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Keine Indikation zur Gabe
eines Fluorchinolons

Antibiotika wurden in der Vergangenheit
in der primdren Versorgung iiber Jahre
nicht nur zu hdufig, sondern auch zu
unkritisch verordnet. Insbesondere der
Einsatz von Fluorchinolonen geriet wegen
ihrer erheblichen moglichen
Nebenwirkungen zunehmend in die Kritik.
Das erhohte Risiko des Einsatzes von
Fluorchinolonen solite dabei nur in Kauf
genommen werden, wenn kein anderes
Mittel in Frage kommt. Die Vielzahl der
Verordnungen ldsst darauf schliefSen, dass
Fluorchinolone nicht entsprechend ihrer
Indikation nur bei schwerwiegenden und
lebensbedrohlichen Erkrankungen
verordnet wurden.
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ie Gutachterkommission fiir drzt-
liche Behandlungsfehler bei der
Arztekammer Nordrhein war in
jlingster Zeit mit zwei Fillen be-
fasst, in denen die Patienten den Vorwurf
erhoben hatten, anldsslich eines grippalen
Infekts und damit ohne Indikation mit einem
Fluorchinolon antibiotisch behandelt wor-
den zu sein und dadurch unter anderem
Sehnenverdanderungen erlitten zu haben.
Beide Patienten beanstandeten auf3erdem,
inshbesondere {iber die moglichen Neben-
wirkungen des Medikaments nicht auf-
geklart worden zu sein.

Fall 1

Im ersten Fall warf ein 29-jahriger Pa-
tient einem Facharzt fiir Allgemeinmedizin
vor, dass er im Jahre 2017 verursacht durch
die Behandlung mit Ciprofloxacin neben
Verdauungsproblemen, allergischen Sym-
ptomen wie Juckreiz und Atembeschwer-
den anhaltende Beschwerden am rechten
Unterarm und Handgelenk erlitten habe.

Sachverhalt

Laut der Karteikarte konsultierte der
Patient den im Verfahren belasteten Arzt
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am 10. Oktober wegen Glieder- und Kopf-
schmerzen. Die Tonsillen waren gerotet.
Als Diagnose wurde ein grippaler Infekt
niedergelegt. Am 27. Oktober stellte sich
der Patient erneut vor. Eingetragen wurde:
,weiter Hals, jetzt hus knarrenTonsillen
entziindlich Atemgerdusch verstarkt,
Lymphknoten rechts soweit sehr 2 cm S
verschieblich”. Eine Diagnose wurde nicht
vermerkt. Es erfolgte eine Verordnung von
Ciprofloxacin 500 mg, 14 Stiick zur zwei-
mal tdglichen Einnahme. Bei der nachsten
Vorstellung am 10. November wurde doku-
mentiert ,,rhi ko hus“, was nach der nach-
gereichten Erlduterung des Arztes ,,Nasen-
nebenhdhlenentziindung, Kopfschmerz,
Bronchitis“ bedeuten solle. Es erfolgte eine
Blutuntersuchung zur Feststellung even-
tueller entziindlicher Verdnderungen; der
Verdacht bestétigte sich jedoch nicht.

Der Patient suchte am 6. Januar 2018
eine (nicht belastete) Notfallpraxis wegen
seit einer Woche bestehender Schmerzen
im Handgelenk auf. Dort wurde ein Salben-
verband angelegt und Ibuprofen 400 mg
verordnet. Am 10. und 15. Januar wurden
in der Praxis des belasteten Arztes Zinkleim-
verbdnde angelegt. Die dort am 19. Januar
erneut erhobenen Entziindungswerte waren
nicht und die Harnsdure minimal erhoht.
Arbeitsunfdhigkeit wurde bis zum 24. Ja-
nuar unter der Diagnose ,,Sehnenscheiden-
entziindung” und Uberweisungen zum
Rontgen und zum MRT des Handgelenks
bescheinigt, wobei sich bei der Réntgen-
untersuchung eine leichte Weitstellung im
distalen Radioulnargelenk zeigte, die sich
im MRT aber nicht bestatigte. Die letzte
Konsultation erfolgte am 5. Mdrz mit der
Verordnung von Allopurinol 100 und kran-
kengymnastischer Ubungsbehandlungen.

Gutachtliche Bewertung

sundheitsschaden, der mit praktischer
Gewissheit durch die nicht indizierte Ver-
abreichung des Medikaments verursacht
wurde, sei nicht feststellbar.

