SICHERER VERORDNEN

Folge

INFLIXIMAB

Erythroblastopenie

Der Hersteller von Epoe-
tin alfa (Erypo®, Eprex®)
empfiehlt in einem Rote-
Hand-Brief, bei einem plotz-
lichen Wirkungsverlust sei-
nes Praparates sorgfaltig die
Ublichen Ursachen eines
Nichtansprechens zu unter-
suchen (z. B. Eisen-, Folséu-
re-, Vitamin B12-Mangel,
Aluminiumintoxikation, In-
fekte, Blutverlust, H&dmoly-
se). Sollte keine dieser Ur-
sachen identifiziert werden

kdnnen, empfiehlt der Her-
steller eine Untersuchung
des Knochenmarkes. In sel-
tenen Fallen kann bei Pati-
enten mit chronischer Nie-
reninsuffizienz unter der
Therapie mit Erythropoetin
eine isolierte Erythroblasto-
penie auftreten (Verminde-
rung der Erythroblasten und
Hemmung der Erythropoe-
se), die ein Absetzen des
Préaparates erfordert.

Quelle: Pharm. Ztg. 2001; 146: 4107

GELBFIEBER-IMPFSTOFF

Todesfalle

In Brasilien starben nach
Gelbfieberimpfung ein 5-
jahriges Madchen und eine
22-jahrige Frau, in Austra-
lien ein 56-jahriger Mann
und in den USA 3 Patien-
ten mit 67,76 und 79 Jahren.
Ein Kausalzusammenhang
mit dem auch in Deutsch-
land zur Herstellung des
Impfstoffes verwendeten
Impfstamm 17D-204 wur-
de in 3 Fallen als gesichert
bezeichnet (ldentitéat des
isolierten Virus aus dem
Blut der Patienten mitdem
Impfstamm). Die standige
Impfkommission am Ro-
bert-Koch-Institut (STIKO)
nimmt diese Félle als An-

lass, auf eine verstarkte Auf-
merksamkeit hinsichtlich
der Sicherheit der Gelbfie-
ber-Impfung hinzuweisen.
Sie vergleicht das Risiko ei-
ner Impfung mit dem un-
gleich groReren Risiko ei-
ner Gelbfiebererkrankung
und empfiehlt eine strenge
Indikationsstellung, insbe-
sondere bei individuellen
Risiken wie Allergie auf
Hihnereiwei3 bzw. auf
frihere Gelbfieberimpfun-
gen (vorherige Intracutan-
testung ratsam) oder wie
asymptomatischer HIV-In-
fektion. Kontraindikationen
sind symptomatische HIV-
Infektion oder Schwanger-
schaft (wie bei allen Le-
bendimpfstoffen).

Quellen: Epidem. Bull. 2001; Nr. 44:336; BDI-
Rundschreiben 12/2001, S. 21

Anmerkungen

Aseptische Meningitis

Nach Einsatz von Ba-
sistherapeutika (Goldsalze,
Methotrexat, Azathioprin,
Azathioprin, Ciclosporin A
und Cyclophosphamid) wur-
de bei einem 53-jéhrigen
Mann mit destruktiver rheu-
matoider Arthritis Inflixi-
mab (Remicade®) einge-
setzt, zusatzlich zu Metho-
trexat 7,5 mg/Woche und
Prednison 5mg/d. Vier Stun-
den nach Ende der 5. Infu-
sion traten schwere Mus-
kelschmerzen auf. Nach drei
Tagen verschwanden die
Symptome, traten jedoch
nach der 6. Infusion wieder

auf. Nach Lumbalpunktion
wurde die Diagnose asepti-
sche Meningitis gestellt. Die
Suche nach Autoantikdrpern
oder Antikdrpern gegen In-
fliximab blieb ergebnislos,
so dass die Autoren nach
weiteren Unterschungen ei-
ne, durch den monoclonalen
Antikdrper gegen TNF-a
(Infliximab) verursachte
Verminderung des Transfers
des Tumornekrosefaktors
beziehungsweise dessen Re-
zeptor und auch von IgG
durch die Blut-Hirn-Schran-
ke diskutieren.

Quelle: Lancet 2001, 358: 1784

Anmerkungen

Noch nicht bekannte Risiken neuer Arzneistoffe wie Infliximab er-
fordern zur Vorsicht bei der Anwendung. Dariiber hinaus wird
durch diesen Bericht ein weiteres Problem neuer Arzneistoffe
sichtbar. Die medizinisch sinnvolle Vorgehensweise des priméren
Einsatzes lang bewahrter Arzneistoffe kann zu einer Selektion von
Patienten fiihren, die aufgrund der Schwere ihrer Erkrankung be-

Die Warnungen der STIKO wurden von der Leitung des Robert-
Koch-Institutes (RKI) relativiert. In Deutschland seien in den letz-
ten 40 Jahren keine vergleichbaren unerwiinschten Wirkungen
des im Institut hergestellten Impfstoffes (ca. 2,5 Mio. Dosen) be-
schrieben worden. Trotzdem kann ein Vorgehen entsprechend
den Auerungen der STIKO medizinisch grundsatzlich empfohlen
werden. Eine vorherige Abstimmung der Verlautbarungen des
Bundesinstitutes mit seinen Organen konnte in Zukunft fiir mehr
Klarheit sorgen.

sonders empfindlich auf neue Arzneistoffe reagieren.

INSULINE

Parallel-Importe

Die Arzneimittelkom-
mission der Apotheker weist
auf ein mogliches Geféhr-
dungspotential von parallel
importierten Insulinzube-
reitungen hin. Importeure
Uberkleben — entsprechend
den deutschen Vorschriften
nach  ordnungsgemalier
Kennzeichnung - das durch-
sichtige fremdsprachige Ori-
ginaletikett mit
deutschsprachigen Papier-
etikett. Da dadurch die duR3e-

einem

ren Abmessungen der Am-
pullen verandert werden,
kénnen bei passgenauen Ap-
plikationshilfen wie Insulin-
Pens oder Insulinpumpen
Funktionsbeeintrachtigun-
gen auftreten (z. B.durch Ver-
kleben mit dem Pen-Innen-
raum). Dariiber hinaus kdn-
nen durch einen undurch-
sichtigen Papieraufkleber
vorhandene Luftblasen, ord-
nungsgemale  Durchmi-
schung bei Suspensionsinsu-
linen und die noch zur Ver-
fligung stehende Menge nicht
mehr erkannt werden.

Quelle: Pharm. Ztg. 2001; 146: 4107

Ihr Ansprechpartner bei Riickfragen: Dr. Giinter Hopf, AK Nordrhein,
Tersteegenstr. 31, 40474 Diisseldorf, Tel. (0211) 43 02-587

Anmerkungen

Kosteneinsparungen durch wieder (Reimport) oder parallel (Paral-
lelimport) nach Deutschland importierte Arzneimittel sind nur dann
sinnvoll, wenn von den Packungen keine Gefahr fiir die Patienten
ausgeht. Importe mit zerstiickelten, den deutschen Packungs-
groflen angeglichenen Blisterpackungen oder mit deutschen, die
Kontrolle erschwerenden Aufklebern (siehe oben) kdnnen Patienten
gefahrden und sollten nicht verordnet (oder abgegeben) werden.
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