SICHERER VERORDNEN

FSME-IMPFSTOFF

Fieber bei Kindern

Bei einem neuen FSME-
Impfstoff (TicoVac®) kann
es bei Kindern vermehrt zu
Fieberreaktionen kommen,.
Nach Empfehlungen des
Herstellers sollte daher bei
Kindern bis 15 Jahren bei
der ersten Impfung nur die

halbe Dosis angewandt wer-
den. Da eine Volumenan-
gabe auf der Fertigspritze
fehlt, soll die halbe Dosis ge-
schéatzt werden, z.B. durch
Abzéhlen von 45 Tropfen.

Quellen: Pharm.Ztg. 2000; 145: 991;
Dt. Arztebl. 1992; 89: A-2640

Anmerkungen

Diese umstandliche und ungenaue ,Arbeitsanweisung fiir Arzte

widerspricht medizinischer und pharmazeutischer Qualitatssi-
cherung. Bis der angekiindigte Impfstoff fiir Kinder im Handel ist,
ware die Auslieferung graduierter Fertigspritzen Mittel der Wahl.
Ein ebenso einfacher Weg wird von einem anderen Hersteller (FS-
ME-Immun®) beschritten: gegen gehauft auftretendes Fieber bei
Kindern (bis Giber 40°C und bis zu Fieberkrampfen) nach Gabe
seines Praparates empfiehlt er ,eine zeitgerechte fiebersenken-
de Behandlung“. Die Forderung klinischer Pharmakologen steht
schon lange im Raum, endlich mehr kindergerechte Arzneimittel
in entsprechender Dosierung in den Handel zu bringen. Wenn
Arzneimittel fiir Erwachsene absehbar auch bei Kindern ange-
wandt werden, so scheint eine Zulassung nur sinnvoll, wenn auch
entsprechende Studien bei Kindern nachgewiesen werden. Hier
ist der Gesetzgeber gefordert, die Schwachen in unserer Gesell-
schaft zu schitzen.

Beziglich der Dringlichkeit einer FSME-Impfung wird auf eine Be-
kanntgabe der AkdA hingewiesen, in der das Risiko einer Infek-
tion dargestellt wird: nur 0.02 % bis maximal 1 % der Zecken in
den bekannten Endemiegebieten sind infiziert. Bei einem Stich
eines infizierten Tieres ist der Krankheitsverlauf beim Menschen
in 60-70 % der Falle symptomfrei, in 20-30% subklinisch (grip-
pale Syndrome) und in 10 % der Félle ist das ZNS beteiligt. In die-
sen Fallen wiederum kommt es zu 90-95 % zur Remission und
nur in 3-10% der Falle verbleiben Restsymptome (d.h. ca. 40.000
Zeckenstiche in Endemiegebieten fithren zu einem Fall mit Rest-

Folge

BuPrOPION

ZNS-Wirkungen

Noch nicht auf dem deut-
schen Markt - aber in der
Fachpresse bereits ange-
priesen: Bupropion (Zy-
ban®) als ,,uberlegen wirk-
sames* Mittel zur Raucher-
entwodhnung mit z.B. ,,etwa
genauso haufigem Blut-
druckanstieg wie unter Pla-
cebo®. Die in 30-40 % der
Patienten auftretenden
Schlafstdrungen seien Giber-
wiegend ,,passager.

Die AkdA weist auf ka-
nadische Erfahrungen hin,
in denen innerhalb eines
Jahres Gber geh&uft aufge-
tretene  Krampfanfille,
Schlaflosigkeit, Depressio-
nen, paranoide Reaktionen,
Tachycardien, Angina pec-
toris Anfalle, Myocardin-
farkte u.a. in Zusammen-
hang mitder Einnahme die-
ses Préparates berichtet
wird. Die AkdA empfiehlt
eine vorerst sehr zurtck-
haltende Verordnung von
Zyban®.

