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Pharmakovigilanz

Unerwiinschte Wirkungen

an die AMK melden

Petra Zagermann-Muncke, Sonja Frolich und Martin Schulz / Apothekerin-
nen und Apotheker sind nach den Berufsordnungen der Apothekerkammern
verpflichtet, unerwtinschte Arzneimittelwirkungen an die Arzneimittelkom-
mission der Deutschen Apotheker (AMK) zu melden. Dieses System verbes-
sert langfristig die Arzneimitteltherapiesicherheit. Um den Apothekern ihre
Aufgabe zu erleichtern, hat die AMK einen neuen Meldebogen entwickelt.

In den letzten Jahren wird der Pharmakovi-
gilanz mehr und mehr Bedeutung beige-
messen. Die EU-Kommission erarbeitete
2007 umfangreiche Vorschlage, die das eu-
ropaische Pharmakovigilanz-System effizi-
enter gestalten sollen. Im gleichen Jahr
legte das Bundesgesundheitsministerium
einen Aktionsplan zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) vor,
der derzeit fortgeschrieben wird. Sein Ziel
ist es, durch vielfaltige MaRnahmen die Si-
cherheitskultur in der Arzneimittelthera-
pie zu verbessern und so vermeidbare
Schaden durch Arzneimittel weitgehend
zu verhindern. Auch die Arzneimittelkom-
mission der Deutschen Apotheker (1) will
dazu beitragen und intensiviert die Erfas-
sung von unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (UAW).

Im letzten Jahr erhielt und bearbeitete
die AMK 7400 Meldungen zu Arzneimittel-
risiken aus den Apotheken (Abbildung 1).
Diese Zahl war ein neuer Hochststand seit
Einflhrung der elektronischen AMK-Daten-
bank 1994. Gegeniiber 2008 stieg die Zahl
der Meldungen um 11 Prozent. An die Ge-
schaftsstelle der AMK in Eschborn werden
»Arzneimittelrisiken« gemeldet, das heil3t
alles, was die Arzneimittelsicherheit und
-unbedenklichkeit beeintrachtigen kann.
Nach dem sogenannten Stufenplan um-
fasst dies unter anderem Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
Resistenzbildung, Missbrauch/Fehlge-
brauch, Gewdhnung/Abhangigkeit, Mangel
der Qualitat (auch technischer Art), Mangel
der Behaltnisse und dufReren Umhiillungen,
Mangel der Kennzeichnung oder der Fach-
und Gebrauchsinformationen sowie Arz-
neimittelfalschungen. Die Meldepflicht ge-
geniber der zustandigen Behdrde nach § 21
Absatz 3 ApBetrO (»ist bei Arzneimitteln
oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke be-
zogen hat, die Annahme gerechtfertigt,
dass Qualitdtsmangel vorliegen, die vom
Hersteller verursacht sind, ist die zustandi-
ge Behdrde unverziiglich zu benachrichti-
gen) bleibt hiervon unberiihrt.

Fast die Halfte aller Beanstandungen im
Jahr 2009 betraf galenische Mangel und
Verpackungsfehler (Abbildung 2). Genau
2166-mal wurden UAW an die AMK gemel-
det, auch dies ein Hochststand seit 1994.
Um den Kolleginnen und Kollegen in den
Apotheken die Meldung von UAW weiter
zu erleichtern, hat die AMK einen speziel-
len UAW-Berichtsbogen konzipiert. In die-
sem Titelbeitrag werden die Bedeutung ei-
ner Meldung und der Hintergrund des
Pharmakovigilanzsystems erlautert.

Was ist Pharmakovigilanz?

Unter Pharmakovigilanz versteht man die
systematische Uberwachung der Arznei-
mittelsicherheit sowohl in der klinischen
Entwicklung als auch nach der Marktzulas-
sung (»post marketing surveillance«, PMS).
Die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
definiert Pharmakovigilanz als Analyse und
Abwehr von Arzneimittelrisiken (2). Phar-
makovigilanz umfasst demnach auch Risi-
komanagement, Vermittlung von Arznei-
mittelinformationen, Vorbeugung von
Therapiefehlern und Férderung einer rati-
onalen Arzneimitteltherapie.

Wichtiger Beitrag zur Arzneimittelsicherheit: Bei
Verdacht auf unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen meldet die Apotheke diese an die AMK.

