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@ Erklarung zu Interessenkonflikten

Beschiiftigungsverhiiltnisse: HELIOS; A.1.D. (BAK, KBV)
Beratungsverhiiltnisse: wissenschaftlicher Beirat der Central KV
und Techniker Krankenkasse

Honorare: keine

Drittmittel: ad personam keine (Drittmittelkonto Klinik)

sonstige Unterstiitzung: nein

Aktien, Patente, Geschiftsanteile: keine

Autorschaft (z.B. ,,Ghostwriter): nein

Intellektuelle Interessenkonflikte:

Vorstandsvorsitz AkdA, Mitherausgeber ,,Der Arzneimittelbrief* und
Herausgeber ,,Arzneiverordnung in der Praxis®;

Mitglied in der SAG Oncology der EMA und

in verschiedenen Editorial Boards von Fachzeitschriften



= Aufgaben einer ,,Arzneimittelkommission*
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»Wir, der Congress fiir Innere Medizin, haben die
Uberzeugung, dass auf dem Gebiet der neuen
Arzneimittel zahllose Ubelstinde herrschen. Unter den

praktischen Arzten ist diese Uberzeugung offenbar

nicht so verbreitet, denn sonst hatten sie sich den
Unfug schon selbst nicht gefallen lassen und der
Schwindel hatte nicht diesen Umfang annehmen
konnen. Falls sie aber unsere Griinde fiir jene
Uberzeugung kennen wiirden, wiirden sie
wahrscheinlich mit uns einer Meinung werden. Denn
wir sind vielleicht .. . . in der Lage, die Materie durch
Personlichkeiten bearbeiten lassen, denen eine
umfassendere Ubersicht moglich ist und daher auch
Griinde zur Verfiigung stehen, die den praktischen
Arzten vielleicht entgangen sind...“
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Einleitung 1. Arzneimittelliste

winse  des Deutschen Kongresses fiir Innere Medizin

,Die auflerordentliche Uberhandnahme der
Produktion von Arzneimitteln, Kompositionen,
Nahrmitteln und ahnlichen zu therapeutischen
Zwecken dienenden Mitteln und die zahllosen
Anpreisungen derselben in den medizinischen
Zeitschriften haben den Ausschuss des
Deutschen Kongresses fiir Innere Medizin
veranlasst, Vorkehrungen zu treffen, um die
Arzte und damit die Kranken nach Moglichkeit
vor Tauschungen durch die Arzneimittelreklame
zu bewahren... .“



» Die Mitglieder waren iiber die
ihnen zugewiesene Aufgabe
keineswegs erbaut, obwohl sie
damals noch nicht ahnten, welchen
Zuwachs an Arbeit ihnen das
ehrenvolle aber wenig dankbare Amt
bringen sollte. Nur zogernd, ein
wenig widerwillig vor dem Dufte des
Augiasstalles und durchaus ohne
Zuversicht auf greifbaren Erfolg ging
die Kommission an ihre Aufgabe.*

Wolfgang Heubner, 1914
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Arzneiverordnungen

zum Gebrauch fiir

Arzte und Studierende

besonders in der Kassenpraxis

Herausgegeben
im Auftrage der

Gemeinsamen Deutschen Arzneimittel-Rommission

von

Prof. G. Klemperer, Prof. W. Zinn, Dr. P. Reckzeh

unter Mitarbeit von

Oberapotheker Dr. Schlockow,
Berlin ’

Verlag von

Urban & Schwarzenberg

Berlin N24 1925 Wien I
FriedrichstraBe 105B Mahlerstrale 4
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Die ,,Arzneiverordnungen erleichtern
durch Kritische medizinisch-klinische
und wirkstoffbezogene Information
die individuelle Therapieentscheidung.
Sie geben der Arzteschaft eine
Hilfestellung fir die Einhaltung der

Arzneimittel-Richtlinien und
erleichtern somit therapeutische
Entscheidungen.

Basis der Kommentierung  und
Bewertung sind samtliche in
Deutschland zugelassenen Wirkstoffe
mit einer klaren Unterscheidung
zwischen empfohlenen wund nur
kommentierten Wirkstoffen.

Arzneiverordnungen

22. Auflage

Arzneiverordnungen

Herausgegetean von der
Arznegimittelkommission
der deutschen Arzteschaft
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‘Wissen filr die Gesundheit




55 )8 AkdA (1/2)

e wissenschaftlicher Fachausschuss der
Bundesirztekammer (BAK)

* Aufgaben im Statut festgelegt

+ unabhiingige Beratung der BAK in den das
Arzneimittelwesen betreffenden wissenschaftlichen und
politischen Fragen

> Information der deutschen Arzteschaft iiber
rationale Arzneimitteltherapie und -sicherheit
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» Erfassung, Bewertung von
unerwiunschten Arzneimittelwirkungen

* Stufenplanbeteiligte nach dem Arzneimittelgesetz
(AMG § 62)

* Durchfiuhrung und Mitwirkung an arztlichen
Fortbildungsveranstaltungen (TS, IF BAK, DGIM)

* enge Zusammenarbeit mit dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und
mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
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Arzneimittelsicherheit  Arzneimitteltherapie Stellungnahmen Die AkdA  Service

Veranstaltungen

Aufgaben

e Wissenschaftliche Beratung zu Fragen des Arzneimittehresens

ermine - - iti hdehr erfahren
20.10.2010 - Dresden und zu allgemeinen gesundheitspolitischen Fragen.

0812200 -Weimar

158122010 - Hamburg

T Aktue"e I-.u.-'] eldungen Arzneiverordnungen

* Weitere Veranstaltungen

22, luflage erschienen
16.07.2010 S S
Medizinisch-klinische und
Drug Safety Mail 2010-105 vom 16.07.2010 wirkstofezogene Informationen
glrl;::;:::;tstg::?rkum Rate-Hand-Brief zum Risika einer versehentlichen Uberdasierung van zu nahezu allen fir die
st . Perfalgan®Infusionslisung bei Neugeborenen und Suglingen hausarztiiche Praxis wichtigen

Indikationsgebieten.

»  Zum Meldebogen w’

16.07.2010 = Besteliformular
Drug Safety Mail 2010-104 vom 16.07.2010 *  Mehr Informationen



AKdA in der Bundesirztekammer
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Vorstand der Bundesarztekammer

Statut

) Vorstand der AkdA
schlagt
vor Vorsitzender

Stellvertretender Vorsitzender
3 weitere gewahlte Vorstandsmitglieder

Vorstandsmitglied (BAK)

bestatigt

\ 4

Bundesarztekammer

Kassenarztliche
Bundesvereinigung

Arzneimittel-Informationsdienst e. V.

Vorstand A.1.D.

Vorstandsmitglied (KBV)

wahlen ernennt

Geschaftsordnung

v

Ordentliche Mitglieder der AkdA

UAW-Ausschuss

v

min. 25 bis max. 40 (2012: 39)

AAAS

y

v

A 4

AuBerordentliche Mitglieder der AkdA

ca. 130 (Stand: 2012)

AVP-Ausschuss

\4

Versch. Arbeitsgruppen

A

Trager

Geschiftsstelle der AkdA

Geschaftsfiihrer

16 Mitarbeiter (Stand: 2012)

davon akademische: 8




rmakovigilanz
®

rordnung in der Praxis
®

Therapieempfehlungen
[

Versorgung

O
Stellungnahmen ¢

Evidenzbasierte Medizin

Arzneiverordnungen, 22. Auflage

Aktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit ¢

Neues Projekt 2009: Neue Arzneimittel o



Arzneimittelzicherheit F-1 . 3 DO Stellungnahmen Die AkdA Service Kontakt

AMNOG - frihe

® LMNOG - frihe Nutzenbewertung nach Home p 3 Nutzenbewertung nach §
§ 153 5GB V 35a 5GB WV
® pyndesministerium fir Gesundheit S‘tE”u Eundesdwiqiséﬂgum fir
[EMG) esundheit | ]
Die Arz| EThE: rzteschaft (AkdA) unterstitzt den Vorstand der Bundesdrztekammer in seiner
A Europdische Kommission
® Europiische Kommission Meinun 02 ragen und nimmt Stellung zu Grundsatz- und Einzelfragen, die ihr vom Vorstand der
Bundes :
® Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) gﬁr%?::j;nsihuss (G-BA)
Zuletz ;
® |nst. f. Qualitit u. Wirtschaftlichk. im L
p ; Inst. f. Qualitdt u,
Geeundheitswesen (IGWIG) 2 Stelll \Wirtschaftlichl. im bdex Patientenorganisationen
S [Berl] Gesundheitswesen
R Stellu i) Ez Vereinz "Freiwilige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie & V" auf Anerkennung
der z Weitere Themen erberegeln (FSA-Kodex Patientenorganizationen}
= Stelllbrgrerrere—=rerr e e =mr el e Fachkreise

