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Die Zahl der Fisteln, die auf leichten Druck Sekret abson-
dern, soll nach einer weiteren Studie innerhalb von vier Wo-
chen mindestens um die Halfte abnehmen. Diesen unge-
wohnlichen Studienendpunkt erreichen unter Verum gut
doppelt so viele Teilnehmer wie unter Plazebo (56% bis 68%
versus 26%). Ob der innere Fistelkanal abheilt, wird nicht un-
tersucht. 22 Wochen nach der dreimaligen Infusion lasst sich
kein Unterschied zwischen den Gruppen mehr nachweisen.?

Stoérwirkungen sind hédufig. 21% der Anwender erleiden
zum Teil schwere Infektionen. Bei 16% werden lokale oder
systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet. Et-
wa 1% reagiert mit Blutdruckabfall, Atemnot oder Brust-
schmerz. 5% brechen die Behandlung wegen Unvertréaglich-
keit ab.? Ein Teil der Patienten entwickelt Autoantik&rper
(ANA, Anti-ds-DNA) oder Antikdrper gegen den Mausanteil
des Genproduktes. Zweimal wird ein systemischer Lupus ery-
thematodes beschrieben. Neun maligne Erkrankungen (2%)
und zwolf Todesfédlle (3%) unter 462 Anwendern im Ver-
gleich zu keinem dieser Ereignisse bei 61 Patienten unter Pla-
zebo begriinden Zweifel an der Sicherheit des Antikdrpers.3

Wegen des geringen kurzfristigen Nutzens bei deutlichem
Risiko halten wir die Anwendung — wenn Uberhaupt - allen-
falls innerhalb klinischer Studien fiir gerechtfertigt, —Red.

1 TARGAN, S. R.etal.: N. Engl. J. Med. 337 (1997), 1029

2 US-amerikanische Fachinformation REMICADE, Stand 12. August 1998
3 RHEIN, R.: Scrip 2340 (1998), 25

FEXOFENADIN (TELFAST) UND DAS HERZ

. Fir die Annahme, Fexofenadin (TELFAST) sei mit weniger
kardialen oder anderen Risiken verbunden (a-t 11 [1998], 99), lfehlt bis-
lang die Bestatigung aus der breiten Anwendung... Das BfArM hat im-
mer die Auffassung vertreten, dass Fexofenadin eine im Vergleich zu
Terfenadin abweichende Pharmakokinetik aufweist und dass Fexofenadin
eine neue Wirksubstanz ist, uber deren Anwendung in Deutschland
bisher keine breiten Erfahrungen vorliegen. Insofern ist in den ersten
Jahren nach der Zulassung, wie bei anderen neuen Stoffen auch, prin-
zipiell Zurtckhaltung in der Gesamtbewertung der Sicherheit nétig. Die
ersten vorliegenden Erfahrungsberichte zu Fexofenadin enthalten ein-
zelne Berichte Uber Verdachtsfalle von Rhythmusstérungen. Die Vor-
sicht des BfArM ist also berechtigt...

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
D-13353 Berlin

Generell sind kardiale Storeffekte unter vielen Antihista-
minika mdglich, auch unter alten sedierenden Stoffen (a-t 1
[1997], 16).| Aus Neuseeland wird Uber Palpitationen zwei

unden nach einer Einzeldosis Fexofenadin (TELFAST) be-
richtet.! Wir vermissen die Information der Fachkreise durch
das BfArM Uber den Verdacht auf Herzschadlichkeit sowie
eine entsprechende Warnung des Herstellers in der Fachinfor-
mation. Das besondere kardiotoxische Potential von Terfena-

din (TELDANE u.a.) ist jedoch unbestritten. Dessen Markt-
ricknahme erscheint uns zwingend notwendig, —Red.

1  Prescriber Update 17 (1998), 29

CIMICIFUGA (REMIFEMIN U.A.) BEI
HORMONABHANGIGEM BRUSTKREBS?

Eine unserer Kundinnen erhélt zur adjuvanten Therapie eines Mam-
makarzinoms Tamoxifen (NOLVADEX u.a.). Gleichzeitig empfiehlt die
behandelnde Arztin ... die Einnahme eines Cimicifuga-Extraktes (REMI-
FEMIN u.a.) zur Linderung der Tamoxifen-bedingten Nebenwirkungen.
REMIFEMIN hat zwar fur dieses Anwendungsgebiet keine Zulassung,
die Firma Schaper & Briimmer bestétigt mir aber auf Nachfrage, dass ein
Einsatz hierbei sinnvoll und unbedenklich ist, da der Cimicifuga-Extrakt
weder direkt am Ostrogen-Rezeptor angreift noch den Ostrogenspiegel
erhoht ...

