BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Mitteilungen

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

~Aus der UAW-Datenbank"
Hepatotoxizitit von Fluorochinolonen

Zu den Aufgaben der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) gehoren die Erfassung, Doku-
mentation und Bewertung von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW).
Die AkdA mdchte Sie regelmaRig zu
speziellen Fragen der Arzneimittelsicher-
heit informieren und hofft, lhnen damit
wertvolle Hinweise flir den Praxisalltag
geben zu kénnen.

Im deutschen Spontanerfassungssy-
stem fUr unerwinschte Arzneimittelwir-
kungen (Gemeinsame Datenbank von
BfArM und AkdA) wurden von Januar
1990 bis Oktober 2002 insgesamt 4 194
Nebenwirkungsmeldungen zur Wirkstoff-
gruppe der Fluorochinolone registriert.
Davon betrafen 737 Meldungen (17,6
Prozent) Leber- und Gallenveranderun-
gen. Im Rahmen dieser Berichte fand sich
in 310 Fallen (7,4 Prozent) eine Erhéhung
von Leberenzymen. In weiteren 65 Fallen
(1,6 Prozent) waren ein Ikterus sowie in
jeweils 53 Fallen (1,3 Prozent) eine Hepa-
titis beziehungsweise eine cholestatische
Hepatitis angegeben. Weiterhin wurde 42-
mal Uber eine Leberzellschadigung, 26-
mal Uber Leberversagen und 24-mal tiber
eine Leberfunktionsstdrung berichtet. In
sechs Meldungen wurde eine Leberne-
krose, in vier eine Leberzirrhose, in zwei
ein Leberkoma und in einer Meldung eine
Fettleber mit der Einnahme von Fluoro-
chinolonen in Zusammenhang gebracht.

Die Tabelle zeigt, dass sich mit Aus-
nahme von Trovafloxacin, das im Jahr
1999 wegen Hepatotoxizitat vom Markt
genommen wurde, der Anteil der hepati-
schen UAW in Relation zur Gesamtbe-
richtszahl in einer GroéRenordnung von
etwa 10 bis 20 Prozent bewegt. Eine Ein-
ordnung und Bewertung von Gatifloxa-
cin, das erst seit Ende 2001 im Handel ist,
kann derzeit aufgrund der zu geringen
Berichtszahlen noch nicht erfolgen. Flu-
orochinolon-haltige Augentropfen sind
nach den vorliegenden Daten aus dem
Spontanerfassungssystem bislang nicht
durch unerwiinschte Wirkungen an der
Leber aufgefallen.

Der AkdA liegen mehrere teilweise
ausfuhrlich dokumentierte Berichtsfélle
zu hepatotoxischen UAW unter der The-
rapie mit Fluorochinolonen vor, darunter
einige mit letalem Ausgang durch Leber-
versagen. Aufgrund der klinischen Be-
funde bei den gemeldeten Fallberichten,
der Angaben in der Literatur sowie der
entsprechenden Datenbank-Recherchen
kann ein Kausalzusammenhang als gege-
ben angesehen werden. Insgesamt be-
trachtet ist die Hepatotoxizitat der Flu-
orochinolone ein allgemein bekanntes
Gruppenph&nomen, allerdings in unter-
schiedlicher Auspréagung.

Hintergrund des erneuten Hinweises
auf die potenzielle Hepatotoxizitat der
Fluorochinolone ist die Tatsache, dass im

Hepatische Nebenwirkungen nach systemischer Anwendung von Fluorochinolonen

Wirkstoff Markteinfiihrung Gesamtberichtszahl Berizméegégfll_e‘arlﬁ;igkdtiec:nen
Ciprofloxacin 2/1987 986 21,9 Prozent
Gatifloxacin 11/2001 31 9,7 Prozent
Levofloxacin 3/1998 603 18,2 Prozent
Moxifloxacin 9/1999 671 9,2 Prozent
Norfloxacin —/1984 100 16,0 Prozent
Ofloxacin —/1985 1124 10,9 Prozent
Trovafloxacin* 7/1998 159 100,6 Prozent**

