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Botulinumtoxin A − Systemische UAW

Aus Sicht der AkdÄ sind auf-
grund der behördlichen Anforde-
rungen für Biosimilars* die not-
wendigen Nachweise für die
Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit vorhanden. Damit können
Biosimilars bei Beginn einer Be-
handlung ebenso eingesetzt wer-
den wie ein Original. Bei der
 Umstellung der Behandlung vom
Original auf ein Biosimilar sind
gegebenenfalls andere Dosen, an-
dere Dosierungsintervalle, even-

Biosimilars − Empfehlungen der AkdÄ
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Internethandel
Aktuelle Warnungen

Ärztinnen und Ärzte soll-
ten ihre Patienten wieder-
holt davor warnen, Arznei-
mittel mit unklaren Her-
stellerangaben aus dem
Internet zu bestellen.
Meist handelt es sich um
asiatische Firmen, die ins-
besondere Potenzmittel
als rein pflanzlich anprei-
sen, ihren Präparaten je-
doch ohne Deklaration
hochwirksame Arzneistoffe
zumischen (z.B. kanadische
Warnungen über Präparate
aus Hongkong mit undekla-
rierten Glukokortikoiden,
Sildenafil-/Vardenafil-De-
rivaten, Antidiabetika). 
Nun warnt die deutsche
Überwachungsbehörde
BfArM auch vor einem eu-
ropäischen Hersteller aus
den Niederlanden, der un-
ter der Bezeichnung „Sen-
saMen“ ein angeblich rein
pflanzliches Potenzmittel
als Nahrungsergänzungs-
mittel anbietet. Das Pro-
dukt enthält Sildenafil-
Derivate (Dimethylsilde-
nafil und Dimethylthiosil-
denafil). Das gesundheit-
liche Risiko dieser in kli-
nischen Studien nicht un-
tersuchten Stoffe ist nicht
zu beurteilen, im Gegen-
satz dazu sind die uner-
wünschten Wirkungen des
Arzneimittels Sildenafil
(Viagra®) bekannt.
Die zuständigen Überwa-
chungsbehörden haben
zwar den Vertrieb der Kap-
seln mit sofortiger Wir-
kung untersagt, Kosten-
gründe und leichter Bezug
dieser obskuren Mittel
werden jedoch Patienten
weiter zu einer bequemen
Bestellung aus dem Aus-
land verführen. Grundsätz-
lich sollten bei Internetbe-
stellungen deutsche Her-
stelleradressen empfohlen
werden, bei denen u.a. die
pharmazeutische Qualität
und die Reinheit des Pro-
duktes eher gewährleistet
ist sowie  etwaige Rekla-
mationen leichter durch-
setzbar sind.

Quellen: www.hc-sc.gc.ca,
Dtsch. Apo.Ztg. 2009;
149:390

tuell auch andere Darreichungs-
wege und Anwendungsgebiete zu
beachten. Wie bei einer Neuein-
stellung muss daher ein Patient in
der ersten Zeit nach einer Umstel-
lung engmaschig überwacht wer-
den. Die AkdÄ betrachtet dabei
das Arzneimittelrisiko ähnlich
hoch wie bei einer Umstellung auf
ein neu zugelassenes Arzneimittel
der gleichen Wirkstoffklasse (z.B.
Umstellung von einem ACE-Hem-
mer auf einen anderen). 

* Biosimilars enthalten als Arznei-
stoff ein biotechnologisch hergestell-
tes Protein. Es hat  strukturell Ähn-
lichkeiten mit einem Originalprodukt
und übt am Rezeptor identische 
Wirkungen wie das Original aus. 
Biosimilars existieren zurzeit für 
folgende Wirkstoffklassen: Erythro-
poetine, Filgastrim (G-CSF), Human -
insuline, Wachstumshormone.

Quelle: Stellungnahme der AkdÄ zu
Biosimilars vom 09.12.2008,
www.akdae.de

Sowohl die australische als
auch die kanadische Arzneimit-
telüberwachungsbehörde weisen
darauf hin, dass Botulinumtoxin
Typ A (Botox®, Dysport®) nur in
zugelassenen Indikationen, in
der empfohlenen Dosis und un-
ter Kenntnis der anatomischen
Strukturen und Injektionstech-
niken angewandt werden soll.
Ursächlich für diese Empfehlun-
gen waren eine Vielzahl meist

Masern-Impfung − Aufarbeitung 
einer Epidemie in NRW

Das Robert Koch-Institut (RKI)
hat die 2006 in NRW auf getre -
tene Masern-Epidemie (mehr als
1.750 Erkrankungen, 2 Todes -
fälle) aufgearbeitet und nach
Gründen für den fehlenden
Impfschutz der Kinder und Ju-
gend lichen gesucht. Die nach
Jahren auftretenden bekannten
Spät folgen (Panenzephalitis), die
oft nicht der Ursache zugeschrie-
ben werden, sind bei den aktuel-
len Erkrankungen nicht berück-
sichtigt.

Nach Befragung von 81 Pro-
zent der betroffenen Eltern ergab
sich folgendes Bild:

• 36,4 Prozent gaben an, dass sie die
Impfung einfach vergessen hatten,

• 25 Prozent lehnten Impfungen ab
(zumeist aus Angst vor Neben-
wirkungen),

• 16,8 Prozent gaben an, dass der
Haus- oder Kinderarzt von der
Impfung abgeraten hat.
Nur bei einer geringen Anzahl

von Kindern bestand eine echte
Kontraindikation gegen eine Ma-
sernimpfung (nach Schätzungen
nur 2 Prozent der Kinder, bei de-
nen von einer Impfung abgera-
ten wurde). 

Der Berufsverband der Kin-
der-und Jugendärzte fordert ei-

nur zeitlich befristeter systemi-
scher unerwünschter Wirkungen
(UAW) wie Allergien, Doppeltse-
hen und Muskelschwäche (je
nach Anwendungsgebiet unter-
schiedlich). Es traten jedoch
auch Einzelfälle systemischer
UAW auf, die lebensbedrohlich
waren (z.B. Aspirationspneumo-
nie). 5 Berichte wie z.B. ein auf-
getretener Botulismus betrafen
Todesfälle. Bis auf einen Fall tra-

ten die UAW bei medizinischen
Indikationen auf, zum Teil je-
doch bei einem Off-Label-Use. 

Hinweis: Die unterschiedliche Her-
stellung Botulinumtoxin-haltiger Fer-
tigarzneimittel erlaubt keinen Aus-
tausch der Präparate auf der Basis
der Einheiten. Bei einem Präparate-
wechsel muss die Dosis individuell
neu eingestellt werden.
Quellen: Canad.Adv.Drug React.
2008; 18(4):1; Austr.Adv.Drug React.
2009; 28(1):1

nen Impfnachweis für alle Kin-
der in öffentlichen Kindergärten
und Schulen. Aufgrund der Da-
tenlage ist es jedoch vordringlich,
dass  die Meinungsbildner in Sa-
chen Schutzimpfung selbst um-
denken, aktiv auf „vergessliche“
Eltern zugehen und sie beraten.
Gemeint sind auch medizinische
Assis tenzberufe wie Kranken-
schwes tern und -pfleger, Arzt -
helferinnen und Hebammen.
Schließlich geht es nicht nur um
das Wohl des einzelnen Kindes,
sondern auch um eine Begren-
zung einer neu auftretenden
Epidemie. Das Ziel der WHO,
Europa bis 2010 von den Ma-
sern zu befreien, kann dabei
helfen.
Quelle: Bull. WHO 2009; 87: 81-160,
zitiert nach www.aerzteblatt.de