{Berlin, 13.04.2012)
Stellungnahme der Akd& zu dem Antrag des Versing “Freiwilige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie £ " auf Anerkennung

Unerwiinschte der zwizchenzeitich gednderten Wettbewerbsregeln (FSA-Kodex Fachkreize)
Arzneimittelwirkung .
melden %, Stellungnahme der AkdA zur Hutzenbewertung von Eribulin nach § 35a 5GB W

¥ Zum Meldebogen % Stellungnahme der Bundesdrztekammer in Abstimmung mit der AkdA zu dem Referentenentwurf einer 26.
Verordnung zur Anderung betdubungs mittelrechtlicher Vorschriften (26. BtMAndY, Stand: 24.02.2012)

(Berlin, 29.05.2012)

%, Stellungnahme der Bundesdrztekammer in Abstimmung mit der AkdA zu dem Entwurf eines Gesetzes der
Bundesregierung (Kabinettzsbeschluss, Stand: 15.02.2012) fur ein 2. Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher wu.
a. Vorschriften (16. AMG-Novelle)
{Berlin, 09.03.2012)

% Stellungnahme der Bundesdrztekammer in Abstimmung mit der AkdA zum Referentenentwurf |Stand: 02.12.2011)
fur ein Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (als 16. AMG-Hovelle
vorbereitet)

(Berlin, 11.01.2012)

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - fruhe Nutzenbewertung nach § 35a 3GB W

Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)

Europdische Kommigsion

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiIG)

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

Weitere Themen
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Anlage zum Rundschreiben 257 der Kassendrzilichen Verelnigung Nord-
‘Wilrtlemberg vom 28. Mirz 1957,

Stellungnahmen
der Arzneimittelkommission
o der Deutschen Arzteschaft

HOMOOPATHISCHE ARZNEIMITTEL

Die Arzneimittelkommission der Deulschen Arzteschalt hat auf ihrer Gesamt-
sitzung am 15./16, 2. 1957 in Koln die frage der Bourleilung homéopathischer
Arzneimitlel und der avs diesen zusammengeselzien Mittel eingehend erértert,
[n der homobopathisdien Therapie ist, wie es auch der Deutsche Zentralverein
Homoopathischer Arzte [oimuliert, ,die Krankheitsdiagnose nur in den selten-

sten Fa’llem"berhaupl, nic cher allein lur die Wahl eines Arzneimittels aus-
I

. Die Beurleuung des therapeutischen Wertes homéopathischer
Mittel erfolgt also nach wesentlich anderen Gesichtspunkten, als sie bei der
Erarbeitung der Stellungnahmen der Arzneimiltelkommission der Deutschen
Arzteschaft ausschlaggebend sind. Die Arzneimittelkommission hat daher aus
grundsdtzlichen Uberlegungen heraus beschlossen, kunftig nicht mehr zu dem
therapeutischen Wert von homdaopathischen Mitleln bzw. von aus solchen zu-
sammengesetzten Prapatalen Stellung zu nehmen,

Bei dieser Sachlage wiire ¢s ungerechtfertigl, die bisher ahnrgebenen Stellung-
nahmen zu dem therapeutischen Waort homoopathischer 1M parate aufrechlzu-

erhalten, Dle Arznelmitlelkommission der Deutschen Arzteschaft zieht des-:

halb lhre Stellungnahmen zu den Priparaten
BN 53 ,Miiller-CGoppingen”
AUROCARD ,Madaus”

zuriidk,

Anmerkung der Geschaltstihrung der Kassenarztlichen Bundesvereingung:

Den in der Kassenpraxis ldtigen Arzten kann danach die Beurteilung homéo-
pathischier Arzneimitiel durch Stellungnabmen der Arzneimittelkommission
nichl erleichtert werden. Die homoopathisch hehandelnden Arzie werden also
ihre Verordnungen nach eigenem pllichtmibiqgem Ermessen und eigener Uber-

Keine ,Glaubensmedizin” auf Krankenschein -
die Arzneimittelkommission (AMK) der deutschen Arzteschaft lehnt die Erstattung
alternativer Therapieformen auf Krankenschein ab.

»zukiinftig keine Stellungnahmen zur Homoopathie...*
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THEMEN DER Z EIT

ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschoﬁ

AulBerhalb der

wissenschaftlichen Medizin stehende
Methoden der Arzneitherapie

KnutOlaf Haustein, Diefrich Haffler, Rainer Lasek, Bruno MiillerOerlinghausen

er folgende Beitrag ist das Er-

gebnis einer Diskussion im

Rahmen der letzten Plenarsit-
zung der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft, einem Fach-
ausschul} der Bundesédrztekammer, im
Dezember 1997. Er gibt in einer Zeit,
die durch Qualititssicherung, beleg-
gestiitzte Medizin und knappe finan-
zielle Ressourcen gekennzeichnet ist,
die Meinung der Arzneimittelkom-
mission zu sogenannten alternativen
arzneitherapeutischen Methoden wie-
der.

Situation

A-800

den. Hierbei kann die beleggestiitzte
Medizin (,,Evidence Based Medi-
cine®) einen wertvollen Beitrag lei-
sten.

Im Widerspruch hierzu stehen
Bemiihungen verschiedener Interes-
sengruppen, nicht auf wissenschaftli-
chen Erkenntnissen beruhende Be-
handlungsverfahren in der Offentlich-
keit einzufithren und gesetzlich zu
verankern. Unterstiitzt wird diese
Entwicklung durch

P> Krankenkassen, die, um die
Gunst ihrer Klienten ringend, die Ko-
sten fiir derartige Methoden zu La-
sten der wissenschaftlich begriindeten
Therapie erstatten, Regelungen, die

die ein direktes 6konomisches Inter-
esse am Umsatz ,alternativer Thera-
peutika haben.

Die Arzneimittelkommission ist
sich bewuft, dali ..alternative® thera-
peutische Verfahren zahlreiche An-
hinger in der Bevdlkerung haben.
Dies zeigen auch Umfragen. die aber
eher den von vielfiltigen Interessen
beeinfluiten Zeitgeist erkennen las-
sen als die medizinische Bedeutung
dieser Verfahren beweisen. Die zu-
nehmende Akzeptanz ,,alternativer”
Heilmethoden in der Bevélkerung
gleichzusetzen mit einer neu erwor-
benen Miindigkeit (3) wiirde bedeu-
ten, die Popularitit zur Bemessungs-

(32) Deutsches Arzteblatt 95, Heft 14, 3. April 1998



CAM oder der Versuch arztliche
Basispflichten , outzusourcen”

Manfred Anlauf’

Kein Zweifel: CAM, die sogenannte
complementir-alternative Medizin, ist
in unserem Land auf einem Siegeszug,
der ihr von der Arzteschaft, den me-
dizinischen Fakultiten und jetzt auch
von einer Fachgesellschaft bereitet
wird. Die Bundesdrztekammer unter-
stiitzt ein Dialogforum ,Pluralismus
in der Medizin” [4, 7] und lidsst ihren
wissenschaftlichen Beirat eine Placebo-
therapie verteidigen [8], offensichtlich
in der Absicht, die Verfahren der
CAM auf diese Weise zu erhalten.
Gehen doch die von CAM angebote-
nen Heilmethoden in der Regel {iber
Placeboeffekte nicht hinaus [8]. Im
okonomisierten Wissenschaftsbetrieb
bereichern Stiftungsprofessuren fiir
alternative Heilmethoden die Fakul-
tdten. Zuletzt bekannte sich in einem
FAZ-Interview
der Deutschen Krebsgesellschaft zu
CAM [3].

auch der Prisident

CAM ist bisher jedweden Beleg
schuldig geblieben, auch nur eine einzi-
ge Krankheit heilen oder verhindern zu
konnen oder das Leben kranker Men-
schen zu verldingern. Bestenfalls ist siein
der Lage, Symptome zu lindern. Das
kann im Alltag, vor allem auch bei nicht
heilbaren Krankheiten, sehr viel bedeu-
ten. In nahezu allen Studien erweist sich
dieser Effekt einer Anwendung ,alterna-
tiver” Mittel jedoch als untrennbar vom
verstindnisvoll empathischen Umgang
des Therapeuten mit dem Patienten.
Diese methodischen Probleme sind es,
die den wissenschaftlichen Beirat ver-
anlassten, einen erweiterten Placebo-
effekt zu definieren, der die Wirkungen
des therapeutischen Kontextes ein-
schliefit.

