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Isoflavone auf Soja- und Rotkleebasis - Risiken

Das Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung hat Produkte auf So-
ja- und Rotkleebasis kritisch un-
tersucht. Kernpunkte sind u.a.

- giinstige Wirkungen bei Wech-
seljahresbeschwerden sind nicht
hinreichend gesichert bzw. in
einer Metaanalyse nicht beleg-
bar

- langfristige Einnahme ldsst das
Brustkrebsrisiko ansteigen (ge-
nerell keine Anwendung bei

Frauen mit entsprechenden Ri-
siken)

- mogliche kropfbildende Wir-
kung auf die Schilddriise

- bei bestehender Birkenpollen-
allergie existiert eine Kreuzall-
ergie zu Sojaeiweiss, allergi-
sche Sofortreaktionen moglich.

Priparate:
Sojaflavone enthaltende Pripa-
rate sind u.a. als apothekeniibli-

che Nahrungsergidnzungsmittel
wie Menopause Soja®, als frei-
verkiufliche Arzneimittel wie
Menoplex® oder in Kombinati-
onsarzneimitteln, zum Teil mit
Hormonen wie anabol-loges®,
im Handel.

Rotklee-haltige Préparate sind
zum Beispiel als Klimavit®, Me-
no Isoflavon Rotklee®, Meno-
pause Rotklee® auf dem Markt.
Quelle: Pharm.Ztg. 2007; 152: 115

Antithrombin III

Antithrombin III (verschie-
dene Priparate im Handel) ist
zugelassen bei entsprechendem
angeborenem oder erworbenem
Mangel. Eine Metaanalyse zeig-
te, dass die Gabe von Antithrom-
bin II bei Schwerstkranken (z.B.
mit septischem Schock, bei dis-
seminierter intravasaler Gerin-
nung) weder die Mortalitit, eine
respiratorische Insuffizienz, not-
wendige zusitzliche chirurgi-

sche Eingriffe und die Dauer des
Aufenthaltes auf einer Intensiv-
station verringert. Erhoht waren
jedoch die Blutungskomplika-
tionen. Ergebnisse einer Sub-
gruppenanalyse deuten auf un-
klare Effekte bei gleichzeitig ap-
pliziertem Heparin. Die Autoren
empfehlen daher, die zusitzli-
che Gabe von Heparin zu ver-
meiden, bis unter Studienbedin-
gungen mogliche schidigende

— Anwendung bei Schwerkranken

Interaktionen genauer erforscht
sind.

Trotz Hinweisen auf Schwach-
stellen in dieser Metaanalyse kom-
men die Autoren eines begleiten-
den Editorials zum Schluss, dass
die Ergebnisse so eindeutig sind,
um die Anwendung von Anti-
thrombin III bei Schwerstkranken
nicht mehr empfehlen zu kénnen.
Quelle: Brit. med. J. 2007; 335: 1219
und 1248

Modafinil - Schwere allergische und psychiatrische UAW

Modafinil (Vigil®) kann bei
Narkolepsie, obstruktivem Schlaf-
apnoe-Syndrom und schweren
Schlafstorungen bei Schichtar-
beit indiziert sein. Die kanadi-
sche Arzneimittelbehorde weist
aktuell auf schwere UAW unter
Gabe dieses Arzneistoffes hin.
Allergische Reaktionen, darunter
auch toxische epidermale Nekro-
lyse, Stevens-Johnson-Syndrom,

Angiobdem und systemische ana-
phylaktische Reaktionen wurden
unter der Anwendung von Moda-
finil berichtet. Auftretende Haut-
rétungen sollten zum sofortigen
Absetzen fiihren, da sie das erste
Zeichen schwerer allergischer
Reaktionen sein kénnen.
Gleiches gilt fiir das Auftre-
ten psychiatrischer Reaktionen
wie z.B. Psychosen oder De-

pressionen, insbesondere bei
Patienten mit entsprechenden
Vorerkrankungen.

Die Kanadier weisen noch
darauf hin, dass Modafinil nicht
indiziert ist bei Patienten mit
Linksherzhypertrophie oder kli-
nischen Zeichen eines Mitral-
klappenprolapses sowie in jeder
Indikation bei Kindern.

Quelle: www.hc-sc.gc.ca

PDE-5-Inhibitoren - Plotzlicher Horverlust

Mehrere Einzelfille des Auf-
tretens eines pl6tzlichen Hérver-
lustes, mit oder ohne begleitende
vestibuldre Symptome, hat die
amerikanische Uberwachungs-
behorde FDA veranlasst, die Her-

Ihr Ansprechpartner bei Riickfragen:

steller der Phosphdiesteras-5-
Inhibitoren Sildenafil (Viagra®),
Tardalafil (Cialis®) und Vardena-
fil (Levitra®) aufzufordern, vor
diesem vermutlichen Risiko zu
warnen. Bei Auftreten eines Hor-

verlustes sollen Patienten die
Priparate absetzen und Riick-
sprache mit ihrem Arzt nehmen.
Quelle: Dtsch.Apo.Ztg. 2007; 147: 5076
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Informationen der AkdA -
Hyposensibilisierung

Die beiden Therapiemog-
lichkeiten einer allergen-
spezifischen Immunthera-
pie oder Hyposensibilisie-
rung (SLIT: sublinguale und
SCIT: subkutane Immunthe-
rapie) wurden neu bewer-
tet. Die Wirksamkeit einer
SLIT bei der allergischen
Rhinokonjunktivitis mit sai-
sonalen Allergenen ist im
Erwachsenenalter nachge-
wiesen, bei ganzjahrigen
Allergenen, allergischem
Asthma bronchiale oder ge-
nerell im Kindesalter geniigt
die Datenlage fiir eine Emp-
fehlung der SLIT derzeit
nicht aus. Auch bei der SLIT
wird bei erstmaliger Anwen-
dung eine Beobachtungszeit
von 30 min empfohlen. Bei
der SCIT miissen die Patien-
ten nach jeder Injektion 30
Min. iberwacht werden.
Quelle: Dt. Arztebl. 2007; 104
(48): A 3355

Korrektur
Bevacizumab-Ranibizumab
(Folge 188 vom Dezember
2007)

Der in Folge 188 irrtiimlich
genannte erhebliche Preis-
unterschied zwischen den
beiden Inhibitoren des vas-
kuldren endothelialen
Wachstumsfaktors A Bevaci-
zumab (Avastin®) und Rani-
bizumab (Lucentis®) muss
lauten: die Anwendung von
Bevacizumab in der nicht
offiziell zugelassenen Indi-
kation ,feuchte altersab-
hdngige Makuladegenerati-
on“ st circa 30-fach (statt
circa 270-fach) billiger als
die von Ranibizumab.

Die anderen Aussagen blei-
ben unverdndert. Zusadtz-
lich sei noch einmal darauf
hingewiesen, dass auch
Vertrdge mit einzelnen ge-
setzlichen Krankenkassen
das erhdhte haftungsrecht-
liche Risiko des Arztes (und
auch des Patienten) beim
Off-Label-Einsatz von Beva-
cizumab nicht verandert.
Der Hersteller rat weiterhin
von der Off-Label-Anwen-
dung ausdriicklich ab und
verweigert eine Haftung fiir
eventuelle Schaden.





