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Nachwirkungen

FSME-Impfung — Auch die Bundesarztekammer

nimmt zu Indikationen und Risiken kritisch Stellung:

Der Arzneimittelkommission seien zu dem ersteingefihr-
ten, aktiven Impfstoff (FSME-IMMUN, Red.) eine Reihe
von Berichten Uber Stérungen des zentralen und periphe-
ren Nervensystems bis hin zu Krampfanféllen, Meningitis
und postvakzinaler Schwerpunktneuritis zugegangen. Ein
Hersteller weise in der Fachinformation im Abschnitt ,Ne-
benwirkungen” u.a. auf Meningitis-dhnliche Symptome
und ,Nervenentziindung unterschiedlichen Schweregra-
des” hin; ein anderer Hersteller (Behringwerke, Red.) zu-
satzlich auf Literaturberichte Gber Erkrankungen des zen-
tralen und peripheren Nervensystems, einschlie3lich auf-
steigender Lahmungen (z.B. GUILLAIN-BARRE-Syndrom)
im zeitlichen Zusammenhang mit FSME-Impfungen. ,An-
gesichts der regional begrenzten Infektionshaufigkeit, des
relativ seltenen Auftretens der Erkrankung auRerhalb der
Endemiegebiete und der Mdglichkeit unerwiinschter Wir-
kungen des aktiven Impfstoffes auf das zentrale und peri-
phere Nervensystem empfiehlt die Arzneimittelkommis-
sion, die Indikation sorgfaltig zu stellen und die Patienten
ausfuhrlich Gber Nutzen und Risiko der Impfung aufzukla-
ren.” Auf Nachfrage erklart die zustéandige deutsche Bun-
desoberbehdrde fir Impfstoffe und Sera, das Paul-Ehrlich-
Institut, notfalls misse die Firma Immuno Uber einen Pro-
zeld gezwungen werden, die in Frage stehenden Risiken
von FSME-IMMUN in die Gebrauchsinformation aufzu-
nehmen. Das Paul-Ehrlich-Institut strebe gleichlautende
Nebenwirkungshinweise fur alle FSME-Impfstoffe in
Deutschland an. Die Verlautbarung der Bundesarztekam-
mer (Dtsch. Arztebl. 89 [1992], C-1460) sei mit dem Paul-
Ehrlich-Institut abgestimmt worden. Nach zahlreichen
NETZWERK-Meldungen (ber neurologische Komplikatio-
nen von FSME-IMMUN baten wir das Paul-Ehrlich-Institut
bereits 1988 um MaRnahmen zur Risikoabwehr. Damals
befand die Behorde, die gemeldeten unerwiinschten Wir-
kungen seien ,nicht so begrundet, dal Malinahmen des
Paul-Ehrlich-Instituts erforderlich sind”. Wir begrif3en das
Erwachen des Amtes nach nunmehr vier Jahren.

Warnhinweise

LEBERSCHADEN NACH
ANTIMYKOTIKUM ITRACONAZOL (SEMPERA)

Itraconazol (SEMPERA) wird als Antimykotikum zur
oralen Behandlung anstelle topischer Zubereitungen bei
Hautmykosen angeboten|(vgl. a-t 5 [1992], 42)t ,SEMPE-
RA: Mykose-Therapie oral statt topisch.”

Asymptomatische Transaminasenerhfhungen kom-
men laut Fachinformation bei 1 bis 2 % von 4.000 Be-
handlungen vor.! Kirzlich wurde von drei Patienten mit
Leberenzymerhdhungen mit gleichzeitig einhergehenden
Beschwerden wie Krankheitsgefiihl, Ubelkeit, Schmerz in
der rechten Flanke, Gelbsucht, Fieber, Gewichtsabnahme,
Kopfschmerzen und Schlaflosigkeit berichtet. Die Be-
schwerden traten nach 5 bis 6wdchiger Einnahme auf und
verschwanden 4 bis 10 Wochen spéater.2