Indikation

Die Diagnose ,,Grippaler Infekt*“ lasst
eine Verordnung eines Antibiotikums nicht
zu. Unter Beriicksichtigung der Befunder-
hebung am 27. Oktober ist allerdings der
Hinweis auf eine entziindliche Verdnde-
rung der oberen Atemwege einschliefllich
eines vergroflerten Lymphknotens doku-
mentiert worden, sodass moglicherweis die
Indikation fiir eine antibiotische Behand-
lung gegeben sein konnte. Es wurden ge-
maf3 der Dokumentation der Behandlung
an diesem Tag aber keine Befunde erhoben,
die fiir eine komplizierte Infektion der
oberen Luftwege gesprochen héatten und
die den Einsatz des Reserveantibiotikums
Ciprofloxacin hatten rechtfertigen kénnen.
Auch wurden keine weiteren diagnos-
tischen Mafinahmen ergriffen, die eine
komplizierte Infektion etwa durch labor-
chemische Diagnostik (Rachenabstrich
oder CRP-Schnelltest) oder durch Erreger-
nachweis erméglicht hitten. Die Verord-
nung von Ciprofloxacin war damit nicht
indiziert.

Keine Aufklarung iiber
Nebenwirkungen und Alternativen

Anléasslich der Verordnung des Anti-
biotikums hiatte der Patient iiber die mog-
lichen Nebenwirkungen des Medikaments
und alternative Behandlungsmaéglichkei-
ten miindlich aufgekldrt werden miissen.
Da eine dahingehende Aufklarung nicht
dokumentiert ist und vom Patienten be-
stritten wird, ist davon auszugehen, dass
die gebotene Aufklarung nicht stattgefun-
den hat und damit die Einwilligung des
Antragstellers in die Behandlung unwirk-
sam ist.

Gesundheitsschaden

Die Gutachterkommission ist zu der Be-
urteilung gelangt, dass die Verordnung des
Fluorchinolons nicht indiziert gewesen sei,
da das Medikament wegen seiner mog-
lichen erheblichen Nebenwirkungen nur
der Behandlung komplizierter Infektionen
vorbehalten bleiben solle. Eine Aufklarung
iiber mogliche Nebenwirkungen des Anti-
biotikums sei nicht dokumentiert. Ein Ge-

Ein durch den Behandlungsfehler mit
praktischer Gewissheit verursachter Ge-
sundheitsschaden war allerdings nicht
feststellbar. Die Beweislast tragt insoweit
der antragstellende Patient. Die von ihm
beklagten Beschwerden wie Juckreiz mit
Atembeschwerden, Schlafstérungen und
Beschwerden im Handgelenk sind zwar
grundsatzlich Nebenwirkungen, die unter
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der Einnahme des Antibiotikums Cipro-
floxacin auftreten konnen. Die beklagten
Nebenwirkungen sind aber nicht belegt.
Ein kausaler Zusammenhang der beklagten
Handgelenksbeschwerden mit der Einnah-
me von Ciprofloxacin ist nach Auffassung
der Gutachterkommission eher unwahr-
scheinlich. Er konnte durch die zeitnah
durchgefiihrte MRT-Untersuchung nicht
bestétigt werden. Ein durch den Behand-
lungsfehler verursachter Gesundheitsscha-
den war damit nicht feststellbar.

Fall 2

Im zweiten Fall hatte sich eine 75-jahri-
ge Patientin am 14. Februar 2015, einem
Samstag, nachmittags in der Notfallambu-
lanz einer Internistischen Klinik mit kolik-
artigen Oberbauchschmerzen vorgestellt
und wurde dort stationdr aufgenommen.
Ein drztlicher Aufnahmebefund ist nicht
dokumentiert. Laut der Pflegedokumenta-
tion meldete sich die Patientin abends mit
erneuten Koliken. Am anderen Tag wurden
typische Beschwerden eines grippalen
Infektes geduflert, die mit Paracetamol
effektiv behandelt werden konnten. Der an
diesem Tag erhobene serologische Test
zum Nachweis von Influenzaviren zeigte
am selben Tag ein positives Ergebnis fiir
Influenza A-Viren. Mehrfach gemessene
Temperaturerh6hungen wurden jeweils mit
physikalischen Maf3nahmen und weiter mit
Paracetamol behandelt.

Die drztliche Dokumentation weist fiir
den 15. Februar einen lokalen Druck-
schmerz im rechten Oberbauch sowie
Husten und bronchitische Rasselgerdusche
aus. Am 16. Februar wird von der Patientin
gelblicher Auswurf angegeben und es
erfolgt eine Laborkontrolle. Auf Anord-
nung des Chefarztes sollte bei Anstieg
des CRP Amoxiclav® verabreicht werden,
was dann ab dem Abend des 16. Februar
erstmalig geschah. Wegen einer allergi-
schen Hautreaktion fand am 17. Februar
eine Umstellung auf 2 x 500 mg/Tag
Levofloxacin (Tavanic®) statt. Notiert wur-
de, dass die Patientin Levofloxacin ,,bisher
gut vertragen habe“. Die Patientin wurde
iiber die Umstellung des Antibiotikums auf
Tavanic® unterrichtet. Das Antibiotikum
wurde bis zur Entlassung am 23. Februar
verabreicht. Die Laboruntersuchungen
zeigten auch im Verlauf keine Erh6hung
der Leukozyten. Der CRP-Wert war von
1,2 mg/dlauf7,7 mg/dl (normal< 0,5 mg/dl)
angestiegen. Nach der Entlassung trat
am 10. Médrz bei der Patientin eine akute
Achillessehnenruptur auf, die operativ ver-
sorgt wurde.

