BREMER PHARMAKOVIGILANZ KONGRESS

Arzneimittel der besonderen
Therapierichtungen

Die Anwendung von Arzneimitteln der Phytotherapie, Homéo-
pathie und Anthroposophie in Schwangerschaft und Stillzeit
war das Schwerpunktthema beim 2. Bremer Pharmakovigilanz
Kongress, der am 29. und 30. September stattfand. Da fiir die
meisten dieser Arzneimittel nur wenige Daten vorliegen, muss
der Hersteller haufig als Gegenanzeige ,,Schwangerschaft und
Stillzeit* angeben oder sogar darauf hinweisen, dass Frauen im
gebarfahigen Alter, die nicht verhiiten, Risiko und Nutzen der
Anwendung des Arzneimittels sorgfaltig abwagen sollten.

Pharmakokinetik beim Stoffe eine hohere ZNS-Toxizi-
Fotus tit. Fiir eine Reihe chemisch-

synthetischer Arzneistoffe ist
Die Kinderirztin Hannah Seeba, eine teratogene oder fetotoxische
Klinikum Delmenhorst, vermit- Wirkung bekannt. In jedem Fall
telte allgemeine Grundlagen der sollten der Nutzen und das Risi-
Pharmakokinetik in der Schwan- ko der Behandlung, aber auch
gerschaft. Weil beim Fotus die der Nichtbehandlung, z. B. bei
Blut-Hirn-Schranke noch nicht Antiepileptika oder Antihyper-
voll ausgebildet ist, haben viele tensiva, abgewogen werden.
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Dr. Verina Wild, Universitit Zii-
rich, stellte fest, dass nur wenige
Arzneimittel fiir eine Anwen-
dung in der Schwangerschaft
zugelassen sind. Viele Schwan-
gere stehen vor dem Dilemma,
ihre Beschwerden zu lindern
und dadurch moglicherweise ihr
Kind zu schidigen. Um valide
Daten zum Risiko von Arznei-
mitteln zu erhalten, miissten ent-
sprechende Studien durchge-
fiihrt werden, was jedoch pro-
blematisch ist. So ist in den
USA eine Arzneimittelforschung
an schwangeren Frauen ein ab-
solutes Tabuthema.

Die Sicherheit der An-
wendung wdihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit
wurde nicht ausreichend un-
tersucht. Aus Sicherheitsgriin-
den wird eine Anwendung
nicht empfohlen.

Aus einer Stellungnahme des BfArM
zu einem pflanzlichen Arzneimittel

Zentrale Auswertung von
Fallberichten

PD Dr. Christof Schaefer vom
Pharmakovigilanz- und Bera-
tungszentrum fiir Embryonal-
toxikologie, Berlin, sprach die
Teratogenitit von Arzneistoffen
an. Ein teratogenes Potenzial
haben z. B. Isotretinoin zur Akne-
behandlung, Valproinsdure und
antiepileptische Kombinations-
praparate, Cumarinderivate wie
Warfarin, Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer wie Paroxetin so-
wie ACE-Hemmer und Sartane.
Das von Schaefer geleitete Zen-
trum wertet die unerwiinschten
Wirkungen von Arzneimitteln
auf den Schwangerschaftsver-
lauf aus, die ihm von Arzten be-
richtet werden (siehe Online-
Fragebogen), und berit die
Arzte. Aus mehr als 12.000 Be-
ratungen im letzten Jahr ergaben
sich 4238 vorwiegend prospek-
tiv erhobene Fallberichte, aus
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denen ca. 400 UAW-Berichte fiir
das BfArM erstellt wurden. Arz-
neimittel der besonderen Thera-
pierichtungen kommen in den
UAW-Berichten relativ selten
vor, obwohl sie hdufig angewen-
det werden.

Online-Fragebogen

Arzneimitteltherapie bei Schwangeren
www.embryotox.de

Uber Datenquellen zur Unter-
suchung von Arzneimittelrisiken
in der Schwangerschaft infor-
mierte Prof. Dr. Edeltraut Garbe
vom Bremer Institut fiir Priven-
tivforschung und Sozialmedizin
(BIPS). Sie nannte insbesonde-
re:
Europiisches Netzwerk popu-
lationsbasierter Register fiir
die epidemiologische Surveil-
lance von kongenitalen Fehl-
bildungen (EUROCAT)
Elektronische Krankenkassen-
Gesundheitsdatenbanken,
Deutschland
Medical Records Datenban-
ken, GroBbritannien
General Practice Research
Database (GPRD), GroBbri-
tannien
Medicaid Datenbanken, USA
Deutsche Pharmakoepidemio-
logische Forschungsdaten-
bank (GePaRD), BIPS.