Vorubergehende Leberenzymerhéhungen mit ,Grip-
pe-ahnlichem”-Syndrom und eine verzdgerte Reaktion bei
Reexposition sind mit einer idiosynkratischen Reaktion
gegeniber einem hepatotoxischen Medikament vereinbar
(Uberempfindlichkeit ohne nachweisbare vorherige Sensi-
bilisierung).2 Leberschadigende Wirkungen von ltra-
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conazol sind anhand der strukturellen Verwandtschaft
zwischen ltraconazol und Ketoconazol (NIZORAL), von
dem Leberschaden bekannt sind, sehr wahrscheinlich.23
Dies qilt fur alle ,,Azol”-Antimykotika, wobei allerdings of-
fensichtlich Haufigkeitsunterschiede bestehen. Bei Lang-
zeitbehandlung erscheint eine regelmaRige Kontrolle der
Leberenzyme ratsam.2
1 Fachinformation zu SEMPERA, Stand der Information Marz 1991

2 LAVRIJSEN, A. P. M. et al.: Lancet 340 (1992), 251
3 Geneesmiddelen bulletin Prikbord 26 (1992), 39

AKUTER KREISLAUFSCHOCK
NACH WOBE-MUGOS .

Das zur Behandlung maligner Tumoren, zur intra-
tumoralen Injektion, zur Instillationsbehandlung, als Adju-
vans zu anderen Malnahmen, zur Unterstiitzung der
Strahlenbehandlung und gegen verschiedene Viruser-
krankungen angebotene, sehr mangelhaft belegte WOBE-
MUGOS enthalt in der Injektionsform die proteolytischen
Enzyme Trypsin/Chymotrypsin und Papainasen sowie ein
Hydrolysat aus Kalbsthymus (in WOBE-MUGOS E Am-
pullen neuerdings nicht enthalten) und als Hilfsstoff Lido-
kain, welches als Kanzerogen verdachtigt wird (vgl. a-t 6
[[1992], 60]und [Seite 81|dieser Ausgabe).

Aus dem Niederlandischen Arzneimittelinformations-
zentrum stammt ein Bericht tUber eine schwere WOBE-
MUGOS-Komplikation: Ein Homd&opath verordnete einer
54jahrigen Patientin mit Multipler Sklerose WOBE-MU-
GOS Ampullen und Zapfchen sowie WOBENZYM Tablet-
ten in Form dreiwdchiger Kuren. Wahrend der dritten Be-
handlungsfolge erlitt die Patientin unmittelbar nach der
Injektion einen Kreislaufschock, der eine Krankenhausbe-
handlung erforderlich machte. Anamnestisch war zu eruie-
ren, dall Schwindel, Engegefihl und Mundtrockenheit
schon nach einer vorhergehenden Injektion aufgetreten
waren.!

Die WOBE-MUGOS-Inhaltsstoffe Trypsin und Chy-
motrypsin besitzen eine bekannt hohe allergene Potenz.
Schockreaktionen filhrten 1986 dazu, dal? Hoechst diese
Enzyme aus den Mund- und Rachentherapeutika DONTI-
SOLON eliminierte (vgl. a-t 2 [1984], 20 und 2 [1986], 15).

FAZIT: Uber erneut beobachtete lebensbedroh-
liche allergische Reaktionen mit Angioédem, schwerer
Atemnot, optischen Halluzinationen und Desorientiert-
heit bei Multiple-Sklerose-Kranken sowie Uber einen
anaphylaktischen Schock berichteten wir in Ausgabe
10 (1988), 92. Wir halten Praparate wie WOBE-MUGOS
und WOBENZYM fir ein risikotrachtiges ,Adjuvans”
ohne belegten Nutzen.

1 DE SMET, P. A. etal.: Ned. Tijdschr. Geneeskd. 135 (1991), 2341
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