Foto: ABDA
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Nicht zuletzt die Thalidomid-Tragddie in
den 1960er-Jahren gab in vielen Landern
den Anstof3, Pharmakovigilanz-Systeme
zu etablieren. Auch international schreibt
die Gesetzgebung der meisten Staaten
die systematische Sammlung und Aus-
wertung aller UAW-Verdachtsfalle vor, die
bei der breiten Anwendung eines Arznei-
mittels bekannt werden.

Spontanmeldesysteme

Unter einer UAW versteht man ein uner-
wiinschtes Ereignis, das durch die Anwen-
dung eines Arzneimittels verursacht wird.
Hierzu zahlen auch Interaktionen mit an-
deren Arzneimitteln und unerwiinschte
Wirkungen durch Uberdosierung und Miss-
brauch. Der Verdacht einer UAW kann zum
Beispiel durch erneute Gabe des Praparats
bestatigt werden. Ldsst sich ein kausaler
Zusammenhang zwischen unerwiinsch-
tem Ereignis und Arzneimittel bestatigen,
ist die Definition einer UAW erfiillt.

Freiwillige, also spontane Berichte von
UAW-Verdachtsfallen durch Angehorige der
Gesundheitsberufe werden in sogenannten
Spontanmeldesystemen erfasst. Verglichen
mit klinischen Studien hat ein Spontanmel-
desystem den Vorteil, dass zeitlich unbefris-
tet das gesamte Arzneimittelspektrum so-
wie eine grole Basispopulation beobachtet
wird, die alle Risikogruppen einschlieft, zum
Beispiel unterschiedliche Altersgruppen,
Schwangere sowie Patienten mit verschie-
denen Krankheiten und Komedikationen. In
klinischen Studien werden dagegen gerade
potenzielle Risikogruppen haufig ausge-
schlossen.

In Deutschland ist die Spontanerfas-
sung von UAW seit 1978 auch als Aufgabe
der AMK im Arzneimittelgesetz (AMG) ver-
ankert. Die Paragrafen 62 und 63 verpflich-
ten die zustandigen Bundesoberbehdrden,
das heil3t das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM (3), fiir Hu-
manarzneimittel) und das Paul-Ehrlich-Ins-
titut (PEI (4), fur Sera und Impfstoffe) sowie
das Bundesinstitut fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL (5), fir
Tierarzneimittel) zur Erfassung und Aus-
wertung der Risiken, die bei der Anwendung
von Arzneimitteln auftreten, sowie zur Ko-
ordination der notwendigen MaRnahmen.
Dabei sollen sie—neben vielen anderen Stel-
len —auch mit den Arzneimittelkommissio-
nen der Heilberufe zusammenarbeiten. Die
Zusammenarbeit wird durch eine Verwal-
tungsvorschrift geregelt, den sogenannten
Stufenplan. Die AMK gilt als Stufenplanbe-
teiligte und wird von den Behdrden in die
Planungen einbezogen.

Apotheker sind durch ihre Berufsord-
nungen zur Meldung von Arzneimittelrisi-
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Abbildung 1: Meldungen von Arzneimittelrisiken nach Stufenplan an die AMK im letzten Jahrzehnt

ken an die AMK verpflichtet. Die Statistik
der AMK (ber ein Jahrzehnt (Abbildung 1)
zeigt, dass die Meldebereitschaft der Kolle-
ginnen und Kollegen in den Apotheken
Uber die Jahre zum Teil deutlich zugenom-
men hat.

Das BfArM erhielt vom 1. Januar bis
zum 30. September 2009 genau 34170
Verdachtsfalle von unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen; davon kamen knapp
29 000 von pharmazeutischen Unterneh-
men und 5701 von anderen Quellen. Eine
Statistik des BfArM zeigt anschaulich, wer
sich hinter den »anderen« Meldequellen
verbirgt; neben der AMK sind es zum Bei-
spiel andere Arzneimittelkommissionen
der Heilberufe (Abbildung 3).

Vor- und Nachteile

Spontane UAW-Meldungen haben zwar ei-
nen geringeren Evidenzgrad als klinische
Studien; es ist aber nachgewiesen, dass ge-
rade sie die entscheidenden Informationen
Uber bislang unbekannte Arzneimittelrisi-
ken liefern (6). So wurden Purpura Schon-
lein-Henoch (Vasculitis allergica) und ana-
phylaktischer Schock erst nach der Zulas-
sung als seltene UAW von Losartan ent-

deckt und die Produktinformationen
entsprechend erganzt. In anderen Fallen
mussten die Hersteller Arzneimittel vom
Markt nehmen, nachdem Spontanberichte
bedeutsame Risiken aufgedeckt hatten, so
der Gyrasehemmer Temafloxacin wegen
hamolytischer Anamien oder der Calcium-
kanalblocker Mibefradil wegen vielfaltiger
Wechselwirkungen.

