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Nebenwirkungen

AKUTER LEBERZERFALL U.A. DURCH
KAVA-KAVA-EXTRAKT (ANTARES U.A))

Berichte Uber Leberversagen beziehungsweise medika-
mentdse Hepatitis nach Einnahme von Kava-Kava-Extrakten
(,,Rauschpfeffer”; ANTARES u.a.) veranlassen die Schweize-
rische Interkantonale Kontrolistelle (IKS), vor dem ,,seltenen,
aber sehr ernst zu nehmenden” Risiko zu warnen. Ein 50-jéh-
riger Mann entwickelt nach mehrwdéchiger Einnahme Ikterus
mit massivem Anstieg von Bilirubin und Transaminasen, ge-
folgt von Leberversagen, das eine Transplantation erforderlich
macht. Bei einer 33-jéhrigen Frau verschlechtern sich die Le-
berwerte nach etwa zweimonatiger Selbstmedikation erheb-
lich und erholen sich erst innerhalb eines Monats nach Abset-
zen.! Die Meldungen dhneln einer Kasuistik Uiber nekrotisie-
rende Hepatitis unter Kava aus dem Jahr 1998, bei der die
Transaminasen nach erneuter Einnahme wieder anstiegen.?

Insgesamt sind der 1KS neun Berichte tber Leberschéden
in Verbindung mit den bei Angst- und Spannungszustdnden
verwendeten Kava-Extrakten bekannt. Die Symptome treten
Uberwiegend innerhalb von 3 bis 16 Wochen nach Einnahme
von téglich mindestens 60 mg, meist 210 mg oder mehr auf.
Bei Beschwerden wie ungewohnlicher Mudigkeit, Appetitlo-
sigkeit, Ubelkeit oder Ikterus sind Kava-Extrakte sofort abzu-
setzen. Abfall des Quickwerts unter 50% ist beschrieben. Ent-
zindliche Reaktionen, zum Teil mit Beteiligung von Eosino-
philen sowie verkurztes Intervall nach Reexposition, deuten
auf einen immunallergischen Mechanismus hin.t

In der Roten Liste 2000 findet sich nur bei 3 (ANTA-
RES, LAITAN, SX KAVA) von 25 Kava-Produkten ein
Hinweis auf leberschadigende Effekte. Warnungen zur Be-
drohlichkeit fehlen bei allen Eintragen. Die meist erwahnte
,vorubergehende Gelbfarbung von Haut und Hautanhangs-
gebilden“ nach langerer Einnahme ist keine Umschreibung
von Gelbsucht, sondern soll auf reversible Einlagerung von
Kavapyronen in der Haut hinweisen.?

FAZIT: Bei der Differenzialdiagnose von Leberschaden
sind Kava-Kava-Extrakte (ANTARES u.a.) — ebenso wie
Schéllkraut-Produkte (PANCHELIDON u.a.; vgl. a-t
1999; Nr. 6: 65) - zu beriicksichtigen.® Bei beiden Phyto-
pharmaka steht den bedrohlichen Risiken kein belegter
Nutzen gegentiber. Wir erachten die Produkte daher
nicht mehr als marktfahig.

1 STOLLER, R.: Schweizerische Arztezeitung 2000; 81: 1335-6

2 STRAHL, S. et al.: Dtsch. med. Wschr. 1998; 123: 1410-4
3 Ratiopharm: Schreiben vom 28. Juni 2000

Warnhinwels

MARKTRUCKNAHME VON
FSME-IMPFSTOFF TICOVAC UBERFALLIG

Der FSME-Impfstoff TICOVAC féllt durch Unvertrag-
lichkeit auf wie keine andere Vakzine zuvor. Im NETZ-
WERK DER GEGENSEITIGEN INFORMATION (Uberbli-
cken wir seit Markteinfiihrung vor funf Monaten bereits Be-
richte Uber mehr als 100 Patienten. Welche und wie viele
Meldungen dem Paul-EHRLICH-Institut (PEI) vorliegen,
wird uns auf Anfrage nur pauschal (,mehrere Hundert*)?!
mitgeteilt. Durch Geheimhaltung der Sicherheitsdaten schiitzt
das PEI den Hersteller, nicht aber Verbraucher und Arzte.

