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Flupirtin - Abhangigkeit und Lebertoxizitit

Bereits 1992 wurde in der da-
maligen Preisvergleichsliste zu
Flupirtin (z.B.Katadolon®) ange-
merkt, dass zur Frage einer Ab-
hingigkeit von diesem Analgeti-
kum noch lidnger dauernde Er-
fahrungen abzuwarten seien.
2009 publizierte die Arzneimit-
telkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) einen Fall-
bericht iiber eine langjéihrige

Abhingigkeit von Flupirtin bei
einer 33-jdhrigen Patientin, iiber
44 dhnliche Fille sind der AkdA
bekannt. 2012 startete eine Wer-
bekampagne zu Flupirtin bei
Riickenschmerzen. Eine propa-
gierte sogenannte Reanalyse ist
nicht tberpriifbar, da unversf-
fentlichte Studien beriicksichtigt
wurden. In Anbetracht des Ab-
hingigkeitspotenzials und insbe-

sondere der Lebertoxizitit von
Flupirtin (bis hin zu todlichem
Leberversagen) sollte dieser in
seiner Wirkung nur schlecht be-
legte Alt-Arzneistoff nur zurtick-
haltend, wenn iiberhaupt, ver-
ordnet werden - trotz Unterstiit-
zung der Deutschen Gesellschaft
fiir Schmerztherapie (DGS).

Quellen: www.akdae.de,
arzneitelegramm 2012; 43(7): 61-2

Erhohtes Krebsrisiko bei Calcitonin-haltigen
Nasensprays in der Menopause

Die europiische Arzneimittel-
agentur EMA - angeschlossen hat
sich auch die kanadische Arznei-
mittelbehdrde - hat empfohlen,
Calcitonin-haltige Nasensprays
(Karil®, Generika) zur Therapie
der Osteoporose in der Meno-
pause vom Markt zu nehmen.

Grund war ein um bis zu 2,4 Pro-
zent erhohtes Risiko fiir maligne
Erkrankungen bei nasaler An-
wendung. Das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis fiir die Behandlung
einer Hyperkalzdmie bei Tumor-
erkrankungen und bei Morbus
Paget (Injektionslésungen) sei

weiterhin positiv. Die Behand-
lungsdauer sollte sich jedoch in
der letztgenannten Indikation
auf drei Monate bis maximal
sechs Monate beschrinken.

Quellen: www.bfarm.de,
www.hc-sc.gc.ca

Ubersicht zum rechtlichen Rahmen bei Off-Label-Use

Vor allem in der Intensivthe-
rapie Neugeborener betriigt der
Anteil an Off-Label-Anwendun-
gen eines Arzneistoffes iiber 9o
Prozent, bei Erwachsenen sollen
in Kanada mehr als zehn Prozent
der Verordnungen Off-label sein.

In der Praxis bestehen viele
Unsicherheiten zu diesem The-
ma. In einer neuen Ubersicht
wird der rechtliche Rahmen be-
leuchtet.

a) Nach dem Arzneimittelgesetz
kann ein Arzt ein Arzneimittel
Off-label verordnen. Er muss es,
wenn es medizinischem Stan-
dard entspricht. Allerdings bat
er eine intensivierte Pflicht zur
Aufklirung auch iiber das mig-
liche Auftreten bisher noch unbe-
kannter Risiken und zur Beob-
achtung des Bebandlungsver-

Definitionen

Off-Label-Use: Arzneimittel
bereits zugelassen in D,
Anwendung auBerhalb der
Zulassung fiir andere Indikations-
gebiete, Dosierungen oder
Patientengruppen

Unlicensed Use: Arzneimittel in D
(noch) nicht zugelassen, Einzel-
import fiir individuellen Patienten
moglich (mit Genehmigung der
gesetzlichen Krankenkasse)

Compassionate Use: Arzneimittel
in klinischer Priifung oder mit
Zulassungsantrag, aus humanen
Erwdgungen fiir lebensbedroh-
liche Erkrankungen eingesetzt,
vom Hersteller kostenlos
abzugeben

laufes. Nur in geringem MafS
haben auch der Patient und der
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pharmazeutische Hersteller eine
Eigenverantwortung.

b) Ein Off-label-Use ist grundsdtz-
lich keine Leistung der GKV. Aus-
nabmen gelten unter engen Vor-
aussetzungen (ausreichende Be-
lege eines Nutzens, keine Thera-
piealternative, Zustimmung des
Gemeinsamen Bundesausschus-
ses, niedergelegt in den Arznei-
mittelrichtlinien) fiir schwer-
wiegende Erkrankungen. Bei le-
bensbedroblichen oder regelmd-
fig todlich verlaufenden Er-
krankungen sind die Anforde-
rungen an ausreichende Belege
verringert - Hinweise mit nied-
rigerem Evidenzgrad kinnen
ausreichen.

Quellen: Dtsch.med.Wschr. 2012;

137(28/29): 1444, dto. 2012;
137(30): 1519-23

Neue Impfempfehlungen
der STIKO

Die Stdndige Impfkom-
mission (STIKO) am
Robert Koch-Institut (RKI)
hat ihre Impfempfehlun-
gen aktualisiert. Bei der
Meningokokken-Impfung
wird auf die erweiterte
Zulassung der 4-valenten
Impfstoffe auf Kinder ab
dem ersten Lebensjahr
verwiesen und der zu
impfende Personenkreis
erweitert auf Reisende in
Lander mit hohem Infek-
tionsrisiko sowie auf
Personen mit erhdhtem
Risiko fiir diese Infektion.
Auch bei der Mumpsimp-
fung wurde die Empfeh-
lung erweitert auf Perso-
nen, die mit erkrankten
Kindern zusammentreffen
konnten, und auf alle
nach 1970 Geborenen mit
unklarem Impfstatus.
Fiir praktisch tatige
Arztinnen und Arzte sind
die neu aufgenommenen
Empfehlungen zu Nach-
holimpfungen fiir Perso-
nen mit unvollstandigem
oder unbekanntem Impf-
status von groBem Inter-
esse. Im Zweifelsfall rdt
die STIKO zum Nachimp-
fen, denn sie sieht prak-
tisch kein Risiko durch
»Uberimpfen®. Deshalb
rat die STIKO auch zur
Verwendung von Kombi-
nationsimpfstoffen. Nur
sehr selten kann es nach
Ansicht der STIKO zu
lokalen, selbstlimitierten
Unvertraglichkeitsreak-
tionen an der betroffenen
Extremitdt kommen
(Arthus-Phdnomen). Eine
vorherige serologische
Titerbestimmung wird
aufgrund haufig unzurei-
chender Sensitivitat und
Spezifitdt der Labortests
nicht als notwendig er-
achtet.
Einwilligungserklarungen
in 15 Sprachen und
weitere Informationen
unter www.rki.de/impfen,
eine englischsprachige
Version der STIKO-Emp-
fehlungen findet sich
unter www.rki.de/en.
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