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Retigabin - wie weiter behandeln?

Der GBA hat einen Zusatznut-
zen fiir das Antiepileptikum Reti-
gabin (Trobalt®) als nicht belegt
angesehen (es wurden keine der
vorgeschlagenen Vergleichsthe-
rapien angewandt). Der Herstel-
ler hat darauthin sein Préiparat
vom Markt genommen. Fiir den
behandelnden Arzt bleiben zwei
Moglichkeiten:

1. Beendigung der Bebandlung durch
schrittweise Reduktion der Ta-
gesdosis iiber mindestens 3 Wo-
chen (Cave: Rebound-Krampf-
anfille). Nur bei Bedenken be-

ziiglich der Sicherbeit kann auch
schneller abgesetzt werden - dies
diirfte im Fall von Retigabin in
der Regel nicht der Fall sein.

2. Wenn eine Weiterbebandlung als
medizinisch notwendig erachtet
wird, kann in individuellen Fil-
len ein Import aus dem europd-
ischen Ausland nach § 73 Absatz
3 Arzneimittelgesetz  erwogen
werden. Hilfreich kann dabei ei-
ne Absprache mit der jeweiligen
Krankenkasse sein.

Quelle: Pharm. Ztg. 2012; 157 (25):
101

Azithromycin - kardiales Risiko

Makrolide wie Clarithomycin
oder Erythromycin konnen ei-
nen Herzstillstand hervorrufen.
Von Azithromycin (Zithromax®,
Generika) war dies bisher noch
nicht bekannt, méglicherweise
weil dieses Antibiotikum nur
kurzfristig iiber circa § Tage an-
gewandt wird. In einer neuen
groflen Kohortenstudie (circa 3,4
Millionen Verordnungen) mit Ci-
profloxacin und Amoxicillin als
Vergleich fand sich ein kleines

erhohtes Risiko des Auftretens
eines kardialen Todesfalles (47
zusitzliche Todesfille pro einer
Million Verordnungen), vor al-
lem bei Patienten mit kardiovas-
kuldrer Vorschidigung (245 zu-
sitzliche Todesfille). Die Verlin-
gerung des QT-Intervalls scheint
dafiir ursidchlich zu sein - eine
UAW aller Makrolide.

Quellen: www.nejm.org/doi/full/
10.1056; www.fda.gov/Safety/
MedWatch/SafetyInformation

Vemurafenib - Melanomtherapie

mit Gefahren

Vemurafenib (Zelboraf®) kann
bei BRAF-V60o Mutation-positi-
vem, nicht resezierbarem oder
metastasierendem Melanom das
Gesamt-Uberleben im Vergleich
zu Dacarbazin um 3,3 Monate ver-
langern. Der Preis: neben schwers-
ten dermatologischen allergischen
Reaktionen, dem Risiko ventri-
kuldrer Arrhythmien und oph-
thalmologischen UAW konnen

Ihr Ansprechpartner bei Riickfragen:

bei 15 - 30 Prozent der Patienten
Spinalzellkarzinome oder Kera-
toakanthome der Haut auftreten.
Eine engmaschige Uberwachung
bis zu 6 Monate nach Therapie-
ende ist erforderlich, wobei jede
verddchtige Hautldsion operativ
entfernt und untersucht werden
muss.

Quellen: www.akdae.de, neue Arznei-
mittel; tdgl. Praxis 2012; 53(2): 438
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Statine - miide
Muskeln

