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Rasche Symptomkontrolle und stabile Remission

2 in 1: Risperidon ISM® bietet Perspektiven fiir die moderne

Schizophrenietherapie

Trotz immer gréoBeren Wissens iiber
Schizophrenie bleibt das zentrale Thera-
pieziel - die schnelle Symptomkontrolle
in der Akutsituation mit anschlieBender
langfristiger Remission - in der Praxis
fuir viele Patienten schwer erreichbar.
Riickfélle, Therapieabbriiche und funkti-
onelle EinbuBen pragen den Verlauf der
Erkrankung oft iiber Jahre. Dabei ist klar:
Je weniger Exazerbationen auftreten,
desto besser die Chancen auf eine medi-
zinisch und psychosozial stabile Prognose
[1]. Gerade das langwirksame injizierbare
Antipsychotikum (LAI, long acting injec-
table) Risperidon ISM® kann hier ,ein
echter Game Changer” sein, sagt Prof.
Christoph Correll, Berlin, im Interview.

Riickfdlle sind mit erheblichen Konsequen-
zen verbunden. Neben der Zunahme per-
sistierender Symptome und einer sinkenden
Ansprechrate auf medikamentdse Re-Exposi-
tionen steigt auch die Belastung fiir Angeho-
rige. Die Krankheitslast kumuliert mit jedem
weiteren Schub [2]. Dabei zeigen aktuelle
Daten: Mit einer kontinuierlichen antipsycho-
tischen Behandlung —insbesondere mit LAls —
sinkt die Riickfallrate signifikant [3].

orales Risperidon 4 mg
(7. Tagesdosis)

Adhdrenz fordern durch LAls

Eine zentrale Hiirde in der Langzeittherapie
ist die Non-Adhdrenz. Sie betrifft Studien
zufolge bis zu 50 % der Betroffenen innerhalb
weniger Monate nach stationdrer Entlassung
[4]. Ursachen sind oft fehlende Krankheits-
einsicht, kognitive Defizite, Nebenwirkungen
oder ein mangelndes Verstandnis fiir die Not-
wendigkeit einer dauerhaften Behandlung.
Depotprdparate setzen hier an, indem sie
eine konstante Wirkstofffreisetzung gewahr-
leisten und das Risiko therapiefreier Intervalle
minimieren [4].

Rasch wirksam und stabil

Seit 2022 ist das LAl Risperidon ISM® (Okedi®)
100und 75mgin Deutschland zur Behandlung
von Schizophrenie bei Erwachsenen zugelas-
sen, bei denen die Vertraglichkeit und Wirk-
samkeit von oralem Risperidon nachgewie-
sen ist [5]. Risperidon ISM® kombiniert eine
unmittelbare Wirkstofffreisetzung mit einer
4-wochigen Depotwirkung. Die BORIS-Stu-
die zeigt: Bereits 12 Stunden nach der Injek-
tion werden therapeutische Plasmaspie-
gel erreicht, ohne dass eine orale Begleitga-
be oder eine ,,Loading Dose*“ erforderlich ist

Risperidon ISM® 100 mg (1. Dosis)
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»Abb.1 Mittlere Plasmakonzentration wahrend der oralen Behandlung mit Risperidon 4 mg
(am 7. Tag) und nach Umstellung auf Risperidon ISM® 100 mg (ab Tag 8). PK: Pharmakokinetik.

Abb. basiert auf Daten aus [6].
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ISM®-GALENIK

Therapeutische Plasmaspiegel iiber
den gesamten Dosierungszeitraum
Die patentierte ISM® (in situ
microparticle)-Technologie basiert auf
einer innovativen Depotformulierung:
Risperidon-Mikropartikel werden in
eine vom Korper abbaubare Matrix
(Poly[lactid-co-glycolid]) eingebettet,
in Losungsmittel (Dimethylsulfoxid,
DMSO) suspendiert und intramuskular
injiziert. Nach der Applikation poly-
merisiert die Matrix, setzt initial einen
Teil des Wirkstoffs frei und gewdhr-
leistet anschlieBend durch Hydrolyse
eine gleichmaRige Freisetzung tiber

4 Wochen (> Abb. 1) [6].

(»Abb. 1) [6]. Eine direkte Umstellung ist
bereits 24 Stunden nach der letzten oralen
Risperidon-Dosis maéglich [6]. ,Dies ermog-
licht uns nicht nur eine flexible Anwendung
in der Akuttherapie, sondern auch eine naht-
lose Fortsetzung in der Langzeitbehandlung®,
ordnet Correll ein.

In der PRISMA-3-Studie (n=438) reduzier-
te Risperidon ISM® den Positive And Nega-
tive Symptome Scale (PANSS)-Gesamts-
core bei akut exazerbierten oder rezidivier-
ten Patienten innerhalb von 12 Wochen
um durchschnittlich 24,7 Punkte (100 mg)
bzw. 24,6 Punkte (75 mg), verglichen mit
11,0 Punkten unter Placebo [7]. Die Daten
der 12-monatigen unverblindeten Verlan-
gerungsstudie PRISMA OLE (n=215) besta-
tigen die nachhaltige Wirksamkeit mit einer
geringen Riickfallrate von 10,7 % und einer
Rehospitalisierungsrate von 4,2 % [8]. Die
behandlungsbedingten unerwiinschten
Ereignisse (Treatment-Emergent Adverse
Events, TEAEs) waren meist leicht (26,0 %)
oder moderat (12,1 %) ausgepragt. Nur
7 Patienten (3,3 %) brachen aufgrund eines
TEAEs die Studie ab [8]. Eine Metaanalyse
zur Wirksamkeit von Depot-Antipsychoti-
ka vs. Placebo verzeichnete zusatzlich unter
Risperidon ISM® die hochste Effektstarke.
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INTERVIEW MIT PROF. DR. CHRISTOPH U. CORRELL
»Fur die Therapie-Adhédrenz sind LAls wie Risperidon ISM® echte Game Changer*

Prof. Dr. med. Christoph
U. Correll ist Direktor

der Klinik fiir Psychi-
atrie, Psychosomatik

und Psychotherapie des
Kindes- und Jugendalters,
Charité - Universitats-
medizin Berlin, und zéhlt
zu den weltweit meistzi-
tierten Wissenschaftlern in
der Psychiatrie.