Es sind wohl die therapeutischen
Kontexte, die zum CAM-Hype beson-
ders beitragen. Ein Beispiel hierfiir ist ei-
ne besonders nachdenklich stimmende

Feststellung des Prisidenten der Deut-
schen Krebsgesellschaft: ,Wir wver-
suchen, unsere Fihigkeiten moglichst
vielen Menschen zukommen zu lassen.
Das fiihrt dazu, dass sich der einzelne
Patient nicht ausreichend beachtet
fiihlt. Und auch zeitlich zu kurz
kommt.” Kann aber eine Delegation —
betriebswirtschaftlich formuliert ein
Outsourcing — spezifisch drztlicher Auf-
gaben an Nichttachleute, hier an Nicht-
Onkologen, die Losung sein? Besten-
falls ist dies moglich, wenn ihre Bezie-
hung zur wissenschaftlich somatischen
Medizin eng genug ist; bei CAM-Vertre-
tern ist dies in der Regel nicht der Fall.
Es ist der schulmedizinisch gut fort-
gebildete Hausarzt, dem hier eine zen-
trale Funktion zukommt. Uber Verlauf
und Therapieoptionen der Erkrankun-
gen seiner Patienten muss er Bescheid
wissen. Wenn dem betreuenden Spezia-
listen die Zeit fiir individuelle Patien-

B @ Deutscher Arzte-Verlag | ZFA | Z Allg Med | 2011; 87 (4)



5P )i Was ist rationale Arzneitherapie?

,,Rationale Arzneitherapie bedeutet, dass jeder Patient
eine Medikation erhalt, die fir seinen klinischen Bedarf
angemessen 1st, in Dosen, die den Anforderungen
entsprechen, fiir einen angemessenen Zeitraum und zu den

niedrigsten Kosten fiir ihn und die Gemeinschaft.”

World Health Organization:
Managing drug supply: The selection, procurement, distribution
and use of pharmaceuticals.
USA, Management Sciences for Health in Collaboration with the
World Health Organization (1997)



Teaching Clinicians about Drugs — 50 Years Later,
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MARCH 31, 2011

Fifty years after the Journal
grappled with these issues, they

are even more relevant, and the |
need to provide reliable drug in- ™
formation to physicians is even
more pressing. Enlightened by
our tumultuous experience with
medications and drug communi-
cations over the past half-century,
we are still working on a sus-
tainable answer to this question
that lies at the heart of medical

practice.

JERRY AVORN,

WITH A NEW INTRODUC.:;

"F'!!T““..“
. -~ -

L — BE.

N ENGL ) MED 364,13 NEJM.ORG MARCH 31, 2011



@j“ Ebenen/Strategien der Beeinflussung:
(Des)information/Marketing
Evidence-based oder Marketing-based Medicine?

e klinische Studien (Phase-I bis Phase-III)
 Anwendungsbeobachtungen/Phase-I1V-Studien
 Medizinische Fachzeitschriften

 Medizinische Fachgesellschaften

e Leitlinien

* ,,Key Opinion Leaders* (38 Mio.$/Medikament)
* Patientenselbsthilfegruppen

« verschreibende Arzte
 Marktforschungsinstitute/Umfragen
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BUNDESARZTEKAMMER

Mitteilungen

FORDERINITIATIVE DER BUNDESARZTEKAMMER
ZUR VERSORGUNGSFORSCHUNG

Ausschreibung einer Expertise zum Thema:

Einfliisse der Auftraggeber
auf die wissenschaftlichen Ergebnisse
von Arzneimittelstudien

Hintergrund

Die Bundesarztekammer fiihrt derzeit auf der Grundlage eines
Beschlusses des 108. Deutschen Arztetags ein Programm zur For-
derung der Versorgungsforschung durch!. Die Forderinitiative hat
eine Laufzeit von insgesamt sechs Jahren und zielt darauf ab. un-
ter sich verdndernden Rahmenbedingungen konkrete Losungen
fiir eine verbesserte Patientenversorgung und somit auch fiir eine
addquate drztliche Berufsausiibung aufzuzeigen.

Der 110. Deutsche Arztetag 2007 hat die Bundesirztekammer
damit beauftragt, im Rahmen der Férderinitiative Versorgungs-
forschung die Einfliisse der Auftraggeber auf die wissenschaftli-
chen Ergebnisse von Arzneimittelstudien zu untersuchen (Druck-
sache V-16: www.bundesaerztekammer.de/Expertisen Auftrag).
Der Foérderinitiative zur Versorgungsforschung steht fiir die Ver-
gabe einer Expertise eine maximale Férdersumme von jeweils
10 000 Euro zur Verfiigung.

Forschungsfrage

Der Vorstand der Bundesarztekammer fordert zusammen mit der
Standigen Koordinationsgruppe Versorgungstorschung zur Ein-
reichung von Antrégen fiir eine Expertise auf, im Rahmen derer
die

Einfliisse der Auftraggeber (Drittmittelgeber) auf die
wissenschaftlichen Ergebnisse von Arzneimittelstudien

auf einem hohen wissenschaftlichen Niveau analysiert werden
sollen. Das Thema soll im Rahmen zweier sukzessive aufeinan-
derfolgender Auftrige bearbeitet werden:

Schwerpunkt der im Rahmen dieser Ausschreibung zu ver-
gebenden grsten Expertice soll ein systematisches Review (ein-
schlieBlich internationaler Literatur) tiber Studien zur genannten
Fragestellung sein. Im Vordergrund soll die Frage stehen, welche
Mechanismen der Einflussnahme (z. B. kaum Studien mit Sub-
stanzvergleich, Nichtversffentlichung von Negativ-Ergebnissen)
von Auftraggebern auf die wissenschaftlichen Ergebnisse von
Arzneimittelstudien sich identifizieren lassen.

Auf der Basis der Ergebnisse dieser Expertise soll in einem
zweiten Schritt eine weitere Expertise ausgeschrieben werden.
Diese zweite Expertise soll sich der Frage widmen. mwieweit es
Hinweise darauf gibt, ob und ggf. wie diese Mechanismen zu ver-
anderten. interessengeleiteten Inhalten medizinischer Leitlinien
(und der dortigen Arzneimittelempfehlungen) fithren kénnen.

Inhalt der vorliegenden Ausschreibung ist nur die erste Exper-
tise.

Verfahren

Die Bundesirztekammer 1st an einer — soweit es die erforderliche
Sorgfalt und Qualitit der Expertisenerstellung zuldsst — moglichst
raschen Bearbeitung der Forschungsfrage gelegen.

Wir méchten Sie daher bitten, der Geschiiftsstelle der Bundes-
arztekammer Thren aussagekrifticen Antrag (einschlieflich
Arbeitsplan) bis zum

25. Januar 2008
zu iibersenden.

Bundesirztekammer
Dezernat VI
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ORIGINALARBEIT

\Y’ Finanzierung von Arzneimittelstudien
- (durch pharmazeutische Unternehmen

Veraorg

=== 1nd die Folgen
Dtsch Arztebl 2010; Heft 16/17

Qualitative SU (1.11.2002 - 16.12.2009):

\

Schlussfolgerungen: Die Finanzierung durch ein pharma-
zeutisches Unternehmen wirkt sich in verschiedenen Be-
reichen im Ablauf einer Arzneimittelstudie aus und fihrt
haufig zu einem fiir den pharmazeutischen Sponsor positi-
ven Ergebnis. Der Zugang der Offentlichkeit zu Studien-
protokollen und Ergebnissen muss gewahrleistet werden.
Dariiber hinaus sollten verstarkt Arzneimittelstudien
durchgefiihrt werden, die unabhéngig von pharmazeuti-
schen Unternehmen finanziert werden.

Treffer in PubMed
Titel- und Abstract-
Review
n=1705

Artikel ausgeschlossen:
keine Daten
zur Fragestellung
n=1579

Artikel-Review
Review
n=126

Artikel ausgeschlossen:
keine Daten
zur Fragestellung*
n=88

—

eingeschlossene Literaturverzeichnisse,

personliche Mitteilungen

Studien
n=238 n=19

eingeschlossene Studien
h =57

*Auschluss, da u. a.:
¢ keine Unterscheidung nach durch pharmazeu-
tische Unternehmen finanzierten und nicht durch
harmazeutische Unternehmen finanzierten
tudien
* Kombination von Studien mit Arzneimitteln und
Nicht-Arzneimitteln, z. B. Medizinprodukten
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\‘ ’ Finanzierung von Arzneimittelstudien

“* o durch pharmazeutische Unternehmen

forschung der

=== und die Folgen

Teil 2: Qualitative systematische Literaturtbersicht zu Einfluss auf Autorschaft,
Zugang zu Studiendaten sowie -registrierung und Publikation

Gisela Schott, Henry Pachl, Ulrich Limbach, Ursula Gundert-Remy,
Klaus Lieb*, Wolf-Dieter Ludwig*

Hoheit Studien- :
Studienprotokoll Registrierung daten, Ergah;n;sr{lsnclz:ss-
(5 Untersuchungen) (2 Untersuchungen) Publikumsrechte (26 st ool gl )
(2 Untersuchungen) 9

Auswertung Publikation

methodische Qualitat Kenntnisse lber UAW Autorenschaft Publikationsbias

(4 Untersuchungen) (7 Untersuchungen) (7 Untersuchungen) (14 Untersuchungen)

interne Dokumente der Industrie, FDA/EMA, Gerichtsverfahren
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Arzneimittelsicherheit  Arzneimitteltherapie Stellungnahmen Die AkdA  Service

Veranstaltungen

Aufgaben

e Wissenschaftliche Beratung zu Fragen des Arzneimittehresens

ermine - - iti hdehr erfahren
20.10.2010 - Dresden und zu allgemeinen gesundheitspolitischen Fragen.

