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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Frau Wilms-Kegel und der Fraktion
DIE GRUNEN
~— Drucksache 11/2702 —

MiBbildungen bei Kindern in Folge der Anwendung von Medikamenten
gegen Akne und Psoriasis

Der Staatssekretdr im Bundesministerium fiir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit hat mit Schreiben vom 9. August 1988 die
Kleine Anfrage namens der Bundesregierung wie folgt beant-
wortet:

Vorbemerkung

In den Jahren 1982 bzw. 1985 wurden die Fertigarzneimittel
Tigason mit dem Wirkstoff Etretinat und Roaccutan mit dem Wirk-
stoff Isotretinoin zur Behandlung therapieresistenter schwerster
Falle der Psoriasis bzw. schwerer Formen der Akne vom Bundes-
gesundheitsamt zugelassen; beide Arzneimittel sind verschrei-
bungspflichtig. Die Anwendung dieser Stoffe bei Frauen im
gebdrfahigen Alter ist wegen der nachgewiesenen teratogenen
Wirkung streng kontraindiziert. Auf Grund des in bestimmten
Féllen hohen therapeutischen Nutzens kommt die Anwendung
dieser als Retinoide bezeichneten Stoffe bei Frauen nur in
Betracht nach individueller Entscheidung des Arztes und auf
dessen Verantwortung, wenn therapeutische Alternativen unzu-
reichend sind und wenn nach AusschluBl einer Schwangerschaft
ein sicherer und dauernder Konzeptionsschutz gewéhrleistet ist.
Um die Wirksamkeit des Konzeptionsschutzes zu gewdhrleisten,
ist vom behandelnden Arzt alle sechs Wochen ein Schwanger-
schafts-Labortest durchzufiihren. Daneben sind die Frauen, die in
den genannten Ausnahmeféllen behandelt werden, ausdriicklich
und ausfiihrlich vom Arzt tiber die in der Packungsbeilage ange-
fithrten VorsichtsmaBnahmen und iiber die mit der Nichteinhal-
tung verbundenen Risiken zu informieren. Nach der Beendigung
der Therapie mit Roaccutan mufl der Konzeptionsschutz bis zu
vier Wochen gesichert sein, bei Tigason bis zu zwei Jahren, um
mogliche Spadtschaden zu verhindern. Uber Anwendungshin-
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weise, Kontraindikationen und mdgliche Nebenwirkungen wer-
den Verbraucher und Anwender ausfiihrlich durch die den Arz-
neimitteln beigefiigten Packungsbeilagen informiert.

1. Welche Konsequenzen zieht die Bundesregierung aus den Ergebnis-
sen der Anhorung vor der FDA, die in den Vereinigten Staaten zu
Anwendungsbeschrankungen und zur Erschwerung der Verschrei--
bungsmdéglichkeiten des Praparats Roaccutane fiihrte?

Die Anhérung vor dem ,Advisory Comitee for Dermatologic
Drugs"” der amerikanischen Arzneimittelbehérde (FDA) zum Pro-
blem der Anwendung von Accutane (so heiit Roaccutan in den
USA) in der Schwangerschaft fand am 26. und 27. April 1988 in
Washington statt. Als Ergebnis dieser Anhérung gab die Kommis-
sion in einem Positionspapier der FDA Empfehlungen hinsichtlich
der Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen und Warnhinweise fiir
das Arzneimittel Accutane. Fiir die Bundesrepublik Deutschland
ergibt sich aus dem Positionspapier kein Handlungsbedarf, weil
die empfohlenen einschrankenden Mafinahmen fiir die hier im
Verkehr befindlichen Arzneimittel bereits gelten. '

2. Wie bewertet die Bundesregierung die Auflagen, die der Firma
Hoffmann-La-Roche von der FDA fir den weiteren Vertrieb von
Roaccutane in den USA gemacht wurden, wonach Rezepte dafiir von
einem Hautarzt und einem Gynékologen abgezeichnet werden miis-
sen und auf der Packung ein Kleinkind mit MiSbildungen abgebildet
werden muf3?