Was sind fiir Sie die groRten Heraus-
forderungen in der Behandlung der
Schizophrenie?

Die Schizophrenie ist eine der schwerwie-
gendsten psychiatrischen Erkrankungen.
Sie beginnt haufig in einer Lebensphase, in
der junge Menschen eigentlich den Weg
in Selbststdndigkeit, Studium oder Beruf
suchen. Wird dieser Weg durch die Krank-
heit unterbrochen, drohen langfristige funk-
tionelle EinbuBen. Hinzu kommt, dass viele
Patienten gerade in der Anfangsphase keine
Krankheitseinsicht haben. Medikamente
werden abgesetzt, Riickfalle treten auf.
Deshalb ist eine kontinuierliche antipsycho-
tische Therapie essenziell und diese gelingt
am besten mit langwirksamen Praparaten.

Die Wirksamkeit des aktiven Risperidon-
Metaboliten Paliperidon war im Vergleich
zur Muttersubstanz numerisch geringer [9].

Lebensqualitdt im Blick

Neben der Symptomkontrolle verbesser-
te Risperidon ISM® auch die psychosoziale
Funktionsfdhigkeit. Der Personal and Social
Performance (PSP)-Score stieg signifikant
vs. Placebo, die Patienten gewannen Alltags-
kompetenz zurtick [10]. ,Patienten kénnen
sich wieder auf den Weg machen, Beziehun-
gen zu pflegen, vielleicht sogar Ausbildung
oder Arbeit anzusteuern, und anderen ihnen
wichtigen Zielen nachgehen®, betont Correll.
,Das geht weit tiber die klassische Symptom-
behandlung hinaus und ist ein zentrales Ziel
der modernen Schizophrenietherapie.*
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Was macht aus lhrer Sicht heute eine
erfolgreiche Schizophrenietherapie aus?
Es beginnt mit ,Disease Awareness*, also
einem friihen Krankheitsverstandnis. Einer
der wichtigsten Faktoren, die wir adressie-
ren bzw. reduzieren missen, ist die Dauer
einer unbehandelten Psychose. Wichtig
sind dabei auch eine prazise Diagnostik
inklusive Komorbiditaten wie Suchtproble-
matiken und eine umfassende Aufkldrung.
Nur wenn Patienten verstehen, warum
eine Therapie notwendig ist, kann eine
tragfahige Arzt-Patienten-Beziehung ent-
stehen. Dann geht es um eine multimodale
Behandlung: Medikamente allein reichen
nicht. Psychoedukation, Psychotherapie
und soziale RehabilitationsmaBnahmen
sollten hinzukommen. Und ganz entschei-
dend: Adhédrenz langfristig sichern - hier
sind langwirksame injizierbare Depot-Anti-
psychotika, kurz LAls, wie Risperidon ISM®
echte Game Changer.

Welche Vorteile bietet gerade
Risperidon ISM®?

Risperidon als Wirkstoff ist ja gut bekannt.
Bisher war es bei Risperidon-Depots aber

FAZIT
Risperidon ISM® ist 2 in 1

so, dass es nur 2-wochentlich appliziert
werden konnte und eine sehr langsame
Eindosierung mit oraler Begleitmedikation
notig war. Das war komplex und im akuten
Setting schwer handhabbar. Die Weiter-
entwicklung in Form der ISM®-Technologie
ist wegweisend: Die Plasmaspiegel der
Patienten erreichen innerhalb von 12 Stun-
den einen therapeutischen Bereich - und
das ohne orale Uberbriickung. Und durch
die gleichmaRige Freisetzung des Wirk-
stoffs Giber 4 Wochen erreichen wir eine
therapeutische Kontinuitat, die fiir viele
Betroffene entscheidend ist. Selbst wenn
eine Injektion mal etwas spater als geplant
erfolgt, wird ein therapeutischer Wirkspie-
gel rasch wieder erreicht. Und genau diese
Stabilitdt erlaubt den Patienten Freihei-
ten und neue Moglichkeiten - und auch
uns als Behandlerteam: Wir kénnen mit
den Patienten andere Themen angehen,
anstatt der Medikation hinterherzulaufen.
Und das ist es, was Risperidon ISM® aus-
zeichnet: Diese Flexibilitat und Stabilitat,
die wichtig fiir den Therapieerfolg sind.

Das LAl vereint schnelles Ansprechen in der Akutphase mit einer stabilen Symptom-

remission. Studien zeigen eine rasche und anhaltende klinische Besserung der Sympto-

matik, eine signifikant reduzierte Riickfallrate und eine messbare Steigerung der psy-
chosozialen Funktion [5, 7, 8, 10]. Mit seiner patentierten ISM®-Technologie bietet das
Praparat nicht nur pharmakologische Vorteile, sondern auch neue Perspektiven fiir ein

selbstbestimmtes Leben fiir Patienten mit Schizophrenie und deren Angehérige [6, 10].
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