Die Meldungen aus der Arzteschaft dienen besonders der Prii-
fung, ob bei der Gabe eines Arzneimittels bislang unbekannte
UAW aufgetreten sind. Zeichnen sich aufgrund der Meldungen
neue Arzneimittelrisiken ab, leitet das BfArM MaBnahmen auf
der Grundlage des Arzneimittelgesetzes ein. Diese kdnnen von
der Anderung der Packungsbeilage bis zum Verbot des Arznei-
mittels reichen.

In einer gemeinsamen Datenbank von BfArM und AkdA sind alle
UAW-Berichte seit 1990 erfasst. Die AkdA und die Behorden
geben darlber hinaus alle Berichte an eine européaische Daten-
bank weiter, um sie einer internationalen Bewertung zugang-
lich zu machen.

Die Ergebnisse von Bewertungen der eingehenden UAW-Mel-
dungen bilden die Grundlage der Bekanntgaben der AkdA im
Deutschen Arzteblatt unter den Rubriken ,Aus der UAW-Daten-
bank”, ,UAW-International” und ,Aus Fehlern lernen”. AuBerdem
nutzt die AkdA die Daten fiir die vierteljshrlich erscheinende
Zeitschrift ,Arzneiverordnung in der Praxis" (AVP), das Taschen-
buch ,Arzneiverordnungen” sowie flr Symposien und Fortbil-
dungsveranstaltungen.

So kénnen Sie melden

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft bietet
auf ihrer Homepage (www.akdae.de) ein Online-Formular zur
Meldung von UAW an. Die Meldung ist per E-Mail, Fax oder
postalisch an die Arzneimittelkommission moglich.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin
Telefax 030 400 456 555, E-Mail info@akdae.de
Internet www.akdae.de

Telefonisch ist die Meldung nicht mdglich. Fir Fragen steht
die Arzneimittelkommission unter 030 400 456 500 zur Ver-
figung.

Auch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
bietet auf seiner Homepage (www.bfarm.de) in der Rubrik
Pharmakovigilanz einen Bogen fiir die Meldung von UAW an.
Den ausgefiillten Bogen kdnnen Sie per Brief oder Fax an das
BfArM senden.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
Telefon 0228 207 30, Telefax 0228 207 5207

Informationen bei Verdacht auf Impfkomplikationen sowie
bei Verdacht auf schwerwiegende Nebenwirkungen bei An-
wendungen von Blutprodukten:

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-StraBBe 51-59, 63225 Langen
Telefon 06103 77 0, Telefax 06103 77 1234
E-Mail pei@pei.de

Internet www.pei.de
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Die Entwicklung hochwirksamer Medikamente bringt fir Pa-
tientinnen und Patienten enorme Vorteile. Viele neue Préparate
sind in den vergangenen Jahren auf den Markt gekommen.

Die Kehrseite der Medaille: unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen. Die Markteinflihrung neuer Wirkstoffe birgt fiir Patienten
das Risiko unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) zu er-
leiden, die durch vorangegangene klinische Priifungen nicht er-
kannt wurden. In Zulassungsstudien werden neue Arzneimittel
in der Regel bei hochstens 3000 bis 5000 zumeist hochgradig
selektierten Patienten angewendet, so dass seltene (zwischen
0,01 und 0,1 Prozent) und sehr seltene UAW (weniger als 0,01
Prozent) méglicherweise nicht auftreten.

Der Uberwachung bereits in Anwendung befindlicher Arznei-
mittel kommt vor diesem Hintergrund eine zentrale Bedeutung
zu. Das wichtigste Frihwarnsystem, um bislang unbekannte
und seltene UAW aufzusplren, ist hierbei das Spontanmelde-
system. Es beruht auf der systematischen Erfassung und Be-
wertung ,spontan” gemeldeter Verdachtsfdlle unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen.

Wias ist eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung?

