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Le it fad en  z u r Verring erung  
von  Arz ne im it te l- u n d  
Anwend u n g s ris iken  - 

Ang ehörig e  d er Heilb eru fe  
Bitte  beach ten  Sie  auch  d ie  Fach in form ation  zu  Lojuxta. 

 
 Lojuxta  (Lom itap id) 

 
 
 
 
 
 
 

▼Diese s  Arz n e im it te l u n te rlieg t  e in er z u s ä tz lich en  Üb erwachu ng . Dies  e rm ög lich t  
e in e  s ch n e lle  Iden tifiz ie run g  neuer Erkenn tn isse  ü ber d ie  Sicherheit . Angehörig e  der 
Heilberufe  s in d  aufgeford ert , jeden  Verdach ts fa ll e iner Neben wirkung  zu  m elden  
(s iehe  le tz te  Se ite ). 
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Dies es  Schu lungs m ateria l wurde  a ls  ris ikom in im ierende  
Maßnahm e beauflag t  und  m it  dem  Bundes ins t itu t  fü r 
Arz ne im it te l und  Med iz inp rod ukte  (BfArM) ab ges t im m t. Es  s o ll 
s ichers te llen , dass  Angehörige  der He ilb erufe  d ie  bes ond eren  
Sicherhe itsanforderungen  von  Lom itap id  kennen  und  
berücks ich t igen . 
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Üb e r  d ie s e s  Sch u lu n g s m a te r ia l 

Die ses  Materia l en th ä lt  In form a t ion en  ü b e r s ch werwieg en d e  
Ris iken  im  Zu s am m en h an g  m it  Lom itap id  u n d  Mög lichke iten  z u r 
Ab s ch wäch un g  d ie ser Ris iken  d u rch : 

•  An g em ess en e  Patien tenau swahl 

•  Au fklärun g  ü b er Ern äh ru ng  un d  g as tro in tes t in a le  Neb enwirkungen  

•  Üb erwach u n g  von  Leb e rsch äd ig u n g en  im  
Zu sa m m en h an g  m it  e rh öh ten  
Am in o tran s feras es p ieg e ln  un d  fo rtsch re it en d er  
Lebererkrankung  

•  Ken n tn is  d er Wech s e lwirkun g en  m it  an d eren  Arzneim itteln  

•  An g em ess en e  An wen d u n g  b e i Frau en  im  g eb ärfäh ig en  Alter 

Ärz t e , d ie  Lo m it a p id  ve r s ch re ib e n , s o llt en  d ie s e s  
Sch u lu n g s m a t e r ia l ü b e r  d ie  w ich t ig s t e n  
Sich e r h e it s in fo r m a t io n e n  z u s a m m e n  m it  d e r  
Fa ch in fo rm a t ion  (Zu s a m m e n fa s s u n g  d e r  Me rk m a le  d e s  
Arz n e im it t e ls ) s o rg fä lt ig  le s e n . 
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Anwend un gs g eb ie te  fü r Lom itap id  
 

Lo m ita p id , e in  MTP-He m m e r  (m ik r o s o m a le r  Tr ig lyce r id -Tr a n s fe r -Pr o t e in -In h ib it o r ), is t  in d iz ie r t : 
•  Zu s ä t z lich  z u  e in e r  fe t t a r m e n  Diä t  u n d  a n d e r e n  lip id s e n ke n d e n  Ar z n e im it t e ln  m it  o d e r  oh n e  Lo w - 

De n s it y-Lip o p r o t e in - (LDL-) Ap h e r e s e  b e i e r w a ch s e n e n  Pa t ie n t e n  m it  h o m o z yg o t e r  fa m iliä r e r  
Hyp e r ch o le s t e r in ä m ie  (Ho FH). 

•  We n n  m ö g lich  s o llt e  d ie  Ho FH d u r ch  e in e n  Ge n t e s t  b e s t ä t ig t  w e r d e n . An d e r e  Fo r m e n  e in e r  p r im ä r e n  
Hyp e r lip o p r o t e in ä m ie  u n d  s e k u n d ä re  Ur s a ch e n  e in e r  Hyp e rch o le s t e r in ä m ie  (z . B. n e p h r o t is ch e s  Syn d r o m , 
Hyp o t h yr e o s e ) m ü s s e n  a u s g e s ch lo s s e n  w e r d e n . 

 
Wich t ig e  Pu n k te  

Es  g ib t m eh rere  Pu n kte , ü b er d ie  Sie  s ich  in form ieren  m ü s s en , b evo r Sie  Lom itap id  vero rd n en . Nach s teh en d  s in d  d ie  
wich t ig s ten  Pu n kte  z u sam m en g efas s t . 
Dies e  In form ation en  s o llten  zu sam m en  m it  d er Fach in fo rm ation  g e les en  werd en . 

 
An g e m e s s e n e  Pa t ie n t e n a u s w a h l 

•  Die  Beh an d lu n g  m it  Lo m itap id  s o llte  von  e in em  Arz t  e ing e le it e t  u n d  ü b erwach t  we rd en , d er Erfah run g  in  
d er Th erap ie  von  Fe t ts to ffwech s e ls tö run g en  b es itz t . 

•  Lom itap id  e rwies  s ich  in  n ich t-klin isch en  Stu d ien  a ls  te ra tog en . Frau en  im  g eb ärfäh ig en  Alte r d ü rfen  n ich t  
s ch wan g er s e in .  Vor Th e rap ieb eg in n  m u s s  s ich erg es te llt  werd en , d as s  e in e  zu verläs s ig e  Meth od e  d er 
Em p fän gn is verh ü tu ng  an g ewen d et  wird . 

