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Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

,Aus der UAW-Datenbank"”

Ticlopidin bedingte akute cholestatische Hepatitis
kompliziert mit einer Anamie

Zu den Aufgaben der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
gehéren die Erfassung, Dokumentation
und Bewertung von unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen (UAW). Die AkdA
mochte Sie regelmafig tber aktuelle The-
men aus der Arbeit ihres UAW-Ausschus-
ses informieren und hofft, lhnen damit
wertvolle Hinweise fur den Praxisalltag
geben zu kénnen.

Japanische Autoren (1) berichten Uber
einen 69-jahrigen Patienten, der wegen
eines zerebralen Infarktes Ticlopidin (Ti-
klyd®, Generika) erhielt. Einige Zeit spa-
ter (leider fehlt in der Kasuistik eine ge-

naue Zeitangabe) wurde er mit allgemei-
nem Krankheitsgefiihl, Anorexie, Ikterus
und Juckreiz stationar aufgenommen. La-
borwerte: GPT 455 1U/l, GOT 190 IU/I,
Gesamt-Bilirubin 8,2 mg/dl, Gamma-GT
806 1U/l, Hepatitis-Serologie negativ. Die
Sonographie gab keinen Anhalt fur eine
Obstruktion. Es wurde eine akute intra-
hepatische Cholestase diagnostiziert. Es
entwickelte sich eine normochrome An-
amie bei Retikulozytenschwund. Bei der
Knochenmarkpunktion fand sich eine
starke Verminderung der Erythroblasten.
SchlieBlich musste der Patient funf Trans-
fusionen erhalten. Ticlopidin wurde abge-

setzt. Die Andmie besserte sich schritt-
weise, die Laborwerte normalisierten
sich. Eine erneute Knochenmarkpunkti-
on zeigte eine deutliche VVermehrung der
Erythroblasten, und auch die Retikulo-
zyten im peripheren Blut stiegen an. Der
Verdacht auf intrahepatische Cholestase
wurde schlieRlich noch histologisch gesi-
chert.

Ticlopidin wurde 2003 mit 4,4 Mio.
DDD verordnet (2); die Verordnungen
sind wegen des Risikos schwerer Neutro-
penien in den letzten Jahren stark zuriick-
gegangen. In den Fachinformationen
werden mdgliche Leberfunktionsstérun-
gen als seltene UAW erwahnt. Auch auf
das Risiko von Bluthildveranderungen
wird ausdrucklich hingewiesen, weshalb
regelméRige Blutbildkontrollen erfor-
derlich sind. In der Fachinformation zu
beispielsweise Ticlopidinratiopharm® (3)
werden unter anderem auch sehr selten
auftretende aplastische Anémien ge-
nannt.

Im deutschen Spontanerfassungssy-
stem (gemeinsame Datenbank von
BfArM und AkdA; Stand: 30. 3. 2005)
sind 715 Meldungen zu Ticlopidin regi-

Therapie-Symposien der AkdA

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) bert seit 1952 als wissenschaftlicher Fachausschuss der Bundes-
arztekammer diese in allen Fragen der Arzneimittelbehandlung und Arzneimittelsicherheit. Zu ihren statutarisch festgelegten
Aufgaben gehdort die Herausgabe des Informationsblattes ,,Arzneiverordnung in der Praxis“ mit den Sonderheften ,, Therapieemp-
fehlungen®.

Formaler Anlass und Grundlage fiir die Erarbeitung der Therapieempfehlungen der AkdA sind die Arzneimittel-Richtlinien,
in deren Nr. 14 es heiRt: ,,Es wird empfohlen, insbesondere die von der AkdA erstellten und in ,Arzneiverordnung in der Praxis*
veroffentlichten Therapieempfehlungen in der jeweils aktuellen Fassung zu bertcksichtigen.*

Auf den seit mehreren Jahren institutionalisierten Therapie-Symposien werden die neuen Leitlinien der Arzteschaft zur Dis-
kussion vorgestellt.

Folgende Therapie-Symposien finden statt:

in Kooperation mit der
Arztekammer Nordrhein
und der KV Nordrhein

Termin: 9. November 2005
15.00-18.15 Uhr

Tagungsort: Arztekammer Nordrhein
GroRer Vortragssaal im Haus der
Arzteschaft

Tersteegenstrale 9, 40474 Dusseldorf

in Kooperation mit der
Bayerischen Landesarztekammer
und der KV Bayerns

Termin: 26. Oktober 2005
15.00-18.15 Uhr

Tagungsort: KV Bayerns
Konferenzsaal 5500
Elsenheimer Straf3e 39,
80687 Miinchen

in Kooperation mit der
Arztekammer Hamburg
und der KV Hamburg

Termin: 2. November 2005
15.00-18.15 Uhr

Tagungsort: Arztekammer Hamburg
Saal des Arztehauses
Humboldtstrale 56,

22083 Hamburg

Wissenschaftliche Leitung: Prof. Dr. med. B. Miiller-Oerlinghausen, Prof. Dr. med. R. Lasek, Prof. Dr. med. H. Berthold, alle Berlin

Wissenschaftliches Programm: Empfehlungen der Ade zur Therapie der Demenz. Empfehlungen der AkdA zur Therapie der
Fettstoffwechselstérungen. Neue Arzneimittel — ein Uberblick

Als Fortbildungsveranstaltung anerkannt (mit vier Punkten zertifiziert)
Auskunft und Organisation: Prof. Dr. med. H. Berthold, Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Herbert-

