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Psychiatrische UAW unter Rimonabant

Rimonabant (Acomplia®) ist ein selektiver Cannabinoid-1-Re-
zeptor-Antagonist, der zur Behandlung der Adipositas (BM1 = 30
kg/m?2) oder von tibergewichtigen Patienten (BMI > 27 kg/m?2) mit
zusétzlichen Risikofaktoren (z. B. Typ-11-Diabetes, Dydlipidamie)
von der EMEA im Juni 2006 zugelassen wurde und in neun eu-
ropéischen Landern erhdltlich ist, darunter auch in Deutschland
(1, 2). Mehr als60 % der weltweit behandelten Patienten kommen
aus Deutschland (48 330 von 78 610 Behandelten zwischen Juni
und November 2006) (2). Nach Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) vom 17. 10. 2006 ist Rimonabant als
Lifestyle-Arzneimittel durch die gesetzlichen Krankenkassen
nicht erstattungsfahig (3).

In den USA wurde Rimonabant aufgrund von Sicherheits-
bedenken der FDA nicht zugelassen (4, 5). Ausschlaggebend
waren Hinweise auf das vermehrte Auftreten psychiatrischer
unerwinschter Arzneimittelwirkungen (UAW), insbesondere
von Depression, Suizidalitét und Angststérungen sowie neurolo-
gischer Symptome einschliefdlich sensorischer, motorischer und
kognitiver Stérungen. Die Ergebnisse einer jetzt erschienenen
Metaanalyse deuten ebenfalls darauf hin, dass Rimonabant das
Risiko fur dasAuftreten psychiatrischer UAW erhoht.

Untersucht wurden Daten von 4 105 Patienten ausvier vom Her-
steller finanziell unterstiitzten, randomisierten Doppel blind-Stu-
dien (sog. RIO-Studien), welche die Behandlung mit 20 mg/Tag
Rimonabant oder mit Placebo zusétzlich zu einer hypokalori-
schen Dié&t verglichen (6). Eine psychiatrische oder neurologische

Vorerkrankung galt als ein Ausschlusskriterium. Patienten unter
Rimonabant hatten nach einem Jahr 4,7 kg (95-%-Konfidenzin-
tervall [KI] 4,1-5,3 kg; p < 0,0001) mehr abgenommen als Pati-
enten unter Placebo. Dabel verursachte Rimonabant signifikant
haufiger UAW al's Placebo (Odds Ratio [OR] = 1,4; p = 0,0007;
Number Needed to Harm [NNH] = 25 Personen, K| 17-58). Pati-
enten unter Rimonabant brachen im Vergleich zu Placebo die
Behandlung 6fter wegen Depressionen (OR = 2,5; p = 0,01; NNH
=49, K| 19-316) oder Angst (OR = 3,0; p = 0,03; NNH = 166,
K1 47-3 716) ab. Ein aktuelles Cochrane-Review kommt zu éhn-
lichen Ergebnissen (7).

Im deutschen Spontanmeldesystem (gemeinsame Datenbank
von BfArM und AkdA, Stand: 27. 11. 2007) sind 174 Verdachts-
fale von UAW nach Gabe von Rimonabant erfasst, davon bezie-
hen sich die meisten auf psychiatrische Erkrankungen. Neben De-
pressionen (n = 44), depressiven Verstimmungen (n = 25), Suizid-
gedanken (n = 24) und Suizidversuchen (n = 2) werden unter an-
derem auch Angst- (n = 23) und Panikstérungen (n = 16) gemeldet.

In der Fachinformation von Acomplia® wird eine bestehende
schwere depressive Erkrankung und/oder antidepressive Behand-
lung als Kontraindikation aufgefiihrt, auBerdem wird vor dem
Auftreten von depressiven Stérungen und anderen psychiatri-
schen Erkrankungen unter Rimonabant deutlich gewarnt (1). Der
Arzneiausschuss CHMP der EMEA hatte erst im Juli 2007 eine
Anderung der Fachinformation diesbeziiglich empfohlen (8).

DieAkdA schliefit sich der Empfehlung der Autoren der Meta-
analyse an (6), verstarkte Aufmerksamkeit auf die moglicherwei-
se schweren psychiatrischen UAW unter Rimonabant zu richten.

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 unter
der AkdA-Internetprasenz www.akdae.de abrufen.
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Fortbildungsseminar ,Medizin und Okonomie*

Krankenhausdkonomie, allgemeine Einfiihrung in die Finanzierungsgrundlagen

Vom 27.—29. Februar, Bundesar ztekammer, Berlin

M oderation: Prof. Dr. Schltichtermann, Universitét Bayreuth,
Dr. Bartmann, LAK Schleswig-Holstein

Das Versténdnis betriebswirtschaftlicher Ablaufe in der sta-
tionéren und ambulanten Versorgung ist fiir Arztinnen und Arz-
tein ihrer téglichen Arbeit von grof3er Bedeutung. Um 6kono-
mische Prozesse zu verstehen und aktiv mitzugestalten, sind
fundierte Kenntnisse im Bereich der Okonomie notwendig.

Die Veranstaltung der Bundesérztekammer bildet den Auftakt
flr eine Fortbildungsreihe, die sich mit 6konomischen Aspekten
der &rztlichen Tétigkeiten befasst. Sie wendet sich an Arzte in
Klinik und Praxis, die Interesse daran haben, ihre Kompetenzen
auf diesem Gebiet zu erweitern.
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Ziel der Fortbildung ist die Vermittlung von Kenntnissen der ak-
tuellen 6konomischen Rahmenbedingungen in der stationédren
Versorgung und der Modelle zum Birokratie- und Dokumenta-
tionsabbau sowie die Verbesserung der Kommunikation zwi-
schen Arzt und Okonom.