Die Antragsgegner wiesen den Behand-
lungsfehlervorwurf und die Aufklarungs-
riige zuriick. Die Patientin sei gemaf3 der
im Zeitpunkt der Behandlung mafigeb-
lichen S3-Leitlinie der AWMF behandelt
worden, die bei einer ambulant erworbe-
nen Pneumonie ein Betalaktamantibio-
tikum plus gegebenenfalls ein Makrolid

So gehen Sie richtig bei der Verordnung von

(Fluor-)Chinolonen vor:

W Priifen Sie, ob fiir die vorliegende
Erkrankung des Patienten eine
Antibiotikagabe tiberhaupt notig ist.

I Bei nicht eindeutiger Symptomatik
konnen eine CRP-Wert-Bestimmung,
ein Abstrich und ggfs. ein Blutbild zur
Bewertung hilfreich sein.

M Beschrdnken Sie die Gabe von (Fluor-)
Chinolonen auf Félle, in denen es
keine Alternative gibt.

M Bedenken Sie, das gerade bei dlteren
Patienten die Verordnung von (Fluor)-
Chinolonen besonders problematisch
ist.
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M Klaren Sie miindlich tiber Art, Umfang,

Durchfiihrung, Notwendigkeit und
Dringlichkeit, Eignung und Behand-
lungsalternativen, Erfolgsaussichten
und zu erwartende Folgen und Risiken
der Behandlung sowie iiber die Not-
wendigkeit der Wiedervorstellung auf
und dokumentieren Sie die Aufklarung.

Empfehlen Sie Ihren Patienten, die
(Fluor-)Chinoloneinnahme zu beenden,
wenn Anzeichen einer Nebenwirkung
wie Tendinitis, Muskel-, Gelenk-,
Bauch- oder Nervenschmerzen etc.
auftreten, und zur weiteren Beratung
einen Arzt aufzusuchen.

vorsdhe. Alternativ k6nne auch ein Chino-
lon gegeben werden.

Die Patientin machte geltend, dass ab
dem 18. Februar die Antibiotikagabe bei
riicklaufiger Symptomatik nicht mehr
indiziert gewesen sei. Sie habe bereits
zu Beginn der Behandlung iiber Schmer-
zen im Achillessehnenbereich geklagt,
die sie aber nicht weiter beunruhigt habe.
Sie habe diese Beschwerden auch der bei
Entlassung der zustindigen Arztin mit-
geteilt, sodass diese angeordnet habe, das
Medikament abzusetzen. Ob die Patientin
auf Beschwerden im Bereich der Achilles-
sehne links bei den &rztlichen Visiten
bzw. der Abschlussuntersuchung hinge-
wiesen hat, ist durch die Dokumentation
nicht belegt.

Indikation

Die stationdre Behandlung der Patientin
erfolgte wegen eines grippalen Infektes
durch Influenza A-Viren. Die klinischen
Beschwerden, der Verlauf der Entziin-
dungsparameter sowie das Ansprechen auf
die symptomatische Behandlung mit phy-
sikalischen Mafinahmen und Paracetamol
stlitzten neben dem infektiologischen
Virusnachweis diese Diagnose. Virusinfek-
te sind mit Antibiotika nicht behandelbar.
Insofern war eine antibiotische Behand-
lung der Patientin allein aufgrund dieser
Diagnose nicht indiziert.

Bedingt durch die vielen anamnesti-
schen Grunderkrankungen (neben Herz-
kreislauferkrankungen zum Beispiel auch
rezidivierende Sigmadivertikulitiden mit
bekannten Adhédsionen, Zustand nach
Fundoplikatio bei upside down-Magen,
Cholezystektomie, Appendektomie, Leis-
tenherniotomie und Hysterektomie) in Ver-
bindung mit den geklagten Oberbauch-
schmerzen und den ansteigenden CRP-
Werten musste differenzialdiagnostisch
auch an eine bakterielle Infektion anderer
Genese, zum Beispiel der Gallenwege,
gedacht werden. Die Entscheidung, das
Antibiotikum Amoxiclav® einzusetzen, war
unter diesen Bedingungen zunédchst
nachvollziehbar. Es musste jedoch auf-
grund der nicht bekannten/bekannt ge-
machten akut aufgetretenen Medikamen-
tenallergie gegeniiber Penicillinen sogleich
wieder abgesetzt und die schwere Haut-
reaktion unter anderem mit Kortison be-
handelt werden.