 
Ga s t ro in t e s t in a le  (GI) Ne b e n w ir k u n g e n  

•  Lom itap id  is t  b e i Pa tien ten  m it  b ekan n te r s ig n ifikan te r od er ch ron isch er Darm erkran ku n g  (z . B. en tz ü n d lich e  
Darm erkran ku n g  od er Malab s o rp t ion ) kon tra in d iz ie rt . 

•  Zu  d en  g as tro in tes t in a len  Neb en wirkun g en  z äh len  Diarrh ö , Üb elke it , Blähu n g en , ab d om in a le  Sch m erz en  od er 
Bes ch werd en , ab d o m in e lles  Sp an nu ng s g efü h l, Erb rech en , Dys p ep s ie , Au fs toßen  u n d  Ap p et itm an g el. 

•  Au ftre ten  u n d  Sch wereg rad  d er g as tro in tes t in a len  Neb en wirkun g en  im  Zu s am m en h an g  m it  d er Einn ah m e von  
Lom itap id  könn en  d u rch  e in e  fe t t a rm e Diä t  verrin g ert  werd en . Die  Pa t ien ten  s o llten  vor Ein le itu ng  d er  
Lom itap id - Beh an d lu n g  e in e  Diä t  e in h a lten , b e i d er wen ig er a ls  2 0  % d er En erg ie  au s  Fe t ten  s tam m t, u n d  d ies e  
Diä t  wäh ren d  d er Beh an d lu ng  forts e tz en . Ein e  Diä tb era tun g  s o llte  s ta t t fin d en . 

•  Die  Pa t ien ten  s o llten  wäh ren d  d er Beh an d lu n g  täg lich  Nah run g s erg än z un g s m it te l e in n eh m en , d ie  4 0 0  IE 
Vitam in  E, e twa  2 0 0  m g  Lin o ls äu re , 1 1 0  m g  Eicos ap en taen s äu re  (EPA), 2 1 0  m g  Alp h a-Lin o len s äu re  (ALA) u n d  
8 0  m g  Docos ah exaen s äu re  (DHA) p ro  Tag  b e in h a lten . Es  s o llten  reg e lm äßig e  Ko n tro llte rm in e  e in g ep lan t 
werd en , u m  d ie  Ein h a ltu n g  d er Erg än z un g s d iä t  z u  ü b erp rü fen  u n d  d eren  Wich t ig ke it  z u  b e ton en . 

•  Lom itap id  s o llte  b e i le e rem  Mag en , m in d es ten s  2  Stu n d en  n ach  d em  Ab en d es s en  e ing en om m en  werd en , 
weil d er Fe t tg eh a lt  e in er kü rz lich  e in g en om m en en  Mah lz e it  d ie  g as tro in tes t in a le  Ve rträg lichke it  n eg a t iv 
b ee in t räch t ig en  kön n te . 

•  Die  Dos is  s o llte  s ch rit tweis e  g es te ig ert  werd en , u m  d as  Au ftre ten  un d  d en  Sch wereg rad  von  g as tro in tes t in a len  
Neb en wirkun g en , s owie  d en  An s t ieg  d er Am in o tran s fe ras ewerte  z u  m in im ieren . 
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He p a t is ch e  Ne b e n w irku n g e n  

•  Lom itap id  kan n e in en  An s t ieg  d er Alan in am in o t ran s fe ras e  [ALT] u n d  d er As p arta tam in o t ran sfe ras e  [AST] b ewirken  
un d  d ie  En ts teh u ng  e in er Fe t t leb er b eg ü n s t ig en . In wieweit  e in e  Lo m itap id -as s o z iie rte  Fe t t leb er z u  e in er 
Erh öh un g  d er Am in o tran s feras en  fü h rt, is t  n ich t  b ekan n t. Au ch  wen n  b is h er ke in e  Fälle  von  Leb erd ys fu n kt ion  
(e rh öh te  Am in o tran s feras e  m it  An s t ieg  von  Biliru b in  od er d er In te rn a t ion a l Norm aliz ed  Rat io  [INR] od er 
Leb ervers ag en ) g em eld e t  wurd en , g ib t  es  Bed en ken , d as s  Lo m itap id  e in e  Stea toh ep a t it is  in d u z ie ren  kön n te , 
d ie  s ich  im  Lau fe  m eh rerer Jah re  zu  e in er Zirrh os e  en twicke ln  kan n . In  d en  klin is ch en  Stu d ien  z u m  Nach weis  
d er Sich erh e it  u n d  Wirks am keit  von  Lom itap id  b e i HoFH h ä t te  d ies e  Neb en wirkun g  weg en  d er b eg ren z ten  
Teiln eh m erz ah l u n d  d er ku rz en  Dau er kau m  n ach g ewie s en  werd en  könn en . 

•  Vors ich t  is t  g eb o ten , wenn  Lom itap id  z u s am m en  m it  an d eren  leb ers ch äd ig en d en  Arz n e im it t e ln , wie  
Is o tre t in oin , Am iod aron , Pa race tam ol (> 4  g / Tag  ü b er  ≥  3  Tag e / Woch e), Meth o t rexa t , Te traz yklin en  od er  
Tam ox ifen , verab re ich t wird . In  d ies em  Fall könn en  h äu fig ere  Tes ts  z u r Üb erwach un g  d er Leb erfu nkt ion  
e rfo rd erlich  s e in . 

