BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

»Der Anspruch auf Friherkennung besteht nach der ersten In-
anspruchnahme — soweit nicht in den folgenden Abschnitten
oder Anlagen der Richtlinie Abweichendes bestimmt ist —j&hr-
lich. Er kann ab Beginn des jeweiligen Kalenderjahres wahr-
genommen werden; dies gilt analog, wenn mehrjéhrige, nicht
aber, wenn mehrmonatige Intervalle festgelegt sind.”

I1. Die Anderungen der Richtlinien treten am Tag nach der Be-
kanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.

Siegburg, den 21. Juni 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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y»Aus der UAW-Datenbank®
Leberschaden unter Flupirtin

Flupirtin (z. B. Katadolon®, Trancopa® Dolo) ist ein zentral wir-
kendes, nicht opioides Analgetikum. Flupirtin bewirkt an seinem
spinalen Angriffspunkt durch Aktivierung von Kaliumkanden
der Nervenzellen eine Hemmung der Weiterleitung von nozizep-
tiven Impulsen. Es ist zugelassen zur Behandlung akuter und
chronischer Schmerzen wie Muskelverspannungen, Spannungs-
kopfschmerz, Tumorschmerzen, Dysmenorrhoe sowie Schmer-
zen nach Operationen und Verletzungen (1, 2). Eslie sichinkli-
nischen Studien bislang nicht hinreichend belegen, dass sich aus
den zusétzlichen muskelrel axierenden Eigenschaften von Flupir-
tin eine besondere Eignung bel Kreuzschmerzen ableitet (3). Seit
Jahren nehmen die Verordnungen kontinuierlich zu, im Jahr 2006
wurden 17,1 Mio. DDD verordnet, entsprechend einer Steigerung
von 39,9 % gegentiber dem Vorjahr (4).

Der AkdA wurde iiber eine 65-jahrige Patientin berichtet (Fall-
Nr. 143937), die Uber etwadrei Monate Flupirtin 100 mg/Tag we-
gen chronischer Schmerzen eingenommen hatte. Die zusétzliche
Medikation bestand aus Amitriptylin, Candesartan, Tramadol,
Teufelskrallenextrakt und einem Vitamin-E-Préparat. Eine Routi-
neuntersuchung zeigte stark erhéhte Leberwerte (GPT 7-facher,
GOT 5-facher, gamma-GT 15-facher, AP 1,5-facher oberer Norm-
wert, Bilirubin 1,3 mg/dl). Virale, autoimmune, metabolische und
posthepati sche Ursachen konnten ausgeschl ossen werden. Histo-
logisch zeigte sich eine aktive chronische Hepatitis mit deutlicher
Fibrose. Obwohl die Leberwerte sechs Monate zuvor noch nor-
mal gewesen waren, ist die Fibrose wahrscheinlich Ausdruck ei-
nes bereits langer bestehenden, bislang unerkannten Leberscha-
dens, auf den sich jetzt eine arzneimittelinduzierte Hepatitis auf-
gesetzt hat. Nach Pausierung der Arzneimittel normalisierten sich
die Leberwerte rasch. Eine versehentliche Reexposition mit Flu-
pirtin durch Selbstmedikation fuhrte zu einem erneuten Anstieg
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der Leberwerte und legte so einen kausalen Zusammenhang des
L eberschadens mit der Einnahme von Flupirtin nahe.

Im deutschen Spontanmeldesystem (gemeinsame Datenbank
von BfArM und AkdA, Stand: September 2007) sind 449 Ver-
dachtsfalle unerwiinschter Arzneimittelwirkungen nach Gabe von
Flupirtin erfasst. Entsprechend der standardisierten Abfrage (Stan-
dardised MedDRA Query, SMQ) beziehen sich davon 151 Mel-
dungen (33,6 %) auf Lebererkrankungen. Eswurden 70 Félle von
Hepatitis unter Flupirtin gemeldet. Siebenmal wird Uber Leber-
versagen berichtet. Vier Todesfalle in der Folge von Lebererkran-
kungen wurden im Zusammenhang mit Flupirtin gemeldet. Neben
»Ermidung” (72) und,, Schwindelgefuhl“ (47) sind,, Erhthung der
Leberenzyme" (49) und ,,Hepatitis* die haufigsten Stichworte, die
in UAW-Verdachtsberichten zu Flupirtin genannt werden. In der
Fachinformation werden Transaminasenerhthungen und arznei-
mittelinduzierte Hepatitiden unter den ,, sehr seltenen” (d. h. weni-
ger as1in 10000 Fallen) Nebenwirkungen aufgefihrt. Die Er-
gebnisse der Recherche in der UAW-Datenbank kénnen ein Hin-
weis dafir sein, dass die Inzidenz flupirtininduzierter Lebersché-
den bislang mdglicherweise unterschétzt wurde. Wie in der Fach-
information aufgefihrt, ist die Substanz bei Patienten mit vorbe-
stehender Lebererkrankung oder Alkoholabusus kontraindiziert
(1, 2). Bei langerer Anwendung sollten die L eberwerte regelméidig
kontrolliert werden. Treten bei Patienten unter Flupirtin Sympto-
meauf, dieAusdruck einer Leberschadigung sein kdnnen (z. B. Ik-
terus, Ubelkeit, Juckreiz, dunkler Urin), muss dasArzneimittel ab-
gesetzt und weitere Diagnostik eingeleitet werden.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beobachteten Nebenwirkungen
(auch Verdachtsfélle) mit. Sie kdnnen dafiir den in regelméaigen
Abstanden im Deutschen Arzteblatt auf der vorletzten Umschlag-
seite abgedruckten Berichtsbogen verwenden oder diesen aus der
AkdA-I nternetprasenz www.akdae.de abrufen.
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86. Klinische Forthildung fiir hausarztlich tatige
Allgemeinmediziner und Internisten

vom 26. November bis 1. Dezember 2007 in Berlin
und

11. Wiedereinstiegskurs fiir Arztinnen und Arzte

nach berufsfreiem Intervall

vom 14. bis 25. Januar 2008 in Berlin
Veranstalter und Informationen: Kaiserin-Friedrich-Stiftung fur
das &rztliche Fortbildungswesen, Robert-Koch-Platz 7, 10115 Ber-

lin, Telefon: 030/30 88 89-20, Fax: 030/30 88 89-26, Internet:
www.K ai serin-Friedrich-Stiftung.de |
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