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Interessenkonflikte

= Finanzielle Interessenkonflikte

. Honorare: keine

. Drittmittel: keine

. sonstige Unterstiitzung: Reisekosteniibernahme von Veranstalter (FB & Kongressen)
. Aktien, Patente, Geschdftsanteile: keine

. Autorenschaft (z.B. ,,Ghostwriter”): Arzneiverordnungsreport seit 2018

=  [Intellektuelle Interessenkonflikte

»  Arbeitsverhdltnis: Referentin fiir Pharmakovigilanz & Arzneiverordnung in der Praxis (AVP) bei der
Bundesarztekammer

*  Mitgliedschaften: Netzwerk Evidenzbasierte Medizin, Gesellschaft fiir Arzneimittelanwendungsforschung und
Arzneimittelepidemiologie (GAA), Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft (DPhG), International Society of
Pharmacovigilance (ISoP)
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*  Wie wichtig sind Meldungen von Nebenwirkungen? Der Fall Bempedoinsaure.

« Wie kommen neue Risikoinformationen in die Fachinformation? Drug Safety Mail der AkdA.

 Wie relevant sind Rote-Hand-Briefe? Beispiel Orale Kontrazeptiva.
* Kennen Sie das Schweizer-Kise-Modell? Schwerwiegender Medikationsfehler.
* Istein Urindrogenscreening immer richtig? Methyldopa und Amphetamin.

 Konnen Lieferengpasse zu Nebenwirkungen fithren?
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Bempedoinsaure
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Fallbeispiel: Bempedoinsdure

Patient: 67 Jahre, BMI 25,1 kg/m?

Diagnosen: Fettstoffwechselstorung, art. Hypertonie, Achillessehnenruptur vor 36
Jahren

Medikation: Bempedoinsaure (seit 3 Mo.), Candesartan

Nebenwirkung: spontane Achillessehnenruptur beim Gehen, Meldende vermuten
Zusammenhang mit Bempedoinsaure
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Bewertung von Spontanmeldungen

* Kausalitit?
gesichert / wahrscheinlich / moéglich / unwahrscheinlich / nicht beurteilbar

* Relevantes Sicherheitsproblem?
bekannt / neu schwer /schwerwiegend haufig / selten

e Mafdinahmen zur Risikoabwehr?
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Bempedoinsaure und Sehnenruptur:
Fachinformation in der EU

Tabelle 1: Nebenwirkungen ° Zulassung: Apri] 2020
Systemorganklasse (SOC) Nebenwirkungen L-I:g%:;ls- o Indikation: priméire
Erkrankungen des Blutes und Andmie Haufig Hypercholesterindmie (heterozygot
des Lymphsystems Hamoglobin erniedrigt Gelegentlich familidr und nicht-familiar) oder
Stoffwechsel- und Emahrungs- Gicht Haufig gemischte Dys]ipidémie
storungen Hyperurikamie? Haufig
Leber- und Gallenerkrankungen Aspartataminotransferase erhoht Haufig
Alaninaminotransferase erhoht Gelegentlich
Erhohte Werte im Leberfunktionstest | Gelegentlich
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- | Schmerzen in den Extremitaten Haufig
und Knochenerkrankungen
Erkrankungen der Nieren und Kreatinin im Blut erhéht Gelegentlich
Harnwege Blutharnstoff erhoht Gelegentlich

Glomerulare Filtrationsrate vermin- | Gelegentlich
dert

@ Hyperurikamie beinhaltet Hyperurikamie und Harnsaure im Blut erhoht

%@E Bundesarztekammer Fachinformation Nilemdo 180 mg, Stand: Oktober 2021 Folie 7
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Bempedoinsidure und Sehnenruptur:
Fachinformation in der Schweiz

HE & compendium

=[] Anmelden

Produkt

Fachinfo Patienteninfo Risiken

Fotos Ahnliche

NILEMDO Filmtabl 180 mg “**
Daiichi Sankyo (Schweiz) AG

Fragen zum Produkt? l IQ Drucken

o]

Zusammensetzung

Darreichungsform und Wirkstoffmenge pro
Einheit

Indikationen/Anwendungsmiglichkeiten
Dosierung/Anwendung
Kontraindikationen

Warnhinweise und Yorsichtsmassnahmen
Interaktionen

Schwangerschaft/Stillzeit

Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf das
Bedienen von Maschinen

Unerwiinschte Wirkungen
Uberdosierung
Eigenschaften/Wirkungen
Pharmakokinetik
Praklinische Daten
Sonstige Hinweise

Zulassungsnummer

Die Haufigkeiten sind wie folgt definiert: sehr hgufig (=1/10); hiufig (z1/100, < 1/10); gelegentlich (21/1'000, < 1/100);
selten (>1/10'000, < 1/1'000) und sehr selten (< 1/10'000).
Infektionen und parasitare Erkrankungen

Haufig: Infektion der oberen Atemwege, Bronchitis.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: Andmie.

Gelegentlich: Hamoglobin erniedrigt.

Selten: Thrombozytose, Leukopenie.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Héaufig: Gicht, Hyperurikdmie?2.

Herzerkrankungen

Haufig: Vorhofflimmern.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Abdominalschmerz oder abdominale Beschwerdenb.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: Aspartataminotransferase erhéht.

Gelegentlich: Alaninaminotransferase erhéht, Leberfunktionstest erhoht.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufig: Schmerzen in den Extremitaten, Rickenschmerzen, Muskelspasmen, CPK im Blut erhéht.
Gelegentlich: Sehnenruptur.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Kreatinin im Blut erhoht, Blutharnstoff erhoht, glomerulare Filtrationsrate erniedrigt.
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegentlich: Benigne Prostatahyperplasie.
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Fachinformation Nilemdo® 180 mg Filmtabletten, Stand 12/2020:

https://compendium.ch/product/1462982-nilemdo-filmtabl-180-mg/mpro#MPro8000
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Bempedoinsidure und Sehnenruptur:
Fachinformation in den USA

Tendon Rupture
NEXLETOL was associated with an increased risk of tendon rupture, occurring in 0.5% of
NEXLETOL-treated patients versus 0% of placebo-treated patients.

5.2 Tendon Rupture

NEXLETOL is associated with an increased risk of tendon rupture or injury. In clinical trials,
tendon rupture occurred in 0.5% of patients freated with NEXLETOL versus 0% of placebo-
treated patients and involved the rotator cuff (the shoulder), biceps tendon, or Achilles tendon.
Tendon rupture occurred within weeks to months of starting NEXLETOL. Tendon rupture may
occur more frequently in patients over 60 years of age, in those taking corticosteroid or
fluoroquinolone drugs, in patients with renal failure, and in patients with previous tendon
disorders.