•  Lom itap id  is t  b e i Pa t ien ten  m it  b es teh en d er m it te ls ch werer od er s ch werer Leb ers tö ru n g / -e rkran ku ng , 
ein sch ließlich  Patien ten  m it ungeklärten  andau ernd en  abnorm alen  Leberfunktions werten  kon traind iz iert . 
Pa t ien ten  m it  le ich te r Leb ers tö ru n g  (Ch ild  Pu g h  A) s o llten  n ich t  m eh r a ls  4 0  m g  p ro  Tag  e inn eh m en . 

•  Alkoh ol kan n  d ie  Leb erfe t tkon z en tra t ion  e rh öh en  un d  Leb ers ch äd en  h ervo rru fen  o d er vers tä rken . 
Alkoh olkon su m  wäh ren d  d e r Beh an d lun g  m it  Lom itap id  wird  n ich t em p foh len . 

 
 

Em p fe h lu n g e n  z u r  Üb e rw a ch u n g  d e r  Le b e r fu n k t io n  vo r  u n d  w ä h r e n d  d e r  Be h a n d lu n g  m it  Lo m it a p id  s o w ie  
Ro u t in e -Scre e n in g s  z u m  Na ch w e is  e in e r  Ste a t oh e p a t it is  o d e r  Le b e r fib r o s e  z u  Be h a n d lu n g s b e g in n  u n d  d a n n  in  
jä h r lich e n  Ab s t ä n d e n  
Vor Ein le itun g  d er Th erap ie  un d  wäh ren d  d er Beh an d lu n g  m u ss  d ie  Leb erfu n ktion  reg e lm äßig  ü b erwach t  werd en . 

 

 

 

 
Be i Pa t ie n t e n , d e r e n  Am in o t r a n s fe r a s e w e r t e  w ä h r e n d  d e r  Be h a n d lu n g  m it  Lo m it a p id  a n s t e ig e n , w ir d  e m p fo h le n , 
d ie  Lo m it a p id -Do s is  a n z u p a s s e n  u n d  d ie  Üb e r w a ch u n g  w ie  n a ch s t e h e n d  b e s ch r ie b e n  fo r t z u s e t z e n . 

 

 

For t setzun g  n ä ch ste Seite > 

Vo r  Ein le it u n g  d e r  
Be h a n d lu n g  

Bes t im m u ng  von  ALT, AST, a lka lisch er Ph os ph atas e , Ges am tb iliru b in , 
Gam m a-GT u n d  Seru m alb u m in . 

Im  e r s t e n  Jah r  Vor jed er Do s is s te ig erun g  von  Lom itap id  od er m on at lich  (je  n ach d em , was  
zu ers t  e in trit t ): z u m in d es t  Mes s u ng  von  ALT, AST. 

    
von  ALT, AST. 

ALT o d e r  AST Em p fe h lu n g e n  z u r  Be h a n d lu n g  u n d  Üb e rw a ch u n g  b e i e rh ö h t e n  
Le b e r fu n k t io n s w e r t e n * 

≥3x u n d  <5x 
h ö h e r  a ls  
d e r  o b e re  
Norm a lw e r t  

Ans t ieg  d urch  Wied erholung sm essun g innerhalb  von einer Woche bestätigen . 
Falls  b es tät ig t , Dos is  red u z ieren  und  weitere  Leb erwerte  b es t im m en, falls  d ies  n ich t  b ereits  
ges ch eh en  is t  (z . B. a lkalisch e Phosp hatas e , Ges am tb ilirub in  und  INR). 
Tes ts  wöchentlich  wied erholen  und  in  fo lg end en  Fällen  Beh and lung  auss etz en : be i 
abnorm aler Leberfunktion (Ans tieg  von Bilirub in  oder INR), wenn d ie  
Am inotransferasekonz entrat ion  auf m ehr als  d as  Fünffache  d es  ob eren  Norm alwerts  ans teig t  
oder n icht innerha lb  von 4  Wochen unter das  Dre ifache  des  oberen Norm alwerts  ab fä llt. 
Pat ien ten  m it  and au ernd er e rhöhter Am inotransferase  (>3 x höher als  ob erer Norm alwert) zur 
weite ren  Untersuchung an  e inen Hepatologen überweisen. 
Fa lls  d ie  Behand lung  m it  Lom itap id  fortgese tz t  wird , nachdem  d ie 
Am inotransferasekonz entrat ion  auf weniger als  d as  Dreifache  d es  ob eren  Norm alwerts  
ab ges unken  is t , Dos iss en kun g in  Erwägung z iehen  und  Leb erfunktionswerte  häufiger t es ten . 
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> (For ts .) 
 

 

 

*Die  Em p feh lung en  bas ieren  auf e inem  ob eren  Norm alwert von  ca . 3 0-4 0  in terna tionalen  Einheiten / l. 
 
