SICHERER VERORDNEN

Meldepflicht

Nachdem am 1.1.2001 in
Kraft getretenen Infekti-
onsschutzgesetz (IfSG, § 6
Abs 1 Nr. 3) muss, neben
dem Krankheitsverdacht
durch einen meldepflichti-
gen Erreger, auch der Ver-
dacht einer iiber das iibli-
che Ausmal einer Impfre-
aktion hinausgehenden ge-
sundheitlichen Schiadigun-
gen namentlich an das zu-
stindige Gesundheitsamt
gemeldet werden.

Sog. ,,normale* Impfre-

ben der Stindigen Impf-

kommission (STIKO) nicht

berichtspflichtig. Dazu
gehoren:

» lokale Reaktionen an der
Einstichstelle iiber weni-
ge Tage

» Fieber unter 39,5 °C

» grippale Symptome wie
Kopf- oder Gelenk-
schmerzen

» besondere Reaktionen
nach speziellen Impfun-
gen (Speicheldriisen-
schwellung nach Mumps-
impfung, Exantheme
nach Masern-, Roteln-
oder Windpockenimp-
fung tiber 1-3 Wochen)

Folge

INFLIXIMAB

Tuberkulose

Nachdem unter der The-
rapie mit Infliximab (Re-
micade®) bis Ende 2000 tiber
28 aktive Tuberkulosefille,
darunter auch schwere Mi-
liartuberkulosen, berichtet
wurde, hat der Hersteller
seine Fachinformation geén-
dert. Bei Verdacht auf TBC
muss die Behandlung mit
Infliximab ausgesetzt wer-

den. Vor Beginn einer The-
rapie mit dem Arzneistoff
muss eine sorgféltige Anam-
nese hinsichtlich einer akti-
ven oder latenten Tuberku-
loseerkrankung und eines
moglichen Kontaktes mit ei-
nem Tuberkulosekranken
durchgefiihrt werden.

Quelle: Fachinformation zu Remicade*,
12/2000

aktionen sind nach Anga- | Quelle: Arzie Zig. v. 29.01.2001

Anmerkung m

Ein Verstofl gegen diese neue gesetzliche Meldepflicht kann mit
einer GeldbuRe bis zu 25.000 Euro geahndet werden. Ahnlich
den Bestimmungen des Chemikaliengesetzes (gesetzliche Mel-
depflicht fiir Erkrankungen durch gefahrliche Stoffe an das Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-
rinarmedizin), die jedoch nicht bufigeldbewehrt sind, kommt da-
mit eine neue gesetzliche Verpflichtung auf Arztinnen und Arzte
zu (siehe auch Bericht im Rheinischen Arzteblatt 2/2001). Die
nach dem Berufsrecht verpflichtende Meldung von Impfschaden
an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) sollte durch eine Kopie des offiziellen Meldeformular (sie-
he auch Internetangebot www.aekno.de unter Kammerarchiv)
weiter erfiillt werden. Nur dadurch kann die AkdA ihrer neutralen,
berufsstandigen Uberwachungsaufgabe von Arzneimittelrisiken
nachkommen.

Anmerkungen m—

Bekannt gewordene neue unerwiinschte Wirkungen des 16sli-
chen TNF-Rezeptor Etanercept (Enbrel®) - siehe Folge 105 - und
die oben beschriebene schwere Beeintrachtigung des Im-
munsystems unter der Therapie des chimaren TNF-Antikérpers
Infliximab machen deutlich, dass noch zuwenig Erfahrungen vor-
liegen, um die neue Moglichkeit in der Therapie der rheumatoi-
den Arthritis - die Hemmung des Tumornekrosefaktors-a - als
etabliert betrachten zu konnen. Beim Auftreten von Infektionen
unter der Therapie mit diesen neuen Arzneistoffen sollten die Pa-
tienten engmaschig tiberwacht, eventuell die Therapie unterbro-
chen werden. Zu beachten ist, dass diese Arzneistoffe Symptome

GINGKO BILOBA

Keine Wirkung gefunden

In einem Vorbericht zu
einer Studie mit 214 Pati-
enten wurde kein Unter-
schied zwischen zwei Wirk-
dosen eines Gingko biloba-
Extraktes und Placebo auf
den Verlauf einer Demenz
und auf altersbedingte Ge-
déchtnisstorungen gefun-

den. Diese Ergebnisse ste-
hen in Widerspruch zu ei-
ner fritheren Studie aus dem
Jahre 1992, bei der ein klei-
ner aber signifikanter Ef-
fekt beobachtet werden
konnte.

Quellen: Lancet 2000;356:1333; AVP 1/1999,

8.6; Am. Soc. Anaesth., Herbal Medicines,
Considerations for Anesthesiologists 1999

einer Infektion unterdriicken kénnen.

ASS-LANGZEITTHERAPIE

GI-Blutungen

In einer neuen Meta-
Analyse von Studien tiber
die langfristige Einnahme
von ASS (circa 66.000 Pati-
enten umfassend, mittlere
Einnahmedauer 28 Mona-
te) hat sich erstaunlicher-
weise herausgestellt, dass
das Risiko des Auftretens
gastrointestinaler Blutun-
gen unabhéngig von der
ASS-Dosis (50 bis 1500

mg/Tag) war. Andere Me-
taanalysen zeigten einen
Dosiseffekt, insbesondere
bei schweren Blutungen
und Perforationen. Ahnli-
che Erkenntnisse gab es be-
ziiglich eines unverdnderten
Risikos retardierter ASS-
Préparate im Vergleich zu
Standard-ASS.

Quelle: Brit. Med. J. 2000; 321: 1183

Anmerkungen m

In Anbetracht der Warnungen der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und amerikanischer Anasthesisten iiber
mogliche Blutungsrisiken unter der Therapie mit Gingko biloba-Ex-
trakten (insbesondere bei Patienten unter Antikoagulantienthera-
pie) scheint die Einordnung dieser Pflanzenextrakte unter die ,um-
strittenen Arzneimittel“ gerechtfertigt. Ein grofer arztlicher Inte-
ressensverband kommt - wie berichtet wird - in seinem unter Mit-
hilfe der Herstellerfirma erstellten ,Case-management Demenz*
zu einer positiven Einschatzung dieser Pflanzenextrakte.

Anmerkung m

Zur Sekundarpravention des Myocardinfarktes und des Schlag-
anfalles scheint sich die Einnahme von ASS positiv auszuwirken,
zumindest bei Beachtung der bekannten individuellen Risikofak-
toren fiir GI-Blutungen. In der Primarpravention eines Herzinfark-
tes ist ASS dann sinnvoll, wenn der potentielle Nutzen bezuglich
kardiovaskularer Ereignisse und das Auftreten moéglicher GI-Blu-
tungen, insbesondere z.B. bei Hypertonikern und im Alter, mit
den Patienten besprochen wird. Bei Patienten mit TIA steht die
minimal effektive Praventionsdosis von ASS noch nicht fest.
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