Discontinue NEXLETOL immediately if the patient experiences rupture of a tendon. Consider
discontinuing NEXLETOL if the patient experiences joint pain, swelling, or inflammation.
Advise patients to rest at the first sign of tendinitis or tendon rupture and to contact their
healthcare provider if tendinitis or tendon rupture symptoms occur. Consider alternative therapy
in patients with a history of tendon disorders or tendon rupture.
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Bempedoinsdure:
Warum ist die Nebenwirkung nicht in der FI?

= Zum Zeitpunkt der Zulassung nicht alle Risiken bekannt, z. B.
* Sicherheit im klinischen Alltag
* Sicherheit in besonderen Patientengruppen
* Unbekannte / (sehr) seltene Nebenwirkungen
* Langzeitsicherheit

= Uberwachung nach Zulassung essenziell fiir die fortlaufende
Nutzen-Risiko-Bewertung
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High Risk/Long-Term Nog?;tks\g;grse Overall Phase 3 Pool
N . Pool (Pool 1) (Pool 2) (Pool 3)
BempedOlnsaure: BA PBO BA PBO BA PBO
System Organ Class N=2009 | N=999 |N=414|N=198| N=2424 | N = 1197
Zulassun SStudien Preferred Term n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
g Any SAE 322 (16.0) | 152 (15.2) | 19 (4.6) | 7 (3.5) (13:141) 159 (13.3)
Angina unstable 27 (1.3) 18 (1.8) 3(0.7) 0 30 (1.2) 18 (1.5)
Angina pectoris 23(1.1) 7 (0.7) 1(0.2) 0 24 (1.0) 7 (0.6)
Coronary artery disease 16 (0.8) 12 (1.2) 3 (0.7) 0 19 (0.8) 12 (1.0)
Acute myocardial infarction 13 (0.6) 8 (0.8) 0 0 13 (0.5) 8 (0.7)
Atrial fibrillation 11 (0.5) 2 (0.2) 0 0 11 (0.5) 2(0.2)
Myocardial infarction 10 (0.5) 7 (0.7) 1(0.2) 0 11 (0.5) 7 (0.6)
Non-cardiac chest pain 8 (0.4) 6 (0.6) 1(0.2) 0 9 (0.4) 6 (0.5)
Pneumonia 8 (0.4) 2 (0.2) 0 0 8 (0.3) 2 (0.2)
Syncope 7 (0.3) 3 (0.3) 1(0.2) 0 8 (0.3) 3(0.3)
Cardiac failure congestive 6 (0.3) 1(0.1) 0 0 6 (0.2) 1(<0.1)
Ischaemic stroke 5(0.2) 2(0.2) 1(0.2) 0 6 (0.2) 2(0.2)
Myocardial ischaemia 6 (0.3) 5(0.5) 0 0 6 (0.2) 5(0.4)
Osteoarthritis 5 (0.2) 5 (0.5) 1(0.2) 0 6 (0.2) 5 (0.4)
Urinary tract infection 5(0.2) 1(0.1) 1(0.2) 0 6 (0.2) 1(<0.1)
Cardiac failure 5(0.2) 5(0.5) 0 0 5(0.2) 5(0.4)
Cholelithiasis 5 (0.2) 5 (0.5) 0 0 5 (0.2) 2(0.2)
Diverticulitis 5 (0.2) 1 (0.1) 0 0 5 (0.2) 1 (< 0.1)
Benign prostatic hyperplasia 4(0.2) 1(0.1) 0 0 4 (0.2) 1(<0.1)
Cardiac failure chronic 4 (0.2) 1(0.1) 0 0 4 (0.2) 1 (< 0.1)
Cerebrovascular accident 3(0.1) 2 (0.2) 1(0.2) 0 4 (0.2) 2 (0.2)
Chronic obstructive pulmonary 4(0.2) 3(0.3) 0 0 4 (0.2) 3 (0.3)
disease
Peripheral arterial occlusive 4(0.2) 4 (0.4) 0 0 4 (0.2) 4 (0.3)
Tendon rupture 4(0.2) 0 0 0 4(0.2) 0
& % . .
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High Risk/Long-Term Nog?;tks\g;grse Overall Phase 3 Pool
N . Pool (Pool 1) (Pool 2) (Pool 3)
BempedOlnsaure: BA PBO BA PBO BA PBO
System Organ Class N=2009  N=999 |N=414 | N=198 | N=2424 | N = 1197
Zulassun SSt“dien Preferred Term n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
g Any SAE 322 (16.0) | 152 (15.2) | 19 (4.6) | 7 (3.5) (13:141) 159 (13.3)
Angina unstable 27 (1.3) 18 (1.8) 3(0.7) 0 30 (1.2) 18 (1.5)
Angina pectoris 23(1.1) 7 (0.7) 1(0.2) 0 24 (1.0) 7 (0.6)
Coronary artery disease 16 (0.8) 12 (1.2) 3 (0.7) 0 19 (0.8) 12 (1.0)
Acute myocardial infarction 13 (0.6) 8 (0.8) 0 0 13 (0.5) 8 (0.7)
11 (0.5) 2(0.2) 0 0 11 (0.5) 2(0.2)
Phase 3 main studies 10 (0.5) 7 (0.7) 1(0.2) 0 11 (0.5) 7 (0.6)
The phase 3 main studies included two studies on top of maximum tolerated statins and two studies in 8(0-4) 6(0.6) 1(0-2) 0 2 (0-4) 6(0.5)
o ) i 8 (0.4) 2(0.2) 0 0 8 (0.3) 2(0.2)
statin intolerant patients (none or low dose statin)
7 (0.3) 3(0.3) 1(0.2) 0 8 (0.3) 3(0.3)
An integrated presentation of the four phase 3 studies is presented below as they present several 6 (0.3) 1(0.1) 0 0 6 (0.2) 1(<0.1)
common features. Individual study features will be presented where needed. 5(0.2) 2(0.2) 1(0.2) 0 6 (0.2) 2(0.2)
6 (0.3) 5(0.5) 0 0 6 (0.2) 5(0.4)
Osteoarthritis 5(0.2) 5(0.5) 1(0.2) 0 6 (0.2) 5(0.4)
Urinary tract infection 5(0.2) 1(0.1) 1(0.2) 0 6 (0.2) 1(<0.1)
Cardiac failure 5(0.2) 5(0.5) 0 0 5(0.2) 5(0.4)
Cholelithiasis 5(0.2) 5 (0.5) 0 0 5 (0.2) 2(0.2)
Diverticulitis 5(0.2) 1(0.1) 0 0 5(0.2) 1(<0.1)
Benign prostatic hyperplasia 4(0.2) 1(0.1) 0 0 4 (0.2) 1(<0.1)
Cardiac failure chronic 4 (0.2) 1(0.1) 0 0 4 (0.2) 1 (< 0.1)
Cerebrovascular accident 3(0.1) 2 (0.2) 1(0.2) 0 4 (0.2) 2 (0.2)
Chronic obstructive pulmonary 4(0.2) 3(0.3) 0 0 4 (0.2) 3 (0.3)
disease
Peripheral arterial occlusive 4(0.2) 4 (0.4) 0 0 4 (0.2) 4 (0.3)
Quelle: EPAR Zu Nllemdo 180 mg Tendon rupture 4(0.2) 0 0 0 4(0.2) 0
www.ema.europa.eu
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Bempedoinsdure:
Wissenschaftliche Literatur

