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Mitteilungen

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

+Aus der UAW-Datenbank"”

Leberschiden unter Telithromycin (Ketek®)

Telithromycin (Ketek®) gehort zu den
Ketoliden, einer Antibiotikagruppe, die
aus den Makroliden hervorgegangen ist.
Zugelassen ist es in Form von Filmtablet-
ten bei Patienten ab 18 Jahren zur Be-
handlung der leichten bis mittelschweren
ambulant erworbenen Pneumonie, der
akuten Exazerbation einer chronischen
Bronchitis, der akuten Sinusitis sowie
einer Tonsillitis/Pharyngitis, verursacht
durch betahdmolysierende A-Streptokok-
ken, alternativ zu Betalaktamantibiotika,
wenn diese nicht geeignet sind. Fur Pati-
enten im Alter von zwdlf bis 18 Jahren be-
steht eine Zulassung nur fiir die letztge-
nannte Indikation.

Die AkdA hat wiederholt tiber uner-
wuinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)
im Zusammenhang mit Telithromycin in-
formiert, so Uber Sehstérungen (1) und
Herzrhythmusstorungen (2). Kirzlich
wurde von US-amerikanischen Autoren
Uber drei Falle von schweren Leberscha-
den nach Anwendung von Telithromycin
berichtet (3). Bei einem Patienten kam es
zu einer spontanen Erholung, einer muss-
te sich einer Lebertransplantation unter-
ziehen, und ein Patient verstarb. Die Hi-
stologie der letzten beiden Patienten
zeigte massive hepatische Nekrosen.

Im deutschen Spontanmeldesystem
(gemeinsame Datenbank von BfArM
und AkdA, Stand: 3.4.2006) sind 228
Verdachtsfalle unerwinschter Arznei-
mittelwirkungen nach Gabe von Teli-
thromycin erfasst. 11,4 Prozent der Mel-
dungen (26 Félle) beziehen sich auf ,,Le-
ber- und Gallenveranderungen®. Unter
anderem wurde neunmal eine Hepatitis,
cholestatische Hepatitis bzw. toxische
Hepatitis, dreimal eine Leberzellschadi-
gung und finfmal ein Ikterus genannt.

So liegt der AkdA auch die Meldung
Uber eine 50-jahrige Patientin aus
Deutschland vor, die wegen einer bakte-
riellen Pneumonie Uber 18 Tage 1 x 800
mg/Tag Telithromycin eingenommen hat-
te. Gegen Ende des dreiwdchigen Be-
handlungszyklus klagte sie Gber Schmer-
zen im rechten Oberbauch, Abgeschla-
genheit, Mudigkeit und Verénderung der
Urinfarbe. Die Leberwerte waren stark
erhoht. Bei der Leberbiopsie fanden sich
histologisch erhebliche pathologisch-ana-
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tomische Verénderungen, die in erster Li-
nie fur eine medikamentds-toxische Le-
berzellschadigung sprachen (AkdA-Nr.
134.987).

In der Fachinformation (4) wird der
Anstieg der Leberenzymaktivitat als hau-
fige Nebenwirkung (ein bis zehn Prozent
der Patienten) angegeben. Als eine seltene
Nebenwirkung (0,01-0,1 Prozent der Pati-
enten) werden ein cholestatischer Ikterus
und als eine sehr seltene Nebenwirkung
(< 0,01 Prozent der Patienten) eine Hepa-
titis genannt. In einer Presseerklarung der
European Medicines Agency (EMEA)
vom 27. 1. 2006 wird mitgeteilt, dass das
Committee for Medicinal Products for
Human Use (CHMP) den Herstelller auf-
gefordert hat, in die Produktinformation

strengere Warnhinweise hinsichtlich Le-
berreaktionen aufzunehmen (5).

Im Jahre 2004 wurde Telithromycin in
Deutschland mit 1,0 Mio. DDD im Rah-
men der GKV verordnet, bei stark fallen-
der Tendenz (—22,9 Prozent) gegeniiber
dem Vorjahr (6). Verglichen mit der ge-
samten Substanzgruppe der Makrolidan-
tibiotika mit 45,9 Mio. DDD, ist davon
auszugehen, dass Telithromycin zu Recht
nur im Sinne eines ,,Nischen-Antibioti-
kums* verordnet wird.

