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EDITORIAL

Liebe Kolleginnen,
liebe Kollegen!

Gerade in letzter Zeit wird immer wieder iiber Arznei-
mittelsicherheit berichtet. Dies gilt insbesondere im
Zusammenhang mit schweren und/oder vermeidbaren
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAWSs). In
Anbetracht der immer wieder auftretenden tddlichen
Zwischenfalle bei der Arzneimitteltherapie werden in
regelméaBigen Abstanden Forderungen nach einer Ver-
besserung der Sicherheit von Arzneimitteln formuliert.
Mibefradil und Troglitazon sind typische Beispiele fiir
neue Arzneimittel, deren Risikopotential sich erst nach
der Markteinfithrung in vollem Umfang gezeigt hat und
die nach tédlichen Zwischenfédllen aus dem Handel
genommen werden mussten. Dies sind aber sicherlich
Ausnahmen, denn die meisten der Neueinfiihrungen
sind diesbeziiglich nicht betroffen. Anders liegt der
Fall bei schwerwiegenden Zwischenfallen, die durch
Nebenwirkungen (z.B. verldngertes QT-Intervall nach
Terfenadin), Uberdosierungen (Lithium, Herzglykoside,
Antiepileptika), Nichtbeachtung von Kontraindikatio-
nen oder durch Interaktionen von bekannten Arznei-
mitteln (z.B. Myopathie nach Cerivastatin/Gemfibrocil)
hervorgerufen werden. Solche Falle kénnen nur durch
eine engmaschigere Uberwachung kombiniert mit
einer entsprechenden Patientenaufklarung verhindert
werden. Daher mochte ich Ihnen heute iiber eine Stu-
die berichten, deren Ziel es war, die Inzidenz und Ver-
meidbarkeit von UAWs bei dlteren Menschen in der
ambulanten Versorgung zu erfassen (Gurwitz et al.,
JAMA 2003;289:1107-1116).
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Abbildung 1: Etwa ein Viertel der UAWs in der
ambulanten Versorgung betreffen den Gastroin-
testinaltrakt (GI-Trakt).

Dargestellt ist die Gesamthadufigkeit der UAWSs
(total) sowie der Anteil der vermeidbaren UAWSs

(vermeidbar) in Patientenzahlen (n). Die Zahlen in
den Sdulen geben die prozentualen Haufigkeiten
der vermeidbaren UAWs an (UAWs: Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, nach JAMA 2003;289: 1107).

Unerwiunschte
Arzneimittelwirkungen -

Gefahrenpotential und Vermeidbarkeit
in der ambulanten Versorgung

UAW Schweregrad Beispiele

bedeutsam Sturz ohne Knochenbruch
Blutungen ohne Transfusionsbedarf
ernsthaft Urticaria

Blutungen mit Transfusionsbedarf
lebensbedrohlich Nierenversagen
Blutungen mit Blutdruckabfall
todlich Blutungen (4), Neutropenie (1),
peptische Ulcera (1), Hypoglykdmie (1),
Intoxikationen mit Lithium (1) oder
Digitoxin (1), Anaphylaxie (1),
Komplikationen durch Antibiotika-

assoziierte Diarrho (1)

Tabelle 1: Einteilung der Schweregrade der UAWs

Eine klinische Untersuchung zu UAWS in der
ambulanten Versorgung

In die Studie von Gurwitz et al. wurden insgesamt
27.617 Patienten aus der ambulanten Versorgung ein-
geschlossen. Das mittlere Lebensalter lag bei 74+6,7
Jahren (65—90 Jahre) und die Beobachtungsdauer
betrug etwa ein Jahr. Die Berichte iber UAWs stamm-
ten aus verschiedenen Quellen. Hierzu zdhlten Arzte
und Apotheker, Entlassungsberichte von Krankenhdu-
sern, Berichte aus Notfallaufnahmen und PC-Evaluatio-
nen auf der Basis vorliegenden elektronischen Daten-
materials zu den Verordnungen. Die Auswertung der
Berichte wurde durch besonders geschulte Kranken-
hausapotheker vorgenommen. Vermeidbare UAWSs
mussten nach der Studiendefinition durch einen Irrtum
bei Verordnung, Labormonitoring, Abgabe oder Ein-
nahme verursacht sein. Darliber hinaus wurden die
UAWs auch nach ihrem Schweregrad in bedeutsam,
ernsthaft, lebensbedrohlich und todlich eingeteilt
(siehe Tabelle 1).

