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Im Blickpunkt

BERLINER VERWALTUNGSGERICHTE:
PERSILSCHEINE
FUR BEDENKLICHE ARZNEIMITTEL

Die Vorgaben des Arzneimittelgesetzes reichen
nicht aus, um die therapeutische Wirksamkeit von Medi-
kamenten und Arzneimittelsicherheit zu gewahrleisten.
Dies belegt die Rechtsprechung der Berliner Verwal-
tungsgerichte. Bei den wenigen Arzneimitteln, die das
Bundesgesundheitsamt (BGA) wegen schwerer Risiken
vom Markt genommen hat, hoben die Gerichte die Verfu-
gung der Behorde auf:

Im September 1988 stoppte das BGA den Vertrieb
des von der Aufbereitungskommission negativ beurteilten
»,Chondroprotektivums” ARTEPARON, nachdem es erneut
zu einem Todesfall durch die immunogenen thrombotisch-
thrombozytopenischen Wirkungen des Heparinoids kam.
Auf Klage des Herstellers folgten die Berliner Verwal-
tungsgerichte einseitig der Herstellerargumentation und
hoben die Verbotsverfligung auf (vgl. a-t 12 [1989], 113).
Die von dem Hersteller benannten Gutachter hatten ohne
nachvollziehbare Begriindung die Wirksamkeit bejaht und
die Kausalitdt der Storwirkungen bezweifelt. Wissen-
schaftlich fundierte Gegenargumente, auch des BGA,
blieben unbericksichtigt. Die Folgen waren zwei Todes-
falle nach erneuter Markteinfuhrung,t diesmal mit richterli-
cher ,Genehmigung”. .

Im Mai 1992 unterband das BGA den Vertrieb des
ebenfalls therapeutisch zweifelhaften ,Chondroprotekti-
vums” ARUMALON, nachdem die Flut schwerer, zum Teil
lebensbedrohlicher Immunreaktionen auf den undefinier-
ten Extrakt aus Knorpel und Knochenmark unertraglich
wurde ((vgl. a-t 5 [1992], 48)| Im Dezember 1992 hob das
Verwaltungsgericht Berlin die Verbotsverfigung auf. Es
setzte sich dabei Uber die vorliegende Negativmonogra-
phie der Nachzulassungskommission hinweg und bestritt
— wie der Hersteller — den Kausalzusammenhang fiir die
beobachteten schweren Erkrankungen wie nephrotisches
Syndrom, Glomerulonephritis, GUILLAIN-BARRE-Syn-
drom, Myositis, Dermatomyositis, Alveolitis, progressive
Lungenfibrose u.a. Der Hersteller darf nach dem Gerichts-
urteil weiterhin mit dem aus Expertensicht nutzlosen Ex-
trakt Patienten schadigen.

Fir einige L-Tryptophan - oder Oxitriptan -haltige
Arzneimittel hoben die Berliner Verwaltungsgerichte die
Verbotsverfliigungen des BGA auf, weil sie das Eosinophi-
lie-Myalgie-Syndrom (EMS) einseitig mit Verunreinigungen
des Rohstoffes in Verbindung brachten, die erstmals 1988
auftraten. Dem EMS entsprechende Erkrankungen wie
z.B. die eosinophile Fasziitis sind jedoch schon vor 1985
hinsichtlich ihrer Beziehungen zum L-Tryptophan-Stoff-
wechsel beschrieben worden.2 Auch sind Erkrankungen
dokumentiert, die vor dem Zeitpunkt der Verunreinigung
des Rohstoffes eines Herstellers aufgetreten sind. Tierex-
perimentell 1aRt sich ein EMS durch nicht verunreinigtes L-
Tryptophan auslésen.? Diese Sachverhalte konnten die
Urteilsfindung der Gerichte nicht erschuttern. Sie folgten
den Behauptungen der Hersteller. Nun kdnnen mit Billi-
gung des Gerichtes hinsichtlich ihres Nutzens zweifelhafte
Arzneimittel wieder vertrieben werden, obwohl das EMS
durch Beteiligung des Herzmuskels oder der Lungen zum
Tode fuhren kann und bei bis zu 40% der Patienten trotz
Absetzen keine Tendenz zur Ruckbildung aufweist.