0812200 -Weimar

158122010 - Hamburg

T Aktue"e I-.u.-'] eldungen Arzneiverordnungen

* Weitere Veranstaltungen

22, luflage erschienen
16.07.2010 S S
Medizinisch-klinische und
Drug Safety Mail 2010-105 vom 16.07.2010 wirkstofezogene Informationen
glrl;::;:::;tstg::?rkum Rate-Hand-Brief zum Risika einer versehentlichen Uberdasierung van zu nahezu allen fir die
st . Perfalgan®Infusionslisung bei Neugeborenen und Suglingen hausarztiiche Praxis wichtigen

Indikationsgebieten.

»  Zum Meldebogen w’

16.07.2010 = Besteliformular
Drug Safety Mail 2010-104 vom 16.07.2010 *  Mehr Informationen



@) Publikationen der AkdA - Uberblick

» Arzneiverordnung in der Praxis
» Therapieempfehlungen
» Arzneiverordnungen (Buch)

- Risikobekanntgaben im Deutschen Arzteblatt
(,,UAW-News — International®, ,,Aus der UAW-Datenbank*,
,,UAW — Aus Fehlern lernen*)

« Sonstige Veroffentlichungen im Deutschen Arzteblatt
(Rubrik ,,Chargenriickrufe®, sonstige Bekanntgaben der Herausgeber)

> Neue Arzneimittel
> Wirkstoff aktuell
* UAW-Handbuch

* Drug Safety Mail (Newsletter)



¢ Unabhingige Arzneimittel-Bulletins (ISDB):
& Mitgliederzeitschriften in Deutschland

DER ARZNEIMITTELBRIEF

ISDB has 62 r www.der-arzneimittelbrief.de y the fOllO\ViIlg
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z
e
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regions:

Regions MAH“Elvemrﬂnung ‘ countries
European cous d P
Middle East a; IN der rraxi S

East Asia and 5
North, South ¢

we  arznei-telegramm® !

<> Pharma-Briet
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Orientierung iiber den aktuellen Kenntnisstand eines ausgewahlten
Indikationsgebietes, orientiert an den Ergebnissen valider klinischer

Prifungen (Evidenz-basiert), wichtige Themen fiir die Praxis des
@Arzneiverordnung
in der Praxis
@ Arzneiverordnun
in der Praxi

Funktionelle Dyspepsie und BAK.

Reizdarmsyndrom ABHANGIGKEIT
Tabakabhangigkeit FETTSTOFF-

Fettstoffwechselstorungen ECHSEL‘

(Neuauflage 2012) STORUNGEN

niedergelassenen Arztes, z. B.:

Degenerative Gelenker-
krankungen

Diabetes mellitus Typ 2



erordnung in der Praxis
®

Therapieempfehlungen
®

Versorgung

o

Stellungnahmen
®

Evidenzbasierte Medizin
[ )

Arzneiverordnungen, 22. Auflage
®

Aktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit
®

Neues Projekt 2009: Neue Arzneimittel




n?.; AN Arzneimittelsicherheit [Arzneimitteltherapie Stellungnahmen Die AkdA Service Kontakt
e E <
9z - I
mo‘& “~,§-’ Home B Arzneimittetherapie & Neus Arzneimitel )
?-;'ITI,E Ko\:be{’" i o Meue Arzneimittel ';,;
OHEP}- .qu»’ Ausgaben Fertigarzneimittel (A-Z) T

Auzgaben Wirkstoff/ INN (4-Z) Neue Arzneimittel —_
"Meue Arzneimittel” sind Informationen filr Arzte ber neu
[bersicht zugelassene Arzneimittel/neu zugelassene Indikationen in der
Eurepaischen Union (EU). Sie geben Auskunft zur Indikation,
Bewertung, klinischen Studien, unerwinschten
® Arzneiverordnung in der Praxis Arzneimittelwirkungen sowie zur Anwendung bei besonderen
(AVF) Patientengruppen, Daosierung und Kosten. Die Infermationen basieren
auf den Angaben des Europaischen Offentlichen Bewertungsherichts
{EPAR) der Europaischen Behirde fir Arzneimittel (EMA). Im EPAR
wird erldutert, wie der Ausschuss fir Humanarzneimittel der EMA
(CHMP) die fir die Zulassung eines Arzneimittels durchgefiihrten
® Patientenratgeber klinischen Studien beurteilt und welche Empfehlungen er zur
Anwendung des Arzneimittels gibt.

[ ]
[ ]
@ HNewsletter-Archiv
]

® Wirkstoff AKTUELL

® Therapieempfehlungen

® Arzneiverordnungen

Seit Anfang 2009 hietet die AkdA den Senice "Meue Arzneimittel”
an. Durch ein Abonnement des kostenfreien Mewsletters informisren

Verwandte Dokumente

Unerwiinschte wir Sie Uber alle neuen Ausgaben regelmaltig per E-Mail. » EMA: European Public
ﬁq’;&i_‘r’_‘”'“e'w'mu"ﬂ Assessment Reports (EPARs)

*  HNewsletter-Anmeldung

*  Zum Meldebogen Aktuelle Ausgaben:

2 Incivo® (Telaprevir)
In Kombination mit Peginterferon alfa und Ribavirin zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C vom Genotyp 1 bei erwachsenen Patienten
mit kompensierter Lebererkrankung {ginschliellich Zirrhose),

#® die nicht vorbehandelt sind,

® die entweder mit Interferan alfa {pegyliert ader nicht-pegyliert) allsin
oder in Kembination mit Ribavirin varbehandelt wurden.
einschlielilich Patienten, die einen Riickfall (Relaps) erlitten haben.
Patienten mit partiellern Ansprechen oder Patienten mit fehlendem
Ansprechen (Mull-Respaonder).

— Alle bisher publizierten Ausgaben: . .
» Sortiert nach Mamen der Fertigarzneimittel (A-Z) Selt Beglnn 2009

» Sortiert nach Hamen der Wirkstoffe / INN (A-7) N 93
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Incivo® ist zugelassen in Koembination mit Peginterferon alfa und Ribavirin zur Be-
handlung der chronischen Hepatitis C vom Genctyp 1 bei erwachsenen Patienten
mit kompensierter Lebererkrankung (einschliellich Zirhose),
- die nicht vorbehandelt sind,
- die entweder mit Interferon alfa (pegyliert oder nicht-pegyliert) allein oder
in Kombination mit Ribawvirin vorbehandelt wurden, einschliefilich Patien-

[ ] [ ]
ten, die einen Rickfall (Relaps) erlitten haben, Patienten mit parfiellam
Ansprechen oder Patienten mit fehlendem Ansprechen (Mull-Responder).

Bewertung

[ ]
o Telaprevir fithrt in Kombination mit Interferon/Ribavirin bei nicht vorbehan-
delten und bei Patienten, die nicht auf sine vorangeganpgene Therapie ange-
[ ] sprochen bzw. einen Rickfall erlitten haben, signifikant haufiger zu

dauerhafter Virusfreiheit (sustained wirological response, SVR) als die

aktuelle Standardtherapie mit pegyliertem Interferon und Ribavirin.

Untersuchungen zu weiteren patientenrelevanten Endpunkten wie Lebens-

L] L4 qualitat oder Letalitat fehlen bisher. Die Behandlung mit Telaprevir sollte

- Indlkatlon niemals als Monotherapie erfolgen, da die Gefahr von Resistenzmutationen
besteht. Im Vergleich zur Standardtherapie fratem bei einer zusitzlichen

Behandlung mit Telaprewir haufiger Mebenwirkungen auf, insbesonders

Andimien, die eine Dosisanpassung oder Bluttransfusion erforderten, sowie

schwerer Hautausschlag (Rash), Stevens-Johnson-Syndrom oder DRESS".

- Bewertung Die Therapie mit Telaprevir sollte von Arzten durchgefiihrt werden, die
erfahren in der Behandlung einer Hepatitis-C-Virus{HCV)}-Infektion sind.