Soweit der Bundesregierung bekannt ist, hat die FDA eine der-
artige Auflage bei der Verordnung dieser Mittel bisher nicht
erlassen. Die strengen VorsichtsmaBnahmen in der Bundesrepu-
blik Deutschland bei der Verordnung und Anwendung dieser
Mittel reichen nach dem gegenwaértigen Erkenntnisstand aus.

3. Uber welche Erkenntnisse verfiigt die Bundesregierung, die sicher-
stellen, daB Frauen in der Bundesrepublik Deutschland vor Verord-
nung von Roaccutane und Tigason auch auf die Folgen fiir eine
Schwangerschaft und fiir ungeborene Kinder informiert werden?

Die Verordnung von Retinoiden fiir Frauen im gebéarfahigen Alter
ist nicht angezeigt. Um dies zu verdeutlichen, wurde der Herstel-
ler vom Bundesgesundheitsamt verpflichtet, auf der d&uieren Um-
hiillung der betroffenen Arzneimittel in gut lesbarer Schrift den
Warnhinweis anzubringen: ,Nicht fiir Frauen im gebéarfahigen
Alter!”

AuBerdem hat die Herstellerfirma eine Broschiire zur Patientenin-
formation herausgegeben, die bei jeder Verordnung ausgehén-
digt und vom Patienten und Arzt unterschrieben werden soll. Dies
ist eine eigenverantwortliche MafBnahme des pharmazeutischen
Unternehmers und wird von der Bundesregierung begriifit.
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4. Wie bewertet die Bundesregierung in diesem Zusammenhang das
Verschreibungsverhalten von Arztinnen und Arzten, die nach Aus-
kunft der Firma Hoffmann-La-Roche seit 1985 in der Bundesrepublik
Deutschland etwa 17 380 Patientinnen und Patienten mit Roaccutane
behandelt haben?

Nach Angaben des Herstellers sind bundesweit 1986 und 1987
16 500 Patienten beiderlei Geschlechts behandelt worden. Nach
einem Index iiber Altersstrukturen der Behandelten errechnen
sich daraus 2042 Patientinnen im gebahrfdhigen Alter. Bei der
Haufigkeit der Akneerkrankungen von ca. 1,2 Millionen in der
Bundesrepublik Deutschland spricht dies dafiir, daB die Prapa-

rateinformation, wonach nur bestimmte schwere Aknefélle, deren .

Behandlung unerldBlich ist und nur unter bestimmten o.g. Vor-
sichtsmaBnahmen vorgenommen werden darf, eingehalten wird.

5. Ist die Bundesregierung der Ansicht, daB beide Mittel - Roaccutane
und Tigason — wegen ihrer Gefahrlichkeit ausschlieSlich als Mittel
der letzten Wahl unter Beachtung samtlicher Informationen tatsach-
lich verordnet werden?

Wenn nein: Welche Schritte unternimmt die Bundesregierung, um
die groBtmogliche Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu
.gewabhrleisten?

Beide Mittel sind bereits in ihrer Anwendung weitgehend einge-
schrédnkt. Thre Verordnung ist bei Frauen im gebarfdahigen Alter
nicht angezeigt. Ist eine Behandlung bei ihnen wegen der
Schwere des Krankheitsfalles unerlaBlich, soist diese nur zulé&ssig,
wenn bestimmte VorsichtsmaBnahmen, wie AusschluBl einer
Schwangerschaft durch Labortest und Konzeptionsschutz, einge-
halten werden.

Das Bundesgesundheitsamt hat in der Juli-Ausgabe des Bundes-
gesundheitsblattes 1988 im Ausgabenteil ,Arzneimittel-Schnel-
linformationen” die Fachkreise eindringlich auf die in den
Gebrauchs- und Fachinformationen angegebenen ausfiihrlichen
Anwendungshinweise, Kontraindikationen und Nebenwirkungen
von Roaccutan und Tigason hingewiesen.