Nissen et al. Bempedoic acid and cardiovascular
outcomes in statin-intolerant patients. N Engl |
Med 2023; 388(15): 1353-1364

e (CLEAR Outcomes-Studie
 Doppelblinde RCT

 Bempedoinsaure vs. Placebo

e (Ca.14.000 Patienten
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Bempedoinsdure: Empfehlungen
 Betroffene Lokalisationen: Rotatorenmanschette, Bizepssehne, Achillessehne;
 Latenz: innerhalb der ersten Wochen bis Monate der Behandlung

* Risikofaktoren: > 60 Jahre, Komedikation mit Fluorchinolonen oder
Kortikosteroiden, Niereninsuffizienz, Sehnenerkrankungen in der Vorgeschichte.

Bei Auftreten einer Sehnenruptur - Bempedoinsdure absetzen.
Bei Gelenkschmerzen, -schwellungen, -entziindungen > Absetzen erwagen.
Bei Sehnenerkrankungen in der Vorgeschichte - Alternativen erwagen.

CAVE: unter Statinen auch bekannte NW

&
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Bempedoinsdure:
Drug Safety Mail 2023-47
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Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Wissenschaftlicher Fachausschuss der Bundesarztekammer
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Arzneimittelsicherheit v Arzneimitteltherapie v Stellungnahmen v Fortbildung v Die AkdA v Service v

Bempedoinsaure: Fallbericht einer
Achillessehnenruptur

Drug Safety Mail 2023-47

10102023

Der AkdA wurde der Fall eines 67-jahrigen Patienten gemeldet (BMI 25,1), der beim Gehen eine spontane
Achillessehnenruptur erlitten hat. Die meldenden Arzte vermuten einen Zusammenhang mit Bempedoinsaure, die der
Patient wegen einer Fettstoffwechselstérung einnahm. Vor Jahrzehnten war bereits eine Achillessehnenruptur der
Gegenseite aufgetreten, deren Umstande nicht berichtet wurden. Als weitere Vorerkrankung bestanden eine koronare
Herzkrankheit und arterielle Hypertonie, die mit Candesartan behandelt wurde.

In der deutschen Fachinformation zu Bempedoinsdure werden Sehnenrupturen oder andere Sehnenerkrankungen nicht
als mogliche Nebenwirkung aufgefuhrt (1). Allerdings werden in den Zulassungsunterlagen vier Félle von Sehnenruptur
unter Bempedoinsaure gegenuber keinen Fallen unter Placebo berichtet. Alle vier Betroffenen hatten ein hohes
kardiovaskulares Risiko und nahmen zusatzlich Statine in maximal vertraglicher Dosis ein (2). Eine Studie mit
Teilnehmenden mit hohem kardiovaskularem Risiko und keiner oder allenfalls gering dosierter Statintherapie ergab
einen nicht signifikanten Unterschied zwischen Bempedoinsaure und Placebo (3). In der Europaischen Datenbank
gemeldeter Verdachtsfalle von Nebenwirkungen (EudraVigilance) wurde bei insgesamt Uber 1300 Meldungen zu
Bempedoinsaure sieben Mal Uber Sehnenriss (tendon rupture, MedDRA preferred term) berichtet. Nach Auskunft des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wird das Risiko von Sehnenrissen im Zusammenhang mit
Bempedoinsaure auf europaischer Ebene fortlaufend evaluiert und im kommenden regelmaiigen Bericht Uber die
Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR) erneut diskutiert.

Folie 15




Drug Safety Mail: Information zu Arzneimittelrisiken

e E-Mail-basierter Newsletter
e Kurze Information tiber relevante Risiken von Arzneimitteln

e Grundlage z. B. Rote-Hand-Briefe, Informationen von Behorden/Institutionen,
Fallberichte

e Link zu weiterfiihrenden Informationen

* Kostenfreie Anmeldung unter www.akdae.de
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»~Werbung“ in eigener Sache

Leitfaden der AkdA

~Medikamentose Cholesterinsenkung zur Vorbeugung
kardiovaskuldrer Ereignisse“

1. Auflage, Version 2.0 (Juli 2023) Medikamentose Cholesterinsenkung

zur Vorbeugung
kardiovaskulirer Ereignisse
I ..
1. Autlage, Version 2.
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Fachinformation
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Fachinformation

e § 11a AMG
» Kein statisches Dokument - kontinuierliche Anpassung (PRAC, PSUSA)
* Rechtlich bindend

Haftungsrechtlicher Rahmen fiir die Pharmakotherapie
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Wie kommen neue Risikoinformationen in die Fachinformation?

Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Periodic Safety Update Report (PSUR)
Pharmakovigilanz (PRAC)

* regelmafiig aktualisierte Berichte zur

« Ub h der Sicherheit
CrWachiing et SIceriel Unbedenklichkeit von Arzneimitteln

e Evaluation und Durchfiihrung PASS

« Sicherheitsbezogene Empfehlungen * Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
eines Arzneimittels zu bestimmten Zeitpunkten
nach seiner Zulassung
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Wie kommen neue Risikoinformationen in die Fachinformation?

Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Periodic Safety Update Report (PSUR)
Pharmakovigilanz (PRAC)

* regelmafiig aktualisierte Berichte zur Unbedenklichkeit

e Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln

e Evaluation und Durchfiihrung PASS
«  Sicherheitsbezogene Empfehlungen *  Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses eines

Arzneimittels zu bestimmten Zeitpunkten nach seiner
Zulassung

Neue Risiken - Nutzen-Risiko-Verhiltnis

Anderungen der Produktinformation:
Neue Kontraindikationen | Neue Warnhinweise | Neue Nebenwirkungen

s Bundesirztekammer Folie 21
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Wie erfahren Arztinnen und Arzte
von Anderungen der Fachinformation?
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Drug Safety Mail: Information zu Arzneimittelrisiken

Anderung des Wortlauts von Fach- und
Gebrauchsinformationen - Empfehlungen des
PRAC

Drug Safety Mail 2024-18

07.05.2024

Folgende Anderungen des Wortlauts in Produktinformationen hat der Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der

Pharmakovigilanz (PRAC) der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) in seiner Sitzung vorn 8. bis 1. April 2024
empfohlen:

Adagrasib

Bekannt g di unerwinsch Ereignis [Risikosignal)
schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen [SCAR), einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom [S1S), toxische epidermale
Nekrolyse (TEN) und Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS)

Gednderter Abschnitt in Fachinformation
4.4 Warnhinweise
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Drug Safety Mail

Anderung der Fach- und Gebrauchsinformationen
aufgrund von PSUR Single Assessment-Verfahren |

Drug Safety Mail 2024-15

15.04.2024

Die wissenschaftliche Bewertung von regelmalig aktualisierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln
[PSUR) kann zur Anderung von Fach- und Gebrauchsinformationen flkren. Im Marz 2024 setzte das Bundesinstitut fir

Arzneimittel und Medizinprodukte in diesem Zusammenhang folgende Beschllsses um:

Tacrolimus {topische Darreichungsformen)

Risiko
* Anwendung bei Pyoderma gangraenosum nicht empfohlen [ggf. erhdhte systemische Resorption)
Betroffener Abschnitt in Fachinformation

= 44 \Warnhinweise

Durchfiihrungsbeschluss der Kommission vom 22022024 2
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¢ ) Bundesarztekammer Folie 24
SrzTe"




Rote-Hand-Briefe
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Frage: An wen werden RHB versendet?

a) Alle Arztinnen und Arzte in Deutschland erhalten alle RHB postalisch.
b) Nur bestimmte Facharztgruppen erhalten einen bestimmten RHB postalisch.

c) Nur fiir den Versand angemeldete Arztinnen und Arzte erhalten RHB
postalisch.
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Nach der Zulassung werden neue Aspekte bekannt:

* Neue Nebenwirkungen

* Geanderte Schwere, Auspragung und Haufigkeit bekannter Nebenwirkungen
* Neue Wechselwirkungen

¢ Neue Kontraindikationen

Zudem:

e Fehlgebrauch

e Qualitatsmangel

e Nicht-Einhaltung wichtiger Vorgaben der FI (KI, Warnhinweise)
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Rote-Hand-Briefe: Entstehung und Abstimmung

Neues Risiko bzw. Risikominimierungs-
neue mafinahmen

z. B. Versand eines

sicherheitsrelevante
RHB

Information zu
Arzneimitteln

Folie 28
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Rote-Hand-Briefe: Entstehung und Abstimmung

Risiko entdeckt & bewertet (PRAC, CHMP, CMDh): DHPC

D: (konsolidierte) Ubersetzung unter den Zulassungsinhabern >
Einreichung, Priifung und Genehmigung durch die BOB

Ubergabe an den Verlag, Druck und postalischer Versand an

ausgewahlte Fachkreise

Elektronische Bereitstellung in der PVS (ab dem 1.4.2024)

Folie 29
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Frage: An wen werden RHB versendet?

a) Alle Arztinnen und Arzte in Deutschland erhalten alle RHB postalisch.

[b) Nur bestimmte Facharztgruppen erhalten einen bestimmten RHB postalisch.]

c) Nur fiir den Versand angemeldete Arztinnen und Arzte erhalten RHB
postalisch.
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Rote-Hand-Brief: Bedeutung fiir die arztliche Behandlung

AM nur unter best.
Voraussetzungen
verordnen

AM nicht mehr
verordnen

Weitere
Risikominimierungs-
mafinahmen
beachten

Patienten
kontaktieren und
umstellen

Patienten engmaschig
tiberwachen
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CAVE: Informationsbriefe

Rote-Hand-Briefe

Sicherheitsinformationen zu neu
identifizierten, bedeutenden
Arzneimittelrisiken und
Mafdnahmen zur
Risikominimierung

<
w
S

S
RZTES

Informationsbriefe

Erganzende Informationen fiir die Fachkreise
z.B.:

= Erweiterung der Zulassung

= Chargenbezogene Qualitatsaspekte (neue
Farbgebung, neue Sekundarverpackung)

- keinen unmittelbaren Einfluss auf die Therapie
- Keine Werbung, keine Irrefithrung
- Abstimmung mit den BOB / Landesbehérden

s Bundesirztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
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Rote-Hand-Briefe: Versand
Stand: 21.05.2024
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RHB zu kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva mit Chlormadinon/Ethinylestradiol

* RIVET-RCS: gepoolte Analyse von vier 020
prospektiven Kohortenstudien mit 257 Tsd. Kombinierte hormonale Kontrazeptiva -
. Chlormadinonacetat/Ethinylestradiol:
Anwenderinnen (12710 CMA/EE vs. 18.669 Leicht erhéhtes Risiko fiir venése Thromboembolien bei
e . Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
LNG/EE), 12 eurOpalSChe Lander + anwenden, die Chlormadinonacetat und Ethinylestradiol
enthalten

USA/Kanada

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Zulassungsinhaber von kombinierten hormonalen Kontrazeptiva, die Chlormadinonacetat und
T . 0 0 [ Ethinylestradiol enthalten, méchten Sie in Abstimmung mit der Europédischen Arzneimittel-Agentur
‘ ’ .
° ] ahrllches TE - Rlslko . 6_9 Falle pro 1 0 » 0 0 0 (EMA) und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) tber den folgenden
Sachverhalt informieren:

Zusammenfassung

+ Die retrospektive Kohortenstudie RIVET-RCS! kam zu dem
Schluss, dass Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
mit den Wirkstoffen Chlormadinonacetat (CMA) und
Ethinylestradiol (EE) einnehmen, ein 1,25-fach erhdhtes Risiko fiir
vendse Thromboembolien (VTE) haben im Vergleich zu Frauen, die
kombinierte hormonale Kontrazeptiva mit den Wirkstoffen
Levonorgestrel (LNG) und Ethinylestradiol (EE) einnehmen.