Es hat seine spezielle Indikation, wenn
resistente Pneumokokken oder Staphy-
lokokken vorliegen oder vermutet wer-
den missen, zum Beispiel bei lange hos-
pitalisierten Patienten oder in Landern
mit hoher Pneumokokkenresistenz, wie
sie in Deutschland nicht gegeben ist (7).
Es sollte bei Patienten mit erhdhter Akti-
vitat der Leberenzyme nicht oder nur un-
ter kurzfristigen Laborkontrollen ange-
wendet werden. Patienten sollten auf
maogliche Anzeichen einer Leberreaktion
hingewiesen und aufgefordert werden,
gegebenenfalls die Einnahme sofort zu
beenden und einen Arzt aufzusuchen.

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

20. Interdisziplindre Sommer-Seminar-Woche

flr Medizin in Davos/Schweiz
22. bis 28. Juli 2006

Themenschwerpunkte: Differenzialdiagnose und Differenzialtherapie innerer

Krankheiten.

Fortbildungsinhalte: Vortrage und praktische Seminare mit Diskussionen und

Ubungen.

Wissenschaftliche Gestaltung und Kongressleitung: Prof. Dr. med. Dr. med. h. c.

Walter Siegenthaler, Universitat Zirich.

Organisation: Davos Tourismus, Promenade 67, CH-7270 Davos Platz; Patronat:

Verbindung der Schweizer Arzte FMH.

Kongressort: Kongresszentrum Davos, Promenade, Davos Platz.

Teilnahmegebiihren: Wochenkarte, bei Buchung bis zum 30 Juni: 297 Euro, nach
dem 30. Juni: 330 Euro; 50 % ErmaRigung auf die Wochenkarte fir Medizinstudie-
rende; Tageskarte: 83 Euro; Ultraschallkurs Zusatzgebihr: 429 Euro beziehungs-
weise 495 Euro; Zusatzgebuhr fur Grundlagenkurs Doppler-Sonographie: 528 be-
ziehungsweise 594 Euro.

Folgende Spezialseminare werden durchgefiihrt: Seminar Molekulare Medizin;
Adipositas-, Gynakologisches, Infektiologisches, Internistisches, Kardiologisches,
Lipid-, Neurologisches, Onkologisches, Ophthalmologisches, Otologisches, Padia-
trisches, Radiologisches, Rheumatologisches und Standespolitisches Seminar. Da-
neben finden Grundlagenkurse Ultraschall und Doppler-Sonographie sowie Not-
fall-Kurse statt.

Anmeldung, Hotelunterkiinfte: Davos Tourismus, Kongressabteilung, Promenade 67,
CH-7270 Davos Platz, Telefon +41(0)81/4 15 21 65, Fax: -69, oder tber das Internet:
www.medizin-davos.ch. O
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regelmaRigen Abstéanden 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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Bekanntmachungen

Wissenschaftlicher Beirat Psychotherapie nach § 11 PsychThG

Gutachten zur wissenschaftlichen
Anerkennung der Hypnotherapie

Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie verabschiedete in der Sitzung
vom 27. Marz 2006 das folgende Gutachten zur Hypnotherapie:

1. Grundlagen der Begutachtung

Das Gutachten stutzt sich auf folgende
Unterlagen:

a) Gutachtenantrag: ,,Expertise zur
Beurteilung der wissenschaftlichen Evi-
denz des Psychotherapieverfahrens Hyp-
notherapie”“ von Prof. Dr. Dirk Re-
venstorf im Auftrag der Milton Erickson
Gesellschaft fur Klinische Hypnose
(MEG) und Deutschen Gesellschaft fur
Hypnose (DGH) im Januar 2003.

b) Drei Materialbdnde mit Original-
studien, Reviews und Metaanalysen so-
wie ein Buch: Revenstorf D & Peter B
(Hrsg.) (2001): Hypnose in Psychothera-
pie, Psychosomatik und Medizin. Berlin:
Springer.

¢) Abbot NC, Stead LF, White AR, Bar-
nes J: Hypnotherapy for smoking cessa-
tion. The Cochrane Database of Systematic
Reviews 1998, Issue 2. Art. No.: CD001008.
DOI: 10.1002/14651858. CD001008.

2. Gutachtenauftrag/Fragestellung

Es soll geprift werden, ob die Hypnothe-
rapie die Kriterien flir eine wissenschaft-
liche Anerkennung erfullt, und, wenn ja,
fur welche Anwendungsbereiche.