Der Wechsel auf Levofloxacin ist wegen
der bekannten Nebenwirkungen (zum Bei-
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spiel das Auftreten von Tendinitiden, be-
sonders unter Kortison) und in Anbetracht
des Alters der Patientin jedoch nicht nach-
vollziehbar und wurde von der Gutachter-
kommission als fehlerhaft bewertet.

Die von den Antragsgegnern einge-
brachte Diskussion iiber eine leitlinienge-
rechte Therapie einer ambulant erworbe-
nen Pneumonie geht fehl, da eine Pneumo-
nie weder durch einen entsprechenden
Auskultationsbefund, noch nach den Rént-
genbildern am 14. und 18. Februar vorge-
legen hat. Mit Auftreten der allergischen
Reaktion auf das Amoxicillin ist auch der
CRP-Anstieg bei nicht erh6hten Leukozyten
erkldrt. Eine erforderliche Risikoaufkla-
rung iiber die bekannten Nebenwirkungen
des Levofloxacins sowie iiber Behand-
lungsalternativen ist nach den Kranken-
unterlagen nicht feststellbar und wird von
der Patientin bestritten. Damit war auch
hier die Einwilligung der Patientin in die
Behandlung unwirksam.

Eine Teilursdchlichkeit der nicht indi-
zierten und damit fehlerhaften Behandlung
fiir die Achillessehnenruptur wurde unter
Beriicksichtigung des bekannten Risikos
der Sehnenruptur inshesondere bei dlteren
Patienten und der zeitnah nach der Ein-
nahme von Levofloxacin aufgetreten
Ruptur von der Gutachterkommission be-
statigt. Nach den Erfahrungsgrundsitzen
der medizinischen Wissenschaft sei von
einem typischerweise durch den Behand-
lungsfehler (mit-)verursachten Gesund-
heitsschaden auszugehen, sodass nach
Uberzeugung der Kommission insoweit ein
Grad der Gewissheit vorlag, der Zweifeln
Schweigen gebot, ohne sie vollig auszu-
schliefien.
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Wirkspektrum Fluorchinolon

Beiden in den beschriebenen Féllen ver-
wendeten Ciprofloxacin und Levofloxacin
handelt es sich um Antibiotika aus der Grup-
pe der Fluorchinolone (sog. Gyrasehemmer),
die iiber eine ausgepragte antibakterielle
Aktivitat und ein breites Wirkspektrum bei
oraler sowie parenteraler Darreichung ver-
fiigen. Gerade im Bereich der Hals-Na-
sen-Ohren-Heilkunde entfalten sie grofie
Bedeutung, weil es die Moglichkeit einer
oralen Therapie der im Bereich der oberen
Luftwege nicht seltenen Infektionen mit
Pseudomonas aeruginosa eréffnet. Dariiber
hinaus besitzen Fluorchinlone eine sehr
gute Wirksamkeit gegen Haemophilus in-
fluenza, Enterobacteriaceae, Meningokok-
ken und Gonokokken. Auch Staphylococcus
aureus, Pneumokokken, Streptokokken,
Enterokokken, Mykoplasmen, Chlamydien
und Legionellen zeigen sich empfindlich
gegeniiber Fluorchinolonen.

Bereits im Jahr 2008 wurden Warnungen
zur Anwendung von Fluorchinolonen im
Rote-Hand-Brief veroffentlicht. Die beschrie-
benen Bedenken und Erfahrungen bei der
Verordnung der Fluorchinolone sind seit
2015 in zahlreichen Vert6ffentlichungen,
zum Beispiel auch im Deutschen Arzteblatt
am 16. Mai 2016 bekannt gemacht worden.
Diese sollen demnach aufgrund ihrer zwar
seltenen, aber moéglichen und schwerwie-
genden Nebenwirkungen trotz ihres breiten
Wirkungsspektrums nur als Reserveanti-
biotikum betrachtet und eingesetzt werden.
Die EMA (European Medicine Agency) hat
auf Initiative des Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte im
Februar 2017 fiir Antibiotika aus der Gruppe

der Fluorchinolone ein Verfahren einge-
leitet, um das Nutzen-Risiko-Verhaltnis neu
zu bewerten. Dies gilt insbesondere bei
der Anwendung fiir die Behandlung von
weniger schwerwiegenden Infektionen wie
beispielsweise einer akuten bakteriellen
Sinusitis, einer akuten Exazerbation oder
einer chronischen Sinusitis oder chroni-
schen Bronchitis oder bei unkomplizierten
Harnwegsinfektionen. RE
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