6. Sind bei der Zulassung von Roaccutane und Tigason durch das
Bundesgesundheitsamt die genannten Nebenwirkungen erkannt
worden?

Wenn ja: Warum wurden dazu keine Gutachten veroifentlicht?

Die genannten Nebenwirkungen waren dem Bundesgesundheits-
amt bei der Zulassung bekannt. Sie sind bei der Zulassung
beriicksichtigt worden und fanden Eingang in den ausfithrlichen
Hinweisen der Gebrauchs- und Fachinformationen. '

7. Ist die Bundesregierung der Auffassung, daB das Bundes-

gesundheitsamt dem Vorgehen der FDA folgen solite oder aber den

beiden Medikamenten die Zulassung entziehen sollte?
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Wie in der Antwort auf Frage 1 ausgefiihrt, sind beide Praparate in
der Bundesrepublik Deutschland unter strengeren Bedingungen
zugelassen als in den USA. Die von der FDA erst jetzt erwogenen
MafBnahmen gelten bereits in der Bundesrepublik Deutschland
bei Anwendung dieser Arzneimittel. Nach dem gegenwaértigen
Erkenntnisstand und unter Abwédgung von Nutzen und Risiko die-
ser Arzneimittel sind die Voraussetzungen fiir einen Widerruf der
Zulassung nicht gegeben.

8. Ist die Bundesregierung der Auffassung, daB die durch Roaccutane °
und Tigason geschéadigten Personen einen Anspruch auf Ent-
schadigung haben?

Wenn ja: In welcher Hohe und wie sollen die Betroffenen dariiber
informiert werden?

Der pharmazeutische Unternehmer, also derjenige, der die ange-
sprochenen Arzneimittel unter seinem Namen oder seiner Firma
in den Verkehr bringt, ist nach § 84 des Arzneimittelgesetzes zum
Ersatz des Schadens verpflichtet, wenn der Korper oder die
Gesundheit eines Menschen infolge der Anwendung der Arznei-
mittel nicht unerheblich verletzt wird.

Voraussetzung fiir das Entstehen eines Schadensersatzanspruchs
ist jedoch, daB -

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemé&fiem Gebrauch schad-
liche Wirkungen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaftvertretbares MaB hinausgehen und
die ihre Ursache im Bereich der Entwicklung oder Herstellung
haben oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung oder
Gebrauchsinformation eingetreten ist.

Die Ersatzpflicht setzt also voraus, daB der Schaden trotz bestim-
mungsgemalen Gebrauchs eingetreten ist.

Der bestimmungsgemé&Be Gebrauch wird durch die vom pharma-
zeutischen Unternehmer in der Gebrauchs- und Fachinformation
angegebene Dosierung, Art und Anwendung und die von ihm
mitgeteilten Anwendungsgebiete und Wechselwirkungen mit an-
deren Mitteln begrenzt. Die Therapie mit beiden Arzneimitteln ist
It. Packungsbeilage bei Frauen im gebérféhigen Alter nicht ange-
zeigt.

Wenn ein Arzt eines der genannten Arzneimittel aus Griinden des
erwarteten individuellen hohen Nutzens bei einer Frau im gebar-
fahigen Alter unter Beachtung eines zuverldssigen Konzeptions-
schutzes und unter periodischem AusschluBl einer Schwanger-
schaft dennoch verordnet, tragt er fiir etwaige Behandlungs-,
Aufkldrungs- bzw. Dokumentationsfehler die zivilrechtliche und
ggf. auch strafrechtliche Verantwortung. Die Hohe des in diesem
Falle bestehenden Schadensersatzanspruchs bleibt einer Ent-
scheidung im Einzelfall iiberlassen.
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