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Meldung von Nebenwirkungen:

wichtig fur die Patientensicherheit

Angehdrige der Heilberufe sind
berufsrechtlich verpflichtet, mégliche
Nebenwirkungen von Medikamenten an
die Arzneimittelkommissionen ihrer
Organisationen zu melden. Die Meldung
von Verdachtsfiillen fungiert als wichtiges
Friiherkennungssystem und trdgt zu mehr
Arzneimittelsicherheit nach der Zulassung
eines Prdparats bei. Denn oftmals

zeigt sich erst im klinischen Alltag, wo
eventuelle Risiken liegen.

von Vassiliki Temme

auptansprechpartnerin fiir Arztin-

nen und Arzte in Fragen der Phar-

makovigilanz ist die Arzneimittel-

kommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA). Arzte sind verpflichtet, den
Verdacht auf eine unerwiinschte Arznei-
mittelwirkung (UAW, synonym fiir Neben-
wirkung) der AkdA mitzuteilen. ,Alle
Meldungen, die bei uns eingehen, werden
bewertet und nach internationalem Stan-
dard codiert, sodass sie — unter Wahrung
der datenschutzrechtlichen Vorgaben — an
das Paul-Ehrlich-Institut (zustdndig zum
Beispiel fiir Impfstoffe und monoklonale
Antikorper) und das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
sowie an die Europdische Arzneimittel-
Agentur (EMA) weitergeleitet werden kon-
nen“, erklart Dr. P.H. Stanislava Dicheva-
Radev, Referentin fiir Pharmakovigilanz bei
der Bundesirztekammer fiir die AkdA, im
Gesprich mit dem Rheinischen Arzteblatt.
Fiir die Meldung von UAW steht ein struk-
turierter Meldebogen zur Verfiigung, der
elektronisch, aber auch per Fax oder Post
an die AkdA iibermittelt werden kann
(siehe Kasten).

Seltene Risiken erkennen

Das Spontanmeldesystem ist Dicheva-
Radev zufolge eines der wichtigsten In-
strumente bei der Fritherkennung von Ver-
dachtsfillen von Nebenwirkungen nach der
Zulassung. Denn: ,,Zulassungsstudien fiir
neue Arzneimittel sind primdr darauf aus-
gelegt, die Wirksamkeit eines Wirkstoffs im
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Vergleich zum Placebo oder zu einem
anderen Arzneimittel zu belegen. Natiirlich
wird in diesem Rahmen auch die Sicherheit
evaluiert. Die Studien sind aber in der
Regel zu klein, um seltene und sehr seltene
Nebenwirkungen zu erkennen®, erldutert
die Arzneimittelexpertin. Im Rahmen von
Zulassungsstudien seien Studiendesigns
mit 3.000 oder 5.000 Probanden selten. Das
fiihre dazu, dass bestimmte Risiken nicht
erkannt werden kdnnten. Besonders betrof-
fen seien Patientengruppen, die in den Stu-
dien unterreprasentiert sind oder gar nicht
eingeschlossen werden, wie Kinder, Altere,
Frauen im gebdrfahigen Alter oder Schwan-
gere. ,,Aus diesem Grund sind die Meldun-
gen essenziell. Man sieht dann zum Beispiel,
dass sich unter Alltagsbedingungen gewis-
se Nebenwirkungen hiufen und kann dar-
aus weitere Untersuchungen und Mafinah-
men ableiten®, erlautert Dicheva-Radev. Das
gelte sowohl fiir neue Praparate als auch fiir
Arzneimittel, die schon langer auf dem
Markt seien. Auch Risiken fiir Medikations-
fehler lielen sich so erfassen.

Nach der Meldung

Im Extremfall wird ein Arzneimittel vom
Markt genommen. In den meisten Féllen
werden in der Folge Anwendungsgebiete,
Warnhinweise oder Kontraindikationen an-
gepasst und neue Nebenwirkungen in die
Produktinformation aufgenommen. Fiir den
praktischen Nutzen eines funktionierenden
Pharmakovigilanzsystems kann Dicheva-
Radev gleich mehrere Beispiele anfiihren.
,Ein wichtiger Fall der vergangenen Jahre
betraf die Uberdosierung des Wirkstoffes
Xylometazolin bei Sdauglingen. Er wird in
Form von Nasensprays oder -tropfen zum
Abschwellen der Nasenschleimhaut bei Er-
kaltungen, allergischer Rhinitis oder Sinu-
sitis angewendet®, so die AkdA-Referentin.

Im vorliegenden Fall hatten die Eltern ihrem
Saugling anstatt eines Tropfens eine volle
Pipette verabreicht, was zu schweren Ne-
benwirkungen fiihrte. ,,Solche Meldungen
fithrten dazu, dass der Dosierbehélter fiir
diese Nasentropfen so verandert wurde,
dass jetzt bei einem Pumpstof3 nur noch ein
Tropfen abgegeben und eine Uberdosierung
verhindert wird“, sagt Dicheva-Radev. Wei-
teres Beispiel: Bei kombinierten oralen
Kontrazeptiva habe es lange Zeit keine
Erkenntnisse iiber das Thromboembolie-
Risiko gegeben. Erst die Spontanmeldun-
gen wiesen darauf hin und waren der An-
lass fiir zahlreiche weitere Untersuchungen,
um das Risiko der verschiedenen ,,Anti-
babypillen® zu quantifizieren. ,,Arztinnen
und Arzte bekommen also dank eines
effektiven Meldesystems wertvolle Infor-
mationen fiir ihre Verordnungsentschei-
dungen®, so Dicheva-Radev. Von der ersten
Verdachtsmeldung bis zur Umsetzung von
Gegenmafinahmen konne es allerdings
manchmal mehrere Monate dauern.

Die AkdA informiert iiber Arzneimittel-
risiken in Bekanntgaben im Deutschen
Arzteblatt und im eigenen Newsletter, der
sogenannten Drug Safety Mail. Aufierdem
informieren pharmazeutische Unterneh-
men die Fachkreise mit Rote-Hand-Briefen
iiber neu erkannte, bedeutende Arznei-
mittelrisiken und Maflnahmen zu ihrer
Minderung. ,,Erganzend gibt es fiir zahl-
reiche Arzneimittel spezifisches Schulungs-
material mit weiteren Empfehlungen, wie
sich Risiken fiir die Patientinnen und Pa-
tienten so weit wie moéglich vermeiden las-
sen. Ebenso wie die Fachinformation und
die Packungsheilage ist dieses Schulungs-
material Bestandteil der Zulassung eines
Arzneimittels. Es wird von den zustdandigen
Behorden angeordnet, gepriift und geneh-
migt und vom jeweiligen Hersteller zur Ver-
fligung gestellt”, sagt Dicheva-Radev. Es
handele sich dabei beispielsweise um Leit-
faden und Checklisten fiir Arzte oder Infor-
mationsbroschiiren und Ausweise fiir Pa-
tienten. Erkennbar sei behordlich geneh-
migtes Schulungsmaterial an dem Blaue-
Hand-Symbol. RE

Meldung von UAW

https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/uaw-meldung

Rheinisches Arzteblatt / Heft 4 / 2025





