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Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

+Aus der UAW-Datenbank”

Suizidalitat unter der Behandlung
mit 5-Fluorchinolon-Antibiotika

Zu den Aufgaben der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
gehdren die Erfassung, Dokumentation
und Bewertung von unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen (UAW). Die AkdA
mochte Sie regelmaRig Gber aktuelle The-
men aus der Arbeit ihres UAW-Ausschus-
ses informieren und hofft, lhnen damit
wertvolle Hinweise fir den Praxisalltag
geben zu kénnen.

Medikamente koénnen Depressionen
und Suizidalitat erzeugen. Zu derartigen
Substanzen gehdren zum Beispiel Inter-
ferone, Mefloquin, mdglicherweise SSRI
und sicher Fluorchinolone.

Die 5-Fluorchinolone werden in gro-
Rem Umfang (27 Mio. DDD/Jahr) verord-
net (1). Uber ihr UAW-Spektrum ist die
Arzteschaft durch zahlreiche Publikatio-
nen und die Fachinformationen gut infor-
miert. In dem gemeinsam vom BfArM
und der AkdA gefiihrten Spontanerfas-
sungssystem sind seit 1990 zu dieser Sub-
stanzgruppe 4 825 UAW-Meldungen uber
403 Praparate (Stichtag 19. 2. 2004) ein-
gegangen. Im Vordergrund der Meldun-
gen stehen neben Stérungen des Verdau-
ungstraktes (35,5 Prozent) und des Mus-
kel- und Skelettsystems (17,9 Prozent)
psychiatrische Stérungen (30,6 Prozent).
Unter den Letzteren wird der Suizidver-
such mit 0,5 Prozent relativ zur Gesamt-
zahl der Berichte angegeben. Dies findet
auch Ausdruck in verschiedenen Fachin-
formationen, zum Beispiel zu Ciprofloxa-
cin-ratiopharm, in der ,,psychotische Re-
aktionen (bis hin zur Selbstgeféhrdung)“
genannt werden. Weiterhin ist vermerkt,
dass ,,diese Reaktionen teilweise schon
nach Erstanwendung auftraten*. Bei Mo-
xifloxacin (Avalox®) fehlt bislang ein
Hinweis auf mogliche Suizidalitat. In der
Fachinformation zu Ofloxacin (Tarivid®)
ist unter der Rubrik ,,Nebenwirkungen*
aufgefihrt, dass psychotische Reaktionen
bis hin zu Selbstgefdhrdung auftreten
kdnnen. Dennoch scheinen gerade diese
Nebenwirkungen nicht ausreichend be-
kannt zu sein. Deshalb méchten wir die
folgenden Félle aus der UAW-Datenbank
darstellen:
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® Ein Patient wurde in den letzten Jah-
ren mehrfach mit Ciprofloxacin bezie-
hungsweise Moxifloxacin behandelt. Er
hatte die Medikation bislang problemlos
vertragen. Wahrend der erneuten Cipro-
floxacin-Einnahme trat bei ihm eine de-
pressive Verstimmung auf. Er erhielt drei-
mal téglich 250 mg Ciprofloxacin oral we-
gen einer schweren akuten Prostatitis fir
insgesamt acht Tage. Sechs Tage nach Ab-
setzen der Medikation wachte der Patient
nachts plétzlich auf mit dem fast impera-
tiven Drang, sich umzubringen, und zwar
durch Erhéngen. Er wurde bereits stran-
guliert von der Ehefrau in letzter Sekun-
de gerettet. Ein eventuell vorangegange-
ner Suizidversuch wurde verneint. Eine
andere Uber 60-jéhrige Patientin berich-
tete nach Einnahme einer einzigen Ta-
blette Ciprofloxacin (250 mg) tUber einen
,-heftigen Wunsch, sich umzubringen*,und
sagte, ,,wenn sie etwas zur Selbstvergif-
tung dagehabt hatte, hatte sie es getan®.
Die Patientin war selbst erschrocken
Uber ihre ,,Lust auf Selbstmord*, wie sie
es bezeichnete. Sie nahm Ciprofloxacin
nicht weiter ein und fand erst drei Mona-
te spater den Mut, ihrem behandelnden
Arzt Uber ihr Erlebnis zu berichten. Die
Patientin hatte nie zuvor in ihrem Leben

suizidale Gedanken gehabt; auch in der
Familienanamnese gab es keine Suizide.

