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Zusammengefasst von H. Leitner

Is efficacy of Milnacipran in fibromyalgia
predictable? A data-mining analysis of
baseline and outcome variables

Abtroun L, Bunouf P, Gendreau RM, Vitton O. Clin J Pain
2015; Jul 24. [Epub ahead of print]

Einleitung

Bei der Fibromyalgie (FM) handelt es sich um eine rheuma-
tische Erkrankung, von der rund 2—4 % der Gesamtbevolke-
rung betroffen sind. Die FM ist charakterisiert durch chroni-
schen, tiber den Korper verbreiteten Schmerz, meist im Zu-
sammenhang mit einer reduzierten Schmerzschwelle. Héufig
ist die FM von persistierender Fatigue, Muskelsteifigkeit und
Schlafstorungen begleitet. Dariiber hinaus kann die FM auch
mit anderen funktionalen Syndromen wie Reizdarm-Syndrom
und/oder Depression assoziiert sein.

Diese Symptome stellen fiir die Betroffenen eine enorme Be-
lastung dar und bediirfen einer addquaten Therapie. Aktuel-
le therapeutische Konzepte basieren auf einem multimodalen
Vorgehen, das pharmakologische Therapie ebenso beinhaltet
wie Sport- und Funktionstraining, physikalische Therapie so-
wie Psychotherapie und Entspannungsmethoden.

Antidepressiva sind die pharmakologische Basis vieler Thera-
piekonzepte, wobei Serotonin-/Noradrenalin-Wiederaufnah-
mehemmer (SNRIs) aufgrund ihres dualen Wirkmechanismus
von besonderem Interesse sind.

In klinischen Studien konnte die Wirksamkeit des SNRI Mil-
nacipran bei FM nachgewiesen werden [1-3], worauf in den
USA und Australien die Zulassung in dieser Indikation erfolg-
te. Die Gesamt-Effektivitdt von Milnacipran war dabei mode-
rat, wobei jedoch manche Patientengruppen starke Verbesse-
rungen erfahren hatten. Um die Charakteristik jener Patienten,
die besonders stark von einer Milnacipran-Therapie profitie-
ren, zu identifizieren und somit eine Vorhersage des Therapie-
erfolgs zu ermoglichen, wurden die Daten der Zulassungsstu-
dien mittels Datamining erneut ausgewertet.

Methode und Ergebnisse

Mittels ,,Clustering” wurden verschiedene Baseline-Charakte-
ristika erhoben und tiberpriift, inwiefern diese — isoliert und in
Kombination — einen prédiktiven Wert fiir substanzielle Verbes-
serungen durch Milnacipran besitzen. Es konnten zunéchst vier
Hauptgruppen identifiziert werden, bei denen eine signifikan-
te Verbesserung unter Milnacipran 100 mg eingetreten waren:
— Patienten mit hoher Schmerzintensitit (OR = 2,9; p =

0,009),
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— Patienten mit niedriger Angstsymptomatik und wenig aus-
geprigter Katastrophisierung (OR = 2,8; p = 0,004),

— Patienten ohne schwere Schlafstorungen (OR = 2,9; p =
0,021) sowie

— Patienten mit physischen Einschrinkungen im tédglichen
Leben (OR =3,0; p =0,017).

Die Kombination dieser Hauptgruppen mit weiteren Baseline-
Charakteristika ergab Subgruppen, die besonders gut auf die
Therapie mit Milnacipran ansprechen, z. B. Patienten mit ge-
ringer Angstsymptomatik und keiner Beeintridchtigung der
Schlafqualitit (OR = 5,0; p < 0,001).

Fiir die Dosierung Milnacipran 200 mg konnten dhnliche Pra-
diktoren fiir eine substanzielle Verbesserung identifiziert wer-
den, wenn auch in geringerem Umfang und weniger eindeu-
tig. Das ist laut Studienautoren darauf zuriick zu fiihren, dass
Milnacipran 200 mg in der gesamten Studienpopulation effek-
tiv ist und sich somit kein groBer zusitzlicher Vorteil fiir eine
spezielle Subpopulation ergibt.

Fazit

Hohe Schmerzintensitit, physische Einschrinkungen im tig-
lichen Leben, geringe Angstsymptomatik und wenig Katast-
rophisierung sowie das Fehlen relevanter Schlafprobleme sind
Kriterien, die gutes Ansprechen einer Milnacipran-Behand-
lung bei FM erwarten lassen, wodurch die Verschreibung von
Milnacipran optimiert werden kann. So empfehlen die Auto-
ren beispielsweise, bei Patienten mit ausgepréigten Angst- und
Schlafproblemen erst diese Symptome zu therapieren, bevor
Milnacipran verordnet wird. Im Gegensatz dazu ist die Be-
handlung mit Milnacipran umgehend einzuleiten, wenn es
sich um Patienten mit hoher Schmerzintensitit und funktio-
nellen Einschrinkungen handelt, da diese besonders profitie-
ren.

monotherapy clinical trial of milnacipran in
treatment of fibromyalgia. J Rheumatol 2010;
37:.851-9.
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