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Die subkutane LEVODOPA-Gabe

Erfahrungen nach 18 Monaten mit einer 
neuen Therapieform



PRODUODOPA®:
ein neues Behandlungsparadigma
Subkutane Infusionstherapie auf 
Levodopa-Basis

4



Es wird angenommen, dass CDS im Vergleich zu oralem LD dem 
normalen Zustand im Striatum genauer entspricht

CDS = kontinuierliche dopaminerge Stimulation (continuous dopaminergic stimulation).
1 Olanow CW et al. Mov Disord. 2020;35:1731–1744; 2 Stocchi F. Parkinsonism Relat Disord. 2009;15(Suppl 3):S68–S71; 3 Lin MM et al. J Mov Disord. 2019;12:37–42.
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Unter normalen physiologischen
Bedingungen kommt es zu einer 

tonischen Stimulation von 
Dopaminrezeptoren.1,2

Die intermittierende Dosierung von 
oralem LD führt zu einer pulsatilen

Stimulation von Dopaminrezeptoren und 
kann im Lauf der Zeit zur Entwicklung von 
motorischen Komplikationen führen.1,2

Es wird angenommen, dass CDS
dem normalen physiologischen 
Zustand genauer entspricht.1–3



KONTINUIERLICH

24 h-Therapie ermöglicht
kontinuierlich stabile 

Levodopa-
Plasmaspiegel.1,2

WIRKSAMa

Ohne operativen Eingriff
mehr erreichen: kontinuierliche
Symptomkontrolle am Morgen,

am Tag und in der Nacht.1,3,4

PRODUODOPA®: neue Therapieoption 
auf Basis des Goldstandards Levodopa1

gegenüber einer oralen Levodopa/Carbidopa-Therapie bzw. gegenüber Baseline
1 Fachinformation PRODUODOPA®, aktueller Stand; 2 Rosebraugh M et al. J Parkinsons Dis. 2021;11(4):1695–1702; 3 Soileau MJ et al. Lancet Neurol. 2022;21:1099–1109. (Inkl. 
Suppl.); 4 Aldred J et al. Neurol Ther. 2023;12 1937-1958 (Inkl. Suppl.) 

Indiziert für die Behandlung der fortgeschrittenen, auf Levodopa-reaktiven Parkinson-Krankheit mit schweren 
motorischen Fluktuationen und Hyperkinesie oder Dyskinesie, wenn verfügbare Kombinationen von 

Antiparkinsonmitteln nicht zu zufriedenstellenden Ergebnissen geführt haben.1

INDIVIDUELL

Fein einstellbare, individuell
anpassbare Dosierung.1



PRODUODOPA®: kontinuierliche Wirkspiegel über 24 ha

Zur Beurteilung der Unterschiede bei Pharmakokinetik-Fluktuationen wurden die durchschnittlichen Levodopa- und Carbidopa-Expositionen nach PRODUODOPA®-Infusion mit der 
simulierten Exposition mit Tagesdosen von 400 mg Levodopa/Carbidopa 3-mal täglich verglichen.
1 Rosebraugh M et al. J Parkinsons Dis. 2021;11(4):1695–1702.
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PRODUODOPA® (Foslevodopa/Foscarbidopa)

Orales Levodopa/Carbidopaa

Levodopa-Exposition nach 
PRODUODOPA®-Infusion bei 

Parkinson-Patient*innen im Vergleich 
zur oralen Levodopa/Carbidopa-

Therapie



Die Therapie mit PRODUODOPA® verbesserte die motorischen 
Symptome signifikant über einen Zeitraum von 52 Wochen1

Zeit im ON ohne einschränkende Dyskinesien ist die Summe der Zeit im ON ohne Dyskinesien und Zeit im ON mit nicht einschränkenden Dyskinesien; 
1 Aldred J et al. Neurol Ther. 2023;12 1937-1958 (Inkl. Suppl.) 