Insbesondere sind die vielfiltigen Arzneimittelinteraktionen zu beachten,

z.B. bei notwendiger Konfrazeption, kardialer Komedikation (Anti-
amrhythmika) oder HIV-Koinfektionen.

- Pharmakologie/klinische Studien

Telaprevir ist =in Inhibitor der HCV-M33-4A-Serinprotease und hemmt so die

Wirusreplikation in HCV-infizierizn Wirtszellen.

Die Zulassung wvon Telaprevir basiert wvorwiegend auf zwei doppelblindan,
- l |AWS randomisierten, placebokontrolierten  Phase-3-Studien. Die Wirksamkeit wvon

Telaprevir als Therapie der chronischen Hepatitis-C-Infektion vom Genotyp 1

wurde bei erwachsenen Patienten untersucht, die nicht worbehandelt waren bzw.

die nicht auf eine vorangegangene Therapie angesprochen bzw. einen Rickfall
erlitien hatien. Primarer Endpunkt war jeweils die SVR. definiert als fehlende

- Interaktionen/Kontraind. :;c_lt'l::rr;t;:rken der HOV-RNA im Blut mindestens 24 Wochen nach dem Ende

In der ADVANCE-Studie wurden insgesamt 1088 unbehandelte, chronisch mit
Hepafitis C Genotyp 1 infizierte Patienten untersucht. Sie erhielten sine der drei
L] folgenden Therapien:

- Anwendung b el bes. Pat. gruppen * Gruppe T12PR: Kombination Telaprevir mit Peginterferon alfa-2a/Ribavirin
fiir 12 Wochen. als Folgetherapie Peginterferon/Ribavirin dber 12 Wochen
(kein Machweis von HCV-RMNA mach 4 und 12 Weochen) oder dber 38

Wochen (Machweis von HCV-RMA nach 4 und 12 Waochen),
* Gruppe T8PR: Kombination Telaprevir mit Peginterferon/Ribavirin fur

I K
8 Wochen, danach Peginterferon/Ribavirin plus Placebo fiir 4 Wochen, als
-
DOSlerung und OSten Folgetherapie Peginterferon/Ribavirin dber 12 Wochen (kein Machweis

' Arznelmitebaxanthem mit Ecsinoohille und systemischen Symptomen

Inciva® [Telaprevir) Stand: 15.01.2012
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Wirkstoft aktuell

Rationale Antibiotikatherapie :
bei Infektionen der oberen Atemwege

Orale Antibiotika

Betalaktamantibiotika
Penicilline mit schmalem Spekirum
Aminopenicillineg
Aminopenicilline +
Betalaktamaseinhibitor
Cephalosporing

Tefracycline
Makrolide
Lincosamide

Infektionen der oberen Atemwege werden vorwiegend durch Viren verursacht. Die slute Tonsillopharymgitis, die akute
Oriins mediz, die akute Phinosinusitic und die akwte nichispezifische Aremwegsinfekton sind in der Begel selbstimirie-
rende Erkrankungen und erfordemn in den meisten Fallen keine anabiotische Therapie.

Grnumdlage fir eine rationale Antibiotikatherapie sind die komekte Disgnosestellung, die kridsche Indikation mom Eincate
von Antbiotka, die Wahl des geeisneten Antibiotikums sowie die Verlauftkonmelle nut Festlegung der Behandhumgsdan-
er. Eine kritische Indikationsstellung dient nicht nur dem Patienten, sondem verringert such die Kosten und reduziert die

Empfehlungen zur

wirtschaftl. Verordnungsweise
- Kosten
- Wirkungsweise
- Nebenwirkungen, Risiken
und Vorsichtsmafinahmen
- Literatur

Entstehung resistenter Emeger

Infektionen der oberen Atemwege

akmie Tonzillopharyngitis
akute Oiitis media

akute Phinosinusitis
nichtzpezifische Atermwepsinfektion

1. Spezifische Empfehlungen zur rationalen Antibiotikatherapie bei Infektionen der oberen
Atemwege (., Upper Respiratory Tract Infections®, URTI) (Tab. 1) (1-9)

Tonsillopharymgitis

Emeger der Tonsillopharymeitis sind worwiegend Viren,
nieller Erreger ist Soreprococcius pyesenes (-hamolysierends
Smreptokokken der Groppe A). Eine Indikation e Antibio-
tikatherapie besteht mur bei gesicherter A-Streptokokken-
Tonsillopharyngitis oder bei bochrradigem Verdachs auf
A-Smeptokobkken-Tonsillopharyngits. Mimel der Wahl bed
A-Smeptokokken-Tonsillopharyngits ist die zehmigige
Gabe von Penicillin V. Bei Therapieversagen oder Penicillin-
allergie vom Spattyp sind Cralcephalosporine, Clindsnryrin
oder Makrolide indiziert.

Almte Ofitis media

Hinfigste Erreger der alouten Otitis media sind Viren (B5-,
Fhing-, Influenzs-, Parsinfinenss- md Adenowiren). Bakteri-
elle Infeknionen werden meist durch Sepiococcis preumHo-
mine (Pneumokokken) und meist unbekapselte Stamme won
Huoemaophilus ijffuesae vermsacht. Seltener werden Afora-
xeila catarrhiaiiz oder A-Stepiokokken als Ansliser einer
Oritis media nachzewiesen Die alse Otitis media ist eine
in der Pegel selbstlimitierende Erkrankunz und heilt in 80 %%
der Falle mnerhalb von 7 Tapen. Eine antbiotische Thers-
pie ist in den meisten Fillen nicht indiziert. Ausnshme sind
Einder mit starkeren Allzemeincymptomen (Fieber, starke
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Ausgabe 2/2012

Ausgabe 2/2012

EINE INFOEMATION DER KBV IM RAHMEN DES § 73 (8) 5GB V IN ZUSAMMEN-
ARBEIT MIT DER ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
ONLINE UNTER: HTTP://AIS . KBV.DE

Rationale Antibiotikatherapie
bei Harnwegsinfektionen

Orale Antibiotika

0O Folsdureantagonisten 0O Phosphonsédurederivate
o Trimethoprim o Fosfomycin-Trometamol
o Cotrimoxazol
(Trimethoprim/Sulfamethoxazol) O Nitrofurane

o Nitrofurantoin
0O Fluorchinolone

o MNorfloxacin 0O Betalaktamantibiotika

o Ciprofloxacin o Aminopenicilline +

o Ofloxacin Betalaktamaseinhibitoren
o Levofloxacin o Cephalosporine

Hamwegsinfektionen (HWT) werden vorwiegend durch gramnegative bakterielle Erreger, vor allem durch Escherichia
coli (E. coli) verursacht. Mittel der ersten Wahl zur empinschen Behandlung der unkomplizierten Zystitis sind bet ansons-
ten gesunden Frauen die oralen Antibiotika Fosfomycin-Trometamol (Emnmaltherapie) und Mitrofurantoin, da fiir diese die
Erregerempfindlichkeit von E. coli hoch 1st und diese Antibiotika nur geringe mikrobioclogische Begleitschiden verursa-
chen Bei ansonsten gesunden Minnem sind Fluorchinolone Mittel der ersten Wahl. Bei der empirischen Behandlung der
unkomplizierten Pyelonephritis sind Fluorchinolone bei ansonsten gesunden Fraven und Minnemn Mittel der ersten Wahl,
es sei denn, die lokale Resistenzrate von E. coli liegt deutlich iiber 10 %. Be1 Kindern und Jugendlichen sind fiir die orale
Antibiotikatherapie der akuten unkomplizierten Zystitis und der akuten unkomplizierten Pyelonephritis Cephalosporine
der Gruppe 2/3 bzw. der Gruppe 3 Mittel der ersten Wahl.

