FORTBILDUNG®G

Arzneimittelinformationen
aus ungetriibten Quellen

Die wichtigste Arzneimittel-Informationsquelle fiir den Patienten ist noch immer der
Arzt, auch in der Internetéra. Aber die Information des Arztes flie3t meist aus den inte-
ressengetriibten Quellen der Industrie. Jede Woche werden in deutschen Praxen durch-
schnittlich sieben —beschonigend so genannte — Pharmareferenten empfangen, und die
beschoénigen natiirlich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ihrer Praparate. Dasselbe geschieht
in gesponserter Fortbildung, ob live oder per Lektiire. Es gibt aber eine ganze Anzahl
ungetriibter Quellen, sie waren Thema einer Vortragsreihe der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft beim diesjihrigen Bundesirztekammer-Forum in Berlin.

herapeutisch nutzlose oder gar

» 1 schadliche Praparate, wahrheitswid-
rige Ankiindigung der Praparate, Rek-
lame beim Laienpublikum und abnorme
Preise“: Die ,, Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (AkdA)“ kriti-
siert solche ,Ubelstinde auf dem
Arzneimittelmarkt“ seit eh’ und je. Von
1914 stammt das Zitat, mit dem AkdA-
Vorsitzender Wolf-Dieter Ludwig die von
ihm moderierte Veranstaltung eroff-
nete. Seine Stellvertreterin Ursula
Gundert-Remy und der AkdA-Mitarbei-
ter Thomas Stammschulte zeigten, wie
David unermudlich versucht, sich gegen
Goliath zu behaupten.

Das beginnt schon mit der Schwierigkeit
fiir die Arzneimittelkommission und ihre
Mitstreiter im In- und Ausland, die not-
wendigen Daten zu beschaffen, um Des-
information zu korrigieren. Die idealen
Quellen - die vollstandigen Zulassungs-
unterlagen — seien meist nicht zuganglich,
sagte Ursula Gundert-Remy. Um evidenz-
basierte Informationen tiber Arzneimittel
zu erhalten und weiterzugeben, brauchte
man aber die Studienprotokolle und die
noch nicht veranderten und interpretier-
ten Rohdaten. Denn schon in den (ohne-
hin selektiven) Originalverdffentlichungen
kdmen Verzerrungen vor. Sogar in so re-
nommierten Zeitschriften wie dem New
England Journal of Medicine wiirden zum
Teil Berichte publiziert, in denen die Daten
studienprotokollwidrig so bereinigt seien,
dass die Wirksamkeit des Priifpraparats
grolRer erscheint. Fiir jedes von der
Europédischen Arzneimittelagentur (EMEA)
zentral in der EU zugelassenes Medika-
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ment gibt es einen englischsprachigen
»European-Assessment-Report/EPAR", der
offentlich zuganglich ist. Diese bewerten-
den, unabhangigen, aber mit den Her-
stellern abzustimmenden Berichte sind
viel ausfiihrlicher als die Fachinforma-
tionen fiir Arzte. Auf ihnen beruhen des-
halb die Informationen liber neue Arznei-
mittel, die seit 2009 (binnen einem Monat
nach Zulassung) von der AkdA veréffent-
licht werden.

Unabhingiges Arzte-Wissen

Stammschulte erinnerte an die anderen,
schon bewadhrten Publikationen der arztli-
chen Arzneimittelkommission: Das vier bis
sechs Mal jahrlich erscheinende Periodi-
kum ,,Arzneiverordnung in der Praxis“ mit
seinen Sonderheften ,Therapieempfeh-
lungen® und das regelmaRig aktualisierte
Handbuch ,, Arzneiverordnungen®, Ende
2009 in 22. Auflage herausgegeben

(s. Besprechung in BERLINER ARZTE, Heft
1/2010). Speziell um Risiken und Neben-
wirkungen geht es in den etwa 20 jahrli-
chen AkdA-Bekanntmachungen im
,Deutschen Arzteblatt” sowie in ihren cir-
ca 40 jahrlichen ,,Drug Safety Mails“. Auch
ist die AkdA am KBV-Informationsblatt
Wirkstoff aktuell beteiligt.