Fragen bei der Zulassung

Mit der behordlichen Forderung,
bei fehlenden Daten iiber die
Anwendung in Schwangerschaft
und Stillzeit entsprechende Ge-
genanzeigen oder Warnhinweise
in die Anwendungshinweise (Pa-
ckungsbeilage) aufzunehmen,
setzte sich Dr. Tankred Wegener,
Weinheim, auseinander. Die
EMA-Leitlinie ,,From data to la-
belling” (EMA/CHMP/203927/
2005) fiihrt aus, auf welcher Da-
tenbasis welche Hinweise zur
Anwendung des betreffenden
Arzneimittels in der Schwanger-
schaft geeignet sind. Doch Wege-
ner riet den Arzneimittelherstel-
lern, mit der Zulassungsbehorde
zu ,diskutieren®, welche Aus-
sagen zur Anwendung in der
Schwangerschaft auf Basis vor-
liegender Erfahrungsdaten ge-
rechtfertigt sind.
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Um die Datenliicke fiir pflanz-
liche Arzneimittel zu schliefen,
erwigt die Kooperation Phyto-
pharmaka eine Beteiligung an
einer systematischen Erfahrungs-
dokumentation und mochte die-
se Option auch den Herstellern
als Serviceleistung anbieten.
Nihere Informationen sind in
der Geschiftsstelle der Koopera-
tion Phytopharmaka erhiltlich
(s. Kasten).

Informationen zur moglichen Be-
teiligung von Herstellern an einer
systematischen Erfahrungsdoku-
mentation von pflanzlichen Arz-
neimitteln in der Schwanger-
schaft:

Kooperation Phytopharmaka GbR
Frau Cornelia Schwoppe
Plittersdorfer Str. 218,

53173 Bonn

Tel. (0228) 3656 40,

Fax 351390
koop.phyto.bonn@t-online.de

Grundsatzlich geeignet

Simone Olk, Rheda-Wieden-
briick, legte dar, dass homoo-
pathische Arzneimittel auf-
grund ihrer guten Vertréiglich-
keit und relativen Risikoarmut
fiir Schwangere, Stillende und
Kinder grundsitzlich geeignet
sind. Die Wahl des Mittels er-
folgt auch bei diesen Patienten
aufgrund des Arzneimittel-
bildes. Bei Komplexmitteln er-
geben sich die Anwendungsge-
biete aus den Arzneimittelbil-
dern der einzelnen Bestandtei-
le. Die Anwendungssicherheit
ist hier durch die drztliche Er-
fahrung begriindet, weshalb
auch ein einschrinkender Hin-
weis fiir die Packungsbeilage
verlangt wird (s. Kasten).

Einschrankender Hinweis fiir
Homd&opathika:
»~Homoopathische Selbstmedika-
tion kann bei vielen leichten St6-
rungen helfen. Bei ernsthaften
Beschwerden ist dringend der
Rat eines (homdopathisch erfah-
renen) Arztes einzuholen.

Dass und wie eine verstdndliche
Packungsbeilage einen Beitrag
zur Compliance und damit zur
Arzneimittelsicherheit leistet,
erlduterte Malte Melzer, Ham-
burg. Die Sprache sollte einfach
und verstiandlich, die Schrift
nicht zu klein und die optische
Gestaltung klar und ansprechend
sein. Der Text soll moglichst
konkrete Handlungsanweisun-
gen enthalten und sich auf rele-
vante Informationen beschrin-
ken.

Uber rechtliche Aspekte der
Pharmakovigilanz sprach die
Hamburger Rechtsanwiltin
Simone Winnands. Sie nannte
die Verantwortlichkeiten und
die verschiedenen regulato-
rischen Maflnahmen zur Risiko-
abwehr und ging auch auf
straf- und haftungsrechtliche
Folgen ein.

EU-Pharmapaket: kiinftig
mehr Pharmakovigilanz

AbschlieBend skizzierte Dr. El-
mar Kroth, seit wenigen Tagen
neuer Geschiftsfithrer Wissen-
schaft im Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller (BAH),
die absehbaren Konsequenzen
des EU-Pharmapaketes fiir die
Arzneimittelindustrie. Im deut-
schen Arzneimittelrecht wird
fiir Mai/Juni 2012 eine Geset-
zesnovellierung erwartet. Ver-
mutlich wird sie in erster Linie
die Pflichten zur Vorlage der
periodischen Sicherheitsbe-
richte (PSUR), zur Meldung
von unerwiinschten Arzneimit-
telwirkungen und zur Durch-
flihrung bestimmter Studien
nach der Arzneimittelzulassung
betreffen.
Aus den fachlich fundierten Vor-
trigen und spannenden Diskus-
sionen lasst sich das Fazit zie-
hen, dass eine solide Datenbasis
geschaffen werden sollte, aus
der Empfehlungen fiir die An-
wendung von Arzneimitteln der
besonderen Therapierichtungen
in Schwangerschaft und Stillzeit
abgeleitet werden konnen, an-
statt die Packungsbeilagen mit
unbegriindeten oder gar verun-
sichernden Aussagen zu iiber-
frachten. Hier sind alle Beteilig-
ten aufgerufen, ihre Beitridge zu
leisten.

Dr. Barbara Steinhoff
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