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Rickenschmerzen sind die Volkskrankheit Nummer 1 in
Deutschland, wobeiim Akutfall die meisten Betroffenen zwi-
schen35und50Jahrealtsind. Bis zu 90 % der akuten Riicken-
schmerzen sind muskuldr bedingt.? Laut der Nationalen Ver-
sorgungsleitlinie ,Nicht-spezifischer Kreuzschmerz“ sollen
diese in erster Linie mit nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR) behandelt werden.? Randomisierte kontrollierte
Studien (RCTs) zeigen allerdings auch, dass NSAR bei der Be-
handlung akuter Riickenschmerzen nur bedingt wirksam sind.*

Muskelrelaxantien bieten bei muskular bedingten Riicken-
schmerzen einen kausalen Therapieansatz. Das Muskel-
relaxans Pridinol zeigte in
einer Metaanalyse von RCTs

OH mit muskular bedingten
N

Schmerzen eine signifikant tUberlegene Wirkung gegeniiber
Placebo hinsichtlich der globalen Responderrate (primarer
Endpunkt: 74,0 % unter Pridinol vs. 49,7 % unter Placebo,
p<0,001) sowie aller sekundaren Zielparameter.> Auch in
der Analyse von Routinedaten des PraxisRegisters Schmerz
(PriMePain) war bei Patienten mit muskuldr bedingten
Schmerzen unter Pridinol eine signifikante und klinisch re-
levante Verbesserung der Schmerzparameter, Funktionsein-
schrankung sowie des Wohlbefindens bei allgemein guter
Vertraglichkeit zu verzeichnen.® Pridinol bietet demnach bei
akuten Rickenschmerzen einen kausalen Ansatz mit be-
legter Wirksamkeit. Aktuelle Real-World-Daten zeigen nun
fiir Pridinol (Myditin®) im Vergleich zu NSAR eine hochsi-
gnifikant Uberlegene Wirksamkeit bei signifikant besserer
Vertraglichkeit in dieser Indikation.”®

Muskelrelaxans Pridinol

Pridinol wirkt als Antagonist am muskarinischen Acetylcholin-Rezeptor und hemmt die Rezeptor-vermittelte Reizlei-
tung vorwiegend an den spinalen Motoneuronen. Dadurch vermindert sich der Muskeltonus im Ruhezustand. Pridinol beein-
flusst nicht die Reizlibertragung an der motorischen Endplatte zwischen Nerv und Muskel — es wirkt ausschlieRlich zentral.

METHODIK

Im Rahmen einer retrospektiven Langsschnittevaluation
wurden die 4-Wochendaten von fast 1.000 Patienten mit
akuten (unteren) Kreuz-/Rickenschmerzen analysiert, deren
Beschwerden zuvor durch Eigenmedikation nur unzurei-
chend gelindert wurden und die daraufhin arztlicherseits
entweder Pridinol oder NSAR als Monotherapie verordnet
bekamen. Der primare Endpunkt war ein kombiniertes
Response-Kriterium, wobei eine signifikante und klinisch

relevante Verbesserung der Schmerzintensitat und der
schmerzbedingten Beeintrachtigung im Alltag sowie der
kérperlichen und geistigen Lebensqualitat erreicht werden
mussten, ohne dass es zu einem durch unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen (UAW) bedingten Behandlungsabbruch
kam. Zudem wurde eine Subgruppenanalyse zur Sicher-
heit und Vertraglichkeit von Pridinol bei dlteren Menschen
(ab 65 Jahren) durchgefihrt.

Studiendesign
gematchte 2-Kohortenstudie

Explorative, nicht-interventionelle, retrospektive, vergleichende Propensity-Score

467 Patienten je Kohorte, Alter: 56.4+10.8 Jahre, Geschlecht: 259 weiblich, 208 mannlich

Diagnose: akute (untere) Kreuz-/Riickenschmerzen und unzureichende Schmerzlinderung

Zeitraum 4 Wochen
Kollektiv

nach Eigenmedikation
Behandlung

Monotherapie mit Pridinol (Kohorte A) oder NSAR (Kohorte B) (Ibuprofen (n=241),

Diclofenac (n=187), Naproxen (n=24), Meloxicam (n=9), andere (n=6)).
Durchschnittliche Dosis: Pridinol 8,25+1,6 mg, NSAR (Ibuprofen 1736,1+291,1 mg,
Diclofenac 111,2+21,0 mg, Naproxen 541,7+256,9 mg, Meloxicam 12,9+2,6 mg).