 

Üb e r w a ch u n g  in  Hin b lick  a u f Na ch w e is e  e in e r  p r o g r e s s ive n  Le b e re rkran ku n g  
Wie  p o ten t ie ll au fg ru n d  d es  Wirkm ech an is m u s  von  Lom itap id  e rwarte t , z e ig ten  d ie  m eis ten  Pa t ien ten  in  d er klin is ch en  
Hau p ts tu d ie  e in en  An s t ieg  d es  Leb erfe t tg eh a lts . Die  Lan g z e it fo lg en  e in er m it  d er  Lom itap id -Beh an d lun g  as s oz iie rt en  
Fe t t leb e r s in d  n ich t  b ekan n t . 
Ein  reg e lm äßig es  Screen in g  au f Stea toh ep a t it is / Fib ros e  s o llte  b e i Beh an d lun g s b eg inn  u n d  d an n  in  jäh rlich en  
Ab s tän d en  wie  n ach s teh en d  b esch rieb en  e rfo lg en : 

 

 

 

 
An  d er Du rch fü h run g  un d  In te rp re ta t ion  d ies er Tes ts  s o llten  d er b eh an d eln d e  Arz t  un d  d er Hep ato log e  b e te ilig t  
s e in . Be i Pa t ien ten , d eren  Erg eb n is s e  au f d as  Vorlieg en  e in er Stea toh ep a t it is  od e r Fib ros e  h in d eu ten , s o llte  e in e  
Leb erb iop s ie  e rwog en  werd en . Wen n  b e i e in em  Pat ien ten  d as  Vorlieg en  e in er Stea toh ep a t it is  od er Fib ros e  b es tä t ig t  
wu rd e , s o llte  d as  Nu tz en -Ris iko-Verh ä ltn is  e rn eu t  ab g ewog en  un d  d ie  Beh an d lu ng  gg f. ab g eb roch en  werd en . 

≥5x  o b e re r  
Norm a lw e r t  

Beh an d lun g  au s s e tz en  un d  weite re  Leb erwerte  b e s t im m en , fa lls  d ies  n ich t b ere its  
g es ch eh en  is t  (z . B. a lka lis ch e  Ph os p h atas e , Ges am tb iliru b in  un d  INR). Wen n  d ie  
Am in o tran s feras ewerte  n ich t inn erh a lb  von  ca . 4  Woch en  au f un te r d as  Dre ifach e  
d es  ob e ren  Norm a lwerts  s in ken , Pa t ien ten  z u r we ite ren  Un tersu ch u n g  an  e in en  
Hep ato log en  ü b erweisen . 
Falls  d ie  Beh an d lu n g  m it  Lom itap id  fo rtg es e tz t  wird , n ach d em  d ie  Am in o tran s fer- 
as ekon z en tra t ion  au f wen ig er a ls  d as  Dre ifach e  d es  ob eren  Norm alwerts  ab g es u n ken  is t , 
Dos is s en ku ng  in  Erwäg u n g  z ieh en  u n d  Leb erfu nkt ion s werte  h äu fig er tes ten . 

Fa lls  d ie  Erh ö h u n g  d e r  Am in o t r a n s fe r a s e w e r t e  vo n  k lin is ch e n  Sym p t o m e n  e in e r  Le b e r s ch ä d ig u n g  (z . B. 
Üb e lk e it , Er b r e ch e n , Ab d o m in a ls ch m e r z e n , Fie b e r , Ge lb s u ch t , Le t h a r g ie , g r ip p e ä h n lich e n  Sym p t o m e n ), 
An s t ie g  d e s  Bilir u b in s  a u f ≥2x  d e s  o b e r e n  No r m a lw e r t s  o d e r  a k t ive r  Le b e r e r k r a n k u n g  b e g le it e t  w ird , 
Be h a n d lu n g  m it  Lo m it a p id  a b b r e ch e n  u n d  Pa t ie n t e n  z u r  w e it e r e n  Un t e r s u ch u n g  a n  e in e n  He p a t o lo g e n  
ü b e r w e is e n . Ein e  Wie d e r a u fn a h m e  d e r  Be h a n d lu n g  k a n n  e rw o g e n  w e rd e n , w e n n  d e r  Nu t z e n  d ie  m it  e in e r  
p o t e n t ie lle n  Le b e r e r k r a n k u n g  ve r b u n d e n e n  Ris ik e n  z u  ü b e r w ie g e n  s ch e in t . 

  

         

 
 

 

 

 

(Leb erfib rose). 
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We ch s e lw ir k u n g e n  m it  a n d e r e n  Arz n e im it t e ln  

Da  Lo m it a p id  m it  z a h lr e ich e n  Ar z n e im it t e ln  s ig n ifik a n t e  We ch s e lw ir k u n g e n  e in g e h t , is t  e s  w ich t ig , d a s s  a lle  
m e d iz in is ch e n  Fa ch krä ft e  (Ärz t e , Za h n ä rz t e , Pfle g e p e r s on a l, Ap o t h ek e r ) d a rü b e r  in fo rm ie r t  s in d , d a s s  d e r  
Pa t ie n t  Lo m it a p id  e in n im m t , u n d  d ie  p o t en t ie llen  Arz n e im it t e lw e ch s e lw irku n g e n  k en n en . Um  d ie s  z u  e r le ich t e rn , 
e rh ä lt  d e r  Pa t ie n t  e in e n  Pa t ie n te n a u s w e is , d e n  e r  im m e r  b e i s ich  t r a g e n  u n d  a lle n  m e d iz in is ch e n  Fa ch k r ä ft e n , d ie  
ih n  b e t r e u e n , vo r z e ig e n  s o ll. 
Be i d en  fo lg en d en  Arz n e im it te lklas s en  kan n  es  b e i g le ich z e it ig er An wen d u n g  von  Lom itap id  z u  Wech s e lwirku ng en  
kom m en . Weite re  An g ab en  fin d en  Sie  in  d er Tab e lle  am  En d e  d ies es  Kap ite ls  u n d  in  d er Zu sam m en fas su n g  d er 
Merkm ale  d es  Arz n e im it te ls . 