Hierzu Uberprift der Wissenschaftli-
che Beirat Psychotherapie nach §11
PsychThG (WBP) die Wirksamkeits-
nachweise fur jeden der 12 vom WBP de-
finierten Anwendungsbereiche der Psy-

chotherapie bei Erwachsenen (Deut-
sches Arzteblatt 2000, 97, Heft 1-2, A-59
unter Bericksichtigung der Anderung
vom 16.9.2002, Deutsches Arzteblatt
2002, Heft 46, A-3132, PP-572) bzw. der
acht definierten Anwendungsbereiche
der Psychotherapie bei Kindern und Ju-
gendlichen (Deutsches Arzteblatt 2000,
Heft 33, A-2190) getrennt. Der Wirksam-
keitsnachweis fur einen Anwendungsbe-
reich kann in der Regel dann als gegeben
gelten, wenn in mindestens drei unabhan-
gigen, methodisch adéquaten Studien die
Wirksamkeit bei Stérungen aus diesem
Bereich nachgewiesen ist und mindestens
eine Studie zu einem der Anwendungsbe-
reiche eine Katamnese-Untersuchung
mindestens sechs Monate nach Therapie-
abschluss einschlielt, die den Therapieer-
folg auch noch mindestens sechs Monate
nach Therapieende nachweist (Kriterium
fur die Feststellung der wissenschaftli-
chen Anerkennung in einem Anwen-
dungsbereich gemaf Beschluss des WBP
vom 15. 9. 2003).

In einem zweiten Schritt priift der Wis-
senschaftliche Beirat Psychotherapie
zum einen, ob eine Empfehlung zur Zu-
lassung als Verfahren zur vertieften Aus-
bildung zum Psychologischen Psychothe-
rapeuten entsprechend §1 Abs. 1 der
Ausbildungs- und Prifungsverordnung
fur Psychologische Psychotherapeuten
ausgesprochen werden kann. Diese Emp-
fehlung kann gemaR den Kriterien des
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WBP nur fiir solche Therapieverfahren
ausgesprochen werden, die fir minde-
stens funf Anwendungsbereiche der
Psychotherapie bei Erwachsenen (1 bis
12 der Anwendungsbereichsliste) oder
mindestens vier der ,klassischen* An-
wendungsbereiche (1 bis 8) als wissen-
schaftlich anerkannt gelten kénnen.

Zum anderen prift der Wissenschaft-
liche Beirat Psychotherapie, ob eine
Empfehlung zur Zulassung als VVerfahren
zur vertieften Ausbildung zum Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten ent-
sprechend §1 Abs. 1 der Ausbildungs-
und Prufungsverordnung fur Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten ausge-
sprochen werden kann. Diese Empfeh-
lung kann gemafR den Kriterien des WBP
nur fur solche Therapieverfahren ausge-
sprochen werden, die fir mindestens vier
Anwendungsbereiche der Psychothera-
pie bei Kindern und Jugendlichen (An-
wendungsbereiche 1 bis 8) oder minde-
stens drei der ,klassischen* Anwen-
dungsbereiche (1 bis 5) als wissenschaft-
lich anerkannt gelten kénnen.

3. Definition

Hypnotherapie definiert sich als ein psy-
chotherapeutisches Verfahren, das die In-
duktion hypnotischer Trance als einen
veranderten Bewusstseinszustand dazu
nutzt, problematisches Verhalten, proble-
matische Kognitionen und affektive Mu-
ster zu &ndern, emotional belastende Er-
eignisse und Empfindungen zu restruktu-
rieren und biologische Veranderungen
fur Heilungsprozesse zu férdern. ,,Hyp-
notherapie ist primér eine I6sungsorien-
tierte Behandlungsmethode.” (Gutach-
tenantrag, S.5).

Folgende Prinzipien leiten die hypno-
therapeutische Arbeit: Utilisation (Nut-
zung individueller Merkmale des Patien-
ten, seines Symptoms und des Widerstan-
des fir die Veranderung), Destabilisie-
rung (Erzeugung von Konfusion, um fest-
gefahrene kognitive Positionen zu desta-
bilisieren, auch mit Hilfe von Humor),
Beildufigkeit (indirekte Vermittlung rele-
vanter Information), minimale Verande-
rung mit Kaskadeneffekt und Schutz des
Unbewussten. Das Menschenbild der Hyp-
notherapie geht davon aus, dass ein Indi-
viduum die Ressourcen zur VVeranderung
bereits in sich tragt.

Hypnotherapeutische Interventionen
sind stdrungsspezifisch und weisen einen
hohen Grad an Differenzierung auf. Zu
den hypnotherapeutischen Interventio-
nen sind z. B. die Induzierung von Hyp-
nose und Trancezustanden sowie die Un-
terweisung von Patienten im Erzeugen
von Selbsthypnose zu rechnen. Die Do-
kumentation gibt eine detaillierte Be-
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