Informationen Uber die absolute Hau-
figkeit einer UAW kénnen Spontanmelde-
systeme nicht liefern. Sie lassen auch in der
Regel keine vergleichende Bewertung von
Arzneimitteln im Hinblick auf ein bestimm-
tes Risiko zu, da nicht bekannt ist, wie viele
UAW nicht berichtet wurden und wie oft
ein Arzneimittel angewandt wurde.

Die Effizienz des Systems steigt mit
der Anzahl der Meldungen. Daher ist die
geringe Meldebereitschaft der bedeu-
tendste Nachteil von Spontanmeldesyste-
men. Eine systematische Auswertung von
37 Studien aus verschiedenen Landern er-
gab, dass durchschnittlich 94 Prozent aller
UAW, die durch intensive Uberwachung
der Patienten detektiert wurden, nicht an
das jeweilige Spontanerfassungssystem
gemeldet wurden (7). Dieses sogenannte
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den, wenn die bekannte UAW konsequent
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Abbildung 2: Aufschliisselung der Meldungen an die AMK 2009 nach der Beanstandungsart

Underreporting war bei schweren UAW
etwas geringer, verglichen mit allen UAW
(80 Prozent im Vergleich zu 95 Prozent).
Einer Untersuchung zufolge melden
die Arzte viele UAW nicht, weil sie diese fiir
bekannt halten (8). Allerdings kann die
Haufigkeit von bekannten UAW zuneh-
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men, wie der Heparinskandal 2008 gezeigt
hat. Schwere anaphylaktische Reaktionen
waren als seltene UAW von Heparin be-
kannt; die Beimischung von Ulbersulfatier-
tem Chondroitinsulfat fiihrte aber zu einer
Haufung der tragischen Ereignisse. Der Zu-
sammenhang ware schneller erkannt wor-

Abbildung 3:
Meldungen zu
UAW-Verdachtsfallen
von 1. Januar bis
1455 30. September 2009
an das BfArM
(n = 5701),
aufgeschliisselt nach
Meldequellen;
Meldungen der
Pharmaindustrie sind
nicht aufgefiihrt.

AkdA: Arzneimittel-
kommision der
deutschen Arzteschaft
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kénnen.

Andere UAW werden nicht berichtet,
weil der Heilberufler nicht sicher ist, ob
tatsachlich ein Zusammenhang mit dem
verdachtigten Arzneimittel besteht. Auf
eine gesicherte Kausalitat kommt es aber
gerade bei einer spontanen UAW-Meldung
nicht an, da alle berichteten UAW als Ver-
dachtsfille aufgefasst werden. Vielfach
legt auch erst die Haufung von Meldungen
einen kausalen Zusammenhang nahe. Die
Kausalitat kann durch spontane UAW-Mel-
dungen in der Regel nicht gesichert wer-
den. Daher wird sie durch Wahrscheinlich-
keitsgrade zwischen sicher und unwahr-
scheinlich bewertet. Als Kriterien fiir die
Kausalitat gelten:
= Zeitlicher Zusammenhang zwischen der
Anwendung des Arzneimittels und dem
Auftreten der UAW: Verschlimmert sich
die UAW, wenn die Dosis erhoht wird?
Verschwindet sie mit dem Absetzen des
Arzneimittels? Tritt sie bei Reexposition
erneut auf?

Wahrscheinlichkeit alternativer Erklarun-
gen fur die unerwiinschte Wirkung: Dafuir
kommen zum Beispiel die Krankheiten
des Patienten, die Komedikation oder
eine individuelle Disposition infrage.
Pharmakologische oder physiologische
Plausibilitat der UAW: Sie sollte den be-
kannten Eigenschaften des Stoffs oder
der Stoffgruppe (Haufigkeit und Art be-
kannter UAW) nicht widersprechen.

Ob die Kausalitat einer UAW (iberhaupt
beurteilt werden kann, hangt entschei-
dend von der Quantitat der Berichte, also
von der Meldebereitschaft, ab. Liegen kei-
ne Berichte vor, kann daraus nicht ge-
schlossen werden, dass das Arzneimittel
keine Risiken birgt.

