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Fluorochinolone - schwere Leberschdaden bei

alten Patienten

In einer kanadischen Fallkon-
trollstudie mit iiber 66-jihrigen
Patienten wurde das bekannte le-
bertoxische Potential von Moxi-
floxacin (Avalox®, bereits 2008
von der EMA als Reservemedika-
ment eingestuft) bestétigt. Inner-
halb der ersten 30 Tage nach
einer Verordnung war das Risiko

eines schweren Leberversagens
doppelt so hoch wie nach einer
Verordnung von Clarithromycin
(Klacid®, Generika). Auch Levo-
floxacin (Tavanic®) hat ein signi-
fikant erhohtes lebertoxisches
Potential, wihrend Ciprofloxa-
cin (Ciprobay®, Generika) nur
ein tendenziell erhdhtes Risiko

besitzt. Die Autoren verweisen
auf eine mogliche zusitzliche
Dunkelziffer einer leberschidi-
genden Wirkung der Fluorochi-
nolone, da sie nur Patienten er-
fasst haben, die in ein Kranken-
haus aufgenommen wurden.

Quellen: www.cmaj.ca/cmaj.111823,
www.aerzteblatt.de/nachrichten/51270

Levofloxacin - Indikationsein-
schrankungen und neue schwere
unerwiinschte Wirkungen (UAW)

Die europdische Arzneimittel-
agentur EMA hat die Anwen-
dungsgebiete des Fluorochino-
lons Levofloxacin (Tavanic®) ein-
geschrinkt (z.B. nur noch Mittel
der zweiten Wahl bei akuter Bron-
chitis) und folgende neue UAW
aufgenommen, zum Beispiel:

« hypoglykimisches Koma

« ventrikulire Arvbythmie und Ta-
chykardie bis zum Herzstillstand

« akutes Leberversagen bis zum

Exitus
o benigne intrakranielle Hyperto-

nie
« woriibergebender Sehverlust
* Pankreatitis
* Horverlust

Zu der ,neuen“ UAW ,Bin-
der- und Muskelrisse® ist anzu-

merken, dass diese UAW schon
lange bekannt ist und typischer-
weise bei allen Fluorochinolo-
nen auftreten kann. Ein person-
lich bekanntes Beispiel: Vor Jah-
ren erlitt eine Kollegin nach ei-
ner Therapie mit einem Fluoro-
chinolon eine Achillessehnen-
ruptur und lief} sich iiber das
Wochenende mit einem Gehgips
versorgen. Sonntags stiirzte sie
erneut, wodurch auch die andere
Achillessehne riss. Bei Verdacht
auf eine Sehnenentziindung muss
das Fluorochinolon sofort abge-
setzt und die Sehne ruhig gestellt
werden.

Quelle: AkdA Drug Safety Mail
2012-122

ACE-Hemmer -
weniger
Pneumonien

In einem Kommentar zu einem
Review wird empfohlen, das Ab-
setzen eines ACE-Hemmers zu-
gunsten eines Angiotensin-Re-
zeptorblockers sorgfiltig zu iiber-
denken. So habe die erhéhte Inzi-
denz des Auftretens eines Hustens
unter ACE-Hemmern méglicher-
weise einen protektiven Effekt auf
das Auftreten von Pneumonien.
Im Review wird eine 30-prozenti-
ge Riskoreduktion einer Pneumo-
nie unter ACE-Hemmern im Ver-
gleich zu Angiotensin-Rezeptor-
blockern berechnet. Bei Patienten
mit vorherigem Schlaganfall und
bei Asiaten betrug die Risikore-
duktion iiber 40 Prozent.

Quelle: Dtsch. Apo. Ztg. 2012;
152: 4194-5

Die Grauzone der fiktiv zugelassenen Arzneimittel

Seit 1978 14uft das sogenannte
Nachzulassungsverfahren fiir Arz-
neimittel, die damals bereits ohne
entsprechende Qualitdts- und
Wirksamkeitsnachweise im Han-
del waren. Das Verfahren sollte
den Herstellern von Alt-Arznei-
mitteln erméglichen, Unterlagen

Ihr Ansprechpartner bei Riickfragen:

gemify den seit 1978 geltenden
Standards nachzuliefern. Erst-
mals wurden im Jahr 2000 zu-
sdtzlich klinische Studien zur Si-
cherheit und Wirksamkeit gefor-
dert. Bis heute ist damit genii-
gend Zeit fiir die Vorlage entspre-
chender Unterlagen vergangen.

Empfehlungen von KVen, diese
Arzneimittel nicht mehr zu Las-
ten der GKV zu verordnen, sind
nachvollziehbar. Entsprechende
Listen sind bei der zustindigen
KV abrufbar.

Quelle: Dtsch.Apo.Ztg. 2012;
152: 4106-7
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Alemtuzumab -
kommerzielle Strategie
eines Herstellers

Einer kritischen Informa-
tion der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arz-
teschaft (AkdA) zur Markt-
riicknahme von Alemtuzu-
mab (MabCampath®) kann
nur zugestimmt werden.
Der humanisierte monoklo-
nale Antikdrper ist in ho-
her Dosis ohne Alternative
bei der Behandlung einer
aggressiven Form der chro-
nischen lymphatischen
Leukd@mie vom B-Zell-Typ
(B-CLL). Als Begriindung
der Marktriicknahme gibt
Genzyme (ein Unterneh-
men der Sanofi-Gruppe)
an, sich auf die Entwick-
lung von Alemtuzumab zur
Therapie der multiplen
Sklerose zu fokussieren.
Der Antikorper soll aus-
schlieBlich in klinischen
Studien angewandt wer-
den. Spezifische Program-
me fiir B-CLL-Patienten
seien eingerichtet.

Im Informationsschreiben
des Herstellers wird um
Verstdndnis gebeten, dass
diese Regelung einen
»etwas“ hoheren adminis-
trativen Aufwand bedeute.
Nicht erwdhnt wird:

Eine niedrigere Dosis und
eine hohere Patientenzahl
mit langerer Behandlungs-
dauer haben fiir den
Hersteller den angeneh-
men Effekt einer méglichen
deutlichen Umsatz- und
Gewinnsteigerung. Hinzu
kommt, dass eine Off-
Label-Anwendung des
hochdosierten Préparates
(auch fiir Patienten der
GKV erleichtert moglich)
negative Folgen fiir das zu-
kiinftige Preisniveau nach
sich ziehen kdnnte.

Ein pharmazeutischer
Unternehmer {ibernimmt
mit der Zulassung seines
Arzneimittels auch die Ver-
antwortung fiir eine dauer-
haft sichere und unkompli-
zierte Versorgung der be-
troffenen Patienten. Mit
der Marktriicknahme ent-
zieht er sich seiner Verant-
wortung auf inakzeptable
Weise.

Quelle: AkdA-News 2012-168
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