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Demenzbehandlungsstudie an
der Memoryklinik Entlisberg

Aufruf zur Uberweisung von Patienten
von A. Wettstein :

Von Sommer 1997 bis Sommer 1998 fuhrt die Zurcher Memo-
ryklinik in Zusammenarbeit mit Novartis eine offene Behand-
lungsstudie von M. Alzheimer (MMS 10 - 26 Punkte) durch.
Auch polymorbide Patienten und Patienten mit stabilen Psy-
chopharmaka-Verordnungen kénnen teilnehmen.

Die Therapie erfolgt mit Exelon®, einem zentralen Choli-
nesterasehemmer, von dem kontrollierte Studien eine gleich-
grosse Wirksamkeit wie hohe Dosen Tacrine, jedoch viel weni-
ger Nebenwirkungen nachgewiesen haben. Das Medikament
wird wahrend 26 Wochen zweimal taglich eingenommen. Fur
die Teilnehmer sind die Medikamente, die Betreuung und die
notwendigen Laboruntersuchungen kostenlos.

Hintergrund der Studie

Der pathogenetische Prozess, der zur Dysfunktion von Gehirnstruk-
turen bei der Alzheimer'schen Krankheit fuhrt, erfasst auch fruh die
cholinergen basalen Hirnkerne, welche als Teil des zentralen aktivie-
renden Systems die Grosshirnrinde zu optimaler Funktion anregen.
Da in frihen bis mittleren Stadien der Krankheit die Acetylcholinre-
zeptoren im Kortex nicht wesentlich beeintrachtigt sind, kann eine
- cholinerge Therapie einen Teil der Minderleistung des Kortex bei M.
Alzheimer kompensieren, indem sie die (noch) intakten Hirnareale
wieder vermehrt aktiviert. Die cholinerge Therapie ist rein sympto-
matisch (analog zu L-Dopa-Substitution bei M. Parkinson), aber viel
weniger wirksam als diese. In grossen kontrollierten Studien ver-
schiedener Cholinesterasehemmer konnte Ubereinstimmend in wirk-
samen Dosen eine ca. zehnprozentige Verbesserung der Kognition
erreicht werden, in einer offenen Studie eine Verzégerung des
Krankheitseintrittes um ca. ein Jahr.

Das Medikament Exelon®

Exelon, friher bekannt unter dem Namen ENA 713 der Firma San-
doz, ist ein Cholinesterasehemmer vom Carbamat-Typ. Aufgrund der
mittellangen Halbwertzeit gentigt eine zweimalige tagliche Verabrei-
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chung. Das Medikament hat in mehreren grossen kontrollierten Stu-
dien keine Leber- oder anderweitige Toxizitdt gezeigt. Die Nebenwir-
kungen in hoherer Dosierung entsprechen den zu erwartenden cho-
linergen Effekten vor allem im GI-Trakt, insbesondere Ubelkeit und
Durchfall, die jedoch bei Dosisreduktion reversibel sind.

Studiendesign

Es handelt sich um eine Phase Il B Studie eines neuen Medikamen-
tes, das aufgrund der guten Resultate in der Phase lll A (grosse
doppelblind kontrollierte Studie mit Beteiligten) im Prozess zur Aner-
kennung durch die IKS und kurz vor der Markteinflihrung in mehre-
ren Landern steht.

Ziel der offenen Studie ist, die Sicherheit, Toleranz und Wirksamkeit
von Exelon vor allem bei wenig selektionierten, zu Hause lebenden
Alzheimerpatienten, einschliesslich solcher mit Begleiterkrankungen
und begleitender psychotroper Medikation, zu evaluieren.

Dazu werden nach zwei Evaluationen vor der Abgabe des Medika-
mentes Exelon insgesamt sechs Kontrolluntersuchungen wahrend
26 Wochen durchgeflihrt und die Dosis wird in den ersten Wochen
von 2 mg bis auf max. 12 mg gesteigert werden. Die Wirksamkeit
wird nicht nur psychometrisch, sondern auch durch strukturierte Be-
fragung der Angehdrigen Uber das Verhalten der Patienten im Alltag
nachgewiesen.

Rekrutierung.

Ab sofort kbnnen Patientinnen und Patienten mit M. Alzheimer auf-
genommen werden, wenn sie im Mini-Mental-Status zwischen 10
und 26 Punkte erreichen und medizinisch stabil sind, inkl. stabiler
medikamentds behandelter demenzbedingter Depression oder Para-
noid.

Wir bitten Sie, uns mdéglicherweise flur die Studie geeignete Patien-
ten schriftlich oder telefonisch zuzuweisen:

Gerontologische Beratungsstelle

Memoryklinik Entlisberg

"Exelon-Studie"

Paradiesstr. 45, 8038 Zurich, Tel. 487 35 00, Fax 487 35 01.
Telefonische Auskunft erteilt unter obiger Telefonnummer Frau Dr.
A. Hrabek oder Dr. A. Wettstein, Tel. 216 43 55.
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