Andere Pharmakovigilanz-Systeme
Ein Spontanmeldesystem gibt es in fast al-
len entwickelten Landern. Aufgrund seiner
Schwachstellen wird es verschiedentlich
durch weiterentwickelte oder spezifische-
re Methoden erganzt.

Eine intensivierte UAW-Erfassung ist
durch klinische Pharmakologen moglich,
die, in der Regel liber eine begrenzte Zeit,
taglich Visiten bei einer ausgewahlten Po-
pulation durchfiihren. Dies ist jedoch mit ei-
nem hohen Aufwand an Personal und Zeit
verbunden und damit teuer. Eine computer-
gestiitzte Analyse von Untersuchungser-
gebnissen, zum Beispiel von Laborwerten,
kann bei Abweichungen von definierten
Grenzwerten automatisch Warnsignale er-
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zeugen. Auch unbekannte oder seltene
UAW werden so zeitnah erfasst.

Das Prescription Event Monitoring hat
sich in GroBbritannien etabliert. Da haufig
von einer UAW-Meldung abgesehen wird,
wenn ein Zusammenhang mit einem Arz-
neimittel nicht auf der Hand liegt, wurde
ein System entwickelt, bei dem nur uner-
wiinschte Ereignisse (»events«) gemeldet
werden. Die ersten 10 000 mit einem neu-
en Arzneimittel behandelten Patienten
werden identifiziert und moglichst jede
UAW erfasst, die mit einer Haufigkeit von
mehr als 1 Promille auftritt. Die Methode
erfordert vollstandige Verschreibungsda-
ten der untersuchten Patienten. Arzte wer-
den von einer zentralen Stelle angeschrie-
ben und um Auskunft zu allen Ereignissen
gebeten, die bei dem entsprechenden Pati-
enten seit Erstverschreibung des Arznei-
mittels eingetreten sind.

Nationale Pharmakovigilanz-Zentren,
deren gesetzliche Grundlage 2004 durch
Anderung von Paragraf 62 AMG geschaf-
fen wurde, sollen in Deutschland das Spon-
tanmeldesystem ergdnzen. Sie sollen un-
ter anderem gezielt und standardisiert bei
einzelnen schweren Krankheiten oder spe-
zifischen Patientengruppen, zum Beispiel
Schwangeren und Stillenden, UAW erfas-
sen und bewerten. Dabei soll auch deren
relative Haufigkeit ermittelt werden. Das
System ist noch im Aufbau; ein Netz von
zehn bis zwolf Zentren ist geplant (10).

Pharmakoepidemiologische Datenban-
ken basieren auf routinemaRig erhobenen
Verordnungs-, Diagnose- und Leistungsda-
ten, die personenbezogen und pseudony-
misiert erfasst werden. Zur Erhéhung der
Arzneimittelsicherheit werden sie zum Bei-
spiel in den Niederlanden, USA und Kanada
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914 ‘ Pharm. Ztg. - 155. Jahrgang - 11. Mdrz 2010

genutzt. Mithilfe pharmakoepidemiologi-

scher Datenbanken kann

= die Sicherheit neuer Arzneimittel tiber-
wacht,

= ein Verdacht auf einen Kausalzusam-
menhang einer UAW mit einem Arznei-
mittel Gberpriift,

= die Haufigkeit auch sehr seltener Arznei-
mittelrisiken ermittelt sowie

= eine MalRnahme zur Risikoabwehr evalu-
iert werden.

Warum berichten?
Ein Arzneimittel, das neu auf den Markt
kommt, kann nicht in allen Einzelheiten
seines Risikoprofils bekannt sein. Es wurde
an wenigen Hundert oder Tausend Patien-
ten lber begrenzte Zeitraume klinisch ge-
prift. Erst nach der Zulassung wird es bei
einer groBeren Zahl von Patienten und
Uber langere Zeit angewandt. Dann erst
zeigen sich vor allem die selteneren Risi-
ken, die zuvor nicht aufgefallen sind, wie
die Marktriicknahmen von Mibefradil und
Cerivastatin beispielhaft belegen.

Unbekannte Risiken sind vor allem bei
neuen Arzneistoffen zu erwarten, aber
auch bei Erweiterung einer Zulassung auf
neue Indikationen, Applikationswege oder
Patientengruppen sowie beim Ubergang
von der Verschreibungspflicht in die Selbst-
medikation. AufRerdem kdénnen veranderte
Verschreibungsgewohnheiten das Risiko-
profil eines Arzneistoffs verandern. Es gibt
auch Beispiele fiir vermeintlich gut be-
kannte Arzneimittel, deren Risiken erst
nach langer Zeit wahrgenommen wurden,
zum Beispiel das Wechselwirkungspoten-
zial von Johanniskraut.

