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Opiate - Aut-idem-Austausch

Am Beispiel von Fentanyl-hal-
tigen transdermalen Pflastersys-
temen (,Schmerzpflaster) hat
sich herausgestellt, dass ein Aut-
idem-Austausch von Opiatpflas-
tern nicht pauschal durchgefiihrt
werden kann. Nach Klarstellung
durch das BMG darf ein Aus-
tausch nur vorgenommen wer-
den, wenn die Freisetzungsrate
(z.B. 50 pg/h) und die Wirkstoff-
menge identisch sind. Diese Ge-
samtmenge pro Pflaster variiert
bei den einzelnen Préparaten z.B.
mit gleicher Freisetzungsrate von
50 pg/h zwischen 5,5 mg und
1,5 mg Fentanyl, wobei der
Gehalt des Originals ungefihr in
der Mitte liegt. Dem Vorschlag
einer pharmakritischen Fachzeit-
schrift ist zuzustimmen, bei einer

Verordnung von opiathaltigen
Schmerzpflastern ein preiswer-
tes Generikum mit hohem Ge-
samtgehalt an Fentanyl zu wih-
len. Zusitzlich ist grundsitzlich
zu erwigen, das Aut-idem-Feld
anzukreuzen, um einen Aus-
tausch u.a. aus Sicherheitsgriin-
den von vornherein auszuschlie-
Ben. In Kanada wurden kiirzlich
52 Todesfille zusammengestellt,
die mit der Einnahme Fentanyl-
haltiger Pflaster (seit 1992 auf
dem Markt) in Zusammenhange
gebracht werden.

Standard bleiben oral appli-
zierbare Opiate, auch in retardier-
ter Form. Bei diesen Préparaten ist
ein Austausch ebenfalls nicht emp-
fehlenswert. Die Biodquivalenz
wird mit grofiziigigen Grenzen

von 80 bis 125 Prozent Gesamt-
freisetzung im Vergleich zu 100
Prozent des Originalpriparates
festgelegt. 20 bis 25 Prozent gerin-
gere oder hohere Freisetzung
kann im Austausch Original gegen
Generikum noch hinnehmbar
sein. Es ist offensichtlich, dass
beim Austausch zweier Generika
im Extremfall circa 45§ Prozent
eines Arzneistoffes weniger oder
mehr systemisch wirksam werden
konnen - bei Arzneistoffen wie
Opiaten (oder anderen Arzneistof-
fen mit geringer therapeutischer
Breite wie z.B. Antiepileptika) we-
gen einer moglichen Gefihrdung
der Patienten nicht tolerierbar.

Quellen: www.bfarm.de,
www.arzneitelegramm.de,
Pharm.Ztg. 2008; 153: 2352

Nahrungserginzungsmittel (NEM)

Hinweise des BfR

Das Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung (BfR) informiert in
einem Fragen/Antworten-Kata-
log iiber Nahrungserginzungs-
mittel (NEM). Oft gestellte Fra-
gen wie Definition von NEM, Ab-
grenzung zu Arzneimitteln, Kon-
trolle, Bezugshinweise, Sinn ei-
ner Nahrungserginzung und

Hochstmengen werden beant-
wortet. Da aufgrund von Werbe-
aussagen interessierter Herstel-
ler oder alternativer Gruppierun-
gen (z.B. die sog. ,,orthomoleku-
lare Medizin®) neutrale Informa-
tionen iiber NEM Mangelware
sind, konnte diese Stellungnah-
me des BfR hilfreich sein, wenn
sich Patienten an den sie betreu-

enden Arzt wenden. Grundsitz-
lich gilt, dass in Deutschland kei-
ne Unterversorgung oder gar
Mangel an Vitaminen, Spuren-
elementen oder anderer Nihr-
stoffe vorliegt - eine ausgewoge-
ne Erndhrung vorausgesetzt.

Quelle: www.bfr.bund.de

Diethylstilbestrol (DES) - Spatfolgen

DES gilt als ein Beispiel, wel-
che Konsequenzen Patienten
durch eine unqualifizierte Eva-
luation der Risiken eines Arznei-
stoffes zusammen mit einer eu-
phorischen Wirkungsvermutung
zu tragen haben. Der Einsatz die-
ses Arzneistoffes gegen verschie-
dene Schwangerschaftskompli-
kationen fiihrte nach 1§ bis 22
Jahren bei den geborenen Téch-
tern zu vaginalen Adenokarzino-

men. Noch spiter entdeckte man
gehiuft Hypoplasien der Zervix
und des Uterus, so dass bei diesen
Frauen schwerwiegende Schwan-
gerschaftskomplikationen (ekto-
pische Schwangerschaft, Fehlge-
burt, Frithgeburt) auftraten. In
Frankreich stellte deshalb ein
Berufungsgericht 2006 fest, dass
der Hersteller von DES (wurde bis
1981 dort noch verordnet) nicht
nur fiir das Auftreten von Vagi-

nalkarzinomen, sondern auch von
morphologischen Verinderungen
der Vagina und des Uterus sowie
von Infertilitit bei den betreffen-
den Frauen verantwortlich ge-
macht werden kann.

Uber den Verdacht eines er-
hohten Risikos einer Hypospadie
bei S6hnen von Miittern, die DES
einnahmen, wurde bereits be-
richtet (Rbein. Arztebl. 6/2007).
Quelle: Prescr. Intern. 2008; 17. 128
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Betdubungsmittel
Auslandsreiseverkehr

Patienten diirfen grund-
satzlich von einem Arzt
verschriebene Betdu-
bungsmittel in einer der
Dauer der Reise angemes-
sene Menge als personli-
chen Reisebedarf grenz-
tiberschreitend mit sich
fiihren. Dies gilt zumin-
dest fiir Mitgliedstaaten
des Schengener Abkom-
mens (EU) bei Reisen bis
zu 30 Tagen und mit einer
vom verordnenden Arzt
ausgefiillten und von der
zustandigen Landesge-
sundheitshehdrde beglau-
bigten Bescheinigung
(Formular beim BfArM
erhiltlich).

Leider bestehen keine in-
ternational harmonisier-
ten Bestimmungen bei
Fernreisen (z.B. unein-
heitliche Importgenehmi-
gungen und Mengenbe-
schrankungen bis hin zum
Mitnahmeverbot). Eine
drztliche Bescheinigung
in englischer Sprache
konnte hilfreich sein, eine
Riickfrage bei der zustan-
digen diplomatischen
Vertretung des Reiselan-
des in Deutschland vor
Antritt einer Reise ist
dringend zu empfehlen.
Dies gilt auch fiir Sonder-
falle wie eine Substituti-
onstherapie von opiatab-
héngigen Patienten (z.B.
generelles Verbot der Ein-
fuhr von Methadon und
Buprenorphin in die
USA).

Auch Arzte diirfen grund-
satzlich Betdaubungsmittel
als drztlichen Praxishe-
darf in angemessener
Menge mit sich fiihren,
z.B. zum Zweck der drztli-
chen Berufsausiibung im
Rahmen karitativer Ein-
sdtze oder als Erste-Hilfe-
Leistung. Da auch in die-
sen Féllen die Rechts-
grundlagen international
nicht harmonisiert sind,
empfiehlt sich eine Riick-
frage bei der zustandigen
diplomatischen Vertre-
tung in Deutschland.

Quelle: Dtsch.Apo.Ztg.
2008; 148: 2696