Die Weltgesundheitsorganisation definiert eine unerwiinschte
Arzneimittelwirkung als eine Reaktion auf ein Arzneimittel, die
schddlich und unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen auftritt,
wie sie normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe, Diag-
nose oder Therapie eingesetzt werden. Im deutschen Sprach-
raum wird zusdtzlich unterschieden zwischen unbekannten
(in der Fach- oder Gebrauchsinformation nicht aufgefiihrt)
und unerwarteten UAW (keinerlei Hinweise auf die Reaktion
zum Beispiel durch entsprechende UAW bei Arzneimitteln der
gleichen Klasse). Schon der Verdacht, dass ein ursichlicher Zu-
sammenhang zwischen Anwendung eines Arzneimittels und
einer unerwiinschten Reaktion bestehen konnte, sollte zu einer

Meldung fiihren. Zu den Arzneimitteln gehdren Medikamente,
Blutprodukte, Impfstoffe, Rontgenkontrastmittel aber auch
Phytotherapeutika und Zubereitungen der alternativen Medi-
zin.

Wer soll melden?

Nach der Berufsordnung sind Arztinnen und Arzte verpflichtet,
einen Verdacht auf eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung aus
ihrer drztlichen Behandlungstatigkeit zu melden. Meldebdgen
werden regelmaBig auf der vorletzten Seite im Deutschen Arz-
teblatt abgedruckt oder kdnnen Uber die Hompage der Arznei-
mittelkommssion der deutschen Arzteschaft (www.akdae.de)
heruntergeladen werden. Seit Dezember 2006 kann auch direkt
per Online-Formular gemeldet werden. Die Meldungen kénnen
Angehérige eines Gesundheitsberufes, also Arzte und Apothe-
ker, aber auch Krankenpflegepersonal einreichen, da zur Bewer-
tung mdoglichst detaillierte medizinische Angaben nétig sind.
Beobachtet ein Patient eine UAW, sollte er den Meldebogen von
einem Arzt seines Vertrauens ausfillen lassen.

Wer nimmt die UAW-Meldungen entgegen?

Die Meldebdgen tber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bzw.
einem UAW-Verdacht erhdlt die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA). In der Geschiftsstelle der AkdA
werden die Berichte analysiert und bewertet. Die AkdA teilt die
UAW-Meldungen in anonymisierter Form den zustandigen Bun-
desoberbehodrden mit, das sind das Paul-Ehrlich-Institut und das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).
Auch das BfArM nimmt Berichte Uber unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen entgegen. BfArM und AkdA arbeiten bei der Sammlung
und Bewertung von UAW-Berichten zusammen. Die Meldungen
nehmen sie in eine gemeinsame Datenbank auf.

Welche Punkte soll die Meldung enthalten?

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft sieht
folgende Punkte fir die Meldung vor:

B Angaben zur Patientenidentifikation* (unter anderem Ge-
burtsdatum, Geschlecht, GréBe und Gewicht)
B beobachtete unerwiinschte Wirkungen®

Arzneimittel* (vor allem Darreichungsform, Tagesdosis
und Applikation, Dauer der Gabe, Indikation)
Begleitmedikation

vermuteter Zusammenhang

Grund- und Begleiterkrankungen

anamnestische Besonderheiten (zum Beispiel Allergien,
Arzneimittelabusus, Didt etc.)

Veranderung von Laborparametern

Verlauf und Therapie

Ausgang

weitere Bemerkung (beispielsweise Todesursache)
Beilegen des Arztbriefes und/oder des Krankenhausent-
lassungsbriefes in Fallen schwerer UAW

B Angaben des meldenden Arztes** (Name, Fachrichtung,

Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-Adresse)

* Pflichtangaben, um als giiltiger Bericht tber einen Verdachtsfall einer UAW behandelt zu werden.
** Die Angaben werden ausschlieBlich fiir Riickfragen benétigt; die Weitergabe an Dritte, zum Bei-
spiel Kostentrager ist ausgeschlossen.

Was passiert mit der Meldung?

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft ana-
lysiert und bewertet die eingehenden UAW-Berichte. Wichtige
Fragestellungen werden in gemeinsamen Ausschiissen mit den
Oberbehdrden (PEI und BfArM) erértert.