Die systematische Auswertung von
spontan gemeldeten UAW-Verdachtsfallen
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In der AMK: Eine Sachbearbeiterin kontrolliert die eingehenden Berichtsbogen, eine andere gibt die Daten des Berichtsbogens in die Datenbank ein.

kann einen Hinweis auf eine kausale Bezie-
hung zwischen einem Arzneimittel und ei-
ner UAW geben, die zuvor nicht oder unzu-
reichend bekannt war. Die friihzeitige Mel-
dung und deren gewissenhafte Auswer-
tung kénnen daher erheblich dazu beitra-
gen, von Patienten Schaden abzuwenden.

Bei der Erfassung unerwiinschter Wir-
kungen von nicht-verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln kommt den Apotheken
zwangslaufig die wichtigste Rolle zu. Aber
auch bei verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln sind sie haufig die ersten An-
sprechpartner der Patienten. Was die Apo-
theken im personlichen Gesprach (iber
mogliche unerwiinschte Wirkungen erfah-
ren, darf nicht verloren gehen: Wichtige In-
formationen fir die Arzneimittel(therapie)
sicherheit kdnnen daraus resultieren. Da-
her méchte die AMK die Zahl der Berichte
aus den Apotheken zu UAW-Verdachtsfal-
len deutlich erhohen.

Neuer UAW-Berichtsbogen

Mit dem neuen Berichtsbogen zur Mel-
dung von unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen erhalten die Apotheker ein ge-
eignetes Formular zur Dokumentation und
Weiterleitung von UAW-Verdachtsfdllen
an die AMK. Dieser Berichtsbogen ent-
stand gemeinsam mit der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA, 9) und in Abstimmung mit den Mit-
gliedern der AMK. Darliber hinaus wurden
die Referenzapotheken, die der AMK fir
Fragen zur Arzneimittelsicherheit zur Ver-
flgung stehen, zur Akzeptanz des neuen
Bogens befragt. 98 Prozent gaben ein posi-
tives Feedback: Der neu gestaltete Bogen
sei inhaltlich und optisch perfekt fir die
UAW-Meldung geeignet.
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Aufruf an die Kolleginnen und Kollegen in den Apotheken:

Helfen Sie mit, die Arzneimitteltherapiesicherheit zu verbessern,
indem Sie unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, von denen Sie
Kenntnis haben und erhalten, an die AMK in Eschborn melden.

Der neue UAW-Berichtsbogen existiert
als interaktives PDF-Dokument und kann
nach dem Ausfiillen direkt per Klick auf
den E-Mail-Button oben rechts im Doku-
ment an die AMK-Geschaftsstelle versen-
det werden. Es besteht weiterhin die
Méglichkeit, das PDF-Dokument unter
www.abda-amk.de herunterzuladen, aus-
zufillen und per Post oder Fax zu verschi-
cken (und zu archivieren). Den neuen Be-

Arzneimittelwirkungen
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Welche UAW und wie melden?

Eine UAW ist eine schadliche und unbeab-
sichtigte Reaktion auf ein Arzneimittel, die
nicht nur bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch auftritt. Als UAW gelten demnach
auch Wechselwirkungen sowie Missbrauch
und Abhangigkeit. Auch Medizinprodukte,
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Beabachtete unerwinschte Wirkung
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Nahrungserganzungsmittel und Diatetika

konnen unerwiinschte Wirkungen hervor-

rufen, die gemeldet werden sollen. Die

Meldepflicht gilt grundsatzlich fiir jede

UAW, unabhangig davon, ob ein Zusam-

menhang mit dem Arzneimittel, Medizin-

produkt, Diatetikum oder Nahrungsergan-

zungsmittel gesichert ist. Gerade Ver-

dachtsfdlle konnen dazu beitragen, bislang

nicht gesicherte UAW zu identifizieren. Es

genligt, dass ein zeitlicher Zusammenhang

mit der Anwendung besteht und andere

Ursachen nicht erkennbar sind. Von beson-

derem Interesse sind:

= schwerwiegende UAW, die todlich ver-
laufen oder lebensbedrohlich sind, einen
Krankenhausaufenthalt erfordern oder
verlangern oder schwere, bleibende oder
kongenitale Schdaden verursachen,

= neue UAW, also solche, die nicht oder
nur ungeniigend in den Produktinforma-
tionen aufgefiihrt sind,

= UAW bei Kindern,

= verzogert auftretende UAW sowie

= die Beobachtung, dass eine UAW haufi-
ger auftritt als bisher.

