SICHERER VERORDNEN

Aufruf der ISDB

Die International Socie-
ty of Drug Bulletins (ISDB),
eine weltweite Vereinigung
unabhéangiger Arzneimittel-
zeitschriften, hat eine ,,Ber-
liner Deklaration zur Phar-
makovigilanz* veroffent-
licht. Der Begriff ,,Pharma-
kovigilanz“ beinhaltet das
Analysieren und Abwehren
von Arzneimittelrisiken wie
unerwinschte Arzneimittel-
wirkungen (UAW). Zu den
berechtigten Forderungen
gehdren

mehr Transparenz (ein

Ruckschlag ist z. B. die

nur Behdrden zugangige
europdische Datenbank
zu klinischen Studien Eu-
draCT),

bessere Zusammenarbeit
nationale und internatio-
naler Institutionen,
aktive Forderung der
Meldebereitschaft von
UAW in allen Gesund-
heitsberufen insbesonde-
re durch Informationen
zur Pharmakovigilanz in
der Ausbildung,
Verbesserung der Patien-
teninformationen durch
grindliche und von
Fremdinteressen unbe-
einflusste Nutzen/Scha-
den-Aufkléarung.

Quelle: Newsletter der Arzneimittelkommis-
sion 2005-069, newsletter@akdae.de

Anmerkung

Die im Jahr 2004 diskutierten Risiken der Coxibe (selektive Cox-
II-Hemmer) oder der SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer) machen deutlich, dass neben den pharmazeutischen
Herstellern oder den Uberwachungsbehorden entsprechend der
Berufsordnung die gesamte Arzteschaft aufgefordert ist, UAW zu
entdecken, liber UAW zu berichten und UAW mit den Patienten
zu diskutieren. Fiir Interessierte kann die Deklaration tiber das In-

Risiken fur Neugeborene

Den bekannten UAW
der Psychopharmakagrup-
pe der selektiven Seroto-
nin-Wiederaufnahmehem-
mer wie Citalopram (viele
Generika), Fluoxetin
(Fluctin®, viele Generika),
Paroxetin (Seroxat®, Tago-
nis®, viele Generika) oder
Sertralin (Gladem®, Zo-
loft®) wird eine neue UAW
zugeordnet. Neben den
jungst diskutierten Fallen
erhdhter Suizidalitat bei
Kindern und Jugendlichen
untersuchte eine Arbeits-
gruppe die an die WHO be-
richteten weltweiten Ver-
dachtsfélle von Entzugssyn-

dromen oder Krampfanfél-

len von Neugeborenen, de-
ren Mitter SSRI in der
Schwangerschaft einnah-
men. 74 als gesichert be-
zeichnete und 10 als zweifel-
haft eingeschatzte Félle un-
ter der Einnahme eines der
oben genannten SSRI wur-
den gefunden. 2/3 der Félle
wurden der Einnahme von
Paroxetin zugeordnet. Die
Empfehlungen der Autoren
lauten daher, Paroxetin
nicht oder nur in der nied-
rigsten wirksamen Dosis in
der Schwangerschaft anzu-
wenden und die Einnahme
der anderen SSRI sorgfaltig
zu Uberwachen.

Quelle: Lancet 2005; 265: 451 und 482

ternet bezogen werden.

ENALAPRIL/LOSARTAN

Intestinales
Angiobdem

Eine 65-jahrige Frau be-
richtete Uber rezidivierende
Schmerzattacken im Unter-
bauch nach dem Essen seit
einem Jahr. Uber 3 Monate
wurden alle diagnostischen
Maéglichkeiten zu Untersu-
chungen des Abdomens
durchgefuhrt,nurim CT er-
gab sich eine diffuse Ver-
dickung der Kolonwand.
Nur zuféllig wurde eine
Schmerzattacke eine Stun-
de nach der Einnahme des
ACE-Hemmers Enalapril
(Pres®, Xanef®, viele Gene-
rika) beobachtet. Aufgrund
des Verdachtes auf ein ACE-
Hemmer induziertes intes-
tinal betontes Angioddem
wurde die Medikation auf
Hydrochlorothiazid (viele
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Generika) umgestellt. Der
Schmerz verschwand inner-
halb weniger Tage. Nach ei-
nem Monat wurde wegen
schlecht eingestelltem Hoch-
druck der Angiotensin-II-
Antagonist Losartan (Lor-
zaar®) verordnet, worauf die
Schmerzattacken einige Ta-
ge spater wieder auftraten.
Die Folgerung des Autors:
Die nahe pharmakologi-
sche Verwandtschaft von
ACE-Hemmern und An-
giotensin-Rezeptoranta-
gonisten kann bei einem
Patienten zum Auftreten
gleicher UAW fiihren.
Vor aufwandigen dia-
gnostischen Verfahren
sollten immer auch Arz-
neimittel als \erursacher
eines Symptoms sowie
ein Auslassversuch erwo-
gen werden.
Quelle: Lancet 2005; 364: 1285

Anmerkung

Die Autoren diskutieren mégliche Mechanismen dieser UAW. Fiir
sie steht fest, dass sowohl trizyklische Antidepressiva als auch
SSRI grundsatzlich Entzugssyndrome verursachen kénnen. Diese
Syndrome, auch etwas verharmlosend als reine ,Absetzphano-
mene“ bezeichnet, sollten auch bei Absetzen (langsames Aus-
schleichen erforderlich) dieser Arzneistoffe bei Erwachsenen be-
achtet werden.

BuUPROPION

Pankreastoxizitat

Mehrere Verdachtsfalle
akuter Pankreatitiden bzw.
erhohter Pankreasenzyme
unter der Therapie von Bu-
propion (Zyban®) haben die
AKkdA veranlasst, Uber ei-
ne mogliche Beeintrachti-
gung der Pankreasfunktion

durch diesen antidepressi-
ven Arzneistoff, der in
Deutschland zur Raucher-
entwdhnung zugelassen ist,
zu berichten und eine ent-
sprechende Uberwachung
zu empfehlen.

Quelle: Dt. Arztebl. 2005; 102(1-2): B 61

Anmerkung

In der Vergangenheit wurde bereits auf UAW von Bupropion auf
das ZNS (u.a. Krampfanfalle, Schlaflosigkeit, Depressionen) und
auf kardiovaskulare UAW aufmerksam gemacht. Die Anwendung
dieses Arzneistoffes bei grundsatzlich Gesunden zwingt - ahn-
lich der Verordnung oraler Kontrazeptiva - zu einer erhéhten Be-
achtung méglicher UAW.
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