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Wiedereinfiihrung von Serdolect” - (Sertindol)

Hinweise fiir den behandelnden Arzt zur eingeschrinkten Indikation und speziellen Vor-
sichtsmafinahmen beziiglich des Risikos der QT-Strecken-Verlingerung

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

die Zulassung von Serdolect” in den europaischen Mirkten ruhte ab Ende 1998 nachdem es zu Bedenken
beziiglich der kardialen Sicherheit gekommen war. Das Ruhen der Zulassung wurde im Jahr 2002 vom
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) aufgehoben. Serdolect® war seither jedoch
eingeschrénkt nur fiir Patienten in klinischen Studien verfligbar.

Bestehende Studien und neue Studienergebnisse wurden hinsichtlich der kardialen Sicherheit analysiert.
Die Ergebnisse zeigten kein erhthtes Mortalitétsrisiko. Sie wurden dem CHMP vorgestellt, worauthin
dieser am 19.12.2005 die oben erwéhnte Einschréinkung aufgehoben hat. Serdolect” ist nun verfiigbar in
der normalen Verordnung, jedoch in eingeschrénkter Indikation und unter Beachtung besonderer Vor-
sichtsmaBnahmen, um die Sicherheit der Patienten, die mit Serdolect® behandelt werden sollen, insbeson-
dere die von Risikopatienten, zu gewihrleisten.

In klinischen Studien hat sich gezeigt, dass Sertindol die QTc-Zeit verldngern kann, Als Folge einer sol-
chen QTc-Verlidngerung kann es zu ventrikuldren Arrhythmien vom Typ Torsade de Pointes kommen. Zu
den Faktoren, die die Repolarisationsverldngerung verstdarken konnen, gehoren u. a. eine Bradykardie,
unbehandelte Serum-Hypokalidmie oder Hypomagnesiimie, Begleitmedikamente, die eine QTec-
Verlangerung hervorrufen und ein angeborenes langes QT-Syndrom. Patienten, die diese Risiken aufwei-
sen, diirfen nicht mit Serdolect” behandelt werden. Einzelheiten konnen Sie der beiliegenden Fachinfor-
mation entnehmen.

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie auf die zu beachtenden Hinweise bei der Anwendung von Serdo-
lect® aufmerksam machen.

Eingeschrinkte Indikation und EKG-Kontrollen

Serdolect” ist fiir die Behandlung der Schizophrenie angezeigt. Aufgrund kardiovaskulirer Sicherheitsbe-
denken sollte Sertindol nur bei Patienten angewendet werden, die zumindest ein anderes Antipsy-
chotikum nicht vertragen haben.

Wir bitten Sie die beigefiigte Fachinformation und die Gegenanzeigen zu beachten.
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Kurz zusammengefasst betreffen die Kontraindikationen zum kardiovaskulédren Risiko folgende Patienten
e mit anamnestisch bekannten klinisch relevanten Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
e mit angeborenem Long-QT-Syndrom oder dieser Krankheit in der Familienanamnese und bei Pa-
tienten mit bekannter erworbener QT-Verldngerung
e mit Begleitmedikation(en). die bekanntermaflen eine signifikante QT-Verlidngerung hervorrufen
e mit Begleitmedikament(en), die bekanntermafen die Leberenzyme Cytochrom P450 3A hemmen
mit bekannter unbehandelter Hypokaliimie und solchen mit unbehandelter Hypomagnesidmie.

Lundbeck hat die Fach- und Gebrauchsinformation in Ubereinstimmung mit dem CHMP beziiglich der
VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung von Serdolect” verschirft. Serdolect” verlingert das QT-
Intervall mehr als einige andere Antipsychotika. EKG-Kontrollen sind daher vor und withrend der Be-
handlung unbedingt erforderlich.

Eine Anweisung fiir die EKG-Kontrollen findet sich ebenfalls in der Fachinformation. EKG-Kontrollen
sollen zusammengefasst folgendermallen durchgefiihrt werden:

e EKG-Kontrollen sollten zu Behandlungsbeginn, darauf nach Erreichen des Steady State nach et-
wa 3 Wochen oder bei Erreichen einer Dosis von 16 mg und wieder nach einer Behandlungsdauer
von 3 Monaten durchgefiihrt werden.

e Wiihrend der Erhaltungstherapie ist alle drei Monate ein EKG erforderlich.

e  Wihrend der Erhaltungstherapie sind vor und nach jeder Dosiserhthung EKG-Aufzeichnungen
vorzunehmen.

e Ein EKG wird nach jeder zusitzlichen Gabe oder Erhthung der Dosis einer Begleitmedikation,
die zu einer Erhohung der Sertindol-Konzentration fithren kénnte, empfohlen.

Zusitzlich mochten wir lhre Aufmerksamkeit auf folgenden Sachverhalt lenken
e Wird wihrend der Behandlung mit Sertindol ein QTc-Intervall von mehr als 500 msek gemesser,
sollte die Behandlung mit Sertindol abgesetzt werden.
e Werden bei Patienten Symptome wie Palpitationen, Krémpfe oder Synkope beobachtet, die ein
Zeichen fiir das Auftreten von Arrhythmien sein kdnnten, sollte der verschreibende Arzt umge-
hend eine Untersuchung einschlieBlich eines EKGs einleiten.

In Hinblick auf das erhohte Risiko bedeutsamer kardiovaskuldrer Erkrankungen bei dlteren Menschen
sollte Serdolect” bei Patienten iiber 65 Jahren nur mit Vorsicht angewendet werden. Eine griindliche kar-
diovaskuldren Untersuchung sollte in dieser Patientengruppe vor Therapiebeginn durchgefiihrt werden.

Wir gehen davon aus, dass diese Informationen Sie darin unterstiitzen die Inhalte der Fachinformation bei
der Verordnung zu beriicksichtigen und damit die Behandlung Ihrer schizophrenen Patienten zu optimie-
ren. Wir bitten Sie neue Berichte von Verdachtsfillen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen entweder an
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft. das BfArM oder direkt an unsere Abteilung fiir
Arzneimittelsicherheit in Hamburg zu berichten. Bei weiteren Fragen zur Anwendung von Serdolect”,
wenden Sie sich bitte an Dr. Ute Essner (Tel. 040-23649-106) oder Frau Britta Hilse (-264).
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