SICHERER VERORDNEN

NICHT-STEROIDALE
ANTIPHLOGISTIKA

Herzinsuffizienz

Nicht-steroidale Anti-
phlogistika (NSAID,NSAR)
kdnnen bei entsprechend
vorgeschadigten Patienten
zu einer Herzinsuffizienz
flhren. In einer australischen
Studie wurde an ber 1000
Patienten untersucht, wie
haufig dies der Fall war. Bei
Personen mit kardialer
Anamnese war die ,,0dds
Ratio* (siehe Erkléarung),
wegen einer Herzinsuffizi-
enz hospitalisiert zu werden,
zehnfach erhdht. Hohere
Dosen und NSAID mit lan-
ger Halbwertszeit waren mit

einem héheren Risiko ver-
bunden. Der Kommentator
empfiehlt einen vorsichtigen
Einsatz von NSAID bei Per-
sonen mit bekannter einge-
schrankter linksventrikula-
rer Funktion, bei denen
NSAID den systemischen
Widerstand erhéhen und das
Herzminutenvolumen ver-
mindern kénnen.

Erklérung der Odds Ra-
tio (OR): Die OR beschreibt
das relative Verhaltnis der
Chancen eines Patienten,im
Vergleich zu einem Patien-
ten einer Kontrollgruppe,
ein unerwinschtes Ereignis
zuerleiden (hier; Hospitali-
sierung).

Quelle: 1. Page etal., Arch Intern Med 2000; 160:
777, zitiert nach infomed-screen 2000; 4: 36
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Vertriebseinstellung
Ab Augustwurde derVer- | protein war in Studien zur

trieb des monoklonalen
Antikorpers Edrecolomab
(Panorex®) eingestellt. Die-
ser Mausantikorper gegen
das 17-1A Zelloberflachen-

Therapie des Kolonkarzi-
noms Dukes C der Stan-
dardtherapie mit 5-Fluorou-
racil/Folinséure unterlegen.
Quelle: Pharm. Ztg. 2000; 145: 2673

Anmerkungen

keitsreaktionen.

Gentechnologisch hergestellte Antikorper sind Arzneimittel der
Zukunft, da sie in der Regel spezifischere Angriffspunkte ha-
ben und theoretisch auch weniger unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen (UAW) erzeugen sollten. Leider ist dies (noch) Theo-
rie: Edrecolomab und der noch im Handel befindliche
Maus/Mensch-Antikérper Rituximab (Mabthera®) zur Therapie
von Lymphomen im Stadium IlI-IV zeichnen sich durch eine Rei-
he von schweren UAW aus, insbesondere Uberempfindlich-

Aufklarung

Trotz eindeutiger Erfol-
ge von Impfungen besteht
eine Verunsicherung bei
Arztinnen/Arzten, in wel-
chem Male sie bei Auftre-
ten von Impfschéden per-
sonlich haftbar gemacht
werden kénnen. In einer Pu-
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blikation wird — insbeson-
dere im Hinblick auf ein Ur-
teil des BGH - die Auf-
klarung vor einer Schutz-
impfung diskutiert.

Das Fazit der Autoren sei
hier wiedergegeben:

Die aktuellen Empfeh-
lungen der STIKO (Sténdi-
ge Impfkommission am
Robert-Koch-Institut) sind
medizinischer Standard.

Folge

Die empfohlenen Schutz-
impfungen im Sauglings-
und Kleinkindalter sind
RoutinemaRnahmen, den
Eltern ist der Entschei-
dungskonflikt durch die 6f-
fentlichen Empfehlungen
weitgehend abgenommen.

Den Eltern muss 0bli-
cherweise keine Bedenkzeit
eingerdumt werden.

Die Impfung hat deshalb
auch nicht an einem geson-
derten, von der Aufklarung
zeitlich getrennten Termin
stattzufinden.

Es muss Uber alle spezi-
fischen Risiken der Impfung
aufgeklart werden. Dabei
kommt es nicht darauf an,
ob die méglichen Risiken
der Impfung haufig oder sel-
ten auftreten.

Zu Nebenwirkungenund
Komplikationen geniigt ei-
ne Aufklarung im GroRen
und Ganzen.

Die Erlauterung einzel-
ner medizinischer Diagno-
sen ist nicht erforderlich.

Zur Aufklarung gehort
auch die Beschreibung der

impfpraventablen Erkran-
kung. Auf unnétige Drama-
tisierung soll verzichtet wer-
den.

Merkblatter zur Auf-
klarung sind tblich und ha-
ben flr den Arzt den Vorteil
der spateren Beweisbarkeit.

Die alleinige Aufklarung
durch ein Merkblatt ist nicht
ausreichend. Es muss immer
die Mdglichkeit eines Ge-
spréches angeboten werden.
Die Einwilligung zur Imp-
fung kann mundlich erfol-
gen; eine Unterschrift ist
nicht notwendig.

Bei RoutinemaRnahmen
wie einer Impfung, genigt die
Einwilligung eines Elterntei-
les. Der Arzt kannin der Re-
gel darauf vertrauen, dass der
andere Elternteil ebenfalls
zustimmt.

Bei der zweiten Impfung
mit dem gleichen Impfstoff
im Rahmen einer Grund-
immunisierung ist keine er-
neute Aufklarung erforder-
lich.

Quelle: A. Nassauer et al., Bundesgesund-
heitsbl. 2000; 43: 519

ASTEMIZOL

Widerruf der Zulassung geplant

Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) plant
denWiderruf der Zulassung
fur Astemizol-haltige Anti-
allergika (z.B. Hismanal®).
Nachdem der Hersteller be-
reits im September 1999 sein
Préaparat weltweit zuriick-
gezogen hat, scheint diese
MalRnahme des BfArM nur
symbolischen Charakter zu
haben. Diese Annahme ist
jedoch nicht ganz richtig: der
Hersteller hat sich einen
Ruckruf seines Praparates
erspart und einen ,,Ausver-
kauf“ empfohlen, d.h. es be-
steht noch die Mdglichkeit,
dass alte Lagerbestande die-

ses Medikamentes existie-
ren. Diese Art eines ,,R&u-
mungsverkaufes* — prinzi-
piell &hnlich den Ver-
kaufsanzeigen in anderen
Branchen — scheint bei ei-
nem Medikament mit be-
kannten schwerwiegenden
unerwinschten Wirkungen,
wie Arrhythmien, dem Ge-
danken der Arzneimittelsi-
cherheit nicht zu entspre-
chen. Daher ist die geplan-
te MalRnahme des BfArM
sinnvoll, denn nur dadurch
kann gewahrleistet werden,
dass kein Patient mehr ge-
fahrdet werden kann.

Quelle: Pharm. Ztg. 2000; 15. Aug.



