Epoetin alfa
Erythroblastopenie

Der Hersteller von Epoetin alfa (Erypo®,
Eprex ®) empfiehlt in einem Rote-Hand-
Brief, bei einem plétzlichen Wirkungsverlust
seines Priparates sorgfiltig die tiblichen Ur-
sachen eines Nichtansprechens zu untersu-
chen (zum Beispiel Eisen-, Folsiure-, Vita-
min B12-Mangel, Aluminiumintoxikation,
Infekte, Blutverlust, Himolyse). Sollte keine
dieser Ursachen identifiziert werden konnen,
empfiehlt der Hersteller eine Untersuchung
des Knochenmarkes. In seltenen Fillen kann
bei Patienten mit chronischer Niereninsuffi-
zienz unter der Therapie mit Erythropoetin
eine isolierte Erythroblastopenie auftreten
(Verminderung der Erythroblasten und
Hemmung der Erythropoese), die ein Abset-

zen des Priparates erfordert.

Quelle: Pharm. Ztg. 2001; 146: 4107

Gelbfieber-Impfstoff

Todesfille

In Brasilien starben nach Gelbfieberimpfung
ein finfjihriges Midchen und eine 22-jihrige
Frau, in Australien ein 56-jihriger Mann und
in den USA drei Patienten mit 67, 76 und

79 Jahren. Ein Kausalzusammenhang mit
dem auch in Deutschland zur Herstellung
des Impfstoffes verwendeten Impfstamm
17D-204 wurde in drei Fillen als gesichert
bezeichnet (Identitit des isolierten Virus aus
dem Blut der Patienten mit dem Imp-
fstamm). Die stindige Impfkommission am
Robert-Koch-Institut (STIKO) nimmt diese
Fille als Anlass, auf eine verstirkte Aufmerk-
samkeit hinsichtlich der Sicherheit der Gelb-
fieber-Impfung hinzuweisen. Sie vergleicht
das Risiko einer Impfung mit dem ungleich
grofleren Risiko einer Gelbfiebererkrankung
und empfiehlt eine strenge Indikationsstel-
lung, insbesondere bei individuellen Risken
wie Allergie auf Hithnereiweify bzw. auf frii-
here Gelbfieberimpfungen (vorherige Intra-
cutantestung ratsam) oder wie asymptomati-
scher HIV-Infektion. Kontraindikationen
sind symptomatische HIV-Infektion oder
Schwangerschaft (wie bei allen Lebendimpf-
stoffen).

Quellen: Epidem. Bull. 2001; Nr. 44: 336;
BDI-Rundschreiben 12/2001, S. 21

Anmerkungen: Die Warnungen der STIKO
wurden von der Leitung des Robert-Koch-
Institutes (RKI) relativiert. In Deutschland
seien in den letzten 40 Jahren keine ver-
gleichbaren unerwiinschten Wirkungen des
im Institut hergestellten Impfstoffes (ca.
2,5 Millionen Dosen) beschrieben worden.
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Trotzdem kann ein Vorgehen entsprechend
den Auferungen der STIKO medizinisch
grundsitzlich empfohlen werden. Eine vorhe-
rige Abstimmung der Verlautbarungen des
Bundesinstitutes mit seinen Organen konnte
in Zukunft fiir mehr Klarheit sorgen.

Insuline
Parallel-lmporte

Die Arzneimittelkommission der Apotheker
weist auf ein mégliches Gefihrdungspotential
von parallel importierten Insulinzubereitun-
gen hin. Importeure tiberkleben — entspre-
chend den deutschen Vorschriften nach ord-
nungsgemifier Kennzeichnung — das
durchsichtige fremdsprachige Originaletikett
mit einem deutschsprachigen Papieretikett.
Da dadurch die dufieren Abmessungen der
Ampullen verindert werden, kénnen bei
passgenauen Applikationshilfen wie Insulin-
Pens oder Insulinpumpen Funktionsbeein-
trichtigungen auftreten (zum Beispiel durch
Verkleben mit dem Pen-Innenraum). Dariiber
hinaus kénnen durch einen undurchsichtigen
Papierautkleber vorhandene Luftblasen, ord-
nungsgemifle Durchmischung bei Suspen-
sionsinsulinen und die noch zur Verfiigung
stehende Menge nicht mehr erkannt werden.

Quelle: Pharm. Ztg. 2001; 146: 4107

Anmerkungen: Kosteneinsparungen durch
wieder (Reimport) oder parallel (Parallelim-
port) nach Deutschland importierte Arznei-
mittel sind nur dann sinnvoll, wenn von den
Packungen keine Gefahr fiir die Patienten

Aufklarung

Sicherer verordnen |

ausgeht. Importe mit zerstiickelten, den deut-
schen Packungsgréfien angeglichenen Blister-
packungen oder mit deutschen, die Kontrolle
erschwerenden Aufklebern (siehe oben) kon-
nen Patienten gefihrden und sollten nicht
verordnet (oder abgegeben) werden.

Infliximab
Aseptische Meningitis

Nach Einsatz von Basistherapeutika (Gold-
salze, Methotrexat, Azathioprin, Ciclospo-
rin A und Cyclophosphamid) wurde bei ei-
nem 53jihrigen Mann mit destruktiver rheu-
matoider Arthritis Infliximab (Remicade ®)
eingesetzt, zusitzlich zu Methotrexat

7,5 mg/Woche und Prednison 5mg/d. Vier
Stunden nach Ende der fiinften Infusion tra-
ten schwere Muskelschmerzen auf. Nach drei
Tagen verschwanden die Symptome, traten
jedoch nach der sechsten Infusion wieder auf.
Nach Lumbalpunktion wurde die Diagnose
aseptische Meningitis gestellt. Die Suche
nach Autoantikdrpern oder Antikérpern ge-
gen Infliximab blieb ergebnislos, sodass die
Autoren nach weiteren Unterschungen eine,
durch den monoclonalen Antikérper gegen
TNF-a (Infliximab) verursachte Verminde-
rung des Transfers des Tumornekrosefaktors
bzw. dessen Rezeptor und auch von IgG
durch die Blut-Hirn-Schranke diskutieren.

Quelle: Lancet 2001, 358: 1784

Anmerkungen: Noch nicht bekannte Risiken
neuer Arzneistoffe wie Infliximab erfordern
Vorsicht bei der Anwendung. Dariiber hinaus
wird durch diesen Bericht ein weiteres Pro-
blem neuer Arzneistoffe sichtbar. Die medizi-
nisch sinnvolle Vorgehensweise des primiren
Einsatzes lang bewihrter Arzneistoffe kann
zu einer Selektion von Patienten fithren, die
auf Grund der Schwere ihrer Erkrankung be-
sonders empfindlich auf neue Arzneistoffe
reagieren.
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