Zielwerte und Endpunkt

Response Woche 4: Anteil der Patienten mit signifikanter und klinisch relevanter

Verbesserung aller Parameter: 1) Schmerzintensitat, 2) Funktionsbeeintrachtigung,

3) korperliche und 4) geistige Lebensqualitat, sowie 5) ohne nebenwirkungsbedingten
Therapieabbruch. Arzneimittelsicherheit: UAW und Therapieabbriiche; Subgruppen-
analyse zur Sicherheit und Vertraglichkeit bei alteren Menschen




ERGEBNISSE

Response

- In den einzelnen Response-Parametern Schmerzintensitat (PIX), Funktionsbeeintrachtigung (mPDI) sowie kérperliche (VR12
PCS) und geistige Lebensqualitat (VR12 MCS) wurden hochsignifikante Unterschiede mit Vorteil fir Pridinol beobachtet
(p<0,001). Auch bei den UAW-bedingten Therapieabbriichen zeigte sich Pridinol signifikant Gberlegen.

« Insgesamt war unter Pridinol eine signifikant liberlegene Response im Vergleich zu NSAR zu verzeichnen [69,0 % vs. 34,0 %;
p<0,001, Effektstarke 0,349; OR: 4,3 (3,3-5,7), NNT 2,9].

Ubersicht der Responderraten von Pridinol vs. NSAR

(1) PIX Verbesserung >50% und/oder >MCID

(2) mPDI Verbesserung >50% und/oder >MCID

(3) VR12-PCS Verbesserung >MCID

83,1
70,0
(4) VR12-MCS Verbesserung >MCID
77,7
[EX)—
(5) Keine UAW-bedingten Therapieabbriiche
96,6
90,6
Vollsténdiges Ansprechen (priméarer Endpunkt, Response aus 1,2,3,4,5)
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Anteil in Prozent (%)
B Kohorte A (Pridinol, n=467) M Kohorte B (NSAR, n=467) —i Relative Haufigkeit (% + 95%-KI)

PIX = durchschnittlicher 24 Stunden-Schmerzindex; MCID = minimal klinisch bedeutsame Differenz; mPDI = Funktionsbeeintrachtigung; VR12-PCS und VR12-MCS = Physische und menta-
le Komponentenskala der 12-Fragen-Kurzform des Veterans-Rand-Fragebogens zur Lebensqualitat; UAW = Unerwiinschte Arzneimittelwirkung




Vertraglichkeit im Gesamtkollektiv

« Pridinol zeichnete sich durch eine bessere Vertraglichkeit aus als NSAR (p<0,001, OR: 0,377, NNH 8,5). Insgesamt traten bei 9,0 %
der Patienten unter Pridinol vs. 20,8 % unter NSAR UAW auf.

- Die Haufigkeit UAW-bedingter Therapieabbriiche unter Pridinol vs. NSAR war fast um 2/3 niedriger (3,4 % vs. 9,4 %; p<0,001,
OR: 0,341, NNH 16,7).

Haufigkeit UAW NSAR UAW-bedingte Therapieabbriiche
Pridinol NSAR
9,0 % Pridinol 9,4 %
3,4%
=934 - p<0,001 n-934 I p<0,001
Alle Patienten Alle Patienten

Modifiziert nach 7

Vertraglichkeit bei Patienten ab 65 Jahren

« Bei Alteren zeigten sich noch deutlichere Unterschiede in der Haufigkeit von UAW (Pridinol vs. NSAR: 9,2 % vs. 32,1 %
[p<0,001; OR: 4,7 (95 %-Cl: 2,2-10,1)] und UAW-bedingten Therapieabbriichen (Pridinol vs. NSAR: 4,6 % vs. 21,1 % [p<0,001;
OR: 5,6 (95 %-Cl: 2,0-15,3)].