Unter der Therapie mit PRODUODOPA® verbrachten die Patient*innen mehr Zeit im ON und weniger Zeit im OFF.1
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Mittlere Zeit (h) pro Tag
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Woche 52

Baseline

Woche 5212,9 h

9,1 h

Zunahme der ON-Zeit ohne störende 
Dyskinesiena

Reduktion der OFF-Zeit

durchnittlich mehr
ON-Zeit

2,4 h

5,9 h

durchnittlich weniger
OFF-Zeit



PRODUODOPA® hat ein bekanntes Sicherheitsprofil1

• 25,8 % der Patient*innen hatten mindestens ein schweres TEAE.1

• 25,8 % der Patient*innen hatten mindestens ein schwerwiegendes TEAE.1

• Zu den meisten Studienabbrüchen kam es innerhalb der ersten 10 Wochen nach Einleitung der PRODUODOPA®-Behandlung (66/107 Patient*innen); die Werte blieben 
danach im Allgemeinen stabil.1

TEAE = unerwünschtes Ereignis, das unter Behandlung auftritt (treatment-emergent adverse event); UE = unerwünschtes Ereignis.
1 Aldred J et al. Neurol Ther. 2023;12 1937-1958 (Inkl. Suppl.) (Inkl. Suppl.); 2 Fachinformation PRODUODOPA®, aktueller Stand.

Sicherheit von PRODUODOPA®

94,3 % hatten 
mindestens ein 

TEAE1

• Ereignisse an der Infusionsstelle (Erythem, Knoten, Abszess, Cellulitis, Ödem, Schmerzen und 
Reaktion an der Infusionsstelle), Halluzinationen, Stürze, Angstzustände und Schwindel.1

• Die häufigsten UEs von besonderem Interesse waren Reaktionen an der Infusionsstelle: nicht 
infektiöse Reaktionen an der Infusionsstelle (82,0 %), Infektionen an der Infusionsstelle (35,2 %).1

• Die meisten unerwünschten Ereignisse an der Infusionsstelle waren nicht schwerwiegend, leicht bis 
mittelschwer und klangen mit oder ohne Behandlung ab.1,2

Häufigste (≥ 10 %) TEAEs



Am häufigsten berichtete Nebenwirkungen (≥ 10 %) aus der Studie 1,2
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NebenwirkungenSystemorganklasse

Abszess an der Infusionsstelle
Cellulitis an der Infusionsstelle

Infektionen und parasitäre Erkrankungen

Angstzustände
HalluzinationenaPsychiatrische Erkrankungen 

SchwindelErkrankungen des Nervensystems

Erythem an der Infusionsstelle
Reaktionen an der Infusionsstelle
Knoten an der Infusionsstelle
Ödem an der Infusionsstelle
Schmerzen an der Infusionsstelle

Allgemeine Erkrankungen und
Reaktionen an der Anwendungsstelle

Sturz
Verletzung, Vergiftung und
eingriffsbezogene Komplikationen

a Halluzinationen umfassen Halluzinationen, visuelle, akustische, olfaktorische und gemischte Halluzinationen.
1 Aldred J et al. Neurol Ther. 2023;12 1937-1958 (Inkl. Suppl.) ; 2 Fachinformation PRODUODOPA®, aktueller Stand.
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PRODUODOPA® verbesserte  signifikant die motorischen Symptome über einen Zeitraum von 12 Wochen im Vergleich 
zur oralen LD/CD-Therapie1
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+0,97 h
(Baseline: 9,49 h)

Zunahme der ON-Zeit ohne störende 
Dyskinesien zu Woche 12

Mittlerer LS-Unterschied = 1,75 h; p = 0,0083

Reduktion der OFF-Zeit zu Woche 12

Mittlerer LS-Unterschied = 1,79 h; p = 0,0054

durchnittlich mehr
ON-Zeit

(Baseline: 9,20 h)

durchnittlich
weniger
OFF-Zeit

(Baseline: 6,34 h)

CD = Carbidopa; LD = Levodopa; LS = kleinste Quadrate (least squares).
a Orales LD/CD mit sofortiger Wirkstofffreisetzung.
1 Soileau MJ et al. Lancet Neurol. 2022;21:1099–1109. (Inkl. Suppl.)

