SICHERER VERORDNEN

Venose Thromboembolien

Die kanadische Arznei-
mittelitberwachungsbehor-
de warnt zusammen mit
dem Hersteller vor einer er-
hohten Gefahr venoser
Thromboembolien bei der
Anwendung von Evra®
(Ethinylestradiol(EE)/No-
relgestromin) im Vergleich
zu oralen Kontrazeptiva, ins-

besondere bei Ubergewich-
tigen (BMI> 30 kg/m?). Ob-
wohl die entsprechenden
Studienergebnisse mit ei-
nem Pflaster mit einem
25 Prozent hoheren EE-Ge-
halt gefunden wurden, er-
achtet die Behorde beide
Pflaster als biodquivalent.

Quelle: www.hc-sc.ge.ca

Anmerkung

Behauptungen iiber eine bessere Vertraglichkeit von Hormonpflas-
tern im Vergleich zu oralen Kontrazeptiva scheinen eher Verkaufs-
argumente zu sein. Pharmakokinetische Untersuchungen haben
ergeben, dass durch ein Hormonpflaster zwar geringere Spitzen-
werte als bei oraler Gabe erreicht werden, die Gesamtexposition
(,Area under Curve“) jedoch vergleichbar ist. Zuséatzlich ist die inter-
individuelle Schwankungsbreite bei Pflaster héher als bei Tabletten
und auch intraindividuelle Resorptionsschwankungen (z.B. bei Fie-
ber, Saunabesuchen) miissen bedacht werden. Auch bei dem im-
plantierbaren Hormonstabchen Implanon® konnten, neben fehler-
hafter Implantation, Resorptionsunterschiede verantwortlich sein

Osteonekrosen des Kiefers

In 2004 publizierte Warn-
hinweise der AkdA haben
sich bestétigt: in zwei aktu-
ellen Publikationen werden
Ursachen von Osteonekro-
sen des Kiefers unter der
Therapie mit Bisphophona-
ten, iiberwiegend Zoledro-
nat und Pamidronat und
iiberwiegend bei Patienten
mit malignen Tumoren und
einer Hochdosistherapie,
diskutiert. Wegen eines er-
hohten Risikos bei einer
Langzeittherapie sollte auch
bei einer Osteoporosethe-
rapie mit Bisphosphonaten

nach 3 bis 5 Jahren eine Neu-
bewertung der individuel-
len Risikokonstellation
durchgefiihrt werden. Elek-
tive Eingriffe im Bereich des
Kiefers sollten moglichst vor
Beginn einer Therapie mit
dieser Arzneistoffgruppe
durchgefiihrt werden, auch
wenn diese unerwiinschte
Wirkung (UAW) wabhr-
scheinlich multifaktoriell
(Grunderkrankung, Gluko-
kortikoidtherapie) verur-
sacht ist.

Quellen: DMW 2005; 130:2142; Dtsch. Arzte-
bl. 2006; 103(46): C 2573

fiir die Anzahl ungewollter Schwangerschaften.

MONOKLONALE ANTIKORPER

Infektionsrisiko

In einer Ubersichtsarbeit
werden neben den unbe-
streitbaren Nutzen mono-
klonaler Antikorper deren
infektiose Komplikationen
dargestellt:

Alemtuzumab (Mab-
Campath®): hohe Inzidenz
bakterieller und mykoti-
scher Infektionen bei im-
munsuppressiv vorbehan-
delten Malignom-Patienten,
gleiche Infektionsrate wie
andere Therapieregimen bei
Organtransplantation.

Basiliximab (Simulect®):
keine erhohte Infektions-
rate im Vergleich zu ande-
ren Therapieregimen bei
Organtransplantation, je-

doch inhomogene Daten-
lage.

Rituximab (Mab Thera®):
hohe Inzidenz infektioser
Komplikationen bei Kom-
binationstherapie bei CLL,
in der Regel keine erhohte
Infektionsrate bei anderen
B-Zell-Lymphomen und bei
rheumatoider Arthritis.

TNF-a-Antikorper (Ada-
limumab, Humira®; Etaner-
cept, Enbrel®; Infliximab, Re-
micade®): deutlich erhdhtes
Infektionsrisiko (insbeson-
dere Mykobakterien) bei
rheumatoider Arthritis und
entziindlichen Darmerkran-

kungen.
Quelle: DMW 2006; 131: 2414

Anmerkung m

Nach Diskussion mit einem Kieferchirurgen ist diese spat er-
kannte UAW der Bisphosphonate (Bisphophonate sind seit circa
20 Jahren im Handel) in dieser Facharztgruppe inzwischen be-
kannt. Insbesondere Onkologen und Zahnérzte sollten jedoch
diese UAW differenzialdiagnostisch bei unspezifischen Sympto-
men wie Mundhdhlenabszesse mit Fistelbildung, rezidivierende
Zahnfleischentziindungen, Taubheits- oder Schweregefiihl im
Kiefer erwagen. Die Therapie dieser Nekrosen ist aufwandig und
sollte grundsatzlich Kieferchirurgen tiberlassen werden. Notwen-
dige Zahnextraktionen bei Patienten unter Bisphosphonat-Thera-
pie diirfen nur unter enger Indikationsstellung, mit besonders
sorgfaltiger Schonung des Knochens und der Gewebsstrukturen
sowie unter effektivem Antibiotikaschutz durchgefiihrt werden.
Ein Zentralregister fiir diese UAW ist bei der Charité in Berlin ein-
gerichtet (siehe Quelle Dtsch. Arztebl.). Entsprechende Ver-
dachtsfalle sollten an dieses Register (und in Kopie an die AkdA)
berichtet werden.

GLATIRAMERAZETAT

Erhebliche lokale Reaktionen

Glatiramerazetat (Copa-
xone®) wird zur Reduktion
der Schubfrequenz bei
schubformiger Multipler
Sklerose eingesetzt. Neben
leichten lokalen Irritationen
an der Injektionsstelle be-
richtet die AkdA iiber meh-
rere Fiélle von Hautnekro-

Applikation dieses Arznei-
stoffes mit einem Autoin-
jektor. Die AkdA empfiehlt
die genaue Beachtung der
Applikationsweise (tdglich
wechselnde Injektionsstel-
len) und keine Anwendung
einer Fertigspritze.

Quelle: Disch. Artebl. 2006; 103(42): C 2358

Anmerkung m

Je wirksamer ein Medikament, desto hoher auch seine Potenz, UAW
zu verursachen. Da alle monoklonalen Antikérper noch nicht allzu
lange im Handel sind, ist das letzte Wort Giber ihr UAW-Risiko noch
nicht gesprochen. Sorgfalt bei der Festlegung der taglichen Dosis
und ebenso sorgfaltige Indikationsstellung bei nicht akut lebensbe-
drohlichen Erkrankungen sind auch weiterhin zu empfehlen.
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