Unter den uibrigen Quellen zur objektiven
Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses eines Praparates nannte Stamm-
schulte auch die Fachinformationen, be-
mangelte jedoch deren zum Teil schwere
Lesbarkeit.

Kiinftig soll nach Absicht der Europaischen
Kommission etwas in den USA Bewahrtes

auch in Europa eingefiihrt werden: Auf
neu erkannte schwere Nebenwirkungen
wird in einem auffalligen Kasten innerhalb
der Fachinformation hingewiesen.

Als Warnung in akuten Fallen gibt es auch
bei uns schon lange den ,,Rote Hand-Brief*
(international ,,Dear Doctor-Letter” ge-
nannt). Wer sich eingehender mit uner-
wiinschten Wirkungen befassen will,
kommt ohne englischsprachige Literatur
samt Datenbanken nicht aus.
Stammschulte nannte als Beispiele ,,Reac-
tions Weekly“ und ,,Drug Safety*, ferner
das Standardwerk ,Meyler’s Side Effects
of Drugs“ (6 Bande!). Und natiirlich die
vielen Datenbanken mit Verdachtsbe-
richten. In Deutschland ist unter ihnen nur
eine frei zuganglich: Die Datenbank des
Paul Ehrlich-Instituts mit Meldungen tiber
eventuelle Impfreaktionen.

Das Netz der Unabhingigen

Was es zum Gliick aber auch bei uns gibt:
Vier unabhangige Arzneimittelbulletins
ohne Anzeigen der Pharmaindustrie.
Neben dem genannten Blatt der AkdA,
»Arzneiverordnung in der Praxis®, sind dies
das ,arznei-telegramm®, der ,,Pharma-
Brief“ und ,,Der Arzneimittelbrief“. Dessen
langjahriger Mitherausgeber Walter
Thimme sprach tiber den weltweiten Zu-
sammenschluss dieser deutschen Infor-
mationsblatter mit anderen industrie-
unabhangigen Arzneimittelzeitschriften
in der , International Society of Drug
Bulletins (IDDB)*. Sie umfasst heute 62
Mitgliedsblatter, 18 weitere sind assoziiert.
(www.isdbweb.org) Ins Leben gerufen hat
sie —mit Unterstiitzung der WHO -1986
der klinische Pharmakologe Andrew
Herxheimer, auch Initiator der ersten vol-
lig unabhangigen Arzneimittelschrift, des
seit 1962 in London erscheinenden ,,Drug
and Therapeutics Bulletin®. Daraufhin
griindete sein Vater Herbert Herxheimer
1967 in Berlin den , Arzneimittelbrief*.

Thimme zitierte einen Ausspruch Andrew
Herxheimers: , Industrie und Arzte tanzen
auf derselben Hochzeit, aber nach ver-
schiedenen Melodien.” Die ISDB hilft
Arzten und Apothekern, nach ihrer eige-
nen Melodie zu tanzen, indem sie unab-
hangige, objektive, evidenzbasierte
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Informationen iber Medikamente fordert.
Wie wichtig diese Aufgabe ist, zeigt eine
von Thimme erwahnte Stellungnahme des
ISDB-Vorstandes von 2006. Darin sind ei-
nige der Bereiche aufgezahlt, auf die der
Goliath Big Pharma massiv (aber oft lar-
viert) Einfluss nimmt, wie medizinische
Forschung, drztliche Aus-, Weiter- und
Fortbildung, Leitlinienkommissionen,
Presse, Verbraucherorganisationen...

In einer ISDB-Deklaration heift es, Fort-
schritt ergebe sich aus der vergleichenden
Beurteilung von Wirksamkeit, Gebrauchs-
tauglichkeit und unerwiinschten Wir-
kungen.

