Nebenwirkungen aktuell - international

Internationale Berichte zu Nebenwirkungen

Die Schweizer Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Swiss-

medic berichtet aktuell in ihrem Newsletter von zwei interessanten Nebenwirkungsfillen:

Hyperkaliamie unter Behandlung mit einem Sartan und einem NSAR

Bei einer betagten Patientin zeigte sich nach einem Sturzereignis eine schwere Hyperka-
lizmie (6,8 mmol/l). Gleichzeitig waren der gemessene CK-, Natrium-, Kreatinin-/GFR-
und pH-Wert normwertig. Die Patientin nahm neben Valsartan 240 mg taglich auch das
NSAR Acemetacin regelmiRig (bis zu taglich) ein. Bereits vor einem Monat war eine
leichte Hyperkalidmie (5,2 mmol/l) unter dieser Kombinationstherapie aufgetreten und
Valsartan wurde pausiert (1).

Es ist bekannt, dass Sartane und NSAR zu einer Hyperkalidmie fuhren kénnen. Sartane
hemmen die Wirkung von Angiotensin Il und die dadurch bedingte Vasokonstriktion sowie
die Freisetzung von Aldosteron, was eine Blutdrucksenkung bedingt. Aufgrund der ver-
minderten Aldosteronfreisetzung wird die renale Kaliumausscheidung reduziert, was das
Risiko einer Hyperkaliamie erhéht. NSAR hemmen die Bildung von Prostaglandinen und
damit auch die Synthese von Prostacyclin, das kaliuretisch wirkt. Zudem wird der renale
Blutfluss verringert, sodass das distale Natriumangebot reduziert und indirekt die Aldo-
steronwirkung beeintréachtigt wird. Die gleichzeitige Verabreichung von Sartanen mit NSAR
kann eine Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung nach sich ziehen. Dartiber
hinaus kann die gleichzeitige Anwendung zu einem erhéhten Risiko einer sich verschlech-
ternden Nierenfunktion und zu einem Anstieg des Serumkaliums fiihren.

Die Kombination mehrerer Arzneimittel, die eine Hyperkalidmie verursachen kénnen,
erhoht das Risiko fur diese bekannte Nebenwirkung. Besonders zu beachten ist dieses Ri-
siko, wenn weitere Faktoren vorhanden sind, die eine Hyperkaliamie begtinstigen. Die
Fachinformationen dieser Arzneimittel weisen auf das Risiko hin und empfehlen ggf. eine
regelmiRige Uberwachung des Serumkaliumspiegels, insbesondere zu Beginn der Kom-
binationsbehandlung. Die Patienten sollten auf die Einhaltung einer ausreichenden Hy-
dratisierung hingewiesen werden. Bei neu aufgetretener Hyperkalidmie sollten die einge-
nommenen Arzneimittel als mdogliche Ursache in Betracht gezogen werden. Neben
kaliumsparenden Diuretika und Kalium-haltigen Priparaten kommen u. a. auch Sartane,
NSAR, COX-2-Inhibitoren, ACE-Hemmer in Betracht.

Eosinophile Osophagitis unter einer oralen Immuntherapie bei Erdnuss-
allergie

Aufgrund eines aktuellen Fallberichts erinnert Swissmedic an die eosinophile Osophagitis
als eine Nebenwirkung einer oralen Immuntherapie bei Erdnussallergie mit dem Arznei-
mittel Palforzia.

Wihrend der Dosissteigerungsphase entwickelte ein Kind Schluckbeschwerden und
Schmerzen hinter dem Brustbein sowie postprandiale Dyspnoe. Die Diagnose einer eosi-
nophilen Osophagitis wurde histologisch bestétigt. Die Behandlung mit Palforzia wurde
abgesetzt. Der Patient wurde mit oralen Steroiden behandelt und erholte sich innerhalb

von zwei Monaten (2).
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Palforzia ist indiziert zur Behandlung von Patienten im Alter von 1 bis 17 Jahren mit be-
stitigter Diagnose einer Erdnussallergie. Die eosinophile Osophagitis ist eine bekannte,
gelegentliche und potenziell schwerwiegende Nebenwirkung im Zusammenhang mit der
Behandlung mit Palforzia (3). Bei chronischen/rezidivierenden gastrointestinalen Sym-
ptomen unter der Behandlung, insbesondere bei Symptomen des oberen Gastrointesti-
naltrakts (Ubelkeit, Erbrechen, Dysphagie) in allen Altersgruppen oder bei Nahrungsver-
weigerung und Gedeihstérung bei Kleinkindern und jiingeren Patienten (im Alter von 1 bis
3 Jahren), sollte die Méglichkeit einer IgE- oder nicht IgE-vermittelten gastrointestinalen
Erkrankungen wie eosinophile Osophagitis in Betracht gezogen werden. Bei Patienten mit
schweren oder anhaltenden gastrointestinalen Symptomen wie Dysphagie, gastroésopha-
gealer Reflux, Brustkorbschmerz oder Abdominalschmerz muss die Behandlung abgesetzt
und die Diagnose einer eosinophilen Osophagitis in Betracht gezogen werden. Eine Ab-
klarung durch eine Osophago-Gastroskopie wird empfohlen.

Eine eosinophile Osophagitis ist auch als mégliche Nebenwirkung u. a. bei einer oralen
Immuntherapie mit den allergenextrakthaltigen Arzneimitteln Acarizax, Grazax, ltulazax,

Oralair, Orylmyte, Osiris und Ragwizax (4) bekannt.
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3 Stallergenes GmbH. Fachinformation
,Palforzia 0,5 /1 /10 /20 / 100 mg Pul-
ver zum Einnehmen zur Entnahme aus
Kapseln®; Dezember 2024.
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