® Eine 55-jdhrige Patientin, die mit
Moxifloxacin behandelt wurde, klagte
Uber aggressiv-depressive Stimmung mit
Suizidideen und Albtrdumen. Eine weite-
re Patientin berichtete nach erstmaliger
Einnahme von 400 mg Moxifloxacin tber
Suizidgedanken.

Bei den hier dargestellten Fallbe-
schreibungen ist auffallig, dass Patienten
betroffen sind, die nach Absetzen des
Medikamentes Uberrascht und erstaunt
waren Uber die Tatsache, dass sie Suizid-
gedanken hatten, ein Phanomen, welches
ihnen bis zu diesem Zeitpunkt véllig un-
bekannt war.

Bereits 1998 wurde basierend auf der
AkdA vorliegenden Meldungen iber 54
auswertbare UAW-Berichte zur Suizida-
litdt nach Einnahme von Chinolonen be-
richtet (2). Unter diesem Begriff wurden
geduBerte Todeswinsche, Suizidideen,
Suizidabsichten sowie suizidale Handlun-
gen (Suizidversuche, Suizide) zusammen-
gefasst.

Es ergeben sich u. E. zwei Forderun-
gen. Erstens sollte man bei Patienten mit
einer Vorgeschichte hinsichtlich psychi-
scher Auffalligkeiten mit der Verordnung
von Fluorchinolonen zurtickhaltend sein.
Zweitens sollten auch unbelastete Pati-
enten kurzfristig wiedereinbestellt wer-
den,um sich in einem Gesprach mitihnen
zu versichern, dass keine psychischen
Veranderungen aufgetreten sind.

Wir halten es fiir méglich, dass eine ho-
he Dunkelziffer an erfolgreichen Suizi-
den im Zusammenhang mit der Einnah-
me von 5-Fluorchinolonen vorliegt. In je-
dem Suizid-Fall sollte eine Blutprobe as-
serviert und eine Medikamenten-Fremd-
anamnese erhoben werden. Auf diese
Weise kénnte man genauere Informatio-
nen Uber die tatséchliche Haufigkeit von
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Suizidfallen nach Behandlung mit 5-Flu-
orchinolonen, die mdglicherweise stark
unterschéatzt wird, erhalten.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beob-
achteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfalle) mit. Sie kdnnen dafiir den in
regelmaBigen Abstanden 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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Anderungen und Ergénzungen

der Psychotherapie-Vereinbarungen beziiglich der
Ubergeordneten Kriterien zur Benennung von
Gutachtern, die zum 1. Juni 2004 in Kraft treten sollen

Aufgrund zweier Gerichtsentscheidun-
gen, die jeweils mit einem \ergleich
endeten, wurde die Kassenarztliche
Bundesvereinigung seitens der Richter
auf die Notwendigkeit der Festlegung
Ubergeordneter Kriterien fur die kon-
krete Benennung von Psychotherapie-
Gutachtern hingewiesen. Daraufhin
wurden die als Anlage beigefuigten An-
derungen der Psychotherapie-Vereinba-
rungen unter Beteiligung der Rechtsab-
teilung der KBV und des beratenden
Fachausschusses Psychotherapie mit den
Spitzenverbanden der Krankenkassen
abgestimmt. Diese ubergeordneten Kri-
terien sollen bei der konkreten Neube-
stellung, aber auch ggf. einer Weiterbe-

stellung von Gutachtern Berticksichti-
gung finden.