Grundlage fiir eine rationale Antibiotikatherapie sind die korrekte Diagnosestellung, die knitische Indikation zum Einsatz
von Antibiotika, die Wahl des geeigneten Antibiotikums sowie die Verlaufskontrolle mit Festlegung der Behandlungsdau-
er. Eine kritische Indikationsstellung dient dem Patienten, verringert den Selektionsdruck zugunsten resistenter Erreger
und senkt die Kosten.
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§ 95 Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

(1) Vor der Entscheidung tber die Richtlinie zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V und Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V ist den
Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie
den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen
pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
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3.12.2010 EPAR

Zulassung

Positive Winapo®
Opinion Lauer Taxe

\4 v

Beginn des Verfahrens
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Neue Arzneimittel
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g
ST
Hpa R

Briligue™ (Ticagrelor)

= mkmnareﬂypls-op ratior (CABG)d rmyemmwni 18_02_2011
i, o o e s s Neues Arzneimittel

R B L e e P PPI“Einnanme)
Sowie untarschiediche Dahanduingssitategen (= B. ASS-Dosirung) bedingt wurde,
rzoit sowie

ist de unkl; 1t TM .
Sk S5 it - D) s e Brilique™ (Ticagrelor)
‘Tiuglv‘tlgr M;’:I eindeutig belegt llh:“ﬂ:.m maglicherweise erhdhte Risiken im

4.10.2011 Veroffentlichung von
- IQWIG Ticagrelor - Nutzenbewertung gemaf § 35a, SGB V
- Dossier AstraZeneca GmbH; Ticagrelor (Brilique ™)

ICWIG  smss g
gt

5 Wrtschaftichkeit im

15.12.2011
G-BA,

T hageatar- Beschluss-
Nutzenbewertung

gemiil § 35a SGBV

fassung in
offentlicher
Sitzung

25.10.2011
Stellungnahme der AkdA 18.11.2011
Ticagrelor/Brilique™ G-BA;

mundliche
; T— Anhdrung

Bundesausschus:

Anlage Ill - Vorlage mrAbﬂlh lmir schriftlichen Stellungnahme zur
Nutzenbewertung nach § 35a

Datum <<26.10.2011 >>

Stellungnahme zu << Ticagrelor/Brilique”, Nr 86, A11-02, Version 1.0,
29.09.2011>>
von << der deutschen A

(AkdA), Fachausschuss der Bundesarztekammer;
www akdae de >>

Die Stellungnahme inki, der Literatur im Volliext und weiterer Anhange ist dem G-BA
elekironisch zu Gbermittein. Das ausgefiiite Dokument ist dem G-BA im Word-Format
sinzureichen.



® Bundesministerium fur
Gesundheit (BMG)

® Furopdische Kommission

® Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)

® |n=t. f. Qualitdt u. Wirtschaftlichk.

im Gesundheitswesen (IQWiG)

® Yigitere Themen

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkung
melden

k= Zum Meldebogen N

Stellungnahmen Die AkdA Service Kontakt

Heme W Stellungnahmen ® AMNOG - frihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB W

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — friithe Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V

Wit Wirkung zum 1. Januar 2011 ist das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMMNOG) nach § 35a
SGB W in Kraft getreten, es regelt u. a. die Preisbildung fiir neu zugelassene Arzneimittel. Der Gemeinsame
Bundesausschuss {G-BA) legt anhand der frihen Mutzenbewertung des Instituts fir Qualitat und
Wirtschattlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) den Zusatznutzen neu in den Markt eingefithrter Arzneimittel
fest. Bevor der G-BA einen Beschluss fasst, der Eingang in die Arzneimittel-Richtlinie nehmen wird und auf
dessen Grundlage die Preisverhandlungen zwischen pharmazeutischem Hersteller und der GEV heginnen, wird
ein Stellungnahmeverfahren (schriftlich und mindlich) durchgefiihit. Die AkdA als Sachverstandige der
medizinischen Wissenschaft und Praxis wurde vom G-BA durch Beschluss als stellungnahmehberechtigte
Crganisation bestimmt (§ 92 Abs. 3a SGB V).

Stellungnahmen ——

# Eribulin
% Stellungnahme der AkdA zu Eribulin (22.02.2012)
» G-BA: Unterlagen zu Eribulin

¢ Cabazitaxel
= Stellungnahme der AkdA zu Cabazitaxel (06.02.2012)
» G-BA: Unterlagen zu Cabazitaxel

# Fingolimod
% Stellungnahme der AkdA zu Fingolimod (06.02.2012)
» G-BA: Unterlagen zu Fingolimed

® Telaprevir
2 Stellungnahme der AkdA zu Telaprevir (06.02.2012)
» G-BA: Unterlagen zu Telaprevir

» Boceprevir
2, Stellungnahme der AkdA zu Boceprevir (21.12.2011)
» G.-BA: Unterlagen zu Boceprevir

# Ticagrelor

2 Stellungnahme der AkdA zu Ticagrelor (25.10.2011)
» G-BA: Unterlagen zu Ticagrelor



1verordnung in der Praxis ¢
Therapieempfehlungen ¢
Versorgung o
Stellungnahmen ¢
Evidenzbasierte Medizin ¢
Arzneiverordnungen, 22. Auflage ¢

Aktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit ¢

Neues Projekt 2009: Neue Arzneimittel g
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Nach dem zweiten Weltkrieg

%
CHEn A%
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Die Funfziger Jahre:

1952 Neu-Konstituierung der AkdA als Organ der verfassten
Arzteschaft. Zahl der Mitglieder A

Probleme der Finanzierung — 9. Auflage Arzneiverordnungen
1958 Erster Aufruf zur UAW-Meldung

1963 Erster Meldebogen fiir UAWs

Die Sechziger Jahre:

Contergan. Offentlichkeit nimmt Arzneimittelrisiken wahr.

Erstes AMG 1961. — 11.Auflage ,,Arzneiverordnungen®.
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Meldung von Unvertraglichkeiten oder Nebenwirkungen

von Arzneimitteln (auch Verdachtsfalle)

an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
34 Gottingen, Hannoversche StraRe 47, Telefon 34061/62

Patient (chiffriert): + . . . ménnl/weibl., Geb.-Daten (Tag, Mon., Jahr): . . . .

Rasse:bzwiE simaland s i T e B e o At
Beruf:. . . + = w . Wohport:. . . . . . . GréBe cm:i. . . . . Gewicht kg: .
Diagnose der Grundkrankheitfen): . . . . . . . . . . . . . . . . Daver:. . .

Besonderheiten in der Anamnese: .

Nebenwirkung: welchem Mittel werden die Nebenwirkungen zugeschrieben?
(PréparatseundiHarsts ] ernarme) o B S e B
Dosierung: Gesamtdes./24 Std. . . . . . . . . . . In wieviel Einzeldosen? .
Form (Tabl., Tr., Supp., Amp.): .

Applikation (oral, iv., i.m. usw.):

Beginn der Behandlung (Datum): : o Al TR I et e
Datum des Auftretens der Nebenwirkung: . . . . . . Datum der Beobachtung: .
Beschreibung der Beobachtung: . . . . . . .

“Wourde das Mittel friher angewandt? . . . .

Evtl. Ende der Behondlung: . . . . . . . .
Etwaige wollars Arzneltherapie: Angaben Obar olfe ig ader vorher angewandien Arznoimiltel
323
Arznoimittel Form Applikation Doslerung Bohondlungs- By
Gos.Dos./24 Std. $sE
Tabl, Tr, aral, i.v. Tn wieviel Beginn Ende Sz o
Name Herstellar Supp. Amp.| i.m. Usw. Elnzoldeson? Grund Dotum | Detum E5 ]
jalneoin
ia/nein
jal/nein
ialnein
ja/nein
|a/nein

[bitte wenden)

1. UAW-Meldebogen 1963



Pharmakovigilanz:
Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln

Bewertung von Arzneimittelrisiken vor und nach
der Markteinfiihrung

Entdeckung bislang unbekannter unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen

Einleitung notwendiger Malinahmen zur
Risikoabwehr

Kommunikation von Sicherheitsaspekten fiir
Fachkreise und die Offentlichkeit

Uberpriifung der ergriffenen MaBinahmen
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit
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Arzneimittelsicherheit  Arzneimitteltherapie Stellungnahmen Die AkdA  Service Brss 5%

Veranstaltungen

Aufgaben

e Wissenschaftliche Beratung zu Fragen des Arzneimittehresens

ermine - - iti hdehr erfahren
20.10.2010 - Dresden und zu allgemeinen gesundheitspolitischen Fragen.

0812200 -Weimar

158122010 - Hamburg

T Aktue"e I-.u.-'] eldungen Arzneiverordnungen

* Weitere Veranstaltungen

22, luflage erschienen
16.07.2010 S S
Medizinisch-klinische und
Drug Safety Mail 2010-105 vom 16.07.2010 wirkstofezogene Informationen
glrl;::;:::;tstg::?rkum Rate-Hand-Brief zum Risika einer versehentlichen Uberdasierung van zu nahezu allen fir die
st . Perfalgan®Infusionslisung bei Neugeborenen und Suglingen hausarztiiche Praxis wichtigen

Indikationsgebieten.
»  Zum Meldebogen w’

16.07.2010

Z Besteliformular
Drug Safety Mail 2010-104 vom 16.07.2010

= Mehr Informationen
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Die AKdA
uiber Arzn

> Die Bek

s ,Aus de
UAW-Meld

e ,,UAW-}
UAW werdc¢

s ,UAW —
Arzneimitte
wieder vork
informieren

* Rubrik.
bei Veranlas
der Patiente

Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln

Home m Arzneimitelzicherhet w Drug Safety Mail

Drug Safety Mail - Risikoinformationen aktuell per E-Mail

Wir versenden einen kostenlosen Mewsletter (Drug Safety Mail), der auf neue Risikoinformationen zu
Arzneimitteln (z. B. Risikobekanntgaben, Rote-Hand-Briefe, etc.) in der Rubrik Arzneimittelsicherheit
hinweist. Durch das Abonnement dieses Newsletters erhalten Sie die aktuellsten Informationen automatisch
per E-Mail.