 
1 . In h ib it o r e n  vo n  Cyt o ch r o m  P4 5 0  (CYP) 3A4 
Lom itap id  wird  ü b er  d en  CYP3 A4 -Weg  ab g eb au t , un d  d ah er m ü s s en  d ie  fo lg en d en  Arz n e im it t e lwech s e lwirku ng en  
b e i d e r Verord n u n g  von  Lo m itap id  b each te t  werd en : 

Mit t e ls t a rk e  o d e r  s t a r k e  CYP3 A4 -In h ib it o r en  

Die  g le ich z e it ig e  Verab re ich u n g  von  m it te ls ta rken  od er s ta rken  CYP3 A4 -In h ib ito ren  m it  Lom itap id a  is t  kon t rain d iz ie rt . 
Grapefru itsaft  sollte  verm ieden  werden . 

Sch w a ch e  CYP3 A4 -In h ib it o re n  

Sch wach e  CYP3 A4 -In h ib ito ren  kön n en  d ie  Lo m itap id -Exp os it ion  s ta rk erhöhen . 
Be i Pa tien ten , d ie  b e re it s  e in e  s t a b ile  Erh a lt u n g s d o s is  Lo m ita p id  e in n e h m e n  u n d  z u s ä tz lich  At o r va s t a t in  e rh a lt e n , 
s o llt e  e n t w e d e r : 

•  e in  z e it lich e r  Ab s ta n d  vo n  1 2  Stu n d e n  z w is ch e n  d e n  Ar z n e im it t e ld o s e n  e in g e h a lt e n  w e r d e n  
ODER 
•  d ie  Do s is  vo n  Lo m it a p id  h a lb ie r t  w e rd e n . 

Pa t ien ten  m it  e in er Do s is  von  5  m g  s o llten  b e i 5  m g  b leiben . 
Je  n ach  e rre ich tem  LDL-C-Sp ieg e l u n d  d er Sich erh e it / Verträg lich ke it  kan n  d an ach  e in e  vo rs ich t ig e  Dos is an p as s un g  
in  Betrach t  g ez og en  werd en . Nach  Ab s e tz en  von  Ato rvas ta t in  s o llte  d ie  Lo m itap id -Dos is  g em äß d em  LDL-C- 
An s p rech en  u n d  d er Sich erh e it / Verträg lich ke it  wied er e rh öh t  werd en . 
Be i Pat ien ten , d ie  b e re it s  e in e  s t a b ile  Er h a lt u n g s d o s is  Lo m it a p id  e in n e h m e n  u n d  z u s ä t z lich  e in e n  a n d e r e n  
s ch w a ch e n  CYP3 A4 -In h ib it o r  e rh a lt e n , is t  e in  z e it lich e r  Ab s t a n d  vo n  1 2  St u n d e n  z w is ch e n  d e n  
Ar z n e im it t e ld o s e n  (vo n  Lo m it a p id  u n d  d e m  s ch w a ch e n  CYP3 A4 -In h ib it o r ) e in z u h a lt e n . 
Bes on d ere  Vors ich t  is t  g eb o ten , wen n  m eh r a ls  e in  s ch wach er CYP3 A4 -In h ib ito r zu sam m en  m it  Lo m itap id  verab re ich t 
wird . Es  so llte  in  Erwägu ng  gez ogen  werden , d ie  Höchstdosis  von  Lom itap id  g em äß d em  g ewün sch ten  LDL-C-
Ansprechen  zu  b egrenzen . 
Ös trog en h altig e  o ra le  Ko n traz ep t iva s in d  sch wach e  CYP3 A4 -Hem m er (s ieh e  Ab s ch n it t  4 .2 , 4 .4  u n d  4 .6  d er 
Fach inform ation ). 

 
2 . In d u k t o r e n  vo n  Cyt o ch ro m  P4 5 0  (CYP) 3A4 
Es  wird  e rwarte t , d as s  d ie  g le ich z e it ig e  Verab re ichu ng  e in es  CYP3 A4 -In d ukto rs  d ie  Wirku n g  von  Lom itap id  
verrin g ert . Joh an n is krau t  s o llte  n ich t z u s am m en  m it  Lo m itap id  verab re ich t  werd en . Bei g le ich z e it ig er An wen d u ng  
s o llte  d ie  Bes t im m u n g  von  LDL-C h äu fig er e rfo lg en , u n d  es  s o llte  e in e  Erh öh un g  d er Lom itap id -Dos is  e rwo g en  
werd en , u m  d ie  Au frech te rh a ltun g  d es  g ewü n sch ten  Wirks am keits n iveau s  z u  g ewäh rle is ten , wen n  d er CYP3 A4 -
In d u ktor fü r d ie  
ch ron isch e  An wen d un g  vo rg es eh en  is t . Be im  Ab s e tz en  d e s  CYP3 A4 -In du kto rs  kann  es  z u  e in er e rh öh ten  Exp os it ion  
kom m en , s od as s  d ie  Lo m itap id -Dos is  un te r Um s tän d en  red u z iert  werd en  m u s s . 