Bei Blutpraparaten (Faktor VIII, PPSB) verweiger-
ten die Berliner Verwaltungsgerichte dem Bundesgesund-
heitsamt das Recht, die Gefahr der HIV- oder HCV-Uber-
tragung zu mindern, indem bestimmte, in ihrer Wirksam-
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keit Oberprifte Virusinaktivierungsverfahren vorgeschrie-
ben werden. Die Folgen sind bekannt: Auch aus Kosten-
grunden behandelte die Firma Biotest ihr PPSB-Praparat
mit der insuffizienten Kaltsterilisation. 11 Patienten wurden
mit HIV und zwei mit Hepatitis-C infiziert (vgl. a-t 12
[1992], 127). Selbst das Bundesgesundheitsministerium
rgte dies in seinem Bericht an den Gesundheitsausschuf?
des Deutschen Bundestages vom 30. Nov. 1992, aber die
patientengefahrdende Rechtsprechung geht weiter:

Auf Herstellerantrag wurde die Frist zur Einfuhrung
der HCV-Testung im Ausgangsmaterial von Blutprodukten
verlangert, so dafl Zeit zum ,Abverkauf’ ungetesteter
Ware gewonnen wurde. Die dadurch bedingte zusatzliche
Gefahrdung der Patienten wurde gerichtlich sanktioniert.

FAZIT: Die Rechtsprechung der Berliner Verwal-
tungsgerichte verhindert MafRnahmen zum Schutze
des Patienten. Sie miBachtet die Grundsatze des
CONTERGAN-Einstellungsbeschlusses, da? die Ge-
sundheit des Patienten das hohere Rechtsgut ist als
Herstellerinteressen. Wenn das Arzneimittelgesetz
hinsichtlich des Patientenschutzes so unzureichend
ist, wie es die Berliner Verwaltungsgerichte interpre-
tieren, ist eine Novellierung zum Schutze der Patien-
ten gegen nutzlose, aber bedenkliche Produkte drin-
gend erforderlich. Die patientengefahrdenden verwal-
tungsgerichtlichen Interpretationen von Arzneimittel-
sicherheit als ,Vertriebssicherheit fir die Hersteller”
muf’ beendet werden.

1 Lancet 340 (1992), 108

2 CONNOLLY, S. M. et al.: J. Am. Acad. Dermatol. 23 (1990), 451
3 ALDHOUSE, P.: Nature 353 (1991), 490

Neueinfihrungen

AMOROLFIN (LOCERYL VON ROCHE):
NAGELMYKOSEN WEGLACKEN?

Nagelmykosen sind hartnackig. Konventionelle &u-
Rerliche Antimykotika helfen kaum, und selbst eine lan-
gere systemische Behandlung mit Griseofulvin (FULCIN
u.a.) oder Terbinafin (LAMISIL) kann versagen oder uner-
winschte Wirkungen wie Leberschaden verursachen (vgl.

a-t 1 [1993], 20).| Nun verspricht ein weiterer Nagellack be-
gueme Abhilfe.

EIGENSCHAFTEN: Der farblose Nagellack LOCE-
RYL enthalt Amorolfin, ein Morpholin-Derivat, das mit an-
deren Antimykotika chemisch nicht verwandt ist. Amorolfin
beeintrachtigt die Sterolsynthese der Pilze und damit die
Funktion ihrer Zellmembran. Der 5%ige Lack ist zur Be-
handlung von Nagelmykosen durch Dermatophyten und
Hefen zugelassen, eine 0,25%ige Creme-Zubereitung ge-
gen Hautmykosen durch Dermatophyten und Candida.

KLINISCHE STUDIEN: Wenn das proximale Ende
eines Nagels ein eindeutig gesundes Wachstum aufweist,
,mUflte die Behandlung mit 5%igem Amorolfin-Nagellack
genigen, um eine vollstandige Gesundung des Nagels zu
erreichen”.! Eine offene Studie, die diese Meinungs-
auRerung belegen soll, lauft noch (s. Kasten).

Fir die Anwendung an den Fingernageln lie3 sich
ein eindeutiger Vorteil der zweimal wochentlichen Anwen-
dung ausmachen, nicht jedoch flir Therapie von Fuf3na-
gelmykosen.t Die pauschale Empfehlung des Herstellers
»ein- bis zweimal woéchentlich” verursacht somit unnétige
Kosten. Patienten, bei denen mehr als 80% der Nagelfla-
che befallen ist, blieben von der Studie ausgeschlossen.
Daten zur Beurteilung der Ansprechrate in Abhéngigkeit
vom Ausmalfd des Nagelbefalls fehlen2 sowie veroffent-




