Arzneimittelberatungsstelle
der Arztekammer trifft
auf hohen Informationsbedarf

Zwischenbilanz nach funf Jahren Arbeit — Bundesweite Kooperation angestrebt

von Gunter Hopf*

994 hat die Arztekammer
1Nordrhein zusammen mit der

Kassenarztlichen Vereinigung
Nordrhein beschlossen, eine Arz-
neimittelberatungsstelle einzurich-
ten, um Kolleginnen und Kollegen
im Kammerbereich Uber neue Ent-
wicklungen auf dem Gebiet der
Arzneimittel zu informieren. Dies
lalt sich mit den gesetzlichen Auf-
tragen an beide Koérperschaften be-
grinden, Fortbildungsmalinahmen
(Kammer) bzw. Arzneimittelinfor-
mationen (Kassenarztliche Vereini-
gung) fur ihre Mitglieder anzubie-
ten. Insbesondere in Hinblick auf
die Fille der nicht immer objekti-
ven Informationen zu Arzneimit-
teln und zur Pharmakotherapie, un-
ter anderem in medizinischen Fach-
zeitschriften, war es die Absicht bei-
der arztlicher Koérperschaften, eine
Anlaufstelle fur neutrale, sachkun-
dige und aktuelle Aussagen Uber
Arzneistoffe zu schaffen. Arztinnen
und Arzte in Praxis und Klinik kén-
nen diese Arzneimittelinformatio-
nen zum Beispiel bei Anfragen an
ihre Patienten weitergeben.

Dieser Bericht soll — nach funf-
jahriger Tatigkeit — der nordrheini-
schen Arzteschaft einen Uberblick
Uber die Tatigkeit der Arzneimittel-
beratungsstelle geben. Vier zentrale
Tatigkeitsfelder haben sich im Lau-
fe der Zeit herauskristallisiert:

1. Aktuelle Informationen tber uner-
winschte Wirkungen von Arznei-
mitteln und neue Therapieansatze;

2. Informationen tiber neue Gesetze
und neue Urteile tGber Arzneimit-
tel und verwandte Gebiete;

3. Informationen Uber sogenannte
alternative Arzneimittel und The-
rapien;

4. Erfassung und Vorbewertung un-
erwinschter Ereignisse, die im
Verlauf von klinischen Studien
aufgetreten sind.

Informationen iiber unerwiinschte
Wirkungen

Die Serie ,,Sicherer verordnen*
im Rheinischen Arzteblatt er-
scheint nun bereits im 7. Jahr mo-
natlich und in der 81. Folge mit ins-
gesamt Uber 200 Kurzberichten (sie-
he Tabelle 1) seit Ubernahme vom
Grinder dieser Serie, Dr. Karl H.
Kimbel (t).

Tabelle 1

Anzahl der Kurzberichte
zu Arzneimittelrisiken

1994 13 Kurzberichte
1995 44 Kurzberichte
1996 46 Kurzberichte
1997 47 Kurzberichte
1998 51 Kurzberichte

Ziel dieser Serie ist es, Uber die
wichtigsten Inhalte geplanter Maf3-
nahmen des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), des Paul-Ehrlich-Institu-
tes (PEI) oder des Robert-Koch-In-
stitutes (RKI) — unter anderem so-
genannte Stufenplane fir Fertigarz-

neimittel — kurz und verstandlich zu
informieren. Daneben werden In-
formationen der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) zusammengefalit und pra-
xisrelevante, neu entdeckte Arznei-
mittelrisiken aus unabhéangigen me-
dizinischen Zeitschriften referiert
sowie gegebenenfalls mit Unterstit-
zung von Sachverstédndigen kom-
mentiert.