 
3 . HMG-Co A-Re d u k t a s e -In h ib it o re n  („St a t in e “) 
Lom itap id  e rh öh t  d ie  Plas m akon z en tra t ion en  von  Sta t in en . Pa t ien ten , d en en  Lom itap id  a ls  Beg le it th erap ie  zu  e in em  
Sta t in  verab re ich t wird , s o llten  au f Neb en wirkun g en  ü b erwach t werd en , d ie  m it  d er An wen d un g  h oh er Sta t in d os en  
as s oz iie rt  s in d , wie  z .B. Myo p ath ien . In  s e lten en  Fä llen  kann  d ie  Myo p ath ie  in  Fo rm  e in er Rh ab d o m yo lys e  m it  od er ohn e  
aku tem  Nieren vers ag en  au fg run d  von  Sta t in in te rakt ion en  au ftre ten  un d  z u m  Tod  füh ren . Alle  Pa t ien ten , d en en  
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Lom itap id  z u s ä tz lich  zu  e in em  Sta t in  vero rd n e t  wird , s o llten  au f d as  p o ten t ie ll e rh öh te  Myop ath ie ris iko  h in g ewies en  u n d  
an g eh alten  werd en , u ng eklä rte  Mu s kels ch m erz en , Druckem p fin d lichke it  od er Mu s kels ch wäch e  un verz ü g lich  zu  m eld en . 
Sim vas ta t in -Dos en  von  ü b er  4 0  m g  s o llten  n ich t  z u s am m en  m it  Lom itap id  verab re ich t  werd en . 

 
4 . Cu m a r in -An t ik o a g u la n t ie n  
Lom itap id  e rh öh t d ie  Plas m akon z en tra t ion en  von  Warfarin . Bei Pa t ien ten , d ie  Cu m arin e  (z . B. Warfarin ) e in n eh m en , 
s o llte  d er INR reg e lm äßig  ü b erwach t werd en , in s b es on d ere  n ach  e in er Än d eru ng  d er Lom itap id -Dos is . 

 
5 . P-Glyk o p ro t e in -Su b s t r a t e  
Lom itap id  is t  e in  Inh ib ito r von  P-Glykopro te in  (P-g p ). Die  g le ich z e it ig e  Verab re ich un g  von  Lom itap id  m it  P-g p -Su b s tra ten  
kann  d eren  Au fn ah m e erh öh en , d ah er s o llte  e in e  Dos is red u kt ion  d er P-g p -Su b s tra te  e rwog en  werd en . 

 
6 . Ga lle n s ä u r e -Ko m p le xb ild n e r  
Gallen s äu re-Ko m p lex b ild n er kön n en  d ie  Res o rp t ion  o ra l verab re ich te r Arz n e im it te l b ee in träch t ig en . Zwis ch en  d er  
Verab re ichu n g  von  Lom itap id  u n d  Gallen s äu re-Ko m p lex b ild n ern  s o llten  m in d es ten s  vie r Stu n d en  lieg en . 

 
7 . Or a le  Ko n t ra z e p t iva  
Es  wird  n ich t e rwarte t , d as s  Lom itap id  d ie  Wirks am keit von  ös t rog en h a lt ig en  ora len  Kon traz ep t iva  d irekt b e e in t räch t ig t , 
a lle rd in g s  s o llte  d eren  Einn ah m e in  e in em  z e it lich en  Ab s tan d  von  1 2  Stun d en  zu  Lom itap id  e rfo lg en , d a s ie  s ch wach e  
CYP3 A4 -In h ib ito ren  s in d . Diarrh ö  u n d / od er Erb rech en  kön n en  d ie  Horm on res o rp t ion  red u z ie ren . Dah er s o llten  in  
d en  7  Tag en  n ach  Ab kling en  d er Sym p to m e z u s ä tz lich e  Verh ü tu n g s m aßn ah m en  g e tro ffen  werd en . 

 
Ta b e lle  p o t e n t ie lle r  Ar z n e im it t e lw e ch s e lw irk u n g e n  

Dies e  Lis te  e rh eb t  ke in en  An s p ruch  au f Vo lls tän d ig ke it , d er Vers ch re ib en d e  m u s s  d ie  Ein z e lh e iten  zu  Wech s e lwirkun g en  
an d erer, g le ich z e it ig  vers ch rieb en er Arz n e im it te l d en  en ts p rech en d en  Fach in fo rm a tion en  en tn ehm en. 

 
 

 

Az o l-An t im yk o t ik a  w ie  
It r a co n a z o l, Flu co n a z o l, 
Ke t o co n a z o l, Vo r ico n a z o l, 
Po s a co n a z o l 

Ke t o lid a n t ib io t ik a  w ie  
Te lith ro m ycin  
Ma k r o lid a n t ib io t ik a  
w ie  Eryt h ro m ycin  od e r  
Cla r ith ro m ycin  

HIV-Pr o t e a s e -In h ib it o r e n  
Ca lciu m k a n a lb lo ck e r  w ie  
Dilt ia z e m  u n d  Ve r a p a m il 
An t ia r rh yth m iku m  
Dro n e d a ro n  

 
For t setzun g  n ä ch ste Seite > 

CYP3 A4 - 

k o n t ra - 
in d iz ie r t  

CYP3 A4 - 
In h ib ito re n  

Alprazo lam  
Am iodaron  
Am lodip in  
Atorvas ta tin  
Bicalu tam id  
Cilos tazol 
Cim etid in  
Ciclosporin  
Clo trim az ol 
Fluoxetin  
Fluvoxam in  

 

Ginkgo  

Ison iaz id  
Ivacaftor 
Lacid ip in  
Lap atin ib  

Nilotin ib  

Kontrazep tiva  
Pazop an ib  
Pfefferm inz öl 

Prop iverin  
Ranitid in  
Ranolaz in  

Tacrolim u s 
Ticag relor 
Tolvap tan  
Zith rom ycin  
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Ta b e lle  p o t e n t ie lle r  Ar z n e im it t e lw e ch s e lw irk u n g e n  

> (For ts .) 
 