Lewin-Platz 1, 10623 Berlin, Telefon: 0 30/40 04 56-5 00, Fax: 0 30/40 04 56-5 55, E-Mail: sekretariat@akdae.de, Internet: www.
akdae.de O
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striert. Hiervon beziehen sich 40,7 Pro-
zent auf ,,Leber- und Gallenveranderun-
gen“. Unter anderem wird 44-mal (6,2
Prozent) eine cholestatische Hepatitis ge-
nannt. Es scheint sich also hierbei nicht
um eine seltene UAW zu handeln. Unter
,»Verdnderungen des roten Blutbildes*
finden sich insgesamt 114 Meldungen
(15,9 Prozent). Hierunter wird im Einzel-
nen 30-mal eine ,,Andamie*“ angegeben
(4,2 Prozent aller Berichte), 5-mal eine
aplastische Anédmie und jeweils einmal ei-
ne normochrome, hdmolytische, makro-
zytare und hypochrome Anéamie. Auch
die im vorliegenden Fall angegebenen
Blutbildveranderungen sind also nach
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den Erkenntnissen des deutschen Spon-
tanerfassungssystems nichts Ungewohn-
liches und sollten in der Fachinformation
Erwahnung finden.

Patienten sollten insbesondere wah-
rend der ersten Monate der Behandlung
mit Ticlopidin engmaschig und regel-
maRig hinsichtlich maoglicher Leber-
und Blutbildstérungen tberwacht wer-
den.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beob-
achteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfélle) mit. Sie kénnen 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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Anderungen

der Anlage IV der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie

Nach Abschluss der ersten Runde des
,.Verfahrens zur Fortbildung durch kon-
trollierte Selbstuberprufung* fir mam-
mographierende Arzte nach Anlage 1V
der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik
und -therapie wurde die Anlage IV auf
der Basis der bei der Umsetzung des Ver-
fahrens gewonnenen Erfahrungen und
der bundesweiten Auswertung der Er-
gebnisse Uberarbeitet. Die Anderungen
treten zum 1. August 2005 in Kraft und
umfassen insbesondere:

— Die Selbstiiberprufung ist zukunftig
alle zwei Jahre durchzufuhren (bisher:
jahrlich) (8§ 5 Abs.5).

—Das Schema zur Befundung der
Mammogramme wurde an BI-RADS an-
gepasst (§ 6 Abs. 4).

— Die jahrliche bundesweite Auswer-
tung (bisher: quartalsweise) differenziert
zwischen Sensitivitats- und Spezifitats-
méngeln (8 5 Abs. 6).

— Die Bestehenskriterien werden da-
hingehend geédndert, dass Arzte mit ei-
nem guten Prifergebnis nunmehr unge-
achtet der Ergebnisse des Gesamtkollek-
tivs die Selbstuberprifung nicht zu wie-
derholen haben (8 5 Abs. 6).

— Die Frist fur eine ggf. erforderliche
Wiederholungsprufung wird auf sechs
Monate verlangert (bisher:achtWochen),
um hinreichend Zeit zur Vorbereitung zu
geben (§ 5 Abs. 6).

Ubrige Anderungen der Anlage IV be-
treffen apparative Anforderungen im Zu-
sammenhang mit der Selbstuberpriifung,
die an die unléngst aktualisierten Anfor-
derungen nach Anhang | (Deutsches
Arzteblatt, Heft 31-32 vom 8. August
2005) sowie an rontgenrechtliche Anfor-
derungen anzupassen waren. Die Ande-
rungen stehen unter dem Vorbehalt der
Zustimmung der Gremien der einzelnen
Vertragspartner, von der jedoch ausge-
gangen werden kann. |

Bekanntmachungen

Vereinbarung zur Strahlendiagnostik
und -therapie gemaB § 135 Abs. 2 SGB V

Die Anlage 1V (Beurteilung von Mam-
mographieaufnahmen, Auflagen zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung
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der fachlichen Beféhigung sowie Anfor-
derungen an die Dokumentation) wird
wie folgt neu gefasst:

~Anlage IV:

Beurteilung von Mammographieauf-
nahmen, Auflagen zur Aufrechterhal-
tung und Weiterentwicklung der fach-
lichen Befahigung sowie Anforderun-
gen an die Dokumentation

Abschnitt 1
Beurteilung von
Mammographieaufnahmen

81
Antragstellung

(1) Arzte, die eine Genehmigung zur
Ausfiihrung und Abrechnung mammo-
graphischer Leistungen in der vertrags-
arztlichen Versorgung beantragen, er-
halten die Genehmigung gemaR §6
Abs. 4 der Vereinbarung nur dann, wenn
sie die geforderte Anzahl von Mammo-
graphieaufnahmen der Fallsammlung
zutreffend beurteilt haben. Die Ubrigen
Anforderungen an den Nachweis zur
Ausfuihrung und Abrechnung mammo-
graphischer Leistungen bleiben un-
berthrt.

(2) Die Teilnahme an der Beurteilung
der Mammographieaufnahmen ist bei
der zustdndigen Kassenarztlichen Verei-
nigung formlos zu beantragen. Die Zulas-
sung zur Teilnahme erfolgt erst, wenn der
Nachweis tber die Erfullung der VVoraus-
setzungen nach § 6 Abs. 1 bis 3 der Ver-
einbarung erbracht wurde.

§2
Fallsammlung

(1) Die zu beurteilenden Mammogra-
phieaufnahmen werden in Form einer
Fallsammlung vorgelegt. Es durfen nur
Fallsammlungen verwendet werden, wel-
che die in den Abs. 2 bis 5 festgeleg-
ten Anforderungen erfullen und bei
welchen die Kooperationsgemeinschaft
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