
Zu 5.4.1. Dokumentation
Im Gegensatz zu den skandinavischen
Ländern und Großbritannien gibt es in
Deutschland keine zentralen Melderegi-
ster, die sowohl eine Kinderwunschbe-
handlung als auch Schwangerschaft und
Geburt in einer Datenbank dokumentie-
ren. Insofern gibt es Ungenauigkeiten bei
der Meldung von Fehlbildungen, da in
der Regel nur diejenigen erfasst werden,
die während der Schwangerschaft oder
unmittelbar nach der Geburt dokumen-
tiert werden. Aussagen zur perinatalen
Mortalität von Geburten nach sterilitäts-
medizinischer Behandlung sind lücken-
haft, da es in Deutschland kein zentrales
geburtshilfliches Register gibt, welches
eine Kopplung mit Daten der Sterilitäts-
behandlung ermöglicht.
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Isotretinoin ist als stark sebosuppressi-
ve, antiinflammatorische und antikerati-
nisierende Substanz, deren Anwendung
erhebliche Risiken beinhaltet, nur bei
schweren therapieresistenten Formen
der Akne als Reservemittel indiziert (1).
Wegen seiner teratogenen Wirkung darf
es bei Frauen im gebärfähigen Alter nur
unter sicherem Konzeptionsschutz ver-
ordnet werden. Mindestens eine, besser
zwei sich ergänzende Methoden der
Konzeptionsverhütung müssen bereits
einen Monat vor Beginn der Medikation
begonnen werden. Wegen der Gefahr
der Auslösung eines Pseudotumors cere-
bri darf es nicht mit Tetrazyklinen kom-
biniert werden. (Weitere Hinweise für
eine sichere Anwendung der Substanz
finden sich auf der Internetseite des
BfArM.)

Es wird über einen 17-jährigen Pati-
enten berichtet (2), der sowohl unter ei-
ner rezidivierenden schweren Depressi-
on als auch einer Acne vulgaris litt. Der
Patient wurde akut in einem psychiatri-
schen Krankenhaus aufgenommen,
nachdem drei Monate zuvor mit einer
Isotretinoin-Therapie begonnen worden
war. Er gab an, dass es drei Tage nach
Beginn der Einnahme von Isotretinoin
zu einer starken Verschlechterung seiner
psychischen Situation mit Zunahme der
depressiven Symptome und Suizidideen
gekommen sei, allerdings mit einer be-
merkenswerten Ausnahme: Während er
zuvor oft an Schlafstörungen gelitten
hatte, schlief er nun täglich 14 bis 15
Stunden. Während der Wachphasen be-
stand eine exzessive Schläfrigkeit. Iso-
tretinoin wurde abgesetzt und der Pati-
ent stationär beobachtet. Nach drei Ta-
gen waren die depressiven Symptome
erheblich gebessert, und die Suizidideen
hatten nachgelassen. Auch die Hyper-
somnie war verschwunden.

Im deutschen Spontanmeldesystem
(gemeinsame Datenbank von BfArM
und AkdÄ, Stand: 24. 11. 2005) sind 470
Verdachtsfälle unerwünschter Arznei-
mittelwirkungen im Zusammenhang mit
Isotretinoin erfasst. Davon betrafen 96

Meldungen (20,4 Prozent) psychiatrische
Störungen, darunter 22 Fälle einer De-
pression und sieben über Suizidgedan-
ken bzw. Suizidversuch. Nur zweimal
wird eine Schlafstörung genannt, in ei-
nem Fall verbunden mit Angst, Schwin-
del und Depression. In einem weiteren
Bericht werden Mattigkeit und Somno-
lenz angegeben.

In den Fachinformationen zu Isotreti-
noin-haltigen Präparaten (3) wird auf
psychische Störungen hingewiesen. Da-
nach ist in seltenen Fällen mit dem Auf-
treten einer Depression oder der Ver-
schlimmerung einer bestehenden De-
pression, Angstgefühlen, Stimmungs-
schwankungen und Aggressivität zu
rechnen. Sehr selten wurde auch über
Suizidgedanken und Suizidversuche be-
richtet. Die AkdÄ bittet diesbezüg-
lich um anhaltende Aufmerksamkeit,
insbesondere bei Patienten mit ent-
sprechenden psychiatrischen Vorerkran-
kungen.

Bitte teilen Sie der AkdÄ alle beob-
achteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfälle) mit. Sie können dafür den in
regelmäßigen Abständen im Deutschen
Ärzteblatt auf der vorletzten Umschlag-
seite abgedruckten Berichtsbogen ver-
wenden oder diesen aus der AkdÄ-Inter-
netpräsenz www.akdae.de abrufen.
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