Dr. S. SEIBICKE (Apotheker)
D-69115 Heidelberg

Hinweise auf dstrogenartige Wirkungen von Cimicifuga-
Extrakt (REMIFEMIN u.a.) gibt es sowohl aus Tierversu-
chen als auch aus Erfahrungen bei Menschen. In Verdachts-
meldungen an die schwedische Arzneimittelbehérde wurde
unter anderem Uber Endometriumhyperplasie und Wiederein-

arznei-telegramm 1/99

setzen des Eisprungs nach den Wechseljahren unter Cimicifu-
ga-Extrakt berichtet (a-t 1 [1995], 7). Literatur, die den Ver-
dacht auf hormonéhnliche Einflisse des Mittels mit hinrei-
chender Sicherheit ausrdumen kénnte, finden wir nicht.

Wir raten von der Einnahme bei hormonabhangigem
Brustkrebs ab, —Red.

Kurz und blundig

Brustkrebs — Nutzen von adjuvanter Chemothe-
rapie und Tamoxifen (NOLVADEX u.a.) bekréf-
tigt: Adjuvante Chemotherapie, etwa mit CMF*-Schema,
senkt die Sterblichkeit durch Brustkrebs auch dann, wenn
zum Operationszeitpunkt keine regiondren Lymphknoten
befallen sind. Nach einer Metaanalyse randomisierter Studien
profitieren besonders Frauen unter 50. Die Zehnjahres-Uber-
lebensrate bei lokalisiertem Mammakarzinom steigt in dieser
Altersgruppe durch adjuvante Chemotherapie von 42% auf
54%, wenn die Lymphknoten infiltriert, und von 72% auf
78%, wenn die Lymphknoten tumorfrei sind (vgl. a-t 2
[1997], 18).| Die Uberlebensraten von Frauen zwischen 50
und 70 Jahren nehmen ebenfalls zu (von 46% auf 49% bzw.
von 65% auf 71%). Die Behandlung Uber sechs Monate hin-
aus zu verlangern, bringt wahrscheinlich keine Vorteile. Eine
weitere Metaanalyse derselben Arbeitsgruppe, die bislang
groflte systematische Auswertung randomisierter Studien zu
einem Krebsmittel, bekréftigt den Nutzen von adjuvantem
Tamoxifen (NOLVADEX u.a.) fur Frauen mit lokalisiertem
Tumor und positivem oder unsicherem Hormonrezeptorsta-
tus. Entgegen fruheren Berichten profitieren unter 50-jahrige
ebenso wie dltere. Das AntiGstrogen steigert die Zehnjahres-
Uberlebensrate unabhéngig davon, ob Lymphknoten infil-
triert sind oder nicht (von 50% auf 61% bzw. von 73% auf
79%). Funfjahrige Einnahme wirkt sich deutlich besser aus
als eine kirzere Behandlungsdauer. Léngere Anwendung l&sst
sich derzeit nicht begrUndenl(a-t 1 [1996], 14).|Der Nutzen
von Tamoxifen addiert sich zu dem der Chemotherapie. Frau-
en, fur die beide Behandlungsformen in Betracht kommen,
sollen das Antidstrogen nach Beendigung der Chemotherapie
einnehmen. Bei gleichzeitiger Anwendung kdnnte Tamoxifen
die Wirksamkeit der zytotoxischen Mittel beeintrachtigen, da
es die Zellteilung verlangsamt. Direkte Vergleiche zum Kom-
binationsschema fehlen aber (Early Breast Cancer Trialists’
Collaborative Group: Lancet 352 [1998], 930 und 351
[1998], 1451).

Bewegung und benigne Prostatahyperplasie:
Sportlich aktive Manner leiden nach einer prospektiven kon-
trollierten Kohortenstudie weniger unter den Beschwerden ei-
nes Prostataadenoms und unterziehen sich seltener einer
transurethralen Resektion. Demgegeniber ist sitzender Le-
bensstil (,,couch potato™) — gemessen am Fernseh- und Vide-
okonsum — mit symptomatischer benigner Prostatahyperpla-
sie assoziiert. Selbst leichte korperliche Aktivitat verringert
das Risiko, Beschwerden zu entwickeln, z.B. jede zusétzliche
halbe Stunde tagliches Gehen um jeweils 10%. Als Ursache
wird diskutiert, dass korperliche Fitness die Aktivitat des sym-
pathischen Nervensystems verringert und dadurch der Tonus
im Bereich der prostatischen Harnrohre abnimmt — vergleich-
bar dem Einfluss von Alpharezeptorenblockern wie Terazosin
(FLOTRIN; PLATZ, E. A. et al.: Arch. Intern. Med. 158
[1998], 2349).

Gabapentin (NEURONTIN) gegen Schmerzen
bei Polyneuropathie? Neuropathische Schmerzen lassen
sich nur schwer behandeln. Ubliche Analgetika versagen in
der Regel. Die bevorzugt verwendeten trizyklischen Antide-
pressiva helfen jedem Zweiten bis Dritten. Anticholinerge
Storeffekte und das arrhythmogene Potential schranken ihre

*  CMF: Cyclophosphamid (ENDOXAN u.a.), Methotrexat (METHOTREXAT
LEDERLE u.a.) und Fluorouracil (FLUROBLASTIN u.a.)
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