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Verdacht auf unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)

Jedes Arzneimittel kann unerwinschte Arzneimittelwirkungen
(UAW) hervorrufen. Diese UAW zu melden ist eine vorrangige
Pflicht einesjeden, der mit Arzneimitteln und dhnlichen Medizin-
produkten umgeht, insbesondere der Arzte, die sich durch ihre
Berufsordnung dazu verpflichtet haben. Sie tragen damit dazu
bei, den Gebrauch von Arzneimitteln sicherer zu machen.

Warumist es notwendig, gerade bei Kindern und Jugendlichen UAW zu melden?

Vor ihrer Zulassung werden Arzneimittel in klinischen Studien
getestet. Wegen der relativ geringen Anzahl eingeschlossener Pa-
tienten und der stark kontrollierten, der téglichen Praxis nicht ent-
sprechenden Bedingungen der Studiendurchfiihrung sind die Er-
kenntnisse beziiglich der Arzneimittelsicherheit bei Marktein-
flhrung keinesfalls abschlief}end. Sie missen erganzt werden,
z. B. durch gezielte Studien zur Arzneimittel iberwachung oder
durch das Spontanmel desystem.

Das Erkennen und Melden von UAW ist zusétzlich speziell bei

Kindern und Jugendlichen deshalb so bedeutsam, well

— dieWirkung und die Pharmakokinetik bei KinderninAbhén-
gigkeit vom Alter teilweise erheblich von der des Erwachse-
nen abweichen kdnnen. So kann es z. B. bei Unreife arznei-
mittelmetabolisierender Enzyme oder bei noch einge-
schrénkter renaler Eliminationskapazitét zur Uberdosierung
einesArzneimittels kommen;

— Arzneimittel weniger umfassend (z. B. geringe Fallzahl) und
mit weniger geeigneten Methoden bel Kindern as bei Er-
wachsenen untersucht sind;

—Kinder weit empfanglicher sind fir arzneimittelbedingte
Entwicklungsstdrungen (z. B. Wachstum, kognitive Entwick-
lung, Geschlechtsreife, Immunkompetenz) und Kinder weit
haufiger wegen ihrer léngeren Lebenserwartung von mogli-
chen Spétfolgen betroffen werden kdnnen;

— Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen haufig au3erhalb
der Zulassung eingesetzt werden (Off label use). Diese Pra-
xis geht zwangslaufig mit einem hoheren unbekannten Risi-
ko einher, weil die genaue Dosisangabe, der Hinweis auf
madgliche Interaktionen oder spezifische UAW des Arznei-
mittel s dem behandelnden Arzt nicht vorliegen;

—eine fUr Kinder geeignete Darreichungsform des Arzneimit-
tels héaufig fehlt, wodurch eine exakte Dosierung erheblich
erschwert und die kindliche Akzeptanz eingeschrankt sein
konnen; hinzu kommt, dass durch notwendiges Verdiinnen
Dosierungsfehler auftreten konnen;

— Ursache und Krankheitsverlauf sowie die UAW der hiermit
verbundenen Arzneimitteltherapie zwischen den pédiatri-
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schen Altersgruppen einerseits und den Erwachsenen ander-
seits deutliche Unterschiede aufweisen kénnen (z. B. bei
rheumatischen Erkrankungen, Anfallsleiden, kongenitalen
und erworbenen Nephrosen);

— akzidentelle und suizidale Arzneimitteleinnahme inkl. Miss-
brauch relativ héufig bei Kleinkindern bzw. Jugendlichen
auftreten konnen.

Das Erkennen und das spontane und unaufgeforderte Melden
von UAW bei Kindern und Jugendlichen ist deshalb eine der
wichtigsten Informationsguellen, um umfassend arzneimittelbe-
dingte Gefahren aufzudecken. Dabel sind auch Berichte von
Uberdosierungen (akzidentelle und suizidale) sehr wichtig, da
diese Aufschluss geben kénnen Uber die therapeutische Breite
und das toxische Potenzial eines Arzneimittels bzw. einer Droge
fur Kinder und Jugendliche.

Wann und von welchem Arzneimittel sollte eine UAW gemeldet werden?