Anwendungsfehler vermeiden

Ein Interessenschwerpunkt aller unabhan-
gigen Arzneimittelblatter wie auch ihres
Netzwerks ISDB ist laut Thimme die Uber-
wachung der bereits zugelassenen Arznei-
mittel, die Pharmakovigilanz. Hierzu wur-
de wahrend eines Workshops 2005 die
»Berliner Deklaration fiir Pharmakovigi-
lanz“ erarbeitet und international verbrei-
tet. (BERLINER ARZTE berichtete ausfiihr-
lich dariiber in Heft 5/2005.) Nun gibt es
aber nicht nur die einem Medikament im-
manenten Nebenwirkungen, die sich oft
erst bei breiterer Verordnung zeigen.
Hinzu kommen die Fehler bei der Anwen-
dung. Nach Thimmes langjahriger Erfah-
rung als kardiologischer Chefarzt sind bei
etwa 8o Prozent der Patienten, die wegen
unerwiinschter Arzneiwirkungen eingelie-
fert werden, Behandlungsfehler der
Grund. Es gibt also nicht nur das Problem

der Arzneimittelsicherheit, sondern auch
das der Arzneimitteltherapiesicherheit.
Um sie zu verbessern, hat das Bundesge-
sundheitsministerium zusammen mit der
Arzneimittelkommission Ende 1997 einen
Aktionsplan erarbeitet.

Wie gravierend das Problem selbst im
Krankenhaus ist (Universitatskliniken
nicht ausgenommen!) und was man zu
seiner Losung tun kann, zeigte der klini-
sche Pharmakologe Walter Haefeli (Krehl-
Klinik der Univ. Heidelberg), iiberwiegend
aufgrund eigener Daten: Nebenwirkungen
sind die Indikation fiir sechs Prozent aller
Einweisungen, und nach der Entlassung
leiden 13 Prozent der Klinikpatienten an
den (mindestens zur Halfte vermeidbaren)
unerwiinschten Wirkungen der durch-
schnittlich zwolf Arzneimittel, mit denen
sie in der Klinik behandelt wurden.
Uberwiegend sind das Interaktionen; aber
selbst so bekannte VorsichtsmaBnahmen
wie die Anpassung der Dosis an die Nie-
renfunktion wurden bei zwei Dritteln der
Patienten nicht beachtet. Vor allem an
Schnittstellen (wie Aufnahme, Verlegung,
Schichtwechsel, Entlassung) sind die
Patienten gefahrdet.

Das gilt wahrscheinlich generell. Man ent-
decke zahlreiche Anwendungsfehler,
,wenn man nur hinschaut®, sagte Haefeli.
Ein systematisches Monitoring nannte er
als effektivsten ersten Schritt, Fehler zu
finden und zu vermeiden. Dabei sollte
man Prioritaten setzen und Risiken defi-
nieren: Wie oft wird ein gefahrentrachti-
ges Medikament gebraucht? Wann und

wem muss man Wissen vermitteln?
Modelle zur Entscheidungshilfe kdnnen
diesen Prozess unterstiitzen und zeigen,
wo sich eine kontinuierliche Qualitats-
sicherung am meisten lohnt.

Bruno Miiller-Oerlinghausen, langjahriger
Vorsitzender und heutiges Mitglied der
Arzneimittelkommission sagte: ,Wir sind
nicht so gut, wie wir sein kdnnten —das
missen wir andern!* Er forderte unter
dem Beifall des voll besetzten Saals, end-
lich die Beziehungen der Arzteschaft zur
Pharmaindustrie (im Ausland seit langem
intensiv diskutiert) auf dem Deutschen
Arztetag zu thematisieren.

Die Sensibilisierung fiir mogliche Desin-
formationen ist um so wichtiger, als die
bedeutendste Informationsquelle fiir
Laien noch immer der Arzt ist, wie der
Regensburger Internist und Gesundheits-
wissenschaftler David Klemperer auf
Grund einer Studie mitteilte. Klemperer
wies auf die ,hervorragenden Informa-
tionsquellen liber Arzneimittel” hin, die es
mittlerweile auch fiir Nichtfachleute gibt:
Die Biicher der Stiftung Warentest, hier
vor allem das ,,Handbuch Medikamente*
(von dem auch Arzte profitieren kénnen)
und die einzige unabhangige Patienten-
zeitschrift: ,,Gute Pillen — Schlechte Pillen”,
gemeinsam herausgegeben von den vier
unabhangigen deutschen Bulletins
»Arzneimittelbrief”, ,arznei-telegramm®,
»Arzneiverordnung in der Praxis“ und
,Pharma-Brief*.

Rosemarie Stein
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