Sicherer Verordnen - Folge 221

Antipsychotika - Pneumonie bei iiber 65-)dhrigen

Die AkdA informiert iiber eine
neue Studie aus den Niederlanden,
nach der das Risiko einer ambu-
lant erworbenen Pneumonie unter
der Therapie mit Antipsychotika
bei Patienten iiber 65 Jahren er-
hoht war. Bei atypischen Antipsy-
chotika, z.B. Risperidon (Risper-
dal®, Generika) lag die Inzidenz
bei 1,12 Fillen auf 100 Patienten-
monate, bei typischen, z.B. Hal-
operidol (Haldol®, Generika), bei

0,78 Fillen. Zusitzliche Faktoren
wie COPD, Diabetes, Begleitmedi-
kationen wie Antikoagulantien,
Steroiden oder Opioiden erh6hten
das Risiko. Als Ursachen werden
unter anderem anticholinerge und
sedierende Effekte diskutiert.
Andere unerwiinschte Wir-
kungen von Antipsychotika bei
dlteren Menschen (extrapyrami-
dale, kardiale und orthostatische
Effekte, zerebrovaskulire Ereig-

nisse und erhohte Mortalitit)
sind schon ldnger bekannt. Die
AkdA empfiehlt daher, den Ein-
satz von Antipsychotika bei &lte-
ren, insbesondere dementen Pa-
tienten sorgfiltig abzuwigen
und die Erkrankten vor allem zu
Beginn der Behandlung und bei
hoheren Dosierungen engma-
schig zu iiberwachen.

Quelle: www.akdae.de

Thromboserisiko bei Flugreisen

Orale Kontrazeptiva erhohen
das Thromboembolie-Risiko bei
Flugreisen, wobei Priparate der
»heueren® Generationen proble-
matischer sind als die &lteren
Levonorgestrel-haltigen. Generell
gilt: bei weniger als 4 Stunden
Flugdauer ist das Thromboembo-
lie-Risiko bei Gesunden nicht er-
hoht, auch bei lingerer Flugdauer
wird nur bei einem von 4.500 ge-

sunden Passagieren eine Throm-
bose manifest und in der Regel
schnell symptomatisch. Prophy-
laktisch hilft regelmifiiges Her-
umgehen auf dem Mittelgang.
Plittchenhemmung und Antiko-
agulation sind bei gesunden Per-
sonen nicht indiziert, jedoch bei
Personen mit erhghtem Risiko.

Quelle: pharma-kritik 2009; 31(16):
63f

MaBig erhohtes Risiko:

* Einnahme von Kontrazeptiva
« Ubergewicht

* Geringe KorpergroRe

» Thrombophilie

* Varizen

Deutlich erhdhtes Risiko:

» Thrombose in der Anamnese

« kurz zuriickliegende chirurgische
Eingriffe

* Herzinsuffizienz

« aktive Krebserkrankungen

« sehr lange Flugreisen
(10.000 km)

» Kombination von obigen Faktoren

UAW-Berichte

Nach der Berufsordnung sind
Arztinnen und Arzte verpflichtet,
die ihnen aus ihrer Behandlungs-
titigkeit bekannt werdenden
unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (UAW) der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) mitzuteilen (siehe
auch Amtliche Bekanntmachungen
Seite 53 f-). Es kann nicht oft genug
betont werden, wie wichtig diese
Berichte als Signalgeneratoren fiir
vermutete (und sich oft bestiti-
gende) Arzneimittelrisiken sind.

o Schwere UAW,

« UAW bei Risikogruppen wie Kin-
dern, Schwangeren oder multi-
morbiden Senioren,

» UAW bei neu eingefiibrten Arz-
neimitteln,

Ihr Ansprechpartner bei Riickfragen:

* Bisher unbekannte UAW (z.B.
nicht in der Fachinformation
aufgelistet),

* Vermutete Spétfolgen nach Ab-
setzen eines Arzneimittels,

o Gebduft auftretende UAW
sollten vorzugsweise an die

AkdA berichtet werden.

Die Bewertung eines Berich-
tes erfolgt zuerst in der Ge-
schiftsstelle der AkdA, wird ge-
gebenenfalls vertieft durch ein
Fachmitglied der AkdA und dis-
kutiert mit den zustédndigen Bun-
desoberbehérden (BfArM  bei
Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten. PEI bei Impfstoffen und
Blutprodukten). Die Berichte
bleiben dabei in Bezug auf den
Patienten und den berichtenden
Arzt anonymisiert. Haftungsfra-
gen aufgrund eines Berichtes
zum Beispiel zu einem Off-

Label-Use oder zu einer bekann-
ten Interaktion sind seit mehre-
ren Jahrzehnten noch nie aufge-
treten und sollten Arztinnen
und Arzte nicht daran hindern,
zu einer verbesserten Arzneimit-
telsicherheit beizutragen. Insbe-
sondere kénnen klinische Studi-
en aufgrund ihrer homogenen
Population, geringen Teilneh-
merzahl, begrenzten Dauer und
Praxisferne das Risikoprofil ei-
nes Arzneimittels nur begrenzt
wiedergeben. Merksatz: UAW
eines Arzneimittels sind wih-
rend der Zeit seiner Anwendung
nie endgiiltig einschétzbar, auch
nach jahrelanger Anwendung
koénnen noch neue Risiken ent-
deckt werden.

Quellen: www.akdae.de, Brit.med.).
2004; 329: 44
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Erweiterte Aufklarung

Der Bundesgerichtshof hat
in einem neuen Urteil ver-
kiindet, dass Arzte auch
tiber wahrscheinliche Ris-
ken einer neuen Methode
aufkldren miissen. Es ging
dabei um eine periradiku-
lare Injektionstherapie im
Bereich der Halswirbel-
sdule, bei der es zum Zeit-
punkt der Anwendung
noch nie zu einer irrever-
siblen Tetraplegie gekom-
men war. Nach Auffassung
eines Sachverstandigen
gehorten jedoch irreversi-
ble Lihmungen zum Risiko
wirbelsdulennaher Injek-
tionen.

Ubertragen auf die Anwen-
dung neuer Arzneistoffe ist
es denkbar, dass in Zu-
kunft auch tiber mégliche
unerwiinschte Klassenef-
fekte eines neuen Arznei-
stoffes aufgeklart werden
muss (z.B. Thromboembo-
lierisiko oraler Kontrazep-
tiva, Sehnenschdden unter
Gyrasehemmern, erhdhte
Infektionsgefahr unter sog.
»Biologika“). Dabei ist es
in der Regel bei Marktein-
fiihrung eines neuen Arz-
neistoffes nicht absehbar,
ob ein Klasseneffekt ver-
starkt oder vermindert
oder - selten - nicht auf-
treten kann.

Mit Vorsicht einzuschat-
zen sind hdufig benutzte
Feststellungen der phar-
mazeutischen Industrie
bei Neueinfiihrungen wie
,Nebenwirkungsrisiko auf
Placeboniveau* (aus Stu-
dien ist das AusmaR von
UAW nicht absché&tzbar)
oder immer wieder neu
festgestellt ,Thromboem-
bolierisiko bei Schwange-
ren hoher als unter der
Einnahme oraler Kontra-
zeptiva“. (Apfel-Birnen-
Vergleich, da es andere
Verhiitungsmethoden
ohne Thromboembolie-
risiko gibt).

Eine umfassende Aufkla-
rung gilt insbesondere fiir
neue Arzneistoffe, deren
Potential ihrer Wirkung
und ihrer UAW nicht voll-
standig bekannt sein kann.

Quellen: BGH, Az.: VI ZR
198/09, Presseberichte
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