Direkt zugehende Berichte auf-
merksamer Kolleginnen und Kolle-
gen wurden 1998 ebenfalls publi-
ziert und entsprechend der Berufs-
ordnung an die AkdA in Kéln wei-
tergegeben, zum Beispiel:

der erste Todesfall in mdglichem

Zusammenhang mit der Einnah-

me von Sildenafil (Viagra®). Die-

ser Fall wurde von der Arznei-
mittelkommission im Deutschen

Arzteblatt ebenfalls publiziert.

das schnelle Auftreten eines

Moschcowitz-Syndroms ~ unter

der Gabe von Ticlopidin (Ti-

klyd®). Auf diese schwere uner-
wuinschte Wirkung hat das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte im Januar 1999

in einer Arzneimittelschnellin-

formation ebenfalls hingewiesen
und eine engmaschigere Throm-
bozytenkontrolle als in der Her-
stellerinformationen angegeben
vorgeschlagen.
Mit steigender Tendenz wird diese
Serie in anderen Arzteblittern
nachgedruckt. Damit haben auch
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Kolleginnen und Kollegen in ande-
ren Bundeslandern die Mdglichkeit,
zur Arzneimittelsicherheit beizutra-
gen. Nicht ohne Grund wird sowohl
von der Politik als auch von der Be-
volkerung gefordert, neue Erkennt-
nisse  Uber  Arzneimittelrisiken
schneller zu verbreiten.

Die Zahl der telefonischen und
schriftlichen Anfragen zu Arznei-
mitteln sind im Laufe der Jahre ge-
stiegen. Ausgehend von finf bis
zehn monatlichen Anfragen hat sich
die Anzahl bei 20 bis 30 pro Monat
etabliert. Thematisiert wurden
praktisch alle aktuellen Diskussio-
nen Uber Arzneimittel wie zum Bei-
spiel

eine mdgliche erhéhte Throm-

boembolieneigung unter der Ein-

nahme von Kontrazeptiva der so-
genannten 3. Generation,

der Stellenwert der karzinogenen

Wirkung von Dihydropyridinen

(wie Nifedipin),

das Ausmall der teratogenen

Wirkung von Finasterid,

das nephrotoxische Potential von

Fumarsaure in der Psoriasisthe-

rapie,

die Therapie des sogenannten

chronischen Mudigkeitssyndroms,

sogenannte Lifestyle- Arzneimit-
tel wie Fluoxetin, Orlistat etc.,
die Wirkung von Mifepriston zur

Schwangerschaftsbeendung und

als Dauerthema: Impfstoffe.

Neue Gesetze und Urteile

Im Jahr 1998 wurden einige wich-
tige Gesetze verabschiedet, insbe-
sondere auf dem Gebiet des Arznei-
mittelwesens. Die Anderung des
Betaubungsmittelgesetzes mit einer
neuen Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung im Januar 1998,
die 7. Novelle des Arzneimittelge-
setzes im Februar 1998 und die
8. Novelle dieses Gesetzes im De-
zember 1998 sowie ein neues Gesetz
zur Regelung des Tranfusionswe-
sens im Juli 1998 haben Konse-
quenzen fir die Tatigkeit aller Arz-
tinnen und Arzte in Praxis und Kli-
nik. Nicht zu vergessen ist das im
Dezember 1997 in Kraft getretene
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Transplantationsgesetz, dessen Be-
stimmungen erst 1998 umgesetzt
wurden. Uber all diese Gesetze wur-
den Arztinnen und Arzte zum Teil
in Publikationen, Uberwiegend je-
doch auf telefonische Anfrage in-
formiert.

Typische Anfragen zu gesetzli-
chen Bestimmungen {ber Arznei-
mittel, insbesondere von niederge-
lassenen Kolleginnen und Kollegen,
waren zum Beispiel:

Kann ich verschreibungspflichti-

ge Arzneimittel telefonisch ver-

ordnen? (Prinzipiell nein, even-
tuell in Notfallen)

Darf ich in Deutschland nicht zu-

gelassene Arzneimittel verord-

nen? (Ja, als Einzeleinfuhr und
bei Zulassung im Ausland)

Darf ich Generika verordnen

und sind sie ebenso wirksam wie

Originalpraparate? (Prinzipiell

ja)

Wie ist die Teilnahme an Kklini-

schen Arzneimittelstudien gere-

gelt? (nach Arzneimittelgesetz
und Berufsordnung)

MuR die gesetzliche Krankenkas-

se teure AlDS-Medikamente er-

statten? (Ja)

Wer regelt die Zulassung eines

Arzneimittels in Deutschland?

