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'@- Wirksamkeit & Vertraglichkeit

Das pflanzliche Arzneimittel Laif®900 ist zugelassen zur Behandlung
von leichten bis mittelschweren depressiven Episoden gemaf ICD-10
bei Erwachsenen ab 18 Jahren.?!

Verschreibungspflichtig; GKV-erstattungsfahig.

Klinische Vergleichsstudie?

Multizentrisch, randomisiert, doppelblind sowie Placebo- und Verum-
kontrolliert (900 mg STW3-1V [Laif®900] vs. Citalopram vs. Placebo).

Indikation: mittelschwere Depression (ICD-10 F32.1 und F 33.1)

Dauer: 6 Wochen

Ergebnis: Die Testung auf Nicht-Unterlegenheit (non-inferiority) von
Laif®900 gegenliber Citalopram (20 mg) war signifikant (p<0,0001).
Auferdem war Laif®900 der Placebo-Behandlung signifikant liberlegen
(p<0,0001). Bezliglich der Vertraglichkeit zeigte sich Laif®900 gegeniiber
Citalopram deutlich tiberlegen.

Versorgungsforschungsstudie?®

Nicht-interventionelle, prospektive Beobachtungsstudie
(Laif®900 vs. SSRI).

Indikation: mittelschwere Depression (ICD-10 F32.1, F33.1, F32.9, F32.8
und F33.9)

Dauer: 6 Monate

Ergebnis: Laif®900 zeigte eine dquipotente Wirksamkeit bei signifikant
besserer Vertraglichkeit und Compliance im Vergleich zu SSRI.

Die Daten aus dem Versorgungsalltag bestatigen damit den klinischen
Direktvergleich mit Citalopramin allen abgefragten Parametern.

Q Anwendung

Eine Filmtablette enthalt 900 mg Johanniskraut-Trockenextrakt,
1x-taglich eine Filmtablette.!

Wirkeintritt*

Die Ergebnisse einer Reanalyse zeigen, dass nach 7 Tagen
Behandlung positive Verdnderungen der depressiven Symptome
beobachtet werden kdnnen. Nach drei Wochen Therapie
erreichten die an Hand des HAMD-Scores ermittelten positiven
Effekte eine statistische Signifikanz im Vergleich zu Placebo. Der
Eintritt der Wirkung ist vergleichbar mit dem synthetischer
Antidepressiva.

Nebenwirkungen?

Allergische Hautreaktionen, Magen-Darm-Beschwerden, Miidigkeit oder
Unruhe kdnnen auftreten. Diese Nebenwirkungen sind unspezifisch und
bei vielen Arzneimitteln moglich. Die Haufigkeit einer moglichen
Photosensibilisierung wird stark Giberschatzt.

Die S3-Leitlinie/NVL ,,Unipolare Depression® bestatigt die geringe
Relevanz einer moglichen Photosensibilisierung unter Johanniskraut-
Extrakt: ,Zur erwdahnten Phototoxizitat existieren nur vereinzelte
Berichte.“ Eine Therapie mit Laif®900 kann auch im Sommer
durchgefiihrt werden. Dabei ist zu beachten, dass eine intensive UV-
Exposition durch Sonnenbader, Hohensonne oder Solarium vermieden
wird.

Laif® 900 flihrt nicht zu einer Gewichtszunahme oder Sedierung.
Sexuelle Dysfunktion und QT-Zeit-Verlangerungen sind nicht bekannt

Klinisch relevante Interaktionen?

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die Gber Cytochrom P450

(CYP 3A4, CYP 2C19, CYP 2C9) verstoffwechselt werden, sind moglich.

Vorsichtist geboten, wenn Patienten mit CYP3A4-sensitiven Substraten

mit enger therapeutischer Breite behandelt werden.