1 Retrospective Cohort Study on the Risk of Venous Thromboembolism with the Use of Combined Oral
Contraceptives Containing Chlormadinone Acetate (CMA)/Ethinylestradiol (EE) and Levonorgestrel
(LNG)/Ethinylestradiol
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Tabelle 1 VTE-Risiko bei kombinierten hormonalen Kontrazeptiva (neue Informationen sind

fett gedruckt)

Gestagen im kombinierten
hormonalen Kontrazeptivum Relatives Risiko Geschidtzte Inzidenz (pro
(Ethinylestradiol-haltiges im Vergleich zu 10.000 Frauen und
Kombinationspraparat, sofern nicht Levonorgestrel Anwendungsjahr)
anders angegeben)
Nichtschwangere Nichtanwenderinnen - 2
Levonorgestrel Referenz 5-7
Norgestimat/Norethisteron 1,0 5-7

Nomegestrol + Estradiol oder Dienogest +
Estradiolvalerat

Etwa gleich wie bei anderen kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva, einschlieBlich Levonorgestrel-haltigen
Kontrazeptiva

Chlormadinonacetat 1,25 6-9
Seasonique®
1,42 5-15b
(Levonorgestrel im Langzyklus)
Dienogest 1,6 8-11
Gestoden/Desogestrel/Drospirenon 1,5-2,0 9-12
Etonogestrel/Norelgestromin 1,0-2,0 6-12
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5-7 Fille / 10.000 Frauen unter
Levonorgestrel- (28-Tage-Zyklus),
Norethisteron- oder Norgestimat-
haltigen KHK bzw. 2/10.000 bei nicht
schwangeren Nichtanwenderinnen;

Das VTE-Risiko ist am hochsten im
ersten Jahr der Anwendung bzw. nach
erneutem Beginn nach mindestens
vierwochiger Pause.

Bei der Verordnung KHK sollten die
aktuellen individuellen
Risikofaktoren (insbesondere fiir
VTE) und das VTE-Risiko der
verschiedenen KHK berticksichtigt
werden.
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Schulungsmaterial

Checkliste zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken —
Arztinnen und Arzte

Dicse Checkliste wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in
Abstimmung mit dem Bundesinstimt fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BEAIM) erstellt und als zusatzliche risikominimierende MaBnahme
beauflagt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Angehorige der
Heilberufe, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva verschreiben und zur {,ﬁj"
Anwendung bringen, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und

beriicksichtizen.

Bitte benutzen Sie diese Checkliste in Verbindung mit der
entsprechenden Fachinformation bei jeder Beratung beziiglich
einer Verordnung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva
(KHK).

. Tl ien (z. B. tiefe L i uad Schiag: sind
ein bedeutendes Risiko bei der Anwendung eines KHK.
. Das Risiko bei einer Anwenderin ist auch abhangig von ihrem Grundrisiko fiir eine Thromboembolie. Bei

der Entscheidung, ein KHK anzuwenden. sollten daher auch die Gegenanzeigen und die Risikofaktoren
der Anwend beachtet werden. die Risikofaktoren fur eine Thromboembolie - siehe die
Listen unten sowie die entsprechende Fachinformation

. Das Risiko fir eine Thromboembolie bei Anwendung eines KHK ist erhoht

o wahrend des ersten Jahres der Anwendung
o bei der nach einer g von 4 oder mehr Wochen

+  Eswird angenommen, dass KHK. die in K« ion mit L
oder Norethisteron enthalten. das gesingste Risiko fiir cine vensse Thromboembolie (VTE) haben.

+  Die Entscheidung. ein anderes als eines der KHK mit einem niedrigen VTE-Risiko zu verwenden, sollte
exst nach cinem Gesprich mit der Anwenderin getroffen werden

+  Indem Gesprich mit der Anwenderin ist sicherzustellen, dass sie Folgendes versteht

o das Risiko fur eine Thrombose bei Anwendung ihres KHK
o den Einfluss der intrinsischen Risikofaktoren auf ihr Risiko einer Thrombose
o dass sie aufmerksam auf Anzeichen und Symptome einer Thrombose achten sollte.

Verschreiben Sie kein KHK, falls Sie eines der Felder in diesem Abschnitt ankreuzen.

Gibt es eine Thr oder Tt ie in der Vi z.B.tiefe
Beinvenenthrombose, Lungenembolie. Herzinfarkt und Schlaganfall. transitorische ischamische
Attacke, Angina pectoris?

Gibt es bekanate Blutzerinnungsstorungen?

st cine Migrine mit fokalen neurologischen Symptomen (Aura) bekannt?

Licgt cin Diabetes mellitus mit Gefadschadigung vor?

Hat die Frau sehr hohen Blutdruck. d_h. systolisch = 160 oder diastolisch = 100 mmHg?

Hat die Frau sehr hohe Blutfettwerte?

Steht ein groBerer chirurgischer Eingriff oder eine Lingere Immobilisierung bevor? Falls ja. sollte die

werden und eine nicht-hormonale Verhiitungs-methode fiir 4
Wochen vor dem Eingriff und bis 2 Wochen nach der vollstandigen Remobilisation verwendet werden
(Dies ist vor dem Hintergrund cines erhdhten Risikos fir das Auftreten ciner VTE nach Absctzen des
KHK fiir 4 Wochen oder mehr abzuwdgen )

Version 3/Stand: September 2021

Besprechen Sie die Eignung eines KHK mit der Frau, falls Sie eines der Felder in diesem Abschnitt
ankreuzen:

Ist ihr BMI dber 30 kg/m*?

Ist sie alter als 35 Jahre?

Raucht sie? Falls ja und wenn sie auBerdem alter als 35 Jahre ist. sollte ihr dringend dazm geraten
werden. mit dem Rauchen oder eine nicht-hormonale Ves

Hat sie hohen Blutdruck, d_h_ systolisch 140 - 150 oder diastolisch 80 - 99 mmHg?

Hat ein naher Angehdriger der Frau in jungen Jahren (d. b jinger als ca. 50 Jahre) cin
thromboembolisches Ereigais (siehe Liste oben) gehabt?

Hat sie oder ein naher Angehoriger hohe Blutfetrwerte?

Hat sie Migraneanfalle?

Leidet sie an einer kardiovaskuliren Erkrankung wie Vorhofflimmern. Herzrhythmus-storungen.
koronarer Herzkrankheit, Berzklappenerkrankung?

Leidet sie an Diabetes mellitus?

Hat sie in den letzten Wochen entbunden?

Wird sie ia nichster Zeit einen lingeren Flug (iiber 4 Stunden) oder eine Reise mit taglichen
Fahrzeiten iiber 4 Stunden antreten?

Hat sic cine andere Erkrankung, die das Risiko fiir cine Thrombose erhohen kana (z. B. Krebs
systemischer Lupus erythematodes. Sichelzellanamie. Morbus Crohn. Colitis uleerosa, hamolytisch-
uramisches Syndrom)?

Wendet sie andere Arzneimittel an. die das Risiko einer Thrombose erhdhen kinnen (z B.
Corticosteroide, Neuroleptika, Antipsychotika, Antidepressiva, Chemotherapeutika und andere)?

Bei mehr als einem Risikofaktor sollte ein KHK nicht verordnet werden. Vergessen Sie nicht, dass die
Risikofaktoren der Anwenderin sich iiber die Zeit indern kénnen. Es ist wichtig, diese Checkliste
regelmiifig bei der Konsultation zu nutzen.