PRODUODOPA®

Optimiertes 
orales
LD/CDa

PRODUODOPA®

Optimiertes 
orales

LD/CDa

-0,96 h
(Baseline: 5,91 h)
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Mit PRODUODOPA® erwachen nach 12 Wochen mehr Patient*innen im ON im Vergleich zur oralen LD/CD-Therapie1
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+37 %
(Baseline: 24 %)

(Baseline: 21 %)

MEHR Patient*innen erwachen im ON1

Anteil der Patient*innen ohne morgendlicher Akinese in Woche 12a

CD = Carbidopa; LD = Levodopa.
a Morgendliche Akinese: Anteil der Patient*innen mit OFF-Status nach dem Aufwachen, basierend auf Patiententagebuch; b Orales Levodopa/Carbidopa mit sofortiger 
Wirkstofffreisetzung.
1 Soileau MJ et al. Lancet Neurol. 2022;21:1099–1109. (Inkl. Suppl.)

PRODUODOPA®

Optimiertes 
orales
LD/CDb

Der Anteil der Patient*innen mit 
morgendlicher Akinese in 

Woche 12 war unter einem 
wichtigen sekundären Endpunkt 
gewichtet, der keine statistische 

Signifikanz erreichte.



Am häufigsten berichtete Nebenwirkungen (≥ 10 %) aus der Studie zur Wirksamkeit von 
PRODUODOPA®1
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1 Soileau MJ et al. Lancet Neurol. 2022;21:1099–1109. (Inkl. Suppl.)

Nebenwirkungen unter PRODUODOPA®Systemorganklasse

Cellulitis an der InfusionsstelleInfektionen und parasitäre Erkrankungen

DyskinesienErkrankungen des Nervensystems

Halluzinationen oder PsychosenPsychiatrische Erkrankungen

Stürze und damit verbundene Verletzungen
Verletzung, Vergiftung und
eingriffsbezogene Komplikationen

Erythem an der Infusionsstelle
Ödem an der Infusionsstelle
Schmerzen an der Infusionsstelle

Allgemeine Erkrankungen und
Reaktionen an der Anwendungsstelle



Zusammenfassung
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KONTINUIERLICH

24 h-Therapie ermöglicht
kontinuierlich stabile 

Levodopa-
Plasmaspiegel.3,4

WIRKSAMa

Ohne operativen Eingriff
mehr erreichen: kontinuierliche
Symptomkontrolle am Morgen,

am Tag und in der Nacht.1–3

Studie zur Sicherheit von PRODUODOPA® (M15‐741): signifikante Verbesserungen der sekundären Endpunkte in 
Woche 52 gegenüber Baseline, darunter ON-Zeit ohne einschränkende Dyskinesien und OFF-Zeit1

INDIVIDUELL

Fein einstellbare, individuell
anpassbare Dosierung.3

Studie zur Wirksamkeit von PRODUODOPA® (M15-736): signifikant höherer Anstieg der ON-Zeit ohne 
einschränkende Dyskinesien, und eine signifikant größere Verringerung der OFF-Zeit im Vergleich zu oralem 

LD/CD2

a gegenüber einer oralen Levodopa/Carbidopa-Therapie bzw. gegenüber Baseline
1 Aldred J et al. Neurol Ther. 2023;12 1937-1958 (Inkl. Suppl.) 2 Soileau MJ et al. Lancet Neurol. 2022;21:1099–1109. (Inkl. Suppl.); 3 Fachinformation 
PRODUODOPA®, aktueller Stand; 4 Rosebraugh M et al. J Parkinsons Dis. 2021;11(4):1695–1702.



Probleme mit der neuen 
Therapieoption im ersten Jahr

• Große Nachfrage konnte anfangs nicht 
bedarfsdeckend bedient werden.

• Die Weiterversorgung im ambulanten Sektor war 
anfangs nicht immer gut abgesichert.

• Es war bekannt, dass die NW an der Haut 
häufig sind, die Behandlungen und 
Konsequenzen  (bis Therapieabbruch) erfolgten 
anfangs evtl. zu selten individualisiert. 













Trotz dieser Herausforderungen bietet 
Produodopa® eine vielversprechende Option für 
Patienten mit stark schwankendem Levodopa-

Spiegel, insbesondere wenn andere 
Therapieformen wie tiefe Hirnstimulation oder 

Levodopa-Pumpen nicht infrage kommen.

ChatGPT kann Fehler machen. Überprüfe wichtige Informationen.







Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.