Schon der Verdacht, dass zwischen der Anwendung eines
Arzneimittels bzw. Medizinprodukts und einer unerwiinschten
Reaktion ein ursdchlicher Zusammenhang bestehen konnte,
sollte zu einer Meldung fihren. Zu den hier angesprochenen
Arzneimitteln zdhlen nicht nur die vom Arzt verordneten
Arzneimittel inkl. Blutprodukte, Impfstoffe und Roéntgen-
kontrastmittel, sondern auch die selbst verordneten Hausmittel,
Phytotherapeutika und andere Zubereitungen der alternativen
Medizin. Gerade die Meldung von Verdachtsféllen und/oder
UAW nach Verabreichung von angeblich nebenwirkungsfreien
Mitteln kann zur Identifizierung bisher unbekannter UAW
fuhren.

Fiir den Verdacht genligen ein plausibler zeitlicher Zusam-
menhang (dabei kann eine sehr variable L atenzzeit zwischen der
Einnahme des Arzneimittels und der UAW bestehen) und/oder
die Uberwiegende Wahrscheinlichkeit, dass keine andere Ursa-
che fur das beobachtete Ereignis vorliegt. Auch die gleichzeiti-
ge Behandlung mit mehreren Arzneimitteln sollte wegen der da-
durch bedingten Komplexitét bei der Frage nach der Kausalitét
nicht zur Unterlassung der Meldung fihren.

Welche Félle sollen gemeldet werden?

Prinzipiell sollten alle UAW bei Kindern gemeldet werden. Auf
jeden Fall sind zu melden
—aleschweren UAW,
—UAW, dietodlich oder |ebensbedrohend waren,
—UAW, die zur Schulunféhigkeit oder einer dauerhaften Be-
hinderung fihrten,
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—UAW, die eine stationére Behandlung oder deren Verlénge-
rung zur Folge hatten,

—UAW, die zu einer kongenitalen Anomalie fihrten (Applika-
tionin der Schwangerschaft),

—UAW von neu eingefiihrten Substanzen (d. h. bis finf Jah-
renach ihrer Zulassung),

—bisher unbekannte (d. h. nicht in der Fachinformation auf-
gefiihrte) UAW,

—verzogert auftretende UAW,

— die Beobachtung, dass eine (bekannte) Reaktion zunehmend
haufig auftritt,

— alle schwerwiegenden UAW im Rahmen des Off |abel use,

—UAW bel einer Behandlung mit alternativen Therapien und
sog. Hausmitteln,

—Verdachtsfélle einer Uber das Ubliche Ausmal3 einer | mpf-
reaktion hinaus gehenden gesundheitlichen Schadigung.

Welche Informationen sind fiir eine Meldung notwendig?

—Daten zur eindeutigen Zuordnung des Peatienten: Initialen,
Geburtsdatum, Geschlecht
— Diagnosen: Grunderkrankung, Begleiterkrankungen
— Verdéachtigtes Arzneimittel: Name, Applikationsweg, Dosis,
Dauer der Gabe (Beginn und Ende) und seine Indikation
— Art der Arzneimittelreaktion: Diagnose, Beschreibung, Dau-
er (Beginn und Ende), Verlauf, ggf. Behandlung
— Begleitmedikationen
— Daten zum Meldenden: Name, Berufsbezeichnung, Adresse
(ausschliefdich fur fachliche Ruckfragen!), E-Mail-Adresse.
Grundsétzlichist esniitzlich, wenn ein Arztbrief und/oder rele-
vante Laborwerte beigelegt werden (Identifikation des Patienten
|6schen). Alle Daten werden nach den Bestimmungen des Daten-
schutzgesetzes behandelt. Die Datenweiter gabe an andere, z. B.
Kostentréger oder Justiz, ist ausgeschlossen.

Meldewege: Wie und wo kann eine UAW gemeldet werden?

Die Meldung des Verdachtsfalls einer UAW aus der Arzteschaft
solltein jedem Fall gemal3 der arztlichen Berufsordnung (8§ 6) andie
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
erfolgen. Ein Meldebogen ist einmal pro Monat im Deutschen
Arzteblatt auf der hinteren inneren Umschlagseite abgedruckt und
im Internet unter www.akdae.de abrufbar. Es kann aber zunéchst
auch formlos oder telefonisch gemeldet werden (Telefon: 0 30/
40 04 56-5 00, Fax: 0 30/40 04 56-5 55, E-Mail: phv@akdae.de).

Die AkdA bewertet die Meldungen und gibt sie entsprechend
der Zustandigkeit an die deutschen Bundesoberbehdrden (Bun-
desingtitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Paul-Ehrlich-
Institut) weiter. Sie beteiligt sich an der europaweiten Datenbank
EudraVigilance und steht mit den Behdrden in engem fachlichem
Austausch. Meldeformulare kénnen auch von den Internetseiten
der Bundesoberbehdrden (www.bfarm.de, www.pei.de) herunter-
geladen werden.