(Die Bundesinstitute — BfArM,

PEI - bzw. bei europaischer Zu-

lassung das europaische Institut

in London - EMEA)

Kann ich Flunitrazepam bei
Suchtkranken verordnen? (Nur
in Uberpriften Ausnahmeféllen
und auf einem BtM-Rezept)

Ist der Verkauf von Medikamen-
ten bzw. Nahrungserganzungs-
mitteln in der Praxis erlaubt?
(Nein)

Informationen iiber ,alternative“
Arzneimittel

Auf Anfragen und in mehreren
Publikationen und sachversténdi-
gen Stellungnahmen — insbesondere
fur die Rechtsabteilung der Arzte-
kammer Nordrhein — wurde Stel-
lung genommen zu sogenannten al-
ternativen Arzneimitteln wie zum
Beispiel

zu Recancostat in der Krebsthe-

rapie,

zu Megadosen von Vitaminen

und Spurenelementen in unter-

schiedlichen Indikation,

zur Bachblitentherapie,

zu Schlankheitsrezepturen und

zur Hypericum-Therapie des

HIV.

Folgendes Restimee der vielfaltigen
Anfragen und Stellungnahmen, de-
ren Anzahl bei Etablierung der Arz-
neimittelberatungsstelle nicht ab-
sehbar war, kann gezogen werden:

Berufsrechtlich auffallig werden

immer nur wenige Arztinnen und

Arzte, eine im Verhéltnis zur Ge-
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samtzahl der Kammermitglieder
sehr geringe Anzahl.

Die notwendige intensive Auf-
klarung der Patienten vor der
Anwendung alternativer Arznei-
mittel wird vernachléssigt. Der
Arzt schuldet dem Patienten eine
erfolgversprechende und aner-
kannte Heilbehandlung. In vie-
len Gerichtsurteilen wird be-
statigt, dal bei der Anwendung
nicht-schulmedizinischer Metho-
den und Mittel eine entspre-
chend ausfiihrliche Aufklarung
Vorbedingung fur deren Anwen-
dung ist. Dies betrifft insbeson-
dere die Aufklarung Giber wirksa-
me schulmedizinische Arzneimit-
tel und Therapien als Alternative
zu Aul3enseitermethoden.
Patientinnen/Patienten, die alter-
native Therapierichtungen be-
vorzugen, hinterfragen nur selten
bei der Arztekammer die Recht-
maRigkeit und den Sinn der ver-
ordneten Mittel oder Verfahren.
Ein Grund kann sein, dal diese
Mittel bei Krankheitszustanden
angewandt werden, deren Selbst-
heilungstendenz grof ist bzw. die
als chronische Erkrankung zeitli-
chen Schwankungen unterwor-
fen sind, so daR der Glaube an die
Tatigkeit des Arztes zum Hei-
lungserfolg in nicht geringem
Male beitragt. Ein weiterer
Grund ist die verstandliche Wei-
gerung unzufriedener Patienten
mit lebensbedrohlichen Erkran-
kungen wie Krebs oder Infektio-
nen mit HIV, sich in ihrer beson-
deren Lage einem oft langwieri-
gen Rechtsstreit mit ungewissem
Ausgang zu unterziehen.

Unerwiinschte Ereignisse
bei klinischen Studien

Seit August 1995 erfolgt aufgrund
einer Anderung des Arzneimittelge-
setzes die Erfassung, Bearbeitung
und Vorbewertung unerwiinschter
Ereignisse, die in Zusammenhang
mit einer bei der Ethik-Kommission
der Arztekammer Nordrhein vorge-
legten Arzneimittelstudie stehen.
Diese Tatigkeit hat in den letzten
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Jahren noch starker als die unter
Punkt 3 aufgefiihrten Aufgabe zuge-
nommen. Jahrliche Steigerungen
der Anzahl der zugegangenen Be-
richte um Uber 200% sprechen fir
sich (siehe Abbildung 1 Seite 19).