* Trovafloxacin wurde im Jahr 1999 wegen Hepatotoxizitat vom Markt genommen.
** Ein Fallbericht kann mehrere UAW haben; die prozentuale Bezugsgroe ist die Anzahl der Berichte.
Quelle: Deutsches Spontanerfassungssystem (Gemeinsame Datenbank von BfArM und AkdA; Datenstand: 24. 10. 2002)
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Allgemeinen die psychischen und neuro-
toxischen UAW dieser Wirkstoffgruppe
bei der Arzteschaft deutlich besser be-
kannt sind als die hepatischen. Haufig
bleiben hepatische Nebenwirkungen der
Fluorochinolone auch inapparent, da die-
se Arzneimittel in der Regel zeitlich be-
fristet eingesetzt werden und daher keine
Labordiagnostik durchgefihrt wird. In
den Fachinformationen zu den Prépara-
ten der verschiedenen Fluorochinolone
wird auf das mogliche Risiko von uner-
winschten Wirkungen an der Leber hin-
gewiesen, allerdings unter differierenden
Angaben zu Haufigkeit und Schwere der
Reaktion.

Die AkdA empfiehlt, Fluorochinolone
nicht langer als notig anzuwenden und
dabei auch auf hepatische UAW zu ach-
ten. Falls eine langere Therapie, zum Bei-
spiel von mehr als einer Woche, indiziert
ist, sollten Kontrollen der Leberenzyme
erfolgen, um toxische Leberverédnderun-
gen rechtzeitig erkennen zu kdnnen.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beob-
achteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfalle) mit. Sie kdnnen dafir den in
regelméRigen Abstédnden im Deutschen
Arzteblatt auf der vorletzten Umschlag-
seite abgedruckten Berichtsbogen ver-
wenden oder diesen aus der AkdA-Inter-
net-Prasenz www.akdae.de abrufen.

Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft, Aachener StraRe 233-237,
50931 KaolIn, Telefon: 02 21/40 04-5 28,
Fax: -5 39, E-Mail: info@akdae.de O

Davos/Schweiz -

3. Davoser Tage
6. bis 8. Februar 2003

Veranstalter: Arzteverein Davos, Spital Da-
vos und Medizinisches Zentrum Bad Ragaz

Veranstaltungsort: Kongress-Zentrum Da-
vos, Promenade 92, CH-7270 Davos Platz/
Schweiz

Kongressbiiro Davos: Tourismusbiiro Davos,
Promenade 92, Corinne Vils, Telefon: +41/
81/4 1521 63; Fax: +41/81/4 152169 (vor
dem Kongress)

Programm: ,,Von der Grundlagenforschung
zur Therapie*

Anmeldung: Per Anmeldeformular bis spa-
testens 15. Januar 2003 an: Marianna Moser,
Oberdorf 99, 7247 Saar im Prattigau, Fax:
00 41/81/3 32 23 24. Die Kongressgebiihren
werden nach Anmeldung in Rechnung ge-
stellt. Kongressgebuihren: 250 CHF fur As-
sistenzarztinnen und -arzte, 350 CHF fur
Arztinnen und Arzte. GebiihrenermaRi-
gung in Hoéhe von 10 Prozent bei Anmel-
dung bis zum 31. Dezember 2002. O
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KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG
Mitteilungen

Satzungsinderung

Die Vertreterversammlung der Kas-
sendarztlichen Bundesvereinigung hat am
27. Mai 2002 die nachfolgenden Ande-
rungen und Ergdnzungen der Satzung
der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung beschlossen. Das Bundesministeri-
um fur Gesundheit und Soziale Siche-

rung hat den Beschluss der Vertreterver-
sammlung am 14. November 2002 ge-
nehmigt. Die Anderungen treten am
8. Tage nach dem maligeblichen Ausga-
bedatum des Deutschen Arzteblattes, in
dem diese Satzungsanderung veroffent-
lich ist, in Kraft.

Bekanntmachungen

Beschluss der Vertreterversammlung
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung vom 27. Mai 2002 zur

Anderung der Satzung der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung

Die Vertreterversammlung der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung hat in ihrer
Sitzung am 27. Mai 2002 in Rostock fol-
gende Anderungen und Erganzungen der
Satzung der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung (zuletzt geéndert durch Be-
schluss vom 8. 5. 2000) beschlossen:

1. § 3 Abs. 1 wird wie folgt geandert:
In den Sétzen 2,3 und 4 werden jeweils

das Semikolon durch einen Punkt ersetzt
und der zweite Halbsatz gestrichen.