Stellen Sie sicher, dass die Frau/die Anwenderin versteht, dass sie den Angehérigen der

‘Gesundheitsberufe mitteilen muss, dass sie ein kombiniertes Kontrazeptivum anwendet, falls sie:

s eine Operation bendtigt

+  cine langere Zeit immobilisiert sein wird (z. B aufgrund einer Verletzung oder Erkrankung oder weil
ein Bein eingegipst ist)

> In diesen Situationen wire es am besten zu besprechen, ob eine nicht hormonale Verhifungsmethode
verwendet werden sollte, bis das voriibergehende individuell erhGhte Risiko nicht mehr vorliegt.

Bitre erkliren Sie der Frau/der Anwenderin auch, dass ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhsht ist, falls:

©  sic fiir lingere Zeit seist (z. B. Flige iiber 4 Stunden)

*  sieeine der K oder einen der Risikofaktoren fur das Auftreten iner VIE entwickelt

o sieinden letzten Wochen entbunden hat

> Indiesen Situationen sollte Ihre Patientin besonders aufmerksam auf Anzeichen und Symptome einer
Thromboenibolie achten.

Bitte raten Sie der Anwenderin, Sie iber jede Verinderung oder Verschlechterung der oben genannten
Situationen zu informieren-

Bitte bestirken Sie Anwenderinnen besonders darin. die Gebrauchsinformation zu lesen. die jeder
Packung eines KHK beiliegt. Diese enthalt die Symptome eines Blutgerinnsels. auf die sie achten sollte

Meldung von Nebenwirkungen
Die Melduag des Verdachts auf Nebenwirkungen nach des Zulassung ist von grofer Wichtigkeit s|e em]cghrlu
eine Kontiavierliche Uberwacinung des Nutzea & des Az

jeden Vi ciner Nebenwirkung dem Bundesinstitut r
A_rznﬂmmel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz. Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3. D-53175 Bonn.
http://www bfarm de anzuzeigen

Version 3/Stand: September 2021

A
s Bundesarztekammer

RS

Folie 36




Frage: Welche Aussage zum Schulungsmaterial trifft zu?

a) Schulungsmaterial enthalt in der Regel Werbung und kann ignoriert
werden.

b) Schulungsmaterial gibt es nur fiir Arztinnen und Arzte.

c) Schulungsmaterial ist Bestandteil der Zulassung und mit den Behorden
abgestimmt.
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Frage: Welche Aussage zum Schulungsmaterial trifft zu?

a) Schulungsmaterial enthalt in der Regel Werbung und kann ignoriert
werden.

b) Schulungsmaterial gibt es nur fiir Arztinnen und Arzte.

c) Schulungsmaterial ist Bestandteil der Zulassung und mit den Behorden
abgestimmt.
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CAVE: Blaue Hand

Schulungsmaterial nach § 34 Abs. 1f AMG

= Angeordnetes und behordlich genehmigtes
Schulungsmaterial als Bestandteil der Zulassung

= [nformationen in der Produktinformation
reichen allein nicht aus, um die Risiken bei der
Anwendung zu minimieren.

= Leitfaden, Tagebiicher, Patientenheft, -karte,
Checkliste, Videos, Dosierkarten etc.

&
<
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Schwerwiegender
Medikationsfehler

A
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Medikationsfehler

e 15 ]Jahre alter Junge

e V.a. Streptokokkeninfektion / Tonsillopharyngitis und V.a. Penicillinallergie

e Hausarztliche Verordnung: CEC (Cefaclor)
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Medikationsfehler

T

B
SapzTe"

15 Jahre alter Junge

V.a. Streptokokkeninfektion / Tonsillopharyngitis und V.a. Penicillinallergie

Hausarztliche Verordnung: CEC (Cefaclor), Dosierug: 3 x 1/d

2 Wochen spiter:

Wiedervorstellung HA bei Beschwerdepersistenz:
Halsschmerzen, Abgeschlagenheit, Fieber —
Influenza A

Symptomatische Therapie mit Schmerzmittel,
Hustensaft, Vitamine (B12, C, D)
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Medikationsfehler

1 Woche spater:

Wiedervorstellung HA: Hohes Fieber, Synkopen, Petechien
und Blutblasen enoral, reduzierter AZ —Einweisung in
Notfallambulanz Kinderklinik

,Petechien an Hdnden, Gaumen, Zunge".

,V.a. EBV bei Tonsillitis und Splenomegalie”.

Keine BE erfolgt. Empfehlung: EBV

Serologie ambulant, Schmerzmittel, korperliche Schonung

1 Tag spater:
Wiedervorstellung HA: BB & EBV-Serologie

&
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Medikationsfehler
1 Tag spater: Ay

Befundsichtung: Thrombozytopenie 1 Tsd/ul

—Einweisung Notfallambulanz: Enoral Petechien, Blutblasen, Makrohdmaturie.
Hb 11,9 g/dl, Tc 1 Tsd/pl.

V.a. ITP, Z.A. Leukdmie

Stationar:

V.a. ITP - IVIG
Anhaltende Trizytopenie
V.a. Leukdmie - KMP

Komplette Aplasie des KM

&

.
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Medikationsfehler
1 Tag spater: Ay

Befundsichtung: Thrombozytopenie 1 Tsd/ul

—Einweisung Notfallambulanz: Enoral Petechien, Blutblasen, Makrohdmaturie.
Hb 11,9 g/dl, Tc 1 Tsd/pl.

V.a. ITP, Z.A. Leukdmie

Stationar:

V.a. ITP - IVIG
Anhaltende Trizytopenie
V.a. Leukdmie - KMP

Komplette Aplasie des KM

&
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Medikationsfehler

e Inder PVS wird versehentlich nicht CEC (Cefaclor),
sondern Cecenu (Lomustin) ausgewahlt und verordnet.

e Inder Apotheke wird Cecenu 40 mg 20 Kapseln N1
ausgehandigt.

e Der Junge nimmt alle Kapseln der Packung in einer
Woche (3 x 40 mg tgl.) ein.
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Medikationsfehler: fatale Verwechslung

*  Wirkstoff: Lomustin

e Indikation: Hirntumoren und Hirnmetastasen sowie bei anderen Tumoren (Morbus
Hodgkin, Melanome, kleinzelliges Bronchialkarzinom).

*  WM: alkyliert RNA, DNA und Proteine und macht diese fiir den Zellstoffwechsel unbrauchbar.

« Dosierung: 70-100 mg/m?* Kérperoberflache (= 1,6 bis 2,3 mg/kg KG) alle 6 Wochen.