Dies war der Grund, eine Daten-
bank zu schaffen, die einen schnel-
len Zugriff auf ein einzelnes Ereig-
nis ermoglicht und insbesondere
den Vergleich unerwiinschter Ereig-
nisse zwischen &hnlichen Arznei-
stoffen einer Arzneistoffgruppe ge-
stattet. Als vom Hersteller bezie-
hungsweise Produkt unabhangige
Datenbank ist die in der Geschéfts-
stelle der Ethik-Kommission imple-
mentierte Datenbank Uber uner-
wiinschte Ereignisse in Deutschland
derzeit ohne Beispiel.

Eine Ubersicht tber die in 1998
eingegangenen Berichte deutet die
Vielfalt der Arzneistoffe bzw. der
berichteten Symptome an. Sie ist ge-
ordnet nach ATC-Gruppen der
Arzneistoffe, einer anatomisch-the-
rapeutischen Kilassifikation nach
WHO-Empfehlungen, (siehe Abbil-
dung 2 oben).

Ein Kausalzusammenhang des
Auftretens dieser Symptome mit
der Einnahme der Studienmedikati-

on ist generell nur schwer abzu-
schatzen.  Die sachverstandigen
Mitglieder der Ethik-Kommission
tragen mit ihren Nachfragen und
Hinweisen dazu bei, dal} schon im
Vorfeld der Zulassung eines Arznei-
mittels vertiefte Diskussionen Uber
die Sicherheit eines neuen Arznei-
stoffes die Gefahrdung der Patien-
ten verringern kénnen. Auch 1998
muBten einige neu eingefiihrte Arz-
neimittel wieder vom Markt
zuriickgezogen werden (z.B. Mibef-
radil, Sertindol, Tolcapon). Eine zu-
satzliche Uberpriifung aufgetrete-
ner unerwinschter Ereignisse in
Studien durch unabhangige Exper-
ten kann auch in Zukunft von
groRer Bedeutung sein.

Aus der gesamten Tatigkeit der
Arzneimittelberatungsstelle  resul-
tierten vielfaltige Kommentare, Le-
serbriefe und Publikationen, die in
unterschiedlichen Druckmedien pu-
bliziert wurden. In diesen Texten wur-
den unter anderem allgemein interes-
sierende Anfragen zum Beispiel aus
dem niedergelassenen Bereich ausge-
arbeitet und damit allen Arztinnen
und Arzten zur Verfiigung gestellt.
Nachdrucke von Publikationen und
Anfragen an die Arzneimittelbera-
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tungsstelle der Arztekammer Nord-
rhein signalisieren einen offensicht-
lichen Informationsbedarf von Arz-
tinnen und Arzten. Insbesondere im
niedergelassenen Bereich mit sei-
nen Arzneimittelbudgetzwangen,
dem Zeitdruck und den Informati-
onsangeboten von oft zweifelhaf-
tem Nutzen fur die Verord-
nungstatigkeit scheint eine derarti-
ge neutrale und sachkundige Stelle
fur den ,,Einzelkampfer Arzt* hilf-
reich zu sein. Derzeit besteht dieses
Informationsangebot nur bei der
Arztekammer Nordrhein.

Die Arzneimittelberatungsstelle
Nordrhein steht grundsétzlich allen
Landesarztekammern bei Anfragen
zur Verfiigung. In vielen Fallen wer-
den bundesweit dhnliche Fragen ge-
stellt werden — seien es aktuelle
Arzneimittelprobleme, arzneimit-
telrechtliche Unklarheiten oder von
Ubertriebenen Medienaussagen
»gesponsorte” AuBenseitermetho-
den. In Zukunft wéare daher eine Ar-
beitsteilung im Sinne einer Vernet-
zung dieser Beratungsstellen, even-

tuell Uber das Deutsche Gesund-
heitsnetz, sinnvoll, um Arztinnen
und Arzte unabhingig iiber neue
Entwicklungen auf dem Arzneimit-
telmarkt zu informieren. Die derzeit
nur auf einzelne Sachfragen bezo-
gene Zusammenarbeit mit den
Pharmakotherapieberatern der
Kassenarztlichen  Vereinigungen
sollte ebenfalls weiter ausgebaut
werden, denn nur ein gegenseitiger
Austausch der Erfahrungen kann
die Beratungstatigkeit weiter ver-
bessern.

