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Mitteilungen

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

,Aus der UAW-Datenbank"”

Suizide und Suizidversuche unter Bupropion (Zyban®)

Zu den Aufgaben der AkdA gehdren die
Erfassung, Dokumentation und Bewer-
tung von unerwinschten Arzneimittel-
wirkungen (UAW).

Die AkdA mdchte Sie regelmaRig
Uber aktuelle Themen aus der Arbeit ih-
res UAW-Ausschusses informieren und
hofft, Ihnen damit wertvolle Hinweise fiir
den Praxisalltag geben zu kénnen.

Bupropion wird seit Uiber 10 Jahren in
den USA als Antidepressivum ange-
wandt. Es gehort zur Gruppe der SSRI.
Im Rahmen der klinischen Prifung fiel
auf, dass Probanden, die rauchten,
wahrend ihrer Studienteilnahme den
»opall am Rauchen* verloren. Seit Mai
1997 ist Zyban in den USA, seit Juni 2000
in Deutschland zur Hilfe bei der Rau-
cherentwdhnung zugelassen. Worauf die
Wirksamkeit der Substanz bei der Rau-
cherentw6hnung beruht, ist noch unklar
(1, 4). Die AkdA hatte in den vergange-
nen Jahren verschiedentlich Anlass, sich
mit Sicherheitsaspekten dieser Substanz
zu befassen (2, 3).

In der Fachinformation und auch in
den ,,Therapieempfehlungen zur Ta-
bakabhangigkeit* der AkdA (1) wird auf
psychotische und manische Symptome
hingewiesen, die — insbesondere bei einer
psychiatrischen Vorgeschichte des Pati-
enten — unter der Medikation auftreten
kdnnen. Vor der Verordnung an Patien-
ten mit einer bipolaren Erkrankung wird
gewarnt.

Im deutschen Spontanerfassungs-
system (gemeinsame Datenbank von
BfArM und AkdA; Datenstand:
20. 4. 2004) finden sich 263 Fallberichte
Uber unerwinschte Arzneimittelwirkun-
gen mit Beteiligung von Bupropion. In
77,6 Prozent dieser Berichte wurden
,»psychiatrische Stérungen* als UAW an-
gegeben; dazu gehdren u. a. 40 Suizidver-
suche (15,2 Prozent) (teilweise mit todli-
chem Ausgang), 20 Depressionen (7,6
Prozent) und 18 Angstzusténde (6,8 Pro-
zent). Nervositat wurde 13- (4,9 Prozent)
und Schlafstorungen wurden 12-mal (4,6
Prozent) genannt. Suizidversuche waren
die am haufigsten gemeldete UAW zu
Bupropion Giberhaupt (15,2 Prozent), ge-
folgt von Tachykardie (11,4 Prozent) so-

wie Dyspnoe und Krampfanféllen (je 8,7
Prozent).

Dieser Umstand veranlasste die AkdA,
die in der Datenbank erfassten Félle er-
neut im Rahmen des Ausschusses ,,Uner-
wuinschte Arzneimittelwirkungen* zu be-
gutachten. Zwei Suizidversuche sind be-
sonders eindricklich und gut dokumen-
tiert:

® Ein 58-jahriger, exzessiv rauchender
Patient (50-60 Zigaretten/Tag) ent-
schloss sich zu einer Raucherentwdhnung
und nahm Zyban® Retardtabletten ein.
Der Patient war ca. 25 Jahre zuvor wegen
einer Depression kurzzeitig stationar be-
handelt worden, seitdem jedoch trotz
eher schwermutiger Grundstimmung
therapiefrei geblieben. Nach Einnahme
von Zyban® bemerkte er eine verstarkte
depressive Stimmung mit zunehmender
Angst und Unruhe. Er unternahm einen
Suizidversuch durch Einnahme ,.einer
groBeren Menge Tabletten“ Neuralgin
(Acetylsalicylsaure, Paracetamol, Coffe-
in) und ,,Vivinox*“ zusammen mit Alko-
hol. Er wurde stark unterkiihlt aufgefun-
den und konnte gerettet werden (AkdA-
Bericht Nr. 130445).

® Ein 59-jahriger Raucher nahm zur
Entwohnung Zyban® Retardtabletten
ein. Der Ehefrau fiel auf, dass er ruhi-
ger war als sonst. Nach sechswdchiger
Einnahme erhéngte er sich. Affektive
Verstimmungen waren aus der Vorge-

schichte nicht bekannt (AkdA-Bericht
Nr. 131003).

Die AkdA hélt die Meldungen (iber
Suizidversuche und Suizide fir beden-
kenswert,wenn auch der Anteil des Niko-
tinentzuges an den oben geschilderten
Ereignissen nicht abschlieRend beurteilt
werden kann. Die AkdA fordert daher
erneut dazu auf, die Indikation fir den
Einsatz von Bupropion kritisch zu stellen,
insbesondere angesichts risikodrmerer
Alternativen wie Nikotinpraparate. Die
Patienten missen wéahrend der Entwoéh-
nungstherapie mit Bupropion sorgféltig
Uberwacht werden. Sie sollten zudem vor
Therapiebeginn Uber das grundsatzliche
Risiko psychiatrischer UAW aufgeklart
werden, bei deren Auftreten die AkdA
empfiehlt, die Medikation abzusetzen.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beob-
achteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfalle) mit. Sie kdnnen dafiir den in
regelmaRigen Abstanden im Deutschen
Arzteblatt auf der vorletzten Umschlag-
seite abgedruckten Berichtsbogen ver-
wenden oder diesen aus der AkdA-Inter-
netprasenz www.akdae.de abrufen.
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KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Bekanntmachungen

Erratum

Die Veroffentlichung der Vereinbarung
zur Anwendung der Europdischen Kran-
kenversicherungskarte im Deutschen
Arzteblatt, Heft 27 vom 2. Juli 2004, er-
folgte bedauerlicherweise mit einem
kleinen Fehler.

Der Absatz 2 des § 5 Uberweisungen
lautet korrekt:
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(2) Fur den weiterbehandelnden Arzt
gelten die Regelungen der 88 1 bis 3 mit
Ausnahme des § 1 Abs. 4. Die Abrech-
nung der Leistungen erfolgt Uber die
beim erstbehandelnden Arzt gewéhlte
deutsche Krankenkasse.
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