Falsche Indikation und Uberdosierung von Lomustin:

SOLL: 2 mg/kg =144 mg in 6 Wochen (= 792 mg/33 Wochen)
IST: =800 mg in 1 Woche
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Medikationsfehler: fatale Verwechslung

Verordnung
e  Verordnungsfehler
8 durch den Arzt PVS Abgabe in
e« Abgabe in der Apotheke der Apotheke
. Vulnerable Patientengruppe / | Fenier Vulnerable
. Patientengruppe
Sprachbarriere \
e Notambulanz \
S~
Unerwiinschte
Reaktion /
Schaden
2@:5 Bundesarztekammer Folie 48
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Medikationsfehler: fatale Verwechslung

° Verordnung
Verordnungsfehler durchden Azt |["pys | [ ppo o

«  Abgabe in der Apotheke l derfpeiele

Vulnerable
e  Vulnerable Patientengruppe / Sprachbarriere ~— Patientengruppe
e  Notambulanz ~~

S~
\

\ Unerwiinschte

Spatfolgen fiir den Jungen ge:r:::’ennl

*  Mogliche Einschrankung der Fruchtbarkeit.
*  Erhohtes Risiko fiir Sekunddarmalignome.

* Risiko ist bei kumulativ niedriger Gesamtmenge des
Alkylans als gering einzuschatzen (keine
Organschaden).
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Medikationsfehler: fatale Verwechslung

AVP
Verordnung
durch den Arzt PVS .

. . . = Abgabe in
Medikationsfehler und das ,Schweizer Kise“-Modell: der Apotheke
schwerwiegende Verwechslung

m Vulnerable
Fallbericht ) ) \ Patientengruppe
Der AkdJ wurde der Fall eines 15-jihrigen Patienten berichtet, der zur Behandlung einer  Dicheva-Radev, 5.
Tonsillopharyngitis mit Halsschmerzen, Rhinitis, Husten und Fieber Cefaclor (CEC®) vom Kaberle, U.
Hausarzt verordnet bekommt sind keine weiteren bekannt. Vgt B \
Etwa zwei Wochen spater stellt sich der junge emeut vor mit persistierenden Halsschmerzen,  Lindner, O.
Abgeschlagenheit und weiter bestehendem Fieber. Der Test auf Influenza A fullt positiv  Rascher, W.
aus. Es wird eine Therapie mit ittel, Hustensaft und Vitamin- \
priparaten (B12, C, D) angesetzt. Nach einer weiteren Woche kommen zum weiterhin ho-
hen Fieber Synkopen, Petechien und Blutblasen enoral bei reduziertem Allgemeinzustand \

dazu. In der Notfallambulanz wird die Verdachtsdiagnose einer Epstein-Barr-Virus-Infek-
tion gestellt und der Patient mit dem Zielauftrag ciner serologischen Diagnosesicherung

an den Hausarzt zurtickiberwiesen. Zwei Tage spéter zeigen sich in der vom Hausarztan-

gesetzten

und ie. Im erfolgt eine iche Diagnostik und Therapie, u. a. Unerwﬁnschte

mit Antibiotika, Virestatika und Antimykotika sowie Immunglobulinen. Zudem werden

mehrere Tt und ert. Aufgrund der anhal- Reaktion /

hung eine T ie, Leukopenie, Anamie

tenden Trizylopenie und Verdacht auf Leukimie wird sine Knachenmarkpunklion ange- Schad
setat, die eine komplette Aplasie des Knochenmarks ergibt. Bei der Befundbesprechung  Literatur chaden
mit der Familie werden magliche Ursachen der Aplasie angesprochen. Der Vater des Pa- 1 Lindncr O, Rotasi M, Yoskimi A, Nic-

oy €, e & Coe s
tienten berichtet von der Einnahme von Vitaminen und einem , Antibiotikum®. Erzeigtein  Lorusine orose = 2 1searal

From Pediaer 2024; 121339597, o
10.1385)dped 20241139597,

Handyfoto, auf dem das vermeintliche Antibiotikum zu sehen ist: Es handelt si
cenu® mit dem Wirkstoff Lomustin (1).

Medikationsfehler

Es stellt sich also heraus, dass stan Cefaclor (CEC®) falschlicherweise das Zytostatikum
Lomustin (Cecenu®) eingenommen wrde mit der Folge einer ausgepragten sekundaren
Knochenmarkaplasie. In der drztlichen Praxisverwaltungssoftware (PVS) sowie im Waren-

wirtschaftssystem der Apotheke (2. B. Lauer-Taxe) werden CEC® und Cecenu® aufgrund

der ischen Anordnung direkt unterei dargestellt. -

lich statt CEC* verordnet und in der Apotheke auch abgegeben. Der Patient nahm wie ver-

ordnet 3 x tiglich eine Kapsel fur 7 Tage ein. Damit ergibt sich cine kumulative Dosicrung.
von 430 mg/m? Kérperoberfliche in 7 Tagen, was auch bei korrekter Indikation Gberdo-
siert ware: Die regulire Dosierung in enkologischen Indikationen betragt 70-100 mgfm?
Kerperaberfiache alle 6 Wochen. Bei dem Medikationsfehler erhiclt der junge 800 mg Lo-
mustin in 1 Woche, die dbliche Dosis wire bei dem Kérpergewicht des Jungen 2 mgfkg
entsprechend 144 mg in 6 Wochen gewesen

» g | 51 4T e Folie 50




Methyldopa:
falsch-positives Urinscreening
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Methyldopa: falsch-positives Urinscreening

Patientin: 40 Jahre

Diagnosen: Arterielle Hypertonie
Medikation: Methyldopa 1000 mg/d p.o.

Nebenwirkung: Urin-Drogenschnelltest positiv fiir
Amphetamine

e Leere Suchtanamnese, Verneinung von
Drogenkonsum

* Kein Nachweis in Gaschromatographie

* Wiederholung des Schnelltests nach Absetzen von
Methyldopa mit negativem Ergebnis

&
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Methyldopa: falsch-positives Urinscreening

e Elektronische Patientenakten von 40.000 Patienten
e 700.000 Urin-Screenings auf Drogen
e Abgleich mit Medikation

- Potenzielle Kreuzreaktivitat zwischen Tests und Arzneimitteln +
experimentelle Bestaitigung

Hughey ]], Colby M. Discovering Cross-Reactivity in Urine Drug Screening Immunoassays
through Large-Scale Analysis of Electronic Health Records. Clin Chem. 2019 Dec;65(12):1522-
1531.
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Methyldopa: falsch-positives Urinscreening

= Urinschnelltest auf: Falsch-positive Ergebnisse moglich durch:
Bulletin zur ‘ : g g