Weitere Seminare:

® Sektorlibergreifende Versorgungskonzepte im deutschen Ge-
sundheitssystem

® MDK-Prifverfahren, Zweitmeinungsverfahren

Nahere | nfor mationen erhalten Sie bei der Bundesarztekammer,
Dezernat 1—Fortbildung und Gesundheitsforderung: Telefon: 0 30/
40 04 56-4 10 (Frau Dr. Engelbrecht), E-Mail: cme@baek.de [
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Sie kdnnen sich unter www.akdae.de/20 fir einen Newsletter
der AkdA anmelden, der auf neue Risikoinformationen zu Arz-
neimitteln hinweist.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Herbert-Le-
win-Platz 1, 10623 Berlin, Postfach 12 08 64, 10598 Berlin,
Telefon: 030/40 04 56-5 00, Fax: 0 30/40 04 56-5 55, E-Mail:
info@akdae.de, Internet: www.akdae.de O
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Der Bewertungsausschuss nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V hat
in seiner 143. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung) Ande-
rungen des Einheitlichen BewertungsmaBstabes (EBM) ge-
méB § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V mit Wirkung zum 1. April 2008
bheschlossen.

Bei der 143. Sitzung handelt es sich um (liberwiegend redak-
tionelle) Korrekturen am EBM 2008 mit Wirkung zum 1. April
2008.

Bei den inhaltlichen Anderungen handelt essich insbesondere
um:

— Anpassung der Nebeneinanderberechnungsféhigkeit von Leis-
tungen aus unterschiedlichen schwerpunktorientierten Ab-
schnitten und/oder dem Abschnitt 13.2.1 fir internistisch
schwerpunktorientierte Beruf saustibungsgemeinschaftenin den
Allgemeinen Bestimmungen 5.1

— Streichung der Anmerkung unter der Gebuhrenordnungsposi-
tion 01436 zur Berechnungsfahigkeit im Zusammenhang mit
L eistungen desAbschnitts 31.2 bei Erbringung alsAuftragsleis-
tungen
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Arzteforum Davos/Schweiz

15. Internationale Winterforthildungswoche
fiir Grundversorger
Vom 2. bis7. Mérz

Von der Schweizerischen Gesellschaft fur Innere M edizin
(SGIM) und der Schweizerischen Gesellschaft
fur Allgemeine Medizin (SGAM) zertifizierteund
voll anerkannte For bildungsver anstaltung fiir Arzte

Veranstalter/Organisation: Davos Tourismus, CH-7270 Davos
Platz

Wissenschaftliche Gestaltung/K ongressleitung: Prof. Dr. med.
Walter Reinhart, Chur; Prof. Dr. med. Wilhelm Vetter, Zirich

Kongressort: Kongresszentrum Davos

Programm (Vortrage, Seminare, Workshops): Adipositas und
Ernghrungstherapie; Kardiologische Notfélle; Kolonkarzinom;
Impfstrategien; Kutane Arzneimittelreaktionen; Urticaria; Schild-
driisenerkrankungen; Diabetes mellitus; Insulintherapie; Infektan-
falligkeit; Genetik; Kinderlungenfunktion; Herzerkrankungen; An-
tibiotika; Niereninsuffizienz; Koronare Herzkrankheit; COPD und
Asthma; Anamie; Arterielle Hypertonie; Vaskulitiden; Pulmonaler
Rundherd

Anmeldung und Auskiinfte: Davos Tourismus, Davos Congress,
Promenade 67, CH-7270 Davos Platz/Schweiz, Telefon +41 (0) 81-
4152162, Fax +41(0) 81-4 1521 69; Internet: www.medizin-
davos.ch, E-Mail: congress@davos.ch O

— Anpassung der Berechnungsféhigkeit der Gebihrenordnungs-
position 01755 auf nur einmal je Seite

—Anpassung der obligaten Leistungsinhalte der Gebiihrenord-
nungsposition 19312 auf die Anwendung eines Sonderverfah-
rens

— Anpassung des Ausschlusses der Grundpauschale 30700 neben
einer Versicherten-, Grund- bzw. Konsiliarpauschale an den
Arztfall

— Begrenzung der Berechnungsfahigkeit der Gebihrenordnungs-
position 30706 auf Behandlungsfélle, in denen die Grundpau-
schale 30700 berechnet worden ist. Ausgenommen sind Haus-
&rzte und weitere komplementér behandelnde Arzte.

— Begrenzung der Berechnungsfahigkeit der Gebihrenordnungs-
position 30708 auf Behandlungsfélle, in denen die Grundpau-
schale 30700 berechnet worden ist

— Aufnahme der intraventsen Injektion in den Anhang 1 zum
EBM

Vorbehalt:

Das Unterschriftsverfahren zur Beschlussfassung der 143. Sit-
zung des Bewertungsausschussesist eingeleitet. Die Bekanntma-
chung erfolgt unter dem Vorbehalt der endguiltigen Unterzeich-
nung durch alle Vertragspartner sowie geméal3 8 87 Abs. 6 SGB V
unter dem Vorbehalt der Nichtbeanstandung durch das Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG). O
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