Quellen: Dt. Arztebl. 2000; 97 (13): C-678;
Arzte-Ztg. v. 17.4.2000, S. 10;

Arzneimittelbrief 2000; 34: 25

Anmerkungen

In einer Studie zu Bupropion wurden depressive Raucher ausge-
schlossen. Nicht verwunderlich, denn Bupropion ist im Ausland
schon langere Zeit als Antidepressivum im Handel und seine An-
wendung hatte bei dieser Patientengruppe zu unklaren Studi-
energebnissen gefiihrt. Es kann daraus gefolgert werden, dass
besondere Vorsicht bei allen Rauchern mit psychischen Stérun-
gen geboten ist. Prinzipiell sollte man sich in den ubrigen Fallen
dariiber im Klaren sein, dass man Gesunden einen antidepressiv
wirksamen Arzneistoff verordnet.

CISAPRID

\Verscharfte Zulassungs-
bedingungen in den USA

symptomen).

ANOREKTIKA

Widerruf der Zulassung

Mit Datum vom 11.4.2000
hat das BfArM die Zulas-
sung von Handelsprépara-
ten widerrufen, die anorek-
tisch wirkende Arzneistof-
fe wie Dexfenfluramin, Nor-
pseudoephedrin, Phenter-
min u.a. enthalten. In Hin-
blick auf ein einstweiliges
Rechtsschutzverfahren vor
dem Europaischen Ge-
richtshof hat die Zulas-

sungsbehdrde von einer so-
fortigen Vollziehung des Be-
scheides abgesehen. Fol-
gende Préparate sind be-
troffen:

Regenon® und Tenuate®,
Cafilon®, Rondimen® und
Antiadipositum  X-112°,
Fasupond®, Mirapront N®
und Vita® Schlanktropfen.
Quelle: Pharm. Ztg. 2000; 145: 1260

Anmerkungen

Auch wenn der Bescheid noch nicht rechtskraftig ist, wird empfoh-
len, bei einer Verordnung dieser Praparate bereits jetzt auferste
Zuriickhaltung zu Giben. Den Aussagen der deutschen Behérde und
der Europaischen Agentur "inakzeptales Sicherheitsprofil bei be-
schrankter bzw. mangelnder Wirksamkeit” ist nichts hinzuzufiigen.
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1999 publizierte ein Mit-
arbeiter des Herstellers ei-
ne Ubersicht tiber britische
Berichte zu Arrhythmien
unter der Therapie mit Cis-
aprid (Alimix®, Propulsin®)
mit dem Ergebnis, dass —
vorbehaltlich eines mogli-
chen Defizits an entspre-
chenden Berichten - keine
Beziehung gefunden wer-
den konnte zwischen Cisa-
prid und dem Auftreten von
Herzrhythmusstorungen. Im
Mérz 2000 informierte der
Hersteller tiber eine Anzahl
schwerer kardiovaskularer
Nebenwirkungen und ein
geplantes sog. ,limited-
access protocol* fur Cisa-
prid in den USA. Dies kann
u.a. bedeuten, dass der
Arzneistoff nur noch bei
austherapierten Patienten

angewandt werden darf,
nach entsprechenden sorg-
féltigen Untersuchungen
(z.B. Endoskopie, EKG)
und mit unterschriebenen
Erklarungen des Arztes und
des Patienten.

Anmerkungen

Bereits 1995 wurde in ,Siche-
rer verordnen“ auf QT-Zeit-
Verlangerungen und ventri-
kulére Arrhythmien unter der
Einnahme des Motilitats-for-
dernden Cisaprids bei gleich-
zeitiger Gabe von Arzneistof-
fen, die das Arzneimittel-ab-
bauende Enzymsystem hem-
men (z.B. Azol-Antimykotika,
Makrolide), hingewiesen.

Quellen: P.J.H. Tooley et al., Pharmacoepi-
dem. & Drug Safety 1999; 8:57; Schreiben
der Janssen Cilag GmbH vom 24.03.2000

lhr Ansprechpartner bei Riickfragen:
Dr. Giinter Hopf, AK Nordrhein,
Tersteegenstr. 31, 40474 Diisseldorf,
Tel. (0211) 43 02-587