Am 20. Juni 2000 schrénkte das PEI den Gebrauch von
TICOVAC ein: Keine Impfung von Kindern bis zu drei Jah-
ren, Halbierung der Dosis fir dltere Kinder bis 15 Jahre bei
erster Immunisierung auf 0,25 ml und Verwendung aus-
schlief3lich fur Personen, die sich in einem nach offiziellen
Empfehlungen ausgewiesenen FSME-Hochrisikogebiet* auf-
halten.? Diese MalRnahmen werden nicht greifen, wie die vor-
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liegenden Berichte tber Unvertraglichkeiten des Impfstoffes
zeigen. Im NETZWERK ist etwa jeder dritte betroffene
Impfling unter 15 Jahre alt. 13 der Kinder mit zum Teil dras-
tischem Fieberanstieg Uber 40 Grad Celsius und anhaltenden
Kopfschmerzen, starkem Erbrechen und/oder Gliederschmer-
zen haben bereits die erniedrigte Dosis (0,25 ml) erhalten.
Dosishalbierung schiitzt somit nicht vor den gravierenden
Impffolgen. Dies stellt der Hersteller Baxter auch in seinem
jungsten Rote-Hand-Brief fest.? Wenn erst jetzt angesichts
des eingetretenen Desasters ,,Dosisoptimierungsstudien“ ge-
plant sind [(a-t 2000; 31: 55),|ist das ein Skandal. Auch bei
alteren Personen und Herz-Kreislaufkranken wird jetzt zur
Zurlickhaltung geraten.3

Dem NETZWERK wurden unter TICOVAC am haufigs-
ten Fieber (n = 70), Schittelfrost (n = 40), Kopfschmerzen
(n = 52) und Gliederschmerzen (n = 19) berichtet. Selbst
das PEI bezeichnet die Zahl der starken Fieberreaktionen
nach erster Immunisierung als ,,ungewdhnlich hoch*.?

Das Institut behauptet aber, dass TICOVAC ,trotz der
ungewohnlich hohen Zahl von Nebenwirkungsmeldungen*
erforderlich sei, weil es keinen anderen fiir Kinder zugelasse-
nen Impfstoff gibt.? Diese Einschatzung beriicksichtigt nicht,
dass gravierende FSME-Erkrankungen sehr selten sind. Deren
Schwere ist zudem altersabhéngig.* Weil ,,FSME im Kindes-
alter generell gutartiger verlauft“, wurde die Indikation zur
Impfung erst schrittweise auf Kinder ausgedehnt.> Dabei be-
ruht der Wirksamkeitsnachweis nicht auf kontrollierten Stu-
dien, in denen Komplikationen bei Geimpften und Erkran-
kungen Nichtgeimpfter verglichen werden, sondern lediglich
auf dem Surrogatkriterium Titeranstieg.® Angeblich sei eine
Vergleichsstudie zwischen Impfstoff und Plazebo unethisch.
Wir erachten die Empfehlung zur Impfung von Kindern mit
diesem risikoreichen Impfstoff flr mindestens ebenso un-
ethisch. Um ein extrem seltenes Ereignis mit einer infektions-
bedingten bleibenden Schadigung beim Kind zu verhindern,
akzeptiert das PEI regelmaRig auftretende, zum Teil Tage an-
haltende gravierende Impfreaktionen. Da stimmt die Nutzen-
Schaden-Bilanz nicht.

FAZIT: Der FSME-Impfstoff TICOVAC fallt durch
h&ufige gravierende Storwirkungen auf. Er scheint be-
tréchtlich schlechter vertragen zu werden als sein Vorlau-
fer FSME-IMMUN und das Konkurrenzprodukt ENCE-
PUR. Logische Konsequenz ist, den unkontrollierten
Feldversuch abzubrechen und das unzureichend geprifte
TICOVAC schleunigst vom Markt zu nehmen.

1 Paul-EHRLICH-Institut: Schreiben vom 4. Juli 2000

2 Paul-EHRLICH-Institut: Pressemitteilung vom 21. Juni 2000

3 Baxter: Rote-Hand-Brief zu TICOVAC vom 27. Juni 2000

4 Deutsches Griines Kreuz (Hrsg.): ,,Krankheitsiibertrager Zecke®, 1. Aufl.
1997, Verlag Kilian, Marburg

5 SPORK, E., SPORK, D.: padiat. prax. 2000; 57: 613-7

6 DEMICHELI, V. et al.: “Vaccines for preventing tick-borne encephalitis®, 23.
Nov. 1997, Cochrane Library 2000, Issue 1

7  Robert KOCH-Institut: Epid. Bull. 2000; Nr. 26: 210-1

* In Baden-Wiurtemberg: der Ortenaukreis, die Landkreise Breisgau-Hoch-
schwarzwald, Calw, Emmendingen, Rottweil, der Stadtkreis Freiburg im Breis-
gau und der Landkreis Konstanz; in Bayern: der Landkreis Passau.”
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