Gegenanzeigen:

* Immunsuppressiva (Ciclosporin, Sirolimus, Tacrolimus)

» Virustatika (Indinavir, Amprenavir, Fosamprenavir oder andere
Proteasehemmer, Nevirapin)

» Zytostatika (Imatinib, Irinotecan)

Mogliche Beeinflussung der Wirksamkeit

» orale hormonelle Kontrazeptiva, orale Antikoagulantien (Warfarin,
Phenprocoumon, Rivaroxaban), trizyklische Antidepressiva wie
Amitriptylin, Fexofenadin, Benzodiazepine, Methadon, Simvastatin,
Digoxin, Ivabradin, Verapamil, Finasterid, Omeprazol, Sorafenib,
Larotrectinib

* Verstdrkung serotonerger Nebenwirkungen in Kombination mit SSRI,
Buspiron oder Triptanen méglich.

(J\\ Verordnung

Erstattungsfahigkeit

Laif®900 ist GKV-erstattungsfahig zur Behandlung von leichten bis

mittelschweren depressiven Episoden (gemaf’ ICD-10) bei

Erwachsenen ab 18 Jahren.

* F32.0 leichte depressive Episode

* F32.1 mittelgradige depressive Episode

* F32.8 sonstige depressive Episoden

* F32.9 depressive Episode, nicht ndher bezeichnet,

» sowie rezidivierende depressive Stérungen: F33.0, F33.1,
F33.4, F33.8, F33.9.
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Pflichttext:

Laif® 900. Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt. Zusammensetzung: 1 Filmtablette enthalt
Johanniskraut-Trockenextrakt (3-6:1) 900 mg (Auszugsmittel: Ethanol 80 % (V/V)). Sonstige Bestandteile:
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Hyprolose (Substitutionsgrad: 3,4-4,1),
Hypromellose, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], mikrokristalline Cellulose,
mittelkettige Triglyceride, Riboflavin, Stearinsaure, Talkum, Titandioxid, vorverkleisterte Starke (Mais).
Anwendungsgebiet: Pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von leichten bis mittelschweren depressiven
Episoden (gemalt ICD-10). Gegenanzeigen: Allergie gegen Johanniskraut oder einen der sonstigen
Bestandteile. Wenn Sie an Erkrankungen leiden oder sich einer Behandlung unterziehen, die eine
Uberempfindlichkeit der Haut gegeniiber Licht zur Folge haben (z. B. Hautporphyrie, PUVA). Gleichzeitige
Einnahme von Arzneimitteln mit einem der folgenden Wirkstoffe bzw. einen Wirkstoff aus einer der
folgenden Stoffgruppen: Immunsuppressiva: Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen Anwendung, Sirolimus;
Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen oder AIDS: Indinavir, Amprenavir, Fosamprenavir oder
andere Proteasehemmer, Nevirapin; Zytostatika: Imatinib, Irinotecan. Hinweis: Bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht anwenden, da fiir diese Patientengruppe keine ausreichenden
Untersuchungen vorliegen. Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.
Nebenwirkungen: Allergische Hautreaktionen; Magen-Darm-Beschwerden; Mldigkeit oder Unruhe. Vor
allem bei hellhautigen Personen: durch erh6hte Empfindlichkeit der Haut gegenuber intensiver UV-
Bestrahlung (lange Sonnenbader, Hohensonne, Solarium): Missempfindungen (Kribbeln, Schmerz- und
Kalteempfindlichkeit, Brennen) und Rétung der bestrahlten Hautareale (Photosensibilisierung). Die
Haufigkeit ist nicht bekannt. Unter Umstanden kann sich der Urin intensiver gelb farben. Dies ist auf den
natirlichen Farbstoff Riboflavin (Vitamin B2) der Tablettenhiille zuriickzufiihren und somit unbedenklich.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln: Siehe Fachinformation. Verschreibungspflichtig.
Zulassungsnummer: 52912.00.00. Stand der Information: 09/2020. Bayer Vital GmbH, Kaiser-Wilhelm-
Allee 70,51373 Leverkusen, Deutschland.
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