Juletzt erschienen:

» Drug Safety Mail 2012-202
{Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft {AkdA) vom 11.04.2012)
Die unkritische Anwendung von Fentanylpflastern erhiht das Risiko fir schwerwiegende Nebenwirkungen h
» Drug Safety Mail 2012-201
{Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft {AkdA) vom 10.04.2012)
Rote-Hand-Brief zu neuen Kontraindikationen fiir Strontiumranelat (Frotelos®)

» Drug Safety Mail 2012-200
(Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) vom 28.03.2012)

c

Rote-Hand-Brief zum Risiko einer versehentlichen Uberdosierung von Perfalgan® Infusionslésung
(Paracetamal iv)
alle
Verwandte Dokumente zu diesem Thema:
» Newsletter-Archiv "Drug Safety Mail" ern
Alle bisher publizierten Ausgaben von Drug Safety Mail. )
» Anmeldung Newsletter "Drug Safety Mail" 1tz

Kostenfreie Registrierung fir die AkdA-Newsletter.

#  Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAWW)
Hier kiinnen Sie (ber unerwinschie Arzneimittelwirkungen (auch Yerdachtsfalle) an die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) gemalk der Berufsordnung fiir Arzte berichten.
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Veroffentlichungen im Deutschen Arzteblatt

BUNDESARZTEKAMMER
Mittellungen

ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
UAW-News Intemnational

Die unkritische Anwendung von
Fentanylpflastern erhdht das Risiko
fiir schwerwiegende Nebenwirkungen

Fentanylpflaster sind in Detschland zum stark warksamen Opotd
der ersten Wahl geworden. Bei Verardmms und Umgang werden
jedoch Empfeblungen fir smne sichere Amvrenduns micht immar
beachtet: So werden Fentanylpflaster hinfiz ber oproidnatven
Patienten emgesetzrt und dwch die Verordnums von zu hohen Do-
sterungen bel Therapisbegmn kémmen vor allem iltere und nmlt-
morhede Patienten gefibrdet werden. Trotz Konframdikation wer-
den Fentanylpflaster auch bei akuten Schmerzen verordnet, wmd
mur bel emem Viertel der Patienten hegen Frlrankungen vor, die
z. B. wegen Schinckstimngen emes transdermale Schmermmttel-
gabe erforderlich machen Dhes zeigt eine Unfersuchmg von
Erankemversichermg=daten ans den Jahren 2004 bes 2006 (1).

ur und 19 von Fentanylp

Indiafion fir Erwachsene: Chronische Schmerzen, die nur mit
Opicidanaigetika ausreichend behandek werden kinnen und siner
Iangeren, kontinuierlichen Behandiung bedirfen.

Entwicklung der Verordnungen: Seit dem Jahr 2000 steigen die Ver-
ordnungen stark wirksamer Opicide. Der Anstieg ist bai Fentamyiplias-
fem besonders ausgepragt: im Jabr 2010 wurden mehr als 40 % der
stark wirksamen Opioide in Form von Fentanyipflastern verondnet (2).

Bei richtiger Anwendung sind Fentanylpflaster witksame und =i-
Armmeimittelbehérds warnen jedoch vor schweren Intesnkatio-
nmg, unzweckmifizen Einsatz oder auch Ungiicksfills wae das
Verschlucken von Pflastern durch Einder (3, 4). Dhe FDA weist
daraufhin dass Fentamylpflaster entsprachend der US-Zulassung
mur bet opioidiclaranten Patienten emngesetzt werdsn sollen. Als
opioidiolerant gt em Patient. der iiber mundestens eine Woche
60 mg Morphm pro Tag oder melr emgenommen hat (oder
die Aquivalenzdosis eines anderen Opioids). In der deutschen
Fachinformation wird bei opicidnaiven Pahienten empfohlen. zu-
néchst niedrig dosierte unretardierte Opiotde (z. B. Morphm, Hy-
dromorphon oder Cheycedon) einzusetzen, die Dosts langsam bis
zu emer aquanzlgetischen Dosis von 25 pg'h Fentanyl zu stes-
gem und erst damn auf ein Pflaster umenstellen.

Im deutschen Spontanmeldesystem hesen Berichte zu Uber-
dostenmzen durch Fentanyipflaster it zum Teil schwerwiegen-
den Folgen vor. Daruberhmm:s murn:’el:llmarvnm.ﬂhhe Rzaln:lu—
wie Bewusstseinsstonungen, Sommolenz oder Atemdepression.
Dia AkdA hat dzher mehrfach Hinweise fiir sine sichere Anwen-

AT24

6. April 2012

dimz o Verfiizimg gestellt und sieht eme Indikation fir Fenta-
nyipflaster vor allem bet Patienten mit Danerschmerzen (nuttel-
madig bis schwer) und stabilem und gleichmifizem Cproidbe-
darf (5-T). Besonders angezeigt sind sie be1 Pattenten die keme
oralen Schmerzmittel einnehmen kinnen, z. B. bel emem Passa-
zelunderms im Gastromtestinaltrakt oder bel therapieresistentem
Erbrechen (8).

Studie zur Anwendung von Fentanylpflastern

in Deutschland

Das Bremer Institut fiv Pravenhonsforschimz uwnd Somalmedi-

=i (BIFS) hat die Verordmmgspraxis ber Fentanylpflastern un-

tersucht (1). Anhand ven Krankenkassendaten winrden umfer

14 Mio. Versicherten aus ganz Deutschland etwa 35 000 Patien-

ten identifiziert, die im Untersuchingszeitravm von zwel Jahren
erstmaliz ein Fentanylpflaster verordnet bekamen Es zeigte sich,
dass 34.5 % der Erstanwender opicidnar waren, also mmor ke
stark woksames Opioid emgencoomen hatten. Mur bel etwa ai-
nem Dhnttel dieser Erstarwender lag eine Tumorerkrankung vor

Uberaschand waren auch folzends Erpebmsse:

— Be1 mehr als 25 % der opioidnarven Erstanwender waren Fexn-
mnvhﬂmdasastﬁmlgebhm,dasuberhaup(amﬁchver—
ordnet wirde. Allerdings konnte die vorhersshends Emnahme
rezeptfreier Analzetika in dieser Stadie meht arfasst werden.

— Bei mehrals 70 % der opicidnaiven Patienten wirds mitial ein
Fentanylpflaster verondnet ot einer Abgaberate von mehr als
12 pz'h (miedrigste verfiighare Dosienmsz).

— Bal 72,5 % der Panenten, dle ersmaliz ein Fentanylflzster an-
wendeten, zab es bel den Thagnosen keme Hirwreise auf mag-
liche Probleme bei einer oralen Emnahme.

— Bei etwa der Hilfie der Patienten wurden Fentanylpflaster mr
em emmges Mzl verordnet.

Fentarylpflaster werden nach dieser Studie somat oft als Analge-
tkum der ersten Wahl eimgesetzt, obwohl andere Mittel eventusll
besser geeiznet wiren Der hohe Anteil von emnmahzen Verord-
mmgen spricht zudem dafiir, dass sie — trotz Eootrzindikation —
auch ber skufen Schmerzen ansewendet werden [he zum Teil
hohen Dosienmeen die bei oplowdnarven Patienten einpesetzt
werden, gehen zudem mit einem erhohten Fisiko fir uner-
wilnschte Armeimittelwidunzen einher. Die AkdfA méchte da-
her an folgende Enpfehhmgen erinnam:

Hinweise der AkdA zur Amwendung —
von Fentanylpfiastern

— Stark wirksame Oproide sind indimert, wenn Nichtopicid.
getika, schwach wirkende Opicide oder deren Kuml:ma‘h.on
micht ansreichend wirksam sind (WHO-Stufenschema). Vor
Arnwendung eines Fentarylpflasters sollte geprift werden ob
Therapte mdiziert 15t

— Fentanylpflaster eignen sich vor allem fir Patienten mat chro-
mschen Schmerzen nd stabilem Omoidbedadf, die ein arales
Opioid nicht eirnelmen konnen.

— Fentanyipflaster bilden ein Wirkstoffdepot in den oberen Haut-
schichten Dhie Wirkung titt erst nut emer Latenz von 12 s 24
Stmden ein dzher 15t die Verabreichumz bed akuten Schmerzen
micht smmvoll.

— Empfehlimgen mur Erstemnstellmg opioidnarver Patenten mit
einemn Fentanylpflaster findet man in der Fachinformation
(sighe oban).

