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Depressive Reaktion auf Moxonidin(CYNT, Ge-

nerika): Ein 71-Jähriger nimmt gegen Bluthochdruck täg-
lich 0,2 mg Moxonidin (CYNT, Generika) ein. Nach Ver-
doppelung der Dosis leidet er unter Antriebsschwäche,
zwanghaftem Grübeln und suizidalen Gedanken. Dieser Zu-
stand hält über Monate an, bessert sich aber nach Absetzen
von Moxonidin innerhalb von zwei Tagen (NETZWERK-
Bericht 14.697). Bereits wenige Monate nach Markteinfüh-
rung von Moxonidin im Herbst 1991 erhielten wir zwei Be-
richte über Depression in Verbindung mit dem Antihyperten-
sivum (5.566, 5.691, s. a-t 1993, Nr. 1: 20). Moxonidin
steht dem Alpha-2-Agonisten Clonidin (CATAPRESAN, Ge-
nerika) nahe, der häufig depressive Verstimmungen auslösen
kann (Boehringer Ingelheim: Fachinformation CATAPRE-
SAN, Stand Mai 2005). Angst und Depression werden in den
Fachinformationen beispielsweise von MOXONIDIN HE-
XAL oder -RATIOPHARM als gelegentlich auftretend ge-
nannt (Stand Sept. bzw. Aug. 2003), nicht jedoch in denen
von CYNT oder PHYSIOTENS (Lilly: Fachinfo CYNT,
Stand Nov. 2006; Solvay: Fachinfo PHYSIOTENS, Stand
Aug. 2006). Auf unsere Anfrage bezüglich dieser Diskrepanz
antworten die beiden Originalanbieter wortgleich, es gäbe
„keine Evidenz dafür, dass Änderungen des Gemütszustandes
in einem Kausalzusammenhang mit Moxonidin” stünden; das
„Vorgehen” sei „in Abstimmung mit dem BfArM erfolgt”
(Lilly und Solvay: Schreiben vom 1. Apr. 2008). Während
die Rote Liste für MOXOBETA 38 mögliche Störeffekte auf-
listet, nennt sie beim wirkstoffidentischen CYNT lediglich 16
(http://www.rote-liste.de). Zweifel sind angebracht, dass sich
die Fachkreise mit Fachinformationen und der Roten Liste
zuverlässig über die zu verordnenden Mittel informieren kön-
nen. Wir halten Moxonidin, dessen klinischer Nutzen nicht
belegt ist, für entbehrlich, –Red.
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q* SCHLAGANFALLRATE UNTER
TIOTROPIUMBROMID (SPIRIVA) ERHÖHT?

Das Schlaganfallrisiko unter dem bei chronisch obstrukti-
ver Lungenerkrankung (COPD) zugelassenen Anticholinergi-
kum Tiotropiumbromid (SPIRIVA) ist möglicherweise er-
höht. Hierauf macht die US-amerikanische Arzneimittelbe-
hörde FDA aufmerksam. Hinweise darauf ergeben sich aus ei-
ner vom Hersteller Boehringer Ingelheim durchgeführten ge-
poolten Analyse von 29 plazebokontrollierten Studien mit
insgesamt etwa 13.500 COPD-Patienten. Nach den vorläufi-
gen Schätzungen steigt die Schlaganfallrate pro Jahr von 6
pro 1.000 Patienten unter Plazebo auf 8 pro 1.000 Patienten
unter Tiotropiumbromid. Die FDA betont, dass diese vorläu-
figen Daten mit Vorsicht zu interpretieren sind und empfiehlt
derzeit keine Änderung der Verordnungspraxis. Weiteren
Aufschluss erhofft sich die Behörde unter anderem von der
großen vierjährigen UPLIFT**-Studie, deren Daten im Juni
2008 erwartet werden.1

Tiotropiumbromid hat einen therapeutischen Stellenwert
bei mittelschwerer COPD (vgl. a-t 2007; 38: 37-9). Für eine
Neubewertung reichen die jetzt bekannt gewordenen Daten
nicht aus. Wir bitten unsere Leser aber um erhöhte Aufmerk-
samkeit und gegebenenfalls um Verdachtsberichte an unser
NETZWERK DER GEGENSEITIGEN INFORMATION.
1 FDA: Early Communication about an Ongoing Safety Review of Tiotropium

(marketed as Spiriva HandiHaler), 18. März 2008
http://www.fda.gov/cder/drug/early_comm/tiotropium.htm

* Vorversion am 19. März 2008 als blitz-a-t veröffentlicht.
** UPLIFT = Understanding the Potential Long-Term Impacts on Function

with Tiotropium
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ERHÖHT BECAPLERMIN (REGRANEX)
DIE KREBSSTERBLICHKEIT?

Seit 2000 ist der Wachstumsfaktor Becaplermin (RE-
GRANEX) zur topischen Behandlung chronischer Hautulzera
bei Diabetikern im Handel. Er wurde zugelassen, obwohl in
klinischen Studien eine erhöhte Rate an Hauttumoren (0,8%
versus 0%; a-t 2000; 31: 18-9) aufgefallen ist und Studien
zur Prüfung auf Kanzerogenität fehlen.1 Wachstumsfaktoren
fördern die Zellproliferation. Laut Fachinformation soll Beca-
plermin bei Patienten mit malignen Erkrankungen daher nur
„mit Vorsicht” angewendet werden.2 Die US-amerikanische
Arzneimittelbehörde FDA informiert jetzt darüber, dass die
Sicherheit von Becaplermin neu geprüft wird.3 Anlass sind
Hinweise aus einer unveröffentlichten Studie, in der das
Krebsrisiko unter Becaplermin auf der Basis von Versicher-
tendaten untersucht wird. Dabei ist eine im Vergleich zur
Nichtbehandlung erhöhte Zahl an Krebstoten bei Patienten
aufgefallen, die Becaplermin dreimal oder öfter angewendet
haben. Eine Häufung bestimmter Krebsarten ist nicht er-
kennbar.3

Bereits 2001 war in einer offenbar nicht vollständig publi-
zierten Langzeit-Sicherheitsstudie eine erhöhte Krebsrate un-
ter Becaplermin aufgefallen, die die jetzt ausgewertete Studie
angestoßen hat.3

1 EMEA: Europ. Beurteilungsbericht (EPAR) REGRANEX, Stand März 2008
zu finden unter: http://www.emea.europa.eu/htms/human/epar/r.htm

2 Janssen-Cilag: Fachinformation REGRANEX Gel, Stand Nov. 2005
3 FDA: Communication about an Ongoing Safety Review REGRANEX

(becaplermin), 27. März 2008
http://www.fda.gov/cder/drug/early_comm/becaplermin.htm
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