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Impfstoffe — Wirkungsverlust bei Minusgraden

In den USA wurden Kiihl-
schrinke in regionalen ambulan-
ten Gesundheitszentren unter-
sucht. Nur §8 % der iiberpriiften
Kiihlschrinke wiesen die u.a. fiir
Impfstoffe vorgeschriebene La-
gerungstemperatur auf (2 -8°C).
Bei zu kalter Lagerung verklum-
pen die Adsorbentien und der
Impfstoff wird inaktiviert. Die

Anzahl von Pertussiserkrankun-
gen in einzelnen Regionen war
korreliert mit einer Lagerung bei
Minusgraden.

In der Praxis sollten Impfstof-
fe nur in geeigneten Kiihlschrin-
ken mit Temperaturiiberpriifung
(z.B.mit Min-Max-Thermometer)
gelagert werden. Da in Apotheken
in der Regel Kiihlschrinke mit

verschiedenen Temperaturzonen
vorhanden sind, wird empfohlen,
nur den geschitzten Tagesbedarf
an Impfstoffen dort abzurufen.
Ein kurzfristiges geringes Uber-
schreiten der Lagerungstempera-
tur sollte in der Regel zu keinem
Wirkungsverlust fithren.

Quelle: Am J Pub Health 2011; 101:46,
zitiert in Arzte Zeitung 2011, Nr. 70, S.4

HiN1-Impfstoff — Narkolepsie

Am Beispiel des Pandemie-
Impfstoffes Pandemrix® kann
nachvollzogen werden, wie
schwierig eine Ermittlung des
Kausalzusammenhanges zwi-
schen der Gabe eines Impfstoffes
(oder auch eines Arzneistoffes)
und dem Auftreten einer seltenen
unerwiinschten Wirkung (hier:

Narkolepsie, vor allem bei Kin-
dern und Jugendlichen bis 20
Jahre) sein kann. Wobei erschwe-
rend hinzukommt, dass die Ursa-
che(n) einer Narkolepsie noch
ungeklirt sind. In Schweden
wurde ein vierfach, in Finnland
ein neunfach erhohtes Risiko
festgestellt, in Deutschland wur-

den nur einzelne Verdachtsfille
berichtet. In Zusammenarbeit
mit der Deutschen Gesellschaft
fiir Schlafforschung und Schlaf-
medizin fithrt das zustindige
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) eine
epidemiologische Studie durch,
um dem Verdacht nachzugehen.
Um Mithilfe der Schlaflabore, der
Hausirzte und der betroffenen
Patienten wird gebeten.

Quelle: Bull. zur Arzneimittelsicher-
heit, Marz 2011, Nr. 1, S. 19-21

Lokalandsthetika - toxische Methamoglobindmie

Bei einer 19-jdhrigen Patientin
wurde unter Blockanisthesie mit
Prilocain (2 x 26 ml 2 % Xylonest®)
und Bupivacain (2 x 12 ml 0,5 %
Carbostesin®, Generika) eine am-
bulante Spreizfuloperation durch-
gefiihrt. Es trat eine Hypoxidmie
auf, die sich auch unter hochdo-
sierter Sauerstofftherapie nicht
besserte und eine Uberfiihrung

in eine klinische Notfallambu-
lanz erforderte. Nach Gabe von
Methylenblau und Ascorbinsiu-
re besserte sich der Zustand der
Patientin innerhalb von wenigen
Stunden.

Vor allem Lokalanisthetika
konnen, auch bei topischer An-
wendung z. B. als Spray in der
Bronchoskopie oder Gastroskopie,

eine Methdmoglobinimie induzie-
ren. Bei Sauerstofftherapie-resis-
tenter Hypoxdmie mit zentraler
Zyanose und entsprechender Ver-
dachtsdiagnose ist die Gabe von
1-2mg/kg KG Methylenblau indi-
ziert. Kontraindikation: Glukose-
6-Phosphatdehydrogenase-Mangel.

Quelle: Dt. med. Wschr. 2011; 136:
762-4

Spironolacton - Gastrointestinale Blutungen

Leitliniengerecht und nach
neuen Studienergebnissen soll bei
moderater bis schwerer Herzin-
suffizienz Spironolacton (Aldac-
tone®, Osyrol®, Generika) einge-
setzt werden, auch zusitzlich zu
einer Standardmedikation und
unter Uberwachung der Nieren-
funktion und des Serum-Kaliums.

Eine Bewertung der Ergebnisse
dreier Studien (Kohortenstudie
und zwei Case-control-Studien)
weist auf eine andere, bereits be-
kannte UAW: dosis-abhingiges,
circa dreifach erhohtes Risiko
gastrointestinaler ~ Blutungen.
Ahnlich einer Risikoerh6hung
einer Hyperkalidmie durch eine
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Kombination mit einem ACE-
Hemmer oder ATI-Antagonisten
kann auch eine Kombination mit
ulzerogenen Arzneistoffen wie
Nicht-steroidale Antiphlogistika
zu einer Erhohung des GI-Blu-
tungsrisikos fithren.

Quellen: Dt. med. Wschr. 2010; 135:
134; Prescrire internat. 2011; 20:98

Einflussnahme der
pharmazeutischen
Industrie

Im Idealfall werden
Studienergebnisse nach
Zustimmung kompetenter
Fachgutachter publiziert.
Danach ist die wissen-
schaftliche Gemeinde auf-
gerufen, zustimmende
oder kritische Stellung-
nahmen abzugeben. Die
Einflussnahme der phar-
mazeutischen Industrie,
insbesondere auf die Her-
ausgeber einer Fachzeit-
schrift, kann bei ungiins-
tigen Ergebnissen fiir ein
Produkt diskret vor einer
endgiiltigen Publikation
erfolgen. Selten werden
diese Vorgdnge publik
gemacht.

Im umkd@mpften Markt der
Antidiabetika veroffent-
lichte eine englische Fach-
zeitschrift, dass eine kriti-
sche Studie zu Exenatid
(Byetta®) und Sitagliptin
(Januvia®), bereits publi-
ziert auf der Website der
Zeitschrift Gastroentero-
logy, nach Angaben des
Herausgebers zuriickge-
zogen wurde. Die Her-
steller hatten gegen eine
Verdffentlichung der
Ergebnisse schriftlich
Bedenken erhoben.

Aus FDA-Daten hatten die
Autoren gefolgert, dass
unter der Einnahme von
Exenatid das Risiko des
Auftretens einer Pankreati-
tis 11,8-fach und unter der
Einnahme von Sitagliptin
6,8-fach erhdht ist. Auch
traten im Zeitraum von
2004 bis 2009 72 Fille
von Pankreaskarzinomen
unter Exenatid und 14 un-
ter Sitagliptin auf.

Auch wenn die Daten aus
der Datenbank der FDA
relativ ,weich“ sind,
wurde bereits empfohlen,
Patienten auf diese sog.
Inkretinmimetika oder
GLP-1-Rezeptoragonisten
nur unter besonderen Um-
standen neu einzustellen
und alle mit diesen Arz-
neistoffen Behandelten
liber die neuen Ergebnis-
se zu informieren.

Quelle: Brit. med. ). 2011;
342: 842-3
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