Im Hinblick auf die aufgefiihrte Be-
stimmung, dass die Gutachter keine her-
ausgehobene Position in Berufsverbanden
der Psychotherapeuten gleichzeitig beset-
zen sollen, soll fur schon seit 1999 tatige
Gutachter eine Besitzstandswahrung bei
der jetzt anstehenden Weiterbestellung
der Gutachter gelten, sofern sie in ihrer
bisherigen Tatigkeit keine Vermengung
ihrer berufspolitischen Positionen und der
Begutachtungen zu erkennen gegeben ha-
ben. Es wird hier nur die Anderungsver-
einbarung mit den Primérkassen verof-
fentlicht, die wortidentisch mit der \Verein-
barung mit den Ersatzkassen ist. O

Bekanntmachungen

Die Kassendarztliche Bundesvereinigung, K. d. 6. R., K6In, - einerseits — und der
AOK-Bundesverband, K. d. 6. R., Bonn, der Bundesverband der Betriebs-
krankenkassen, K. d. 6. R., Essen, der IKK-Bundesverband, K. d. 6. R., Bergisch
Gladbach, der Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen, K. d. 6. R.,
Kassel, die See-Krankenkasse, K. d. 6. R, Hamburg, die Bundesknappschaft,
K. d. 8. R., Bochum, — andererseits — vereinbaren, die

Anlage 1 (Psychotherapie-Vereinbarung)

zum Bundesmantelvertrag-Arzte
- Stand: 1. Oktober 2001 - wie folgt zu andern:

1. § 12 Absatz 4 wird zu Absatz 3
und der bisherige Absatz 3 wird zu Ab-
satz4

2. Weiterhin wird folgender Absatz 5
hinzugefugt:
,»Die Bestellung von Gutachtern er-
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folgt alle fiinf Jahre nach den in Absatz 6
genannten Kriterien von der bestehen-
den Gutachterliste und der jeweiligen
Bewerberliste. Auf die Bewerberliste
werden nach einer ebenfalls alle finf Jah-
re im Deutschen Arzteblatt und dessen
Ausgabe PP erfolgenden Ausschreibung
durch die Vertragspartner die Bewerber
aufgenommen, welche die Qualifikatio-
nen nach Abschnitt F I11. 3. der Psycho-
therapie-Richtlinien nachweisen. Nach
Beendigung der Gutachtertétigkeit ist ei-
ne erneute Bewerbung zur Aufnahme auf
die Bewerberliste nicht moglich.

Weiterhin kdnnen Gutachterbestel-
lungen von der Bewerberliste auch
auflerhalb des oben genannten Zeit-
raums nach entsprechend festgestelltem
Bedarf erfolgen.

3. Weiterhin wird folgender Absatz 6
hinzugefugt:

Neben den in den Psychotherapie-
Richtlinien festgelegten Qualifikationen
gelten bei der Bestellung der Gutachter
nach Absatz 4 folgende Ubergeordnete
Kriterien:

— Regionalverteilung

— Geschlechtsverteilung

— Verteilung é&rztliche Psychothera-
peuten/Psychologische Psychotherapeu-
ten bzw. Kinder- und Jugendlichenpsy-
chotherapeuten

— Erfahrungen mit Begutachtungen
von Psychotherapie im Rahmen einer
Tatigkeit fir den MDK

— Besondere Erfahrungen und/oder
Zusatzqualifikation in einem speziellen
Fach- oder Vertiefungsgebiet (z. B. Grup-
pentherapie) oder in einem speziellen
Aufgabenfeld (z. B. sozialmedizinische
Begutachtung)

— Altersverteilung

— Tatigkeit in der ambulanten ver-
tragsérztlichen Versorgung

— Bereitschaft und Méglichkeit, die fur
die sachgerechte Begutachtung notwen-
dige Zeit im jeweils erforderlichen Um-
fang zur Verfligung zu stellen

— Wartezeit auf der Bewerberliste

— Keine herausgehobene Position in
Berufsverbanden der Psychotherapie

— Bei Weiterbestellung als Gutachter
darf in der Regel kein héheres Lebensal-
ter als 68 Jahre bestehen.

Laufende Falle sollen abschlieRend
bearbeitet werden kénnen.*

4. Der bisherige Absatz 5 wird zu Ab-
satz 7. Die fortlaufende Nummerierung
der bisherigen Absétze 6 bis 12 andert
sich entsprechend, sodass Absatz 12 zu
Absatz 14 wird.

Die Anderungen und Erganzungen
treten zum 1. Juni 2004 in Kraft. O
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