Fur die Meldung eines Verdachtsfalles einer UAW nach Imp-
fung erfolgt entsprechend dem Infektionsschutzgesetz (1fSG) die
namentliche Meldung durch die Arzte an die Gesundheitsamter,
die dann das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) informieren. Im Fall ei-
ner UAW nach Gabe von Blutprodukten ist der Transfusionsbe-
auftragte der medizinischen Einrichtung zu informieren, der ales
weitere veranlasst. U
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Lertifizierte arztliche
Forthildungsveranstaltung zum
»1ag des Cholesterins 2007*

16. Juni in Kdln

Veranstalter: Deutsche Gesellschaft zur Bekampfung von Fett-
stoffwechselstérungen und ihren Folgeerkrankungen DGFF (Li-
pid-Liga) e.V., in Kooperation mit der Deutschen Gesellschaft fir
Arterioskleroseforschung DGAF e.V.

Vorsitz: Prof. Dr. med. Wilhelm Krone, K6In; Prof. Dr. Achim Wei-
zel, Mannheim

Themen: Nutzenbewertung der Therapie mit Statinen @ LDL-
Senkung: Womit; wie tief? ® Stellenwert der LDL-Apharese ®
Hypertriglyzeridamie — Wie geféhrlich? Wie behandeln? ® Sport
und Lipide —Welchen Einfluss haben Sport und Bewegung auf Li-
pide und das Herzinfarktrisiko? @ Fettstoffwechselstérungen bei
Diabetes mellitus ® KHK- und Lipidtherapie bel Frauen — Gibt es
Unterschiede in der Behandlung? @ Mdoglichkeit zur Diskussion
mit Experten

Weitere Informationen: DGFF (Lipid-Liga) e.V., Waldklau-
senweg 20, 81377 Munchen, Telefon: 089/7 19 10 01, Fax:
0 89/7 14 26 87, E-Mail: info@lipid-liga.de, Internet: www.lipid-
liga.de O

39. Internationaler Seminarkongress
in Grado/Italien

vom 26. bis 31. August
Von der Arztekammer Berlin zertifizierte Veranstaltung

Veranstalter: Collegium Medicinae Italo-Germanicum in Zusam-
menarbeit mit der Bundesérztekammer

Schwer punktthemen der Seminare: Hausarztzentrierte \Versor-
gung: ® Gespréchstherapie (Fr. Fittkau-Toennesmann, Miinchen)
® Palliativmedizin (Herr Schindler, Geldern) ® Aktuelles aus der
Geriatrie (Dr. Wenter, Meran) (angefragt) ® Aktuellesausder All-
gemeinmedizin (Dr. von Ascheraden, S. Blasien); Recht in der &rztli-
chen Praxis (Prof. Schreiber, Gottingen); ArzneimitteltherapieimAl-
ter (Prof. Mller-Oerlinghausen, Berlin; Prof. Grandt, Saarbriicken)

Kurse (mit Zusatzgebihren): Qualitétsmanagement in der Arzt-
praxis (Dr. Beimert, Minchen); Akupunktur leicht gemacht (Prof.
Bayer, Wien); Einfiihrung in die Ganzheitsmedizin im Alter (Prof.
Bayer, Wien); Neues und Bewahrtes aus der Notfallmedizin —
Theorie und Praxis (Prof. Dr. Sefrin, Wirzburg; Dr. Auler,
Monchengladbach; Herr Schmitt, Wirzburg); EK G-Refresher- und
Langzeit-EKG-Kurs (Prof. Dr. Most, Paderborn); Fortbildungs-
reihe Sportmedizin: ® Internistische Sportmedizin (Dr. Schmidt-
Truckséss, Miinchen) ® Orthopadische Sportmedizin inklusive
Kinesiotaping (Dr. Brandt, Augsburg) ® Sportpraxis (Jan Miller,
Minchen); Sonographiekurs Abdomen nach DEGUM/KV-RL
(Dr. Heinz, Stuttgart)

Anderungen firr alle Seminare und Kurse bleiben vorbehalten.

Weitere Informationen im Internet unter www.cmig.de oder im
Sekretariat des CMIG bei Frau Brancato unter der Telefonnummer
0 30/40 04 56-3 62. E-Mail: michaela.brancato@baek.de O
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