BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Bekanntmachungen

Bekanntmachung des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen
liber ein Beratungsthema zu Uberpriifungen
gemaB § 135 Abs.1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen Uberprift gemaR gesetz-
lichem Auftrag fur die vertragsérztliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversi-
cherten arztliche Methoden daraufhin, ob
der Nutzen, die medizinische Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit nach gegen-
wartigem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse als erfullt angesehen wer-
den kénnen. Das Ergebnis der Uberprii-
fung entscheidet dartiber, ob eine Metho-
de ambulant zulasten der GKV angewen-
det werden darf.

Gemal Nr.5 der Richtlinien des Bun-
desausschusses der Arzte und Kranken-
kassen Uber die Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden nach

§ 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien)
gibt der vom Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen beauftragte Arbeits-
ausschuss ,,Familienplanung® bekannt,
dass in den néachsten Wochen das folgen-
de Thema beraten wird:

,.Kryokonservierung von Spermato-
zoen oder Spermatozoen-haltigem Mate-
rial, das bei Mé&nnern mit Azoospermie
im Zusammenhang mit ICSI auf operati-
vem Wege aus Hoden oder Nebenhoden
gewonnen wurde ((MESA', TESE* oder
ahnliche Verfahren).*

Mit dieser Verdffentlichung soll den
maRgeblichen Dachverbanden der Arzte-
Gesellschaften sowie Sachverstéandigen
der medizinischen Wissenschaft und Pra-

xis Gelegenheit zur Stellungnahme gege-
ben werden. Daruber hinaus sind auch
Stellungnahmen von Spitzenorganisatio-
nen der Selbsthilfe und Patientenorgani-
sationen sowie von Spitzenorganisationen
der Hersteller entsprechender Medizin-
produkte und -geréte willkommen.

Stellungnahmen sind auf der Basis ei-
nes Fragenkatalogs des Arbeitsausschus-
ses innerhalb einer Frist von sechs Wo-
chen nach dieser Verdéffentlichung einzu-
reichen.

Den Fragenkatalog erhalten Sie bei
der

Geschéftsfliihrung des Arbeitsausschus-
ses ,,Familienplanung“ des Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen,
Auf dem Seidenberg 3a, 53721 Siegburg.

Siegburg, den 22. November 2002

Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen
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Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

,Aus der UAW-Datenbank"”

Schwere Leberschaden unter Chelidonium

Zu den Aufgaben der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) gehoren die Erfassung, Do-
kumentation und Bewertung von un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW). Die AkdA machte Sie regel-
mafig zu speziellen Fragen der Arznei-
mittelsicherheit informieren und hofft,
Ilhnen damit wertvolle Hinweise flr den
Praxisalltag geben zu kdnnen.
Schoéllkraut (Chelidonium majus) ent-
halt das Alkaloid Chelidonin, das chole-
retisch und spasmolytisch wirken soll.
Tierexperimentelle Befunde zeigen eine
sehr viel geringere spasmolytische Wir-
kung als z. B. Papaverin. Dennoch wurden
im Jahr 2001 in der Bundesrepublik von
einem dieser Préaparate (Panchelidon®)
1,0 Millionen DDD verordnet (1). Cheli-
donin wird in den géngigen pharmakolo-
gischen Lehrbuchern deutscher Sprache
nicht aufgefuhrt und findet sich z. B. auch
nicht in einem umfangreichen internatio-

nalen Standardwerk (2). Somit scheint es
sich um ein entbehrliches Medikament zu
handeln. So Uberflussig diese Praparate
sind, so werden sie doch nach der Beob-
achtung der praktischen Arzte in der Arz-
neimittelkommission von manchen Pati-
enten energisch gefordert.

Der AkdA liegen iber 60 UAW-Mel-
dungen zu Chelidonium-Préaparaten vor.
Uber 40 beziehen sich auf ,,Leberscha-
den“. Wéhrend viele Kollegen allein
»Hepatitis“ angeben (21-mal), spezifi-
zieren 12 ihre Falle als ,,cholestatisch*.
In einem Fall wird ein tédliches Leber-
versagen berichtet. Die restlichen Mel-
dungen beziehen sich auf ,,erhdhte Le-
berenzyme*, ,,Bilirubindmie” und ,,Le-
berzellschadigung®“. In den Fachinfor-
mationen und in der Literatur sind
entsprechende UAW beschrieben. Die
AkdA hatte bereits im Oktober 1998
Uber ,,Hepatitis nach Schéllkraut-Ex-
trakt* berichtet (3).
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Fur Schéllkrautpréparate und andere
so genannte Cholagoga stehen valide kli-
nische Wirksamkeitsnachweise aus (4).
Die Datenlage ist auBerst durftig. Auch
kdnnen tuckischerweise durch die mogli-
chen hepatischen oder bilidren Neben-
wirkungen Chelidonium-haltiger Prapa-
rate Symptome der Grundkrankheit ver-
starkt und die UAW dadurch maskiert
werden. Deshalb rat die AkdA im Hin-
blick auf die teilweise schweren UAW da-
von ab, Schéllkraut-Extrakte anzuwen-
den.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beob-
achteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfalle) mit. Sie kdnnen dafiir den in
regelmaBigen 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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