2. In § 6 Abs. 3 wird folgender Satz ange-
fugt:

,.Die Nutzung elektronischer Wahlein-
richtungen ist zulassig.*

3. In 8 10a Abs. 2 erhalten die Sétze 1
bis 4 folgende Fassung:

,.Die Wahl der Mitglieder der Beraten-
den Fachausschuisse erfolgt in unmittelba-
rer und geheimer Wahl durch die Vertre-

terversammlung. Der Vorstand der Kas-
senérztlichen Bundesvereinigung kann
unter Berucksichtigung der Zusammen-
setzung der Ausschuisse fiir jeden Fachaus-
schuss einen Sammelvorschlag fir die Mit-
glieder und einen Sammelvorschlag fir
die Stellvertreter einbringen und diesen
zur Wahl stellen; stellt der VVorstand einen
Sammelvorschlag zur Wahl, ist zunéchst
Uber diesen Sammelvorschlag abzustim-
men. Findet der Sammelvorschlag keine
Mehrheit, sind aus der Vertreterversamm-
lung Kandidaten fir die Fachausschisse
zu benennen, die jeweils der Unterstit-
zung von zehn Mitgliedern der Vertreter-
versammlung bedirfen. Die Mitglieder
der Vertreterversammlung wahlen die
Mitglieder des jeweiligen Fachausschusses
in einem Wahlgang durch Abgabe je einer
Stimme fur jeden zu wahlenden Kandida-
ten bis zur jeweiligen Hochstzahl der Mit-
glieder des Fachausschusses nach MaRga-
be der folgenden Bestimmungen.*

Die Anderungen treten geméaR § 11 Satz 1,
2. Halbsatz der Satzung am 8. Tage nach
dem malgeblichen Ausgabedatum des
Deutschen Arzteblattes, in dem diese Sat-
zungsénderung veroffentlicht ist, in Kraft.

Der Beschluss wird hiermit ausgefertigt.
Rostock, den 27. Mai 2002
Dr. med. Michael Hammer

—\Vorsitzender
der Vertreterversammlung —

Mitteilungen

Anderung der Mutterschafts-Richtlinien

Derzeit existiert auf dem deutschen
Markt kein Praparat zur postexpositio-
nellen Prophylaxe der Rdtelnembryopa-
thie. Die Stédndige Impfkommission des
Robert Koch-Instituts (STIKO) hat ihre
Empfehlungen dementsprechend geén-
dert und die postexpositionelle Rételn-

prophylaxe in der Schwangerschaft her-
ausgenommen.

Die Mutterschafts-Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen werden durch Streichung des
diesbeziiglichen Passus entsprechend an-
gepasst.

Bekanntmachungen

Beschluss Mutterschafts-Richtlinien

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen hat in seiner Sitzung am
28. Oktober 2002 beschlossen, die Richt-
linien ({ber die arztliche Betreuung

wéhrend der Schwangerschaft und nach
der Entbindung (Mutterschafts-Richtli-
nien) in der Fassung vom 10. Dezember
1985 (BAnNnz Nr. 60 a vom 27. Mérz 1986),
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zuletzt gedndert durch Bekanntmachung
vom 23. Oktober 1998 (BAnz. 1999 S.
947), wie folgt zu &ndern:

Im Abschnitt C. 1. wird im Passus Zu b)
der wie folgt lautende 5. Absatz gestri-
chen:

,.Wird bei einer Schwangeren ohne
Immunschutz oder mit ungeklartem Im-
munstatus Roteln-Kontakt nachgewiesen
oder vermutet, so sollte der Schwangeren
zur Vermeidung einer Rételn-Embryopa-
thie unverziglich Roteln-Immunglobulin
injiziert werden. Die Behandlung mit R6-
teln-Immunglobulin ist aber nur sinnvoll
bis zu sieben Tagen nach der Exposition.*

Die Anderung der Richtlinien tritt am
Tag nach der Veroffentlichung im Bun-
desanzeiger in Kraft.

Bonn, den 28. Oktober 2002

Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung
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