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Psychiatrische Erkrankungen als
unerwiinschte Arzneimittelwirkung
von Mirena®

Mirena® ist ein Intrauterinpessar (IUP) mit einem Gestagenreser-
voir (Wirkstoff: Levonorgestrel), das zur Kontrazeption und zur
Behandlung von Hypermenorrhd zugelassen ist (1).

In der Fachinformation wird darauf hingewiesen, dass die Pati-
entin vor der Einlage iiber Risiken bei der Anwendung aufgeklart
werden muss. Dafiir hilt der Hersteller ein Formular bereit (2), in
dem wesentliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)
wie Verdnderungen der Monatsblutung (neben leichteren und sel-
teneren auch hiufigere, verlingerte oder verstirkte Blutungen),
vergroferte Follikel (Eierstockzysten), Infektionen des kleinen
Beckens und ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko dargestellt wer-
den. Die Gefahr der Uterusperforation und Expulsion, auf die
auch die AkdA bereits hingewiesen hat (3), wird ebenfalls be-
schrieben. Dagegen fehlt ein Hinweis auf psychiatrische Erkran-
kungen.

Im deutschen Spontanmeldesystem (gemeinsame Datenbank
von BfArM und AkdA, Stand 15. 1. 2009) sind 2 129 Verdachts-
fille von UAW zu Mirena® erfasst, davon betreffen die meisten
eine Uterusperforation (n=455) oder Migration des IUP
(n=170). Daneben liegen auch Meldungen zu psychiatrischen
UAW vor, wie z. B. Depression und depressive Verstimmungen
(n=152), Panikattacken und Angst (n=35), Schlafstérungen
(n=14) und Unruhe (n = 15). Auffillig ist, dass viele Patientin-
nen ihre Beschwerden unter Mirena® an die AkdA melden. Bei
insgesamt 88 Patientenmeldungen an die AkdA betreffen 11 Mel-
dungen Mirena®, und davon wiederum neun psychiatrische UAW
wie Angst oder Stimmungsschwankungen. Eine Betroffene fragt,
warum die Frauen vor dem Einsatz nicht hinsichtlich dieser UAW
aufgeklirt werden. Sie entwickelte nach Einlage von Mirena®
u. a. Panikattacken und Angstgefiihle. Es vergingen Monate, bis
ein Zusammenhang zwischen den Beschwerden und Mirena®
hergestellt wurde. Nach Entfernung des IUP trat eine deutliche
Besserung des Befindens ein.

Im Aufkldrungsgespréch sollte auch auf mogliche psychiatri-
sche UAW wie depressive Stimmungen, Nervositit, verminderte
Libido und Stimmungsschwankungen hingewiesen werden, die
laut Fachinformation haufig bzw. gelegentlich auftreten (1). Bei
Depressionen sollte andererseits im Rahmen der Arzneimittel-
anamnese auch nach Mirena® gefragt werden.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beobachteten Nebenwirkungen
(auch Verdachtsfille) mit. Sie kdnnen dafiir den Berichtsbogen
verwenden, der regelmiBig im Deutschen Arzteblatt abgedruckt
wird oder aus der AkdA-Internetprisenz abrufbar ist. Uber
www.akdae.de besteht auch die Mdoglichkeit, einen UAW-Ver-
dachtsfall online zu melden.
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Sie kdnnen sich unter www.akdae.de/20 fir einen Newsletter der AkdA
anmelden, der auf neue Risikoinformationen zu Arzneimitteln hinweist.
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In der 182. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung) hat der Be-
wertungsausschuss nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V eine Durch-
fiihrungsempfehlung zur Finanzierung der Kostenpauschalen zur
Erstattung des besonderen Aufwandes im Rahmen der Verordnung
der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung gemaf § 37b
SGB V des vertraglich vereinbarten Kapitels 40 des Einheitlichen
Bewertungsmafstabes (EBM) zum 1. April 2009 beschlossen.

Bekanntmachungen

Durchfithrungsempfehlung

des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V
in seiner 182. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)
zur Finanzierung der Kostenpauschalen zur Erstattung
des besonderen Aufwandes im Rahmen der Verordnung

der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung gemas

§ 37h SGB V in das vertraglich vereinbarte Kapitel 40
des Einheitlichen BewertungsmaBstah (EBM)

zum 1. April 2009

Der Bewertungsausschuss gibt im Zusammenhang mit der Ein-
fithrung der Kostenpauschalen zur Erstattung des besonderen Auf-
wandes im Rahmen der Verordnung der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung gemaf § 37b SGB V in das vertraglich verein-
barte Kapitel 40 des Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM)
zum 1. April 2009 folgende Durchfithrungsempfehlung ab.

Mit Wirkung zum 1. April 2009 werden auf der Grundlage des
Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verordnung von spezia-
lisierter ambulanter Palliativversorgung (Spezialisierte Ambu-
lante Palliativversorgungs-Richtlinie/SAPV-RL) vom 20. Dezem-
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