Eine ausfuhrliche Auswahl von
Kommentaren, Leserbriefen und an-
deren Publikationen der Arzneimit-
telberatungsstelle aus den Jahren
1994 bis 1998 kdnnen Sie anfordern
beim Verfasser:

Arztekammer Nordrhein
Dr. Gunter Hopf
Tersteegenstr. 31

40474 Dusseldorf

Klinische Studien

Beratungspflicht fir nordrheinische Arztinnen und Arzte

as Berufsrecht schreibt vor
der Durchfihrung Kklini-
scher Versuche am Men-

schen oder epidemiologischer For-
schung mit personenbezogenen Da-
ten eine Beratung durch die zustan-
dige Ethik-Kommission vor.

In einem kurzlich im Deutschen
Arzteblatt (1) publizierten Bericht
wird eine einseitige und zum Teil ir-
refuhrende Auffassung der Arzte in
der pharmazeutischen Industrie
und ihnen nahestehender Juristen
zur Beratungspflicht fur Arzte bei
der Teilnahme an klinischen Studi-
en wiedergegeben.

Wie bereits im Februar und De-
zember 1998 im Rheinischen Arzte-
blatt ausgefihrt (2,3), besteht fiir
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nordrheinische Arztinnen und Arz-
te auch weiterhin unverandert eine
Beratungspflicht vor der Durch-
fihrung Kklinischer Versuche am
Menschen oder epidemiologischer
Forschung mit personenbezogenen
Daten durch die fir sie zustéandige
Ethik-Kommission.

Bei Universitatsangehdrigen
sind dies die bei der jeweiligen me-
dizinischen Fakultat angesiedelten
Ethik-Kommissionen, bei allen an-
deren Arztinnen und Arzten ist die
Ethik-Kommission der Arztekam-
mer Nordrhein zustandig. Ein indi-
viduell entstandenes oder von
aufen beeinflulRtes ,,Gefuhl*, durch
das Votum der fir den Leiter der
klinischen Prufung zustandigen

Ethik-Kommission hinreichend be-
raten zu sein, befreit nicht von der
berufsrechtlich  vorgeschriebenen
Beratungspflicht. Ein Verfahren vor
dem Berufsgericht zu dieser Sachla-
ge ging bereits zuungunsten des
Arztes aus, ein weiteres Verfahren
schwebt derzeit noch.

Gravierende  berufsrechtliche
und berufsethische Bedenken der
Ethik-Kommission der Arztekam-
mer Nordrhein gegen Studiende-
sign, Patientenaufklarung und Ver-
sicherungsbedingungen auch in
jingster Zeit bestatigen die Arzte-
kammer Nordrhein in ihrer Auffas-
sung, an der Zustandigkeit der
Ethik-Kommission fur alle im Kam-
merbereich Nordrhein durchge-
fuhrten klinischen Studien, Studien-
planédnderungen und Berichte zu
schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen nach § 40 AMG festzu-
halten. Die Berichtspflicht von Uni-
versitatsangehorigen gegeniber der
fir sie zustandigen Ethik-Kommis-
sion der medizinischen Fachberei-
che der Hochschulen gilt sinn-
geman.

Ein von der Arztekammer einge-
holtes Rechtsgutachten gelangt zu
der gleichen Auffassung. Jede Arz-
tin und jeder Arzt muf} sich nach
dem eindeutigen und klaren Wort-
laut der Berufsordnung auch dann
von der fir ihn zustédndigen Ethik-
Kommission beraten lassen, wenn
fur den Leiter der klinischen Pri-
fung ein positives VVotum einer an-
deren, fir ihn zustéandigen Ethik-
Kommission vorliegt. Das gilt auch,
wenn die oder der Kammeran-
gehorige dieses Votum als zutref-
fend, Uberzeugend und keine Zwei-
felsfragen offenlassend ansieht.

Dr. med. G. Hopf
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