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Darbepoetin alfa - Schlaganfallrisiko

Eine hochsignifikante Steige-
rung des Schlaganfallrisikos in
der Verumgruppe (Darbepoetin,
Aranesp®) der TREAT-Studie bei
Diabetikern mit nicht dialyse-
pflichtiger Niereninsuffizienz
stellt die Steigerung des Himo-
globinwertes durch Wirkstoffe,
die die Erythropoese fordern
(ESA), erneut in Frage. Kardio-

vaskuldre Ereignisse und Dialy-
sepflichtigkeit/Tod waren nicht
signifikant erhoht.

Neben anderen Risiken (z. B.
Krebsverdacht) wurde in friihe-
ren Jahren eine Verkiirzung der
Uberlebensdauer bei Krebspa-
tienten durch ESA beobachtet.
Dies war Anlass fiir eine Indikati-
onseinschrinkung (Therapie nur

noch indiziert bei einer Andmie
als Folge einer Chemotherapie).
Eine Einstellung auf obere Hb-
Grenzwerte von 13 g/dl scheint
tiberholt und weitere Studien, um
Untergruppen zu eruieren, die
von einer Therapie mit ESA pro-
fitieren, sollten medizin-ethisch
hinterfragt werden.

Quelle: www.aerzteblatt.de

Fluorescein - Uberempfindlichkeitsreaktionen

Diagnostika sollten generell
mit geringeren unerwiinschten
Wirkungen (UAW) verbunden
sein als therapeutisch angewand-
te Arzneistoffe. Der Hersteller
von Fluorescein, einem Diagnos-
tikum zur Angiografie des Au-
genhintergrundes, warnt aktuell
vor Unvertriglichkeitsreaktionen
bis hin zum anaphylaktischen

Schock. Patienten sollten daher
withrend der Untersuchung und
mindestens 30 Minuten danach
engmaschig tiberwacht und Not-
fallbesteck fiir eine Wiederbele-
bung bereitgehalten werden. Bei
Risikopatienten (dltere Patienten
mit Grunderkrankungen wie
kardiovaskuldren Erkrankungen,
jedoch auch Patienten mit Be-

gleitmedikationen wie betablo-
ckerhaltigen Augentropfen) soll-
ten Nutzen und Risiko einer An-
giografie sorgfiltig abgewogen
werden, zu erwigen sind auch
Primedikationen wie orale Hi-
Antihistaminika und Kortikos-
teroide in Sonderfillen.

Quelle: AkdA Drug Safety Mail
2009-078

Orale Kontrazeptiva - Thromboembolierisiko

Bereits 1989 informierte die
AkdA iiber den Verdacht, dass Ge-
stoden/Desogestrel-haltige orale
Kontrazeptiva (Gestagene der
3. Generation, im Gegensatz zu
Levonorgestrel, ein Gestagen der
2. Generation) ein erhohtes
Thromboembolierisiko (VTE)
haben konnten. Nach einer Be-
kanntgabe stiegen damals die
Verdachtsmeldungen zu allen
Kontrazeptiva an, mit entspre-
chend erh6hten Fallzahlen unter
Gestoden/Desogestrel.  Sowohl
Hersteller als auch Fachverbénde
und einzelne Experten wider-
sprachen den Vermutungen.

Nach einem aktuellen Kom-
mentar erfolgte nun eine spite
Bestitigung der damaligen Er-
gebnisse: das VTE-Risiko unter
den Pillen der 3. Generation ist

nach neuen Studien etwa doppelt
so hoch wie das unter der 2. Ge-
neration, hingt also stark von
dem jeweiligen Gestagen ab.
Auch die neuen, Drospirenon-
haltigen Antibabypillen (mit so
harmlos klingenden Handelsna-
men wie z.B. aida®, Angelique®,
Petibelle®, Yasmin®, Yasminel-
le®, Yaz®) sind hinsichtlich des
zwar generell niedrigen, jedoch
potentiell tédlichen VTE-Risikos
(Levonorgestrel circa 9 pro
10.000 Frauenjahre, ohne Pille
4,4) nicht freizusprechen: im
Gegenteil, auch ihr VTE-Risiko
scheint hoher zu sein als das der
Kontrazeptiva der 2. Generation.
Die Studienergebnisse werden
derzeit von unserer Arzneimittel-
behérde BfArM und den Behor-
den anderer EU-Staaten gepriift.

Nachdem eine Arztin wegen
mangelnder Aufkldrung verur-
teilt wurde, sollte insbesondere
bei der ersten Verordnung eines
Kontrazeptivums, auf Risikofak-
toren geachtet (z. B. genetische
Faktoren wie Faktor-5-Leyden-
Mutation, Thrombosen in der
Anamnese, Rauchen, Uberge-
wicht) und die Patientinnen ent-
sprechend informiert werden.

Levonorgestrel-haltige Kontra-
zeptiva: z. B. Levogynon®, Micro-
lut®

Gestoden-haltige Kontrazep-
tiva: z.B. Femovan®, Minulet®

Desogestrel-haltige Kontrazep-
tiva: z. B. Cerazette®

Quellen: Eur.).Clin.Pharmacol. 1989;
36 (Suppl.): A 170; Pharm. Ztg.
2009; 154: 3350
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Antidiabetika - ein Blick
zuriick und nach vorn

Noch bis in die 20er Jahre
des vergangenen Jahrhun-
derts wurden in der Diabe-
tes-Therapie Mittel einge-
setzt, die bis auf didteti-
sche MaRnahmen fast alle
enttduschten. Opium wur-
de bereits in der Antike
eingesetzt (Verringerung
der Glukosurie und des
Hunger-/Durstgefiihls), die
Einnahme von rohem Pan-
kreas fiihrte zum Abbruch
wegen Ubelkeit, Heilpflan-
zen (z.B. Bohnenschalen,
Heidelbeeren) zeigten in
Studien geringe positive
Effekte, derzeitige Unter-
suchungen weisen u. a.
eine geringe Wirkung als
Insulinsensitizer dhnlich
den Glitazonen oder eine
Hemmung kohlenhydrat-
spaltender Enzyme dhn-
lich der Acarbose nach.
Sogenannte Geheimmittel
und betriigerische Markt-
konzepte waren nicht sel-
ten. Bei empfohlenen
Brunnenkuren wirkte vor
allem der Kuraufenthalt.
Insuline und orale Antidia-
betika haben der friiher
immer relativ schnell zum
Tode fiihrenden Erkran-
kung ihren Schrecken ge-
nommen. Neue Therapie-
prinzipien sind zu erwar-
ten. Zu bedenken ist je-
doch, dass

+ eine Anderung der Le-
bensgewohnheiten (z. B.
didtetische MaBnahmen,
Bewegung) sowie eine
ausfiihrliche Beratung
Basis jeder Therapie
sind, inshesondere der
des Diabetes mellitus
Typ IL.

die Risiken neuer oraler/
parenteraler Antidiabe-
tika wie z. B. Glitazone
oder Inkretinmimetika
wie Exenatid - aber
auch moderner Insulin-
analoga - noch nicht
vollig abschatzbar sind.
auch altere Antidiabeti-
ka wie Metformin in
neuen Studien noch
tiberraschende positive
Effekte zeigen kdnnen
(z. B. auch in Kombinati-
on mit Insulinen Verrin-
gerung makrovaskuldrer
Erkrankungen).

Quelle: Pharm. Ztg. 20009;
154: 3920; Arch.Intern.med.
2009; 169: 616
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