« Wihrend die UAW-Rate unter NSAR bei Alteren deutlich héher war (32,1 % vs. 20,8 %) wurde unter Pridinol keine alters-
abhéangige Zunahme der Nebenwirkungen festgestellt (9,2 % vs. 9,0 %).

Haufigkeit UAW NSAR UAW-bedingte Therapieabbriiche
NSAR
21,1%
Pridinol
9,2% Pridinol
4,6%
Patienten 2 65 Jahre Patienten 2 65 Jahre Modifiziert nach 8

FAZIT

Muskelrelaxantien wie Pridinol haben in der Praxis einen hohen Stellenwert firr die Behandlung akuter, muskular bedingter
Schmerzen, wie z. B. Kreuz-/Riickenschmerzen, da sie Beschwerden und Funktionseinschrankungen kausal lindern kénnen.
Neueste Auswertungen von Registerdaten zeigen zudem eine signifikant hohere Wirksamkeit und bessere Vertraglichkeit von
Pridinol gegenuiber dem Leitlinienstandard NSAR.

Bedeutung fiir den Praxisalltag

+ GemaR DGS-PraxisLeitfaden?® zur Behandlung akuter Kreuz-/Riickenschmerzen hat die Erlangung der Mobilitat und Wieder-
aufnahme der Alltagsaktivitaten bei Kreuz-/Riickenschmerzen oberste Prioritat.

« Aufgrund des kausalen Ansatzes und der Datenlage empfiehlt der Leitfaden bei muskular bedingten Riickenschmerzen den
bevorzugten Einsatz von zentral wirksamen Muskelrelaxantien wie Pridinol (Myditin®).*

« Pridinol weist eine statistisch signifikante und klinisch/alltagsrelevante Uberlegenheit gegeniiber NSAR hinsichtlich der
Beschwerdelinderung und Vertraglichkeit auf.

- Die Substanz lberzeugt durch ihr groBes Potenzial und breites Indikationsspektrum. Zu den Einsatzgebieten zahlen u.a.
zentrale und periphere Muskelspasmen, Lumbalgie und allgemeine Muskelschmerzen bei Erwachsenen.
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Myditin® 3 mg Tabletten. Wirkstoff: Pridinol. Zusammensetzung: 3,02 mg Pridinol (4 mg Pridinolmesilat) / Tablette. Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Mikro-
kristalline Cellulose, Hydriertes Rizinusdl, Talkum, Povidon K30, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]. Anwendungsgebiete: Zentrale und
periphere Muskelspasmen, Lumbalgie, Torticollis, allgemeine Muskelschmerzen bei Erwachsenen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der sonstigen Bestandteile, Glaukom, Prostatahypertrophie, Syndrome mit Harnverhalt, Obstruktionen im Bereich des Magen-Darm-Kanals, Herzrhythmusstdrungen, ers-
tes Trimenon der Schwangerschaft. Wechselwirkungen: verstarkt Wirkung von Anticholinergika. Nebenwirkungen: Gelegentlich: Unruhe; Schwindel, Kopfschmerzen,
Sprachstorung; Tachykardie; Kreislaufreaktion, Hypotonie; Ubelkeit, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit; Miidigkeit, Asthenie. Selten: UberempﬁndIichkeitsreaktionen
(Juckreiz, Hautrétung, Schwellung, Luftnot); Angstgefiihl, Depression; Aufmerksamkeits-, Koordinations-, Geschmacksstorung; Akkomodationsstorung, Sehstérung;
Durchfall, Erbrechen. Nicht bekannt: Halluzinationen; Tremor, Parésthesie; Glaukomanfall bei Engwinkelglaukom; Herzrhythmusstorung, Bradykardie; Muskelschwa-
che; Miktionsstorung, akuter Harnverhalt bei BPH; Wérmestau. Warnhinweis: enthilt Lactose. Packungsbeilage beachten. Verschreibungspflichtig. Stand: Februar Trommsdorff
2023. Trommsdorff GmbH & Co. KG, 52475 Alsdorf.
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