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,,Aus der UAW-Datenbank*

Myokardinfarkt und plétzlicher Tod
unter Capecitabin (Xeloda®)

Zu den Aufgaben der Arzneimittel-
kommisssion der deutschen Arzteschaft
(AkdA) gehoren die Erfassung, Doku-
mentation und Bewertung von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW).

Die AkdA méchte Sie regelmiBig zu
speziellen Fragen der Arzneimittelsi-
cherheit informieren und hofft, Ihnen da-
mit wertvolle Hinweise fiir den Praxisall-
tag geben zu konnen.

Capecitabin ist ein Zytostatikum (An-
timetabolit, Vorstufe von 5-Fluorouracil)
und indiziert als First-line-Monotherapie
des metastasierten Kolorektalkarzinoms.
Es sollte ausschlieBlich von einem ent-
sprechend qualifizierten Arzt verordnet
werden, der Erfahrung in der Anwen-
dung neoplastischer Wirkstoffe besitzt.
Seit Mérz 2001 steht in Deutschland das
Priparat Xeloda® zur Verfiigung.

Bis 15. 11. 2001 wurden 28 Verdachts-
fille tiber mogliche unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen in der gemeinsa-
men Datenbank von Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und AkdA registriert. Der
AkdA fielen darunter zwei gut doku-
mentierte Einzelbeobachtungen iiber
akuten Myokardinfarkt bzw. plotzlichen

Tod auf, die wir der Arzteschaft hiermit
bekannt geben.

Bei einem etwa 64-jahrigen Patienten
wurde wegen eines metastasierenden
Pankreaskopfkarzinoms der vierte Zy-
klus einer Behandlung mit 4 000 mg/d
Capecitabin iiber 14 Tage durchgefiihrt,
nachdem er vorher iiber mehrere Mona-
te eine Therapie mit Gemcitabin bzw.
5-Fluorouracil/Folinsdure erhalten hatte.
Unter diesem Zyklus der Capecitabin-
Therapie erlitt er einen akuten Hinter-
wandinfarkt. Bei dem Patienten, der das
Rauchen etwa vier Jahre vorher aufgege-
ben hatte, bestanden sonst keine kardio-
vaskuldren Risikofaktoren oder kardiale
Erkrankungen. Der Fall ldsst vermuten,
dass bei lingerem Gebrauch kardiotoxi-
scher Substanzen Komplikationen von-
seiten des Herzens auch dann auftreten
konnen, wenn vorher kein Hinweis auf
eine koronare Herzerkrankung besteht.

Ein etwa 29-jdhriger Patient mit Sig-
makarzinom bei langjihrig bestehender
Colitis ulcerosa und nach Kolektomie
wurde mit Capecitabin iiber sieben Tage
behandelt, zusitzlich mit Prednison und
Ranitidin. Der mobile und beschwerde-
freie Patient verstarb am siebten Behand-
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lungstag, sodass der Verdacht auf einen
plotzlichen Herztod geduBert wurde.
Hinweise auf eine kardiale Erkrankung
bestanden nicht, auch keine kardiovas-
kuldren Risikofaktoren. Aufgrund der
vielfaltigen moglichen Ursachen eines
plotzlichen Herztodes ist der Kausalzu-
sammenhang schwer zu beurteilen.

Dem WHO Collaborating Centre for
International Drug Monitoring in Uppsa-
la wurde unter 48 Beobachtungen im Zu-
sammenhang mit einer Capecitabin-The-
rapie iiber zehn Todesfille, sechs Fille
von Myokardinfarkt, sieben Fille einer
Herzinsuffizienz, sieben Fille von Herz-
rhythmusstorungen und in drei Fal-
len iiber EKG-Verianderungen berichtet
(Stand 5. 6. 2001).

Abgesehen von der oralen Einnahme
besitzt Capecitabin nach bislang vorlie-
genden vergleichenden Studien (2) keine
Vorteile gegeniiber 5-FU/Folinsdure, je-
doch auch kein hoheres kardiotoxisches
Risiko. Myokardinfarkt, plotzlicher Herz-
tod und weitere kardiale Nebenwirkun-
gen werden in der Fachinformation von
Xeloda® erwihnt.

Bitte teilen Sie der AkdA alle be-
obachteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfille) mit. Sie konnen dafiir den in
regelméBigen Abstinden im Deutschen
Arzteblatt auf der vorletzten Umschlag-
seite abgedruckten Berichtsbogen ver-
wenden oder diesen aus der AkdA-Inter-
netprisenz www.akdae.de abrufen.
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Vorankiindigung

5. Deutsche
Nikotinkonferenz

10. bis 11. Mai 2002 in Erfurt,
Hotel Radisson SAS

Hauptthemen:

— Nierenschiden und Tabakrauch

— Orodentale Erkrankungen und Tabak-
rauch

— Alternative Tabakprodukte

— Probleme der Primérpréavention

Kurzvortridge und Posteranmeldungen zu

diesen Themen konnen bis zum 15. De-

zember 2001 bei dem wissenschaftlichen

Leiter der Tagung eingereicht werden:

Professor Dr. med. K.-O. Haustein, 99084

Erfurt, JohannesstraBe 85-87; Fax: 03 61/

6 45 08 20, E-Mail: haustein@dgnf.de. O
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