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fehlung sollten Ärzte Nutzen, u.a.
- nur circa 70 % der Infektionen
werden durch den Impfstoff ab-
gedeckt, circa 99 % aller HPV-
Infektionen heilen ohne Folgen
aus, regelmäßige Vorsorgeun-
tersuchungen sind weiterhin
erforderlich, Wirkdauer unklar 

und mögliche Risiken, u.a.
- keine Langzeitergebnisse, Ver-
dachtsfälle auf Schädigungen

des ZNS, zusätzlich ist  der Be-
zug auf die allgemeine Statistik
der weiblichen Todesfälle in der
betroffenen Altersgruppe nicht
stimmig,

sorgfältig mit der Patientin und
deren Eltern diskutieren.   

Quellen: Dt. Ärztebl. 2008; 105(7): 
C 270, Pressemeldungen u.a. der
Deutschen Krebsgesellschaft

Nach dem Bekanntwerden
mehrerer unklarer Todesfälle jun-
ger Frauen in zeitlichem Zusam-
menhang mit der Gabe eines 
HPV-Impfstoffes (Gardasil®) stell-
ten Behörden (Emea, Paul-Ehlich-
Institut) und Interessenverbände
fest, dass der Impfstoff sicher 
und sein Nutzen-Risiko-Verhältnis
vertretbar erscheine. Ein ungutes
Gefühl bleibt. Vor einer Impfemp-
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„Moderne“ Arzneimittel –
Schwerwiegende Risiken

Fluch und Segen neu ent-
wickelter, stark und spe-
zifisch wirkender Arznei-
mittel können nahe bei-
einander liegen. Es kann
nicht oft genug darauf
hingewiesen werden,
dass schwerwiegende Ri-
siken neuer Arzneistoffe
nur unvollständig bereits
in Zulassungsstudien ent-
deckt werden, Patienten
in den ersten Jahren nach
einer Zulassung daher
auch als nicht ganz frei-
willige „Studienteilneh-
mer“ eingeschätzt wer-
den können. Zusätzliche
Risiken bestehen bei ei-
nem Off-Label-Einsatz.
Allein im Februar dieses
Jahres wurden u.a. folgen-
de, z.T. bereits in Studien
aufgetretene schwerwie-
gende Risiken publiziert:
Mycophenolat 
(CellCept®), Immun-
suppressivum nach 
Organtransplantation:
Progressive, auch tödlich
verlaufende multifokale
Leukoenzephalopathie
Natalizumab (Tysabri®)
zur Therapie einer 
schubförmig remittierend
verlaufenden Multiplen
Sklerose:
Schwere Leberschäden mit
möglichen tödlichen Kom-
plikationen, bereits in der
Fachinformation erwähnt:
progressive, auch tödlich
verlaufende multifokale
Leukoenzephalopathie
Rimonabant (Acomplia®)
zur Therapie der 
Adipositas:
Erhöhtes Suizidrisiko
Sorafenib (Nexavar®), 
zugelassen zur Therapie
des fortgeschrittenen 
Nierenzellkarzinoms und
Leberzellkarzinoms:
Erhöhte Sterblichkeit bei
Patienten mit nicht klein-
zelligem Lungenkarzinom
Telbivudin (Sebivo®) 
zur Therapie der chroni-
schen Hepatitis B:
Periphere Neuropathie,
derzeit gehäuft nachge-
wiesen in Kombination
mit Interferonen

Quelle: www.aerzteblatt.de

einem aktuellen Fallbericht wird
noch einmal auf die Risikofakto-
ren hingewiesen, unter denen ei-
ne Tendopathie vermehrt auftre-
ten kann (Grunddaten: Tendinitis:
0,1 – 0,01 % der behandelten Pa-
tienten, Sehnenruptur: weniger
als 0,01 %):
- höheres Alter (bis 7-fach 
erhöhtes Risiko)

- Gabe von Glukokortikoiden
(circa 3-fach erhöhtes Risiko)

- chronische Niereninsuffizienz
(keine Berechnung, Dosisan-

passung bei eingeschränkter
Nierenfunktion erforderlich).

Eine Kombination dieser Risiko-
faktoren erhöht die Möglichkeit
des Auftretens einer Tendopa-
thie. Darüber hinaus kann eine
erhebliche Latenzzeit zwischen
der Einnahme und dem Auftre-
ten einer Tendopathie bestehen.
Die Beurteilung einer Kausali-
tätsbeziehung ist bei spätem Auf-
treten erschwert. 
Quelle: Dtsch. Med. Wschr. 2008; 
133: 241

Tendinitiden bis hin zu Seh-
nenrupturen sind unter der Ein-
nahme aller Fluorochinolone (Ci-
profloxacin, Levofloxacin, Nor-
floxacin, Ofloxacin) bekannt.
Diese UAW wurde in dieser Serie
bereits beschrieben, darunter
auch der Fall einer Kollegin, bei
der freitags nach provisorischer
Versorgung einer Achillesseh-
nenruptur und geplanter Opera-
tion am darauf folgenden Montag
beim Stolpern am Sonntag auch
die andere Achillessehne riss. In

Fluorochinolone – Achillessehnenruptur
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lassenen Abfallverbrennungsein-
richtungen (z.B. Sonderabfall-
verbrennung) entsorgt werden. 

Bei Patientenanfragen kann
daher empfohlen werden, Restbe-
stände von Arzneimitteln der ers-
ten Kategorie mit dem normalen
Hausmüll zu entsorgen. Es ist
darauf zu achten, Tabletten vor
dem Wegwerfen aus den Blister-
packungen zu drücken und mög-
lichst zu zerdrücken, Lösungen
in aufsaugende Materialien wie
Zellstoff, Streu etc. aufzunehmen.
Die AKApo empfiehlt dieses Vor-
gehen für Apotheken. 

Wichtig ist, keine Arzneimittel
über Abwasserleitungen zu entsor-
gen! Arzneimittel, insbesondere
biologisch aktive Verbindungen

wie Antibiotika könnten biologi-
sche Klärstufen schädigen. Die
Belas tung durch Arzneimittel und
deren Abbauprodukte aus
menschlichen und tierischen Aus-
scheidungen war bereits Anlass
von Untersuchungen. In Deponie-
sickerwässern konnten bundes-
weit u.a. Analgetika wie Diclofe-
nac, Antibiotika wie Tetrazykline
und Sulfonamide, Antiepileptika
wie Carbamazepin und verschie-
dene Röntgenkontrastmittel in
Konzentrationen bis 100 μg/l, in
Oberflächengewässern ein Sum-
mengehalt aller Medikamente von
über 1 μg/l gefunden werden.

Quellen: Pharm. Ztg. 2008; 153: 125

Letztes Jahr traten ein Gesetz
zur Vereinfachung der abfall-
rechtlichen Überwachung und
eine entsprechende Verordnung
in Kraft. Nach Informationen der
Arzneimittelkommission der
Apotheker (AKApo) wird nur
noch unterschieden zwischen
den Kategorien „Arzneimittel“
und „zytotoxische und zytostati-
sche Arzneimittel“. Erstere kön-
nen – nachdem eine Lagerung
von Hausmüll in Mülldeponien
nicht mehr zulässig ist – in zuge-
lassenen Abfallverbrennungsan-
lagen (Hausmüllverbrennung)
entsorgt werden, letztere gelten
als besonders überwachungsbe-
dürftiger Abfall und müssen mit
Entsorgungsnachweis in zuge-
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