Schwerwiegende Reaktionen, besonders
bei tédlichem Ausgang, sollen sofort ge-
meldet werden.
Wie der Berichtsbogen ausgefiillt wer-
den soll, zeigt das Beispiel. Die Dokumen-
tation soll so viele Einzelheiten wie mog-
lich enthalten. Folgende Angaben sind be-
sonders wichtig:
= genaue Beschreibung der UAW,
= (zuséatzlich) eingenommene oder kiirzlich
abgesetzte Medikamente,

= Patienteninitialen, Geschlecht und Ge-
burtsdatum (um Doppelmeldungen er-
kennen zu kdénnen),

= das in Verdacht stehende Arzneimittel
moglichst mit Dosierung und Zeitraum
der Anwendung,

= der Berichtende (Absender),

= falls vorhanden, auch Laborergebnisse,
Pathologiebefunde, Fotos oder andere
wichtige Informationen.

Dariiber hinaus sind die Diagnosen (Krank-
heiten) des Patienten, seine Lebensweise
(Nikotin, Alkohol) und die gesamte Medi-
kation bedeutsam. Angaben tber den zeit-
lichen Zusammenhang der UAW mit der
Einnahme des verdachtigten Arzneimit-
tels, zum Beispiel sofortiger oder verzoger-
ter Eintritt nach Behandlungsbeginn, Sis-
tieren oder Weiterbestehen nach Abset-
zen, erneutes Auftreten nach Reexpositi-
on, sind hilfreich. Das Ausfiillen des neuen
Berichtsbogens wird durch einen Erlaute-
rungstext (siehe Kopiervorlage im Service-
teil) deutlich erleichtert.
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Seit Jahrzehnten melden die Apotheker
Uiberwiegend auf die klassische Art in Pa-
pierform (84 Prozent). Auch im Internet-
zeitalter nutzen nur etwa 16 Prozent die
Online-Variante. Diese Prozentzahlen er-
geben sich durch regelmaRige Stichproben
in der AMK-Geschaftsstelle. Die Vor- und
Nachteile der beiden Moglichkeiten halten
sich dabei keineswegs die Waage: Die klas-
sische Methode ist anfalliger fiir fehlerhaf-
te Daten. Die Handschrift des Ausfiillen-
den ist die haufigste Fehlerquelle. Mitun-
ter sind die Angaben unvollstandig. Der
Aufwand fur Rickfragen an den Versender
ist dann nicht gerade gering und die Quali-
tat der Daten eher unsicher. Zudem kann
die manuelle Eingabe in die Datenbank
ebenfalls eine Fehlerquelle darstellen. Die
Nutzung der Online-Version kann bei ent-
sprechender Voreinstellung verhindern,
dass wichtige Angaben fehlen. Werden
Pflichtangaben nicht eingetragen, kann
der unvollstandige Bogen gar nicht abge-
sandt werden. Dariiber hinaus erméglicht
die Online-Meldung den einwandfreien
1:1-Transfer in die eigene Datenbank.

Was mit den Meldungen passiert
Die an die AMK gemeldeten UAW werden
gepriift und in einer Datenbank erfasst
und umgehend an die jeweils zustandigen
Behorden (BfArM, PEI oder BVL) weiterge-
leitet. Die Berichte werden dort analysiert,
bewertet und in eine UAW-Datenbank (ge-
meinsame Datenbank von BfArM und
AkdA) aufgenommen. Weisen die gewon-
nenen Erkenntnisse auf Arzneimittelrisi-
ken hin, leitet die Behorde die erforderli-
chen Malnahmen ein. Je nach Situation
kommen folgende Konsequenzen infrage
= verscharfte Beobachtung eines Prapa-
rats (Monitoring),
. Anderung der Produktinformationen,
zum Beispiel Aufnahme von Warnhin-
weisen,

= Einschrankung der Zulassung (Indikatio-
nen, Kontraindikationen),
= Ruhen oder Widerruf der Zulassung.

Der einzelne Patient, dessen unerwiinsch-
te Wirkung die Apotheke an die AMK be-
richtet, profitiert von dieser Meldung in
der Regel nicht direkt. Die Bedeutung der
spontanen UAW-Meldungen liegt in der
Verbesserung der Arzneimittelsicherheit
fir alle kiinftigen Patienten. /
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