 

CYP 3 A4 - 
In d u k to re n  

Am inog lu teth im id  
Carbam az ep in  
Glukokortikoid e 
Modafin il 

Nafcillin  
Nich tnukleos id ische  
Revers e-Transkrip tas e- 
Inh ib itoren  
Phenobarb ita l 

Phenytoin  
Piog litazon  
Rifam picin  
Johann iskrau t  

P-g p - 
Su b s t r a t e  

Aliskiren  
Am bris en tan  

Im atin ib  
Lapatin ib  

Siro lim us  
Sitag lip t in  

 Colch icin  Maraviroc Talinolo l 
 Dab ig a tran -Etexila t  Nilot in ib  Tolvap tan  
 Dig oxin  Posaconazol Topotecan  
 Everolim u s  Ranolaz in   

 Fexofen ad in  Saxag lip t in   

 
 
 
An w e n d u n g  b e i Fra u e n  im  g e b ä r fä h ig e n  Alt e r  

•  Lom itap id  e rwies  s ich  in  n ich t-klin is ch en  Stu d ien  a ls  t e ra tog en  u n d  is t  d ah er fü r Sch wan g ere  u n d  Frau en , d ie  
s ch wan g er s e in  könn ten , kon tra in d iz ie rt . Frau en , d ie  u n te r d er Beh an d lun g  s ch wan g er werd en , s o llten  
fachkundig b era ten  werd en . 

•  Vor Beg in n  d er Beh an d lu n g  b e i Frau en  im  g eb ärfäh ig en  Alter: 
- m u ss  e in e  Sch wan g ers ch aft  au sg esch los s en  werd en ; 
- s o llten  d ie  Frau en  ü b er z u ve rläs s ig e  Verh ü tu ng s m eth od en  au fg eklärt  werd en . Ein e  z uverläs s ig e  Verh ü tu ng  

m u ss  vor Therapiebeginn sichergestellt sein; g eg eb en en fa lls  s in d  z wei e in an d er e rg än z en d e  Fo rm en  d er 
Em p fän gn is verh ü tu ng  in  Erwäg u n g  z u  z ieh en . 

•  Die  Wirks am keit  o ra le r Kon traz ep t iva  kan n  in fo lg e  von  Diarrh ö  od er Erb rech en  verm in d ert  s e in ; fü r d ie  Dau er 
von  7  Tag en  n ach  Ab klin g en  d er Sym p to m e s o llte  d ah er e in e  z u s ä tz lich e  Verh ü tu ng s m eth od e  an g ewen d et  
werden . 

•  Frau en  s o llten  ih ren  Arz t  s o fort  in fo rm ieren , wen n  s ie  e in e  Sch wan g ers ch aft  verm u ten . 
 

 
Lom itap id e  Ob servat ional World wid e  Evaluat ion  Reg is try (LOWER) 

Die  Pa t ien ten  s o llten  ü b er d ie  Ein rich tu n g  d e s  Lom itap id -LOWER-Reg is te rs  in fo rm iert  werd en , in  d em  s ys tem atisch  
In form at ion en  ü b er d ie  Sich erh e it s - u n d  Wirks am keit s e rg eb n is s e  a lle r m it  Lom itap id  b eh an d e lten  Pa tien ten  g es am m elt  
werd en . Dies es  Reg is te r wu rd e  von  d en  eu rop ä is ch en  Zu las s u n g s b eh örd en  b e i d e r Zu las s u n g  b eau flag t . Die  Pa tien ten  
s o llten  d az u  au fg eford ert  we rd en , an  d em  Reg is te r te ilz u n eh m en . Die  Te iln ah m e is t  fre iwillig ; d ie  Da ten  werd en  an on ym  
g es am m elt . 
Fü r we ite re  In fo rm ation en  z u m  Reg is te r u n d  Ih re r Te iln ah m e kon takt ie ren  Sie  b it te  m e d info@am rytp h arm a.com . 

 
 
 

mailto:medinfo@amrytpharma.com
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Ch e ck lis t e  fü r  d ie  Pa t ie n t e n a n w e is u n g e n  

Es  g ib t  b e s t im m t e  An w e is u n g e n , d ie  m it  d e m  Pa t ie n t e n  b e s p r o ch e n  w e rd e n  m ü s s e n , u m  s ich e r  z u  g e h e n , 
d a s s  s ie  r ich t ig  ve r s t a n d e n  w e rd e n . Sie  e r h a lt e n  d ie s e  Ch e ck lis t e , d a m it  Sie  d ie s e  Pu n k t e  m it  d e n  Pa t ie n te n  
b e s p r e ch e n  u n d  e in e n  Na ch w e is  fü r  d ie  Pa t ie n t e n a k t e  h a b e n . 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Mit  d e m  Pa t ie n t e n  b e s p ro ch e n  

Lom itap id  m u s s  b e i le e rem  Mag en , m in d es ten s  2  Stun d en  n ach  d em  Ab en d es s en  e ing en om m en  
werden . 

Die  Pa t ien ten  s o llten  vo r Ein le itun g  d er Lom itap id  Beh an d lun g  e in e  Diä t  e in h a lten , b e i d er wen ig er 
a ls  2 0  % d er En erg ie  au s  Fe t ten  s tam m t, un d  d ies e  Diä t  wäh ren d  d er Beh an d lu n g  fo rts e tz en . 