Alle Statine kénnen -vor allem
in héherer Dosierung - Muskeln
bis hin zu einer Rhabdomyolyse
schidigen. Aber auch in niedriger
Dosierung fiel zuerst bei Sport-
lern auf, dass nach einer Einnah-
me eines Statins Muskelschmer-
zen auftraten, die erst nach Abset-
zen des jeweiligen Statins wieder
verschwanden. In einer neuen
Studie konnte nun nachgewiesen
werden, dass die Gabe von Stati-
nen (untersucht wurden 40 mg
Pravastatin und 20 mg Simvasta-
tin/d iiber 6 Monate) bei circa
20 Prozent der Studienteilneh-
mer zu Ermiidungserscheinun-
gen fiihrt, vor allem bei sport-
lichen Titigkeiten. Weder ein
Kreatininanstieg noch andere
Hinweise auf eine Muskelschidi-
gung konnten gefunden werden.
Bei Frauen waren diese uner-
wiinschten Wirkungen (UAW)
ausgeprigter. Nachdem davon
auszugehen ist, dass diese UAW
bei allen Statinen auftreten kon-
nen, konnte so manche Klage
iiber ein ,Fatigue-Syndrom“ in
der Praxis auf die Einnahme ei-
nes Statins zuriickzufiihren sein.
Ein Auslassversuch konnte sich
lohnen, vor allem bei Patienten,
bei denen Statine nur vorsorglich
verordnet werden.

Quelle: Arch. Intern. Med. 2012,
www. archinternmed.com

Pelargonium-Extrakt

Das BfArM hat ein offizielles
Stufenplanverfahren zu Perlar-
gonium-haltigen Arzneimitteln
(z.B. Umckaloabo®, ein Husten-
mittel mit unklarer klinischer
Relevanz der geltend gemachten
Symptomverbesserungen) wegen
moglicher schwerer Leberschdden
eroffnet (siehe Sicherer Verord-
nen Folge 241). Der Hersteller
bestreitet weiterhin einen Kausal-
zusammenhang und verweist

auf eine Publikation eines
Hepatologen.

Quelle: www.aerzteblatt.de/
nachrichten/50693

Arztliche
Meinungsfiihrer -
wissen sie, was sie tun?

Es ist bekannt, dass arztli-
che Meinungsfiihrer, soge-
nannte ,key opinion lea-
ders®, das Verordnungs-
verhalten von Arztinnen
und Arzten beeinflussen
konnen. Ihr guter wissen-
schaftlicher Ruf und ihre
Stellung im System lassen
kaum Kritik an ihren
Aussagen zu. Weniger be-
kannt ist, dass diese Mei-
nungsfiihrer von der phar-
mazeutischen Industrie
genau beobachtet, wenn
nicht zum Teil beeinflusst
oder sogar ,.gefiihrt“ wer-
den. Spezielle Werbeagen-
turen kiimmern sich um
sie und sogar um mogliche
zukiinftige Meinungsfiih-
rer durch Unterstiitzung
ihrer Publikationen, Vor-
bereitung ihrer Vortrage
und Hilfe in fast allen
Lebenslagen (sogenanntes
Mikromarketing). Ein kriti-
scher Artikel weist auf die
Kosten fiir dieses Engage-
ment hin (zweitkostspie-
ligste MaBnahme bei der
Einfiihrung eines neuen
Arzneimittels). Doch die
Ausgaben lohnen sich:
Wenn ein Meinungsfiihrer
zu einem neuen Arzneimit-
tel vortrdgt, flieBt nach
Schdtzungen eine Summe
zuriick, die doppelt so
hoch ist wie die Ausgaben
fiir Pharmavertreter.
Nachdem das vollstandige
Risikopotential eines neu-
en Arzneistoffes bei Markt-
einfiihrung noch nicht be-
kannt sein kann, birgt ein
unkritisches Loben eines
neuen Stoffes auch person-
liche Risiken, zum Beispiel
bei schneller Marktriick-
nahme wegen auftretender
schwerer UAW. Beispiele
sind bekannt.

Fiir Arzte an der ,Verord-
nungsfront” gilt, dass die
Aussagen eines Meinungs-
fiihrers kritisch hinterfragt
werden sollten - insheson-
dere bei Empfehlungen
auBerhalb der zugelassenen
Indikationsgebiete.
Quelle: Prescr. Internat.
2012; 21: 163-5
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