SICHERER VERORDNEN

Asthma-bedingte Todesfalle

Eine amerikanische Ver-
brauchervereinigung be-
schuldigt den Hersteller von
Salmeterol-haltigen Fertig-
arzneimitteln (in D: Aero-
max®, Serevent®), Ergebnis-
se einer Studie (SMART)
beschonigend dargestellt zu
haben. Der Hersteller legte
vor der amerikanischen Zu-
lassungsbehorde zuerst nur
Auswertungen z.B. Uber
Asthma-bedingte Todesféal-
le wéhrend der Studiendau-
erund in der Nachbeobach-
tungszeit vor (RR 2,50;0,97

- 6,44, das Konfidenzinter-
vall schlie8t den Wert 1,0
ein), die Werte wahrend der
28-wochigen Studie liegen
héher (RR 4,33;1,24 - 15,21,
das Konfidenzintervall liegt
Uber dem Wert 1,0). Eine
Vertreterin des Herstellers
weist die Vorwirfe zurtick,
stellt jedoch die Risikower-
te selbst nicht in Frage und
stellt eine Publikation in
Aussicht (nach vorzeitiger
Beendigung der Studie be-
reits im Januar 2003 !).

Quellen: Lancet 2005; 366: 1261;
Miinch.med.Wschr. 2005; 147: 21

Anmerkung

mittel (Foradil®, Oxis®) gelten:

In einem Kommentar wird darauf verwiesen, dass Uberwiegend
schwarze US-Amerikaner zu der erhohten Todesrate beitrugen.
Nachfolgende Empfehlungen zur Anwendung lang wirksamer 32-
Sympatomimetika kdnnen auch fir Formeterol-haltige Arznei-

Anwendung erst ab Stufe lll des Asthmaatherapiestufenplans.
Immer mit einem inhalativen Glukokortikoid.

Ab Stufe Il des COPD-Stufenplans allein oder in Kombination mit
einem zusatzlichen Bronchodilatator bzw. ab Stufe Il mit einem
inhalativen Glukokortikoid, sofern Patienten an einer erhéhten
COPD-Exacerbationsrate leiden.

HORMONTHERAPIE IN DER MENOPAUSE

Aktuelle Therapieempfehlungen

Es hat sich noch nicht
Uberall herumgesprochen,
dass die Gabe von Estro-
genen und Gestagenen im
Klimakterium und der
Postmenopause zuriickhal-
tend erfolgen sollte. Nach-
folgend aktuelle Empfeh-
lungen eines Endokrinolo-
gen:

- Indikationen: subjektiv re-
levantes klimakterisches
Syndrom, hohes Fraktur-
risisko bei Unvertraglich-
keit oder Kontraindikatio-
nen gegen andere Osteo-
porosemittel, lokal: Pro-
phylaxe/ Therapie der uro-
genitalen Atrophie.

- Nicht geeignet zur Primar-
und Sekundarprévention
der KHK und des Schlag-

Rheinisches Arzteblatt 1/2006

anfalles sowie einer Harn-
inkontinenz.

- Derzeit keine ausreichende
Evidenz fiir die Bevorzu-
gung bestimmter Préparate
bzw. Darreichungsformen.

- Sorgféltige Beachtung der
bekannten Kontraindika-
tionen, Risiken und uner-
wiinschten Wirkungen.

- Schrittweises Ausschlei-
chen (z.B. Halbierung der
Dosis alle 6 Monate).

Die AkdA hat zusammen
mit dem Bundesministerium
fur Gesundheit im Septem-
ber 2005 in einer Pressemit-
teilung noch einmal erklart,
dass es bei der Hormonthe-
rapie in den Wechseljahren
keine Entwarnung gebe.

Quelle: Dt. Med. Wschr Report 1/2005 und
2005; 130: 1927; www.akdae.de

Folge

PSYCHOPHARMAKA

Typische Behandlungsfehler

Unerwiinschte Wirkun-
gen von Psychopharmaka
haben in der Vergangenheit
zu Indikationseinschrankun-
gen und Warnhinweisen bis
hin zum Rickruf aus dem
Handel gefuhrt (z.B.2003 das
Antidepressivum Nefazodon
wegen Leberversagen). In
dieser Serie wurde immer
wieder auf schwerwiegende
Risiken hingewiesen (z.B.auf
das Risiko des Auftretens
suizidaler Gedanken insbe-
sondere bei Jugendlichen,
unter der Einnahme von
SSRI wie Paroxetin).

Die AkdA hat in einer
Zusammenfassung ein wei-
teres Risiko deutlich ge-
macht: moégliche Behand-
lungsfehler. Die Vorschlage
zur Risikominimierung be-
ziehen sich auf Unter-,
Uberdosierung, Ungeduld
beim Abwarten auf den Be-
handlungserfolg, Passivitat
und falsche Abschétzung des
Abhangigkeitspotentials der
verschiedenen Psychophar-
maka. Der Artikel kann un-
ter untenstehender Anschrift
angefordert werden.

Quelle: Arzneiverordnung in der Praxis

2005; 32(4): 110-112 oder unter www.ak-
dae.de

IMPFUNGEN

Patienten mit Immundefizienz

Die Standige Impfkom-
mission (STIKO) am Ro-
bert-Koch-Institut hat Hin-
weise zu Impfungen bei Pa-
tienten mit Immundefizienz
mit den Kapiteln primare
und sekundéare Immunde-
fekte, Impfungen von Haus-

haltkontaktpersonen von
Patienten mit Immundefi-
zienz und Kinder mit Im-
mundefizienz verdffentlicht.
Sie sind im Internet ab-
rufbar unter www.rki.de>In-
fektionsschutz>Impfen.

ATOMOXETIN

Suizidales
Verhalten

Die Arzneimittelbehor-
den der EU haben mit so-
fortiger Wirkung Uberein-
stimmend die Produktinfor-
mation von Atomoxetin
(Strattera®)geandert. Der
Arzneistoff wird, unter Ein-
schluss psychotherapeuti-
scher MalRnahmen, beim so
genannten Aufmerksam-
keitsdefizit- und Hyperak-
tivitatssyndrom (ADHS)
bei Kindern eingesetzt. Die
Kinder missen sorgfaltig be-
obachtet werden,ob sich ihr

Verhalten hin zu suizidalem
oder verstarkt aggressivem
Verhalten verandert. Eltern
oder Betreuer von Kindern
sollten die behandelnden
Arzte unverziiglich tiber sol-
che Verhaltenséanderungen
informieren, die bei 0,4 %
der behandelten Kinder auf-
treten sollen.

Die britische Arzneimit-
telaufsichtsbehérde wies
englische Kollegen bereits
im Februar 2005 auf teils
schwere, nicht vorhersehba-
re Leberfunktionstérungen
unter der Einnahme von
Atomoxetin hin.

Quelle: Pressemitteilung 18/05 des BfArM

vom 29..9.2005, Schreiben der britischen
Arzneimittelaufsichtsbehdrde vom 2.2.2005
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