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Agomelatin - zu viele UAW

Eine franzgsische kritische
Fachzeitschrift bezeichnet das
Antidepressivum Agomelatin (Val-
doxan®), ein Melatonin-Rezep-
toragonist, aufgrund seiner un-
erwiinschten Wirkungen (UAW)
und strittigen Wirksamkeit als
unnotig und gefdhrlich. Unter-
schiedliche, auch schwere Leber-

funktionsstérungen, Hautreaktio-
nen bis hin zum Stevens-Johnson-
Syndrom, muskulire UAW bis
hin zu Rhabdomyolyse, mégliche
Herzfunktionsstérungen, gastro-
intestinale UAW und zentral-
nervose UAW (u.a. Aggression,
Schlafstérungen, Tinnitus, Krimp-
fe, Selbsttétungsgedanken bis hin

zu erfolgreichen Versuchen) las-
sen das Risikoprofil von Agomela-
tin wenig positiv erscheinen. Die
Autoren empfehlen, auch vor
einer moglichen Marktriicknahme
dieses Antidepressivum nicht zu
verordnen.

Quelle: Prescr. Internat. 2013;
22: 70-1

Glukokortikoide — wenig Erfolg beim Tennisellenbogen

In einer Zusammenfassung
einer amerikanischen Studie zur
Anwendung von Glukokortiko-
iden bei chronischer Epicondy-
lalgia lateralis, dem sogenannten
Tennisellenbogen, im Vergleich

zu Placeboinjektionen und Phy-
siotherapie wird festgestellt, dass
Glukokortikoide in dieser Indi-
kation zu hoberen Rezidivraten
als Placebo nach einem Fabr
Sfiibren (Kurzzeitergebnisse nach

4 Wochen waren fiir Glukokorti-
koide noch positiv).

« Physiotherapie die Ergebnisse
nicht wverschlechtert, aber auch
keine objektiven Vorteile zeigt.

Quelle: Dtsch Med Wschr 2013; 138: 769

NSAID - UAW auf Diinn- und Dickdarm

Neben den bekannten UAW
auf den Magen wirken nicht-ste-
roidale Antiphlogisika (NSAID)
auch auf Diinn- und Dickdarm ul-
zerogen, beginnend mit einem
subklinischen Mukosaschaden bei
60 bis 70 Prozent der Patienten.
Im Diinndarm zeigen sich nach
14-tigiger Einnahme eines NSAID
bereits dhnlich hiufige Blutungen,
Ulzerationen und konzentrische
Diaphragmen mit Stenosen wie
nach Langzeiteinnahme. Spezifi-
sche COX-2-Inhibitoren zeigen
keinen Vorteil, ebenso wie die
zusitzliche Gabe von H2-Blockern

oder Protonenpumpeninhibitoren
(PPI). Nur Misoprostol scheint ei-
ne Wirkung zu zeigen, ist jedoch
aufgrund seiner UAW (Diarrhoe,
Bauchkrimpfe) nur bedingt emp-
fehlenswert. Generell sollte bei
gastrointestinalen UAW ein Pripa-
rat abgesetzt werden - mit schnel-
lem Abheilen entziindlicher Pro-
zesse. Diaphragmatische Stenosen
und Strikturen bilden sich jedoch
nicht zuriick (evtl. Ballondilata-
tion).

Am Dickdarm verursachen
NSAID bei oraler Gabe nur selten
UAW. Grundsitzlich kénnen je-

doch &dhnlich UAW wie am

Diinndarm auftreten, vor allem

am Colon ascendens.
Cave:

» Die Kombination eines NSAID
mit ASS erbobt das Risiko, auch
die Low-Dose-Therapie mit Zum
Beispiel 100 mg/d.

 Fragen nach einer Einnabme
von zusdtlichen freiverkiufli-
chen Priparaten eines NSAID
oder ASS vor einer Verordnung
dringend zu empfeblen!

Quelle: Gastroenterol. 2010; 5:

461-72, nachgeduckt in Hess. Arztebl.
2013; 1: 19 -28-

ACE-Hemmer - Angioddemrisiko neu kalkuliert

Im Vergleich zu Betablockern
war nach einer retrospektiven
amerikanischen Kohortenstudie
bei iiber vier Millionen Patienten
das Risiko eines Angioddems bei
ACE-Hemmern etwa dreifach er-

Ihr Ansprechpartner bei Riickfragen:

hoht, bei AT1-Blockern praktisch
unverdndert. Das Risiko schwerer
Angiobdeme war fiir AT1-Antago-
nisten gegeniiber Betablockern
nicht erhoht, bei ACE-Hemmern
jedoch 5-fach héher. Nachdem bei-

spielsweise unter Therapie mit
Captopril Angio6deme bei 0,1 bis
einem Prozent der Patienten auf-
treten, relativieren sich die Zahlen.

Quelle: Dtsch Med Wschr 2013;
138: 302
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Ein schwarzes Dreieck ...

Ab September dieses Jah-
res sollen Arzneimittel, die
einer zusitzlichen Uber-
wachung unterliegen, so-
wohl in Packungsheilage
als auch in der Fachinfor-
mation mit einem gleich-
seitigen, auf der Spitze
stehenden Dreieck und mit
einem zusatzlichen Text
versehen werden. Dies gilt
fiir alle Mittel, die seit
2011 zugelassen wurden
und neue Arzneistoffe ent-
halten und generell fiir
alle Biologicals.

In anderen europdischen
Landern haben sich diese
Warnhinweise bereits be-
wahrt. Mit der Zulassung
ist das Risikoprofil eines
neuen Arzneistoffes noch
ldngst nicht erfasst. Beson-
dere Risikogruppen wie
Kinder und alte Menschen
konnen auf einen neuen
Arzneistoff sensibler rea-
gieren. Inshesondere me-
dikamentos behandelte
chronisch Kranke fallen oft
unter die Ausschlusskrite-
rien einer Zulassungsstudie,
sodass zum Beispiel die
Frage der Interaktionen mit
anderen Arzneistoffen nur
unzureichend geklart ist.
Offen bleibt, aus welchen
Griinden ein Warnhinweis
nicht bereits auf der du-
Beren Verpackung ange-
bracht werden muss. Es
soll Patienten geben, die
sich die Gebrauchsinfor-
mation nicht ansehen -
ebenso wie Arzte, die ei-
nen Blick in die jeweili-
gen Fachinformationen
nicht fiir notig erachten.
Auch sollen zum Stichtag
keine Riickrufe aufgrund
der geplanten Anderung
erfolgen, noch jahrelang
werden sich daher Arznei-
mittel mit nicht geklartem
Sicherheitsprofil ohne
schwarzes Warndreieck
im Handel befinden. Fiir
Patienten ist dies sicher
nicht von Vorteil. Es
bleibt wenigstens zu hof-
fen, dass der Warnhin-
weis auch bei der Publi-
kation von Werbeanzei-
gen nicht vergessen wird.
Quelle: Pharm. Ztg. 2013;
158(11):105
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