Etwa 75 % der UAWSs werden durch
5 Arzneimittelgruppen verursacht

Von den insgesamt 1523 aufgetretenen UAWs wurden
insgesamt 73,7 % durch 5 verschiedene Arzneimittel-
gruppen verursacht. Hierbei zeigte sich auch, dass vor
allem die durch kardiovaskuldre Pharmaka (24%), Diu-
retika (22%) und NSAR (15%) induzierten UAWSs ver-
meidbar waren, wahrend dieser Anteil bei den Antiko-
agulantien (10%) und vor allem den Antiinfektiva (3%)
deutlich niedriger lag. Die haufigsten UAWs (336 von
1523) betrafen den Gastrointestinaltrakt (Abb. 1). Hier
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fanden sich vor allem Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhée,
Obstipation und abdomineller Schmerz. Etwa ein Vier-
tel dieser UAWs war vermeidbar.

Ursachen fur das Auftreten von vermeidbaren
UAWSs in der ambulanten Versorgung

Der Anteil der vermeidbaren UAWs lag bei insgesamt
27 % (421 von 1523 Ereignissen). Wie eine n&here
Betrachtung der am Pharmaceutical Care beteiligten
Berufs- bzw. Personengruppen ergab, lassen sich vor
allem Irrtiimer bei Arzten und medizinischen Labors
als Griinde fiir vermeidbare UAWSs identifizieren (Abbil-
dung 2). Aber auch Fehler bei der Einnahme von Arz-
neimitteln sind von nicht unerheblicher Bedeutung.
Uberraschend und fiir Apotheker sehr erfreulich ist
dagegen das Ergebnis, dass Fehler bei der Abgabe von
Arzneimitteln eine nur vernachldassigbar geringe Rolle
als Grund fiir vermeidbare UAWs spielen.
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bewahrt habe. Eine andere Méglichkeit, die
allerdings von den Autoren nicht explizit
erwdhnt wird, ist eine starkere Einbindung
der Apotheker in die Uberwachung der Arz-
neimittelsicherheit. Dies kdnnte sich vor
allem in der ambulanten Versorgung als
besonders giinstig erweisen, denn die PC-
gestiitze Verordnung durch einzelne Arzte
kann z.B. Interaktionen von Arzneimitteln,
die durch verschiedene Arzte verordnet wur-
den, nicht beriicksichtigen. Gleichzeitig
kénnte der bereits existierende Beratungs-
auftrag der deutschen Apotheker um eine

spezifische Patientenberatung zur Arzneimit-
telsicherheit ausgeweitet werden. Frithere
Untersuchungen zu dieser Thematik hatten
schon darauf hingewiesen, dass pharmazeu-
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Abbildung 2: Ursachen fiir das Auftreten von vermeidbaren

UAWs in der ambulanten Versorgung

Dargestellt sind die Gesamthaufigkeit als Sdulen sowie Beispie-

Patent Apotheker

gung dlterer, ambulant versorgter Patienten
fihrt (Zermansky et al.,, Health Technol
Assess 2002;6:1-86).

Fazit

le fiir die in den entsprechenden Berufsgruppen des ,,Pharma-

ceutical Care“ zu beobachtenden Fehler und Irrtiimer (UAWSs:
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, wegen madglicher Mehr-

fachnennungen ist die
2003;289:1107).

Summe > 100 %,

Je gefahrlicher die UAW,
umso eher ist sie vermeidbar!

Betrachtet man die Geféhrlichkeit einer UAW in Abhé&n-
gigkeit von ihrer Vermeidbarkeit, so zeigt sich eine
direkte Beziehung (Abbildung 3). Tddliche, lebensbe-
drohliche und ernsthafte UAWs sind mehr als doppelt
so oft vermeidbar wie bedeutsame UAWs. Die Autoren
der Studie zeigen auBerdem auf, dass die hohe Quote
vermeidbarer UAWs ihren fritheren Erfahrungen ent-
spricht und auch von anderen Forschergruppen berich-
tet wurde. Dieses Ergebnis weist darauf hin, dass kon-

nach

UAWs sind ein ernstes Problem bei der Arz-
neimitteltherapie in der ambulanten Versor-
gung. Etwa 27 % der UAWSs, darunter vor
allem schwerwiegende UAWSs, sind vermeid-
bar und werden im Wesentlichen durch Irrti-
mer bei der Verordnung, der Laboriiberwachung und
der Einnahme verursacht. Irrtimer bei Apothekern
spielen dagegen kaum eine Rolle. Diese Ergebnisse
sind eine wichtige Hilfe bei zukiinftigen Entscheidun-
gen Uber die Etablierung von Instrumenten zur Verhin-
derung von UAWs in der ambulanten Versorgung.
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Abbildung 3: Je gefdhrlicher die UAW,

umso eher ist sie vermeidbar!

Dargestellt ist die prozentuale Gesamthdufigkeit
der vermeidbaren UAWs (total) sowie der prozen-
tuale Anteil der vermeidbaren UAWs in Schwere-

gradkategorien. Die Zahlen in den Saulen geben
die absoluten Haufigkeiten als Patientenzahlen
an. (UAWs: Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen,
nach JAMA 2003; 289:1107).
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