Die  Patien ten  sollten  be i Ein le itung  u nd  im  Verlauf de r Behand lung  täg lich  
Nah ru n g s erg än zu n g s m it te l e inn eh m en , d ie  4 0 0  IE Vitam in  E, e twa  2 0 0  m g  Lin o ls äu re , 1 1 0  m g  EPA, 
2 1 0  m g  ALA u n d  8 0  m g  DHA p ro  Tag  en th a lten . 

 
Der Pa t ien t  s o llte  ke in en  Alkoh o l trinken . 

Weg en  d er n eg a t iven  Au s wirkun g en  von  Lom itap id  au f d ie  Leb er is t  es  wich t ig , d as s  d ie  Pa t ien ten  ih re  
Leb erfu n ktion s tes ts  wie  vo m  Arz t  em p foh len  d u rch füh ren  las s en . 

Lom itap id  e rwies  s ich  in  n ich t-klin is ch en  Stu d ien  a ls  te ra tog en . Frau en , d ie  u n te r d er Beh an d lun g  
s ch wan g er werd en  od er e in e  Sch wan g ers ch aft verm u ten , s o llten  s o fo rt  ih ren  Arz t  in fo rm ieren . 

Vor d er Beh an d lu n g  s o llte  b e i Frau en  im  g eb ärfäh ig en  Alte r e in e  z u verläs s ig e  Em p fän g n is verh ü tu n g  
s ich erg es te llt  s e in . Die  Wirks am keit  o ra le r Kon traz ep t iva  kann  in fo lg e  von  Diarrh ö  od er Erb rech en  
verm in d ert  s e in ; fü r d ie  Dau er von  7  Tag en  n ach  Ab klin g en  d er Sym p to m e s o llte  d ah er e in e  
z u sä tz lich e  Verh ü tu n g sm e th od e  an g e wen d e t  werd en . 

Die  Pa t ien ten karte  d ien t  d azu , m ed iz in is ch e  Fach kräfte  (Ärz te , Pfleg ep ers on a l, Zah n ärz te  un d  
Ap o th eker) ü b er even tu e lle  Arz n e im it t e lwech s e lwirkun g en  zu  in form ieren , b evo r z u s ä tz lich e  
Med ikam en te  vero rd n e t  werd en . Daz u  g eh ören  auch  rez ep tfre ie  Med ikam en te . Es  is t  w ich t ig , d a s s  
d ie  Pa t ie n t e n  d ie s e n  Au s w e is  im m e r  b e i s ich  t r a g e n , s o  la n g e  s ie  Lo m it a p id  e in n e h m e n . 

Die  Pa t ien ten  s o llten  ü b er d as  Lom itap id  LOWER Reg is te r in fo rm iert  werd en . 



 

 

Notizen  
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Me ld u n g  d e s  Ve r d a ch t s  a u f Ne b e n wirku n g e n  
Die  Meld u n g  d es  Verd ach ts  au f Neb en wirku n g en  is t  von  g roßer Wich tig ke it  fü r e in e  kon tin u ierlich e  
Üb erwach u n g  d es  Nu tz en -Ris iko-Verh ä ltn is s es  von  Arz n eim it te ln . An g eh örig e  d er Heilb e ru fe  s in d  
au fg eford ert , jed en  Verd ach ts fa ll e in er Neb en wirku n g  d em  Bu n d es in s titu t fü r Arz n e im it te l u n d  
Med iz in p rod u kte , Ab t . Ph arm akovig ilan z , Kurt-Georg -Kies in g er-Allee  3 , 5 3 1 7 5  Bon n , Web s ite : 
h t tp :/ / www.b farm .d e  o d er d em  ört lich en  Vertre te r d es  p h arm az eu tisch en  Un tern eh m ers  (s ieh e  
Kon taktd a ten  u n ten ) an z uz e ig en . 
 
 

Alle  Sch u lu n g sm ateria lien  z u  Lom itap id  (Leitfad en  fü r An g eh örig e  d er Heilb eru fe  
(d ie ses  Doku m en t), Le itfad en  fü r Pa tien tin n en  u n d  Pa tien ten  u n d  Pa tien ten karte ) 
sowie  d ie  Fach in form ation  s in d  au ch  on lin e  d u rch  Scan n en  d es  QR-Cod es  od er ü b e r 
www.lom itap id e in fo .eu  verfü g b ar.  
 
Ged ru ckte  Ex em p lare  kön n en  Sie  b e im  ört lich en  Vertre te r d e s  p h arm az eu tisch en  
Un tern eh m ers  (s ieh e  Kon taktd a ten  u n ten ) b es te llen . 
 

 Bei we ite ren  Frag en  wen d en  Sie  s ich  b it te  an : 

 
 
 

 

 

Pha rm az eu t is ch e r Un te rn eh m er: 
Am ryt  Ph a rm aceu t ica ls  DAC  
4 5  Mesp il Road  
Du b lin  4  Irlan d  
Te le fon : 0 0  8 0 0  4 4 4 7  4 4 4 7  
Em ail: m e d in fo@a m rytp h a rm a .co m  
 

 

Ört lich er Vertre ter d e s  p h arm az eu t is ch en  Un tern eh m ers : 
Ch ie s i Gm b H 
Gass traße  6  
2 2 7 6 1  Ham b u rg  
Te l.: 0 4 0  8 9 7 2 4 0  
Em ail: in fo .d e @ch ies i.com  

 
 

 

https://www.bfarm.de/
http://www.lomitapideinfo.eu/
mailto:medinfo@amrytpharma.com
mailto:info.de@chiesi.com
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