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Update der Stellungnahme zur Publikation von Elashoff zur Sicherheit von GLP-1
basierten Therapien bei Patienten mit Typ 2 Diabetes

Am 4.3.2011 hatten wir Sie UGber eine online- Publikation in der Zeitschrift "Gastroenterology" der
Arbeitsgruppe von Peter Butler informiert (1), die ein erhohtes Risiko fiir Pankreatitis,
Pankreaskarzinom und andere Karzinome durch inkretinbasierte Therapien bei Patienten mit Typ 2
Diabetes berichtete. Die Deutsche Diabetes Gesellschaft und diabetesDE haben in der
Zwischenzeit Informationen erhalten (2), die Uber die bereits in der ersten Stellungnahme
genannten Bedenken hinsichtlich eines ,reporting bias” hinaus die die Wertigkeit der publizierten
Ergebnisse in Frage stellen. In einem Brief an den Editor wird das Journal aufgefordert, die Elashoff-
Arbeit zurlickzuziehen, da die Firma NovoNordisk aus dem FDA-Nebenwirkungsregister vollig
andere Zahlen ermittelt hatte (Beispiel: Elashoff 17 Falle von Pankreatitis in der
Kontrollbehandlung vor 2007, Novo 79). Auch der FDA-genutzte Algorithmus EMPIRICA zur
Erfassung von Signalen von seltenen Arzneimittelnebenwirkungen hatte bei der Analyse der Daten
keinen Warnhinweis ergeben.

Bis zur endgiiltigen Klarung dieser ungewohnlichen Kontroverse ergibt sich unseren
Erachtens daher zum gegenwirtigen Zeitpunkt keine Empfehlung zu einer Anderung des
bisherigen Verordnungsverhaltens beziiglich der Dipeptidylpeptidase IV (DPP-4) -
Inhibitoren Sitagliptin (Januvia®, Xelevia®) oder Vildagliptin (Galvus®, Eucreas®) oder der
Glucagon-like Peptid 1 (GLP1) - Analoga (Exenatide (Byetta®) oder Liraglutide (Victoza®)).

Wie unsere erste Stellungnahme und auch die FDA auf ihrer Webseite ausfiihrten (3), haben
Analysen von Nebenwirkungs-Registern Limitationen in ihrer Interpretierbarkeit (u. a. reporting
bias, fehlende Informationen zu anderen Einflussfaktoren). Es gibt zudem andere Studien, die die
berichteten Risiken fir inkretin-basierte Therapien nicht zeigten (4-7).

Die DDG und diabetesDE sind in erster Linie an Patientensicherheit interessiert. Aus diesem Grund
haben wir uns fiir eine rasche Stellungnahme entschieden, die wir nach Kenntnis der neuen
Aspekte jetzt modifizieren. Sollte sich herausstellen, dass die von Elashoff et al. publizierten Zahlen
korrekt sind, werden wir auf unsere urspriingliche Empfehlung zuriickkommen. Wir werden Sie
Uber die weiteren Entwicklungen auf dem Laufenden halten.

Fiir den Vorstand und den Pharmakotherapie-Ausschuss der Deutschen Diabetes -
Gesellschaft und diabetesDE (Stand: 7.3.2011, 18:00)
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