. . . . Amphetamine (Amphetamin | Amantadin, Aripiprazol, Atenolol, Atomoxetin, Bisoprolol, Bupropion, Ceftarolin fosamil,
ArznelmlttelSlcherhelt oder Methamphetamin) | Chlorpromazin, Chloroquin, Cyclohexylamin (Metabolit von Cyclamat), Doxepin,
Desipramin, Ephedrin, Esmolol, Fenfluramin, Fenofibrat, Fluoxetin, Imatinib, Labetalol,
Mebeverin, Metformin, Methyldopa, Methylphenidat, Metoprolol, Mexiletin, Moxifloxacin,
Ofloxacin, Perazin, Phenylephrin, Phenylpropanolamine, Procainamid, Promethazin,
Propranolol, Pseudoephedrin, Ranitidin, Selegilin, Sertralin, Sildenafil, Tapentadol,
Tetracain, Thioridazin, Tramadol, Trazodon, Trimipramin

Barbiturate | Ibuprofen, Naproxen

Benzodiazepine | Acetylsalicylsiure, Clonidin, Desipramin, Diphenhydramin, Efavirenz, Fluoxetin,
Furosemid, Hydralazin, Indomathazin, Imipramin, Nicotinamid, Phenytoin, Pirfenidon,
Promethazin, Propranolol, Riboflavin, Sertralin, Warfarin

Buprenorphin | Chloroquin, Dihydrocodein, Tramadol

LSD | Ambroxol, Fentanyl, Sertralin, Trazodon

Methadon | Clomipramin, Chlorpromazin, Diphenhydramin, Doxylamin, Quetiapin, Thioridazin,
Verapamil

Opiate | Chinin, Dextromethorphan, Diphenhydramin, Doxepin, Doxylamin, Fluorchinolone
(Ofloxacin, Levofloxacin), Phenothiazine, Quetiapin, Rifampicin

Phencyclidin | Dextromethorphan, Diphenhydramin, Doxylamin, Ibuprofen, Imipramin, Ketamin,
Lamotrigin, Thioridazin, Tramadol, Venlafaxin

Tetrahydrocannabinol | Dronabinol, Diclofenac, Efavirenz, Ibuprofen, Naproxen, Pantoprazol, Promethazin,
Raltegravir, Riboflavin, Rotigotin, Tolmetin

<
;5 Bundesarztekammer trizyklische Antidepressiva | Carbamazepin, Diphenhydramin, Quetiapin
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Welche Verdachtsfille von Nebenwirkungen sollen
der AkdA gemeldet werden?

e Alle (gemaf3 Berufsordnung)

Von besonderer Relevanz sind (vermutete) Nebenwirkungen,
* die nicht in der Fachinformation aufgefiihrt sind,
e die schwerwiegend sind, —

e von Arzneimitteln, die neu auf dem Markt sind (< 5 Jahre),

« von Arzneimitteln unter zusitzlicher Uberwachung V.

Auf jeden Fall melden: (Vermutete) schwerwiegende Nebenwirkungen, die nicht in der
Fachinformation aufgefiihrt sind.

Weitere Informationen: Leitfaden ,Nebenwirkungen melden”

&
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Lieferengpdsse und Nebenwirkungen

Patient / in Beobachtete unerwiinschte Wirkung
Initialen Geburtsdatum Herzrasen, Unruhe, Schlafstérungen

980

Aufgetreten am

Geschlecht  Schwangerschaft Dauer Ca. 1-2 Monate, einschleichend
w nein
Gewicht Grole
70 kg 178 cm

Verdachtigte Arzneimittel

&

S
RZTES

Arzneimittel Anwendungsdauer
(verdéchtigt) Applikation | Dosierung (von / bis) Indikation
L-Thyroxin Aristo | perporal |1 Tablette ca. 2 Monate Hashimoto-
50 mcg taglich Thyreoiditis
& % .
2\ ¢ /s Bundesdrztekammer

Das urspriingliche
genommene Praparat (L-
Thyroxin Zentiva 50mcg)
war nicht lieferbar, daher
wurde auf L-Thyroxin Aristo
50 mcg umgestelit. Die
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Lieferengpdsse und Nebenwirkungen

Lieferengpisse - Nebenwirkungen

e Erforderlicher Einsatz von (Second-line-)Arzneimitteln
e Nebenwirkungen

* Resistenzentwicklung

 Kompromittierte Wirksamkeit

e Adharenzprobleme

Importe aus anderen Lindern > Medikationsfehler
e Beschriftung

e Produktinformation

 Handhabung & Verabreichung
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Save the Date - 24.-25. Oktober 2024, Berlin

6. Deutscher Kongress fiir Patientensicherheit bei medikamentdser Therapie

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER 24. . Oktober 2024 | Langenbeck-Virchow-Haus | Berlin, Deutschland

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Save the Date

6. Deutscher Kongress s o s s @
fur e
Patientensicherheit B

vor mehr als 15 Jahren wurde der Aklionsplan zur Verbesserung der Armeimittetherapiesicherheit in

aufgrund gines Beschlusses des
Deutschen Bundestages.

- = = - Deutschland” vom Bundesministerium fr Gesundheit ins Leben gerufen, um die folgenden Fragen zu Wichtige Termine
bel medlkamentoser I heraple analysieran: Wie gehen wir mil Fohlam um, wie kdnnen wir gemeinsam aus Fehlern lermen und vor allem -
— wie kdnnen wir Madikationsfehler kanftig vermeiden, um dis Arznsimittaltherapis fir unsere 24.-25,. Oktober 2024

Fotientinnen und Patienten sicherer zu machen? . Deulscher Kongress far

Seit dem letzten Kongrass im Jahr 2018 hat sich viel ereignet, nicht nur im Barsich cler Digitalisierung! Wir Patientensicharhail bei
laden Sie herzlich ein gemeinsam ouf dem 8. Deutschen Kongress far Patientensicherheit bei medikamentoser Theropie
madikamentaser Therapia™ einen Blick auf bersits Erraichtes zu werfen und Lasungsanstitze fir noch

besiehends und zukiinflige Herousforderungen aus multidisziplindrar Perspeklive 2u diskutisren

Halten Sie sich den Termin schon jetzt frei —  .uumwmsmm-wmnmoss e
Wirfreuen uns aufsie! Mit freundlichen Grafien

Arzneimittelkommission der
doutschen Arzteschaft (AkdA)

Wissenschaftlicher Fachausschuss der
Bundesérztekammer

Weitere Informationen zum Kongress unter:
https://www.patientensicherheit2024.de/

o +49 40 741053878
= www.akdae.de

Kongressorganisation



https://www.patientensicherheit2024.de/

Vielen Dank fiir die Aufmerksamkeit!
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