Deutsches Artebiatt | Jg. 108 | Heit 14 | & Apeil 2012

— Wirmesimwidng (z. B. Sommenbestrahling. Sauna, heifies
Duschen) kann die Wirkstoffaufnahme verstiken wnd =
Uberdosienmg fithren.

— Patienten sollten iher Zeichen einer Uberdosieruns aufeeklirt
werden: langzame oder flache Atmmng, Miadigkeit, Schlifng-
keit, Schwiengheiten benn Denken Sprechen oder Laufen.

— Patienten mut Infocokationen sollten mmdestens 24 Stundsn
iiberwacht werden, da nach Abzehen des Pflasters noch meh-
rere Stmden Wirkstoff aus dem Depat freizeset=t wird.

— Fentanylpflaster miissen sicher aufbewahrt und entsorgt wer-
den_ ze dirfen mcht in die Hinde von Kmndemn gelangen.

— Dia Fenfanyl hauptsichlich iiber das Zytochrom-P450-(CYF)
344 metabohsiert wird kann die gleichzetipe Anwending
von CYPIA4-Inhibitoren zur Plasmaspiegelerhdlnme fithren
1nd wird meht engpfioblen (z. B. Ritonavir, Iaconazol, Fluce-
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Symposium der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschafi

Samstag, 14. April, 14.00-15.30 Uhr
Petmahsn.eml\{edlmmdermdng;e Prof. Dr.

«doon Nirpomand, Miilheim; Neue Armeimitsl 2011/2012 - eine
kritische Bewertang: Prof. Dr. med Ulnich Schwabe, Heidelbarg,
Mitglied der AkdA

Weitere Auskiinfte: Earoline Luzar, Armeimittelkonimission
der deutschen Arzteschaft, E-Mail: kamlmahm@ahdaade
Telefon: 030 400456-500, Fax: 030 400456-555
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Arzneimitielsicherheit| Arzneimitteltherapie Stellungnahmen Die AkdA Service Kontakt

#® Drug Safety Mail Home p Arzneimitelsicherheit p Unerwinschte Arzneimittelwirkung melden

® Bekanntgaben Meldung unerwunschter Arzneimittelwirkungen (UAW)

® Rote-Hand-Briefe
Hier kinnen Sie ber unerwinschte Arzneimittelwirkungen (auch Verdachtsfalle) an die

e TR Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) gemal der Berufsordnung fiir Arzte berichten.

® Unerwiinschte
Arzneimittelwirkung melden

@ Informationen

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkung
melden ;

»  Zum Weldebogen '\\

2 IF5G-Meldebogen
Berichtsformblatt zur Meldung von Impfkomplikationen.

# Chargenriickruf
Berichtsbogen zur Meldung von Chargenrickrufen durch Pharmaunternehmen zur Verdffentlichung im
Deutschen Arzteblatt. Pharmaunternehmen melden der AkdA Riickrufe, bei denen eine gesundheitliche
Gefahrdung des Patienten zu erwarten ist. Der Hersteller beschreibt das Risiko und die erforderlichen
Malinahmen. Die AkdA sichtet die gemeldeten Chargenriickrufe, klart unter Umstanden den Text mit dem
Hersteller noch einmal ab und gibt die derart standardisierte Mitteilung an das Deutsche Arzteblatt weiter.



Arzneimittelsicherheit Arzneimitteltherapie Stellungnahmen Die AkdA service Kontakt
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A e . 2008/2008 : . : . :
oS iaknahmen Aktionsplan des Bundesministeriums fiir Gesundheit
CHEN AR ® Malnahmen 2010-2012 zurVerbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in Deutschland

#® pordinierungsgruppe

® Forschungsprojekte

® Frotokolle AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

| ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkung
melden

¢ Zum Meldebogen

Das Bundeggezundheitzministerium (BMG) hat im Herbst 2007 ginen umfangreichen Aktionsplan zur Verbesserung der
Arzneimitteftherapiesicherheit (AMTS) in Deutzchland vorgelegt. Basigrend auf der erfolgreichen Arbeit deg ersten Aktionsplans
2008/2009 (Maknahmen 2008/2008) gibt &= mit dem Aktionsplan AMTS 2010-2012 nun eine Fortgchreibung des Projektes zur
Verbesgerung der Arzneimittetherapiesicherheit.

Aufdem 3. Deutschen Kongress fur Patientensicherheit bei medikamentdser Therapie wurdes der neue Aktionsplan
ANMTE 2010-2012 am 18. Juni 2010 erstmalig vom BMG veorgestelt.

Die Umzetzung und Forgchreibung des Aktionsplans AMTS wird durch eine Koerdinierungsgruppe bei der Arzneimittelkommizzion
der deutzchen Arzteschaft (AkdA) gewdhrieizstet. Die Koordinierungsgruppe wird durch ein wiszsenschaftiches Sekretariat
unterstitzt.

Auf dieger Website informieren wir Sie dber unzere Ziele, Aufgaben und Veranstaltungen im Rahmen des Akltionzplans ANMTS.

Informationsmerkblatt fur Patientinnen und Patienten

Tipps fiir eine sichere Arzneimitteltherapie

Die starkere Beteiligung der Patientinnen und Patienten bei P B o g s
medizinizchen Entgcheidungen im Sinne der "gemeinsamen b o R
Entzcheidungsfindung” igt auch fir sine erfelgreiche .- AR &
Arzneimitteftherapie von groiter Bedeutung. Daher fand im 1

Rahmen des Aktionsplanes ANMTS 2008/2009 am 18.11.2008 =

der Workszhop "Sichere Pillen — Sensibilizierung der
Patientinnen und Patienten fir die Riziken der

- ) . s N _ i she kémnen wementlich dasu bed tragen, daas thee Arened-
Arzneimitteftherapie” im Bundesministerium fir Gesundheit in misteltherapiess sicher undernigresch wie mag b

R i e M mae e sdlen Se deshalbna Ihrer elgenen
Berlin =tatt. shebrerlelt b e
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»Die Sicherheit der Arzneimittelbehandlung ist

’;; ;; die Sicherheit des Prozesses der Arzneimittelbehandlung und
O’“@i‘;g;*fﬁ"” nicht nur, aber auch die Sicherheit des Arzneimittels*“. Prof. D. Hart
Pharmakovigilanz -
1 Unerwiinschte
Arzneimittelwirkung (UAW)
Arzneimitteltherapiesicherheit
= AMTS
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AMTS

Mafinahmenplan zur Arzneimitteltherapiesicherheit des

Bundesministerium fiir Gesundheit

Koordinierungsgruppe steuert den Aktionsplan und

berat das BMG

& Zusammensetzung:
« Arzte iiber die AkdA (3),
Apotheker (2),
BMG (1),
Patientenvertreter (2),
Aktionsbiindnis Patientensicherheit (1)
» Deutscher Pflegerat (1)

59 Einzelmallnahmen

* Durdesminsterium
2 o Ty Gesursd haid

Aktionsplan 2010 - 2012

zur Werbesserang der Arzneimb tefthe mplesicherhelt [AMTS) In Deutchland
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Informationsmerkblatt fiir Patienten
PRISCUS-Liste (Forderung durch BMBF) &5
Einheitliche farbliche Kennzeichnung von %
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Etablierung Forschungs-Schwerpunkt AMTS

Bulletin zur Arzneimittelsicherheit des
BfArM/PEI

3 Kongresse zur Patientensicherheit
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Embryotox-Datenbank
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http://www.embryotox.de/
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BULLETIN ZUR
ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Informationen aus BfArM und PE|

INHALT Ausgabe 2 | Juni 2010

Erhdhte Brustkrebssterblichkeit nach gleichzeitiger Anwendung von Tamoxifen und SSRI 03
ARZNEIMITTEL IM BLICK Ubertragung einer Amébeninfektion durch Homhauttransplantate 07
Panzytopenie unter Therapie mit ROACTEMRA® (Tocilizumab) 10
\ Darbepoetin alfa: erhohte Schlaganfallrate bei Diabetespatienten mit renaler Andmie 12

FORSCHUNG
VACENC: Studie zur wissenschaftlichen Bewertung von Meldungen 14

\ iiber epileptische Anfalle und Epilepsien nach Kinderimpfungen
RISIKOINFORMATIONEN IN KURZE

Aktuelles aus BfArM und PEI 16
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* Medikationsplan
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« Handlungsempfehlungen

Medikationanamnese
* Fachanforderungen fir AMTS-

Priifungssysteme T

« FEinheitliche Schnittstelle zu ___ﬁmyﬁjﬁm ___:::5%“
AMTS-Priifungssystemen = = e —
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Lieb - Klemperer
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Interessenkonflikte

in der Medizin
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Unabhangige und Kritische
Information zu Arzneimitteln
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,Probleme lassen sich nicht
mit den Denkweisen 10sen,
die zu ihnen gefiihrt haben”

Albert Einstein

Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit



