% Bundesinstitut
G0 fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

FAQ (Frequently Asked Questions) zu Fluorchinolon-

Antibiotika

Inhaltsverzeichnis

Fragen und Antworten zu den PRAC-Empfehlungen nach der Uberpriifung von schwerwiegenden und anhaltenden,

die Lebensqualitit beeintrachtigenden und méglicherweise irreversiblen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit

der Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-Antibiotika

1. Wie werden die Angehérigen der Heilberufe iiber die Anderungen informiert?

2. Worauf beruht die Einschitzung der EMA, dass die schwerwiegenden Nebenwirkungen "sehr selten” sind?

3. Was bedeutet der Begriff ,,anhaltend” fiir diese schwerwiegenden Nebenwirkungen?

4. Warum informiert der Rote-Hand-Brief nicht dariiber, dass die Nebenwirkungen von Fluorchinolonen erst mit

Verzégerung auftreten konnen?

5. Warum wurden nicht alle fluorchinolon- und chinolonhaltigen Antibiotika vom Markt genommen?

6. Auf welchen Wegen wird ein Patient iiber die schwerwiegenden Nebenwirkungen von Fluorchinolonen

informiert?

7. Warum diirfen Fluorchinolone bei Patienten mit einem erhohten Risiko fiir Sehnenschiden angewendet werden?

8. Warum wird kein Gentest empfohlen, um Menschen mit einem Risiko fiir schwerwiegende Nebenwirkungen zu
identifizieren?

9. Wie wird der Verwendung eines Fluorchinolons bei chronischer Prostatitis oder beim chronischen Becken-
schmerzsyndrom entgegengewirkt, wenn die Ursache nicht bakteriell ist?

10. Es wird empfohlen, die Anwendung eines fluorchinolonhaltigen Antibiotikums bereits bei den ersten Anzeichen
einer schwerwiegenden Nebenwirkung zu stoppen. Ist es dann nicht bereits zu spit, die Behandlung zu beenden?




11. Warum geben die Empfehlungen des PRAC nicht konkret vor, wie in jedem Einzelfall Nutzen und Risiken der

Behandlung abgewogen werden sollten?

12. Gelten die Empfehlungen auch fiir den Einsatz von Fluorchinolonen im Krankenhaus bzw. im Umfeld operativer

Eingriffe?

13. Kdnnen die schwerwiegenden Nebenwirkungen der Fluorchinolone als ein neues, diagnosefihiges Syndrom an-

gesehen werden?

14. Wie sollten Fluorchinolon-Nebenwirkungen behandelt werden?

15. Warum wurden fluorchinolonhaltige Arzneimittel zur lokalen Anwendung auf der Haut und an Augen oder Oh-

ren nicht ebenfalls liberpriift?

16. Warum hat mir niemand von der Méglichkeit dieser Nebenwirkungen erzihlt?

17. Was wird getan, um Arztinnen und Arzte iiber die neuen Empfehlungen zu informieren?

18. Diese Antibiotika wurden in Deutschland zugelassen, welche Verantwortung hat die EMA in dieser Situation?

19. Welche weiteren MaRnahmen sind als Ergebnis der Uberpriifung durch die EMA noch geplant?

Fragen und Antworten zu den PRAC (Pharmacovigilance Risk

von schwerwiegenden und anhaltenden, die Lebensqualitit be-
eintrichtigenden und moglicherweise irreversiblen Nebenwir-
kungen im Zusammenhang mit der Anwendung von Chinolon-
und Fluorchinolon-Antibiotika

Vorbemerkung: Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat die schwerwiegenden, die Lebensqualitdt beeintrachtigenden
und potentiell dauerhaften (iiber Monate oder Jahre andauernden) Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Arzneimittelgruppe der Fluorchinolone und Chinolone, welche (iber den Mund eingenommen, injiziert oder inhaliert
werden, wissenschaftlich neu bewertet. In diese Bewertung ist auch die Sichtweise von Patienten, Vertretern der
Gesundheitsberufe und der Wissenschaft eingeflossen, die bei der 6ffentlichen Anhérung der EMA (European Medicines

Agency) zu den Fluorchinolonen und Chinolonen im Juni 2018 prasentiert wurde.



Das BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) hat nachfolgend Antworten auf entsprechende haufig
gestellte Fragen zusammengestellt. Aus Griinden der besseren Lesbarkeit haben wir die Charakterisierung der genannten
Nebenwirkungen nicht in jeder Frage unter Verwendung der ausfiihrlichen Formulierung wiederholt, sondern es wird
jeweils von schwerwiegenden Nebenwirkungen gesprochen. Wir weisen darauf hin, dass mit dieser verkirzten
Formulierung jeweils die schwerwiegenden, die Lebensqualitdt beeintrachtigenden und potentiell dauerhaften (iber
Monate oder Jahre andauernden) Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Arzneimittelgruppe der Fluorchinolone

und Chinolone gemeint sind und bitten dies bei der Lektiire zu beachten.

1. Wie werden die Angehorigen der Heilberufe iiber die Ande-
rungen informiert?

Alle Arztinnen und Arzte, die diese Arzneimittel méglicherweise verordnen oder verabreichen und an die sich Patienten
mit Nebenwirkungen wenden, sowie Apothekerinnen und Apotheker wurden am 8. April 2019 mit einem sogenannten
»Rote-Hand-Brief* angeschrieben und auf diesem Weg (iber die neuen Empfehlungen informiert.

2. Worauf beruht die Einschitzung der EMA (European Medici-

selten" sind?

Es ist bekannt, dass nur ein Teil der Nebenwirkungen, die bei Patienten auftreten, auch gemeldet wird (,underreporting®).
Fir seine Berechnungen ging der PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) daher von der Annahme aus,

dass es fir jeden gemeldeten Fall einer Nebenwirkung unter chinolon- und/oder fluorchinolonhaltigen Arzneimitteln
100 weitere Fille gab, die nicht gemeldet wurden.

Basierend auf der Anzahl von jéhrlich ca. (circa) 30 gemeldeten Ereignissen und den pro Jahr in der Europaischen Union

als sehr gering ein. Nach der internationalen Klassifikation von Haufigkeiten werden Nebenwirkungen, die bei weniger

als 1 von 10 000 mit dem Arzneimittel behandelten Patienten auftreten, als "sehr selten" eingestuft.

3. Was bedeutet der Begriff ,,anhaltend” fiir diese schwerwiegen-
den Nebenwirkungen?

GemaR den nunmehr ergidnzten Angaben in der Produktinformation konnen diese Nebenwirkungen tiber Monate oder
auch Jahre anhalten und moglicherweise auch bleibend sein. Die Beschreibung in der Packungsbeilage lautet:
,Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieRlich <Arzneimittelname>, wurden mit sehr seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von denen einige langanhaltend (iiber Monate oder Jahre

andauernd), die Lebensqualitt beeintrachtigend oder moglicherweise bleibend sind.*



4. Warum informiert der Rote-Hand-Brief nicht dariiber, dass die
Nebenwirkungen von Fluorchinolonen erst mit Verzégerung
auftreten konnen?

Rote-Hand-Briefe sollen {iber wichtige neue bzw. (beziehungsweise) gednderte Anwendungsrisiken informieren sowie
Hinweise geben, die bei der Verordnung oder Anwendung eines Arzneimittels zu beachten sind. Die
Produktinformationen zu Fluorchinolonen enthalten bereits die Information, dass Nebenwirkungen wie Sehnenschaden
nach einem beschwerdefreien Intervall von bis zu mehreren Monaten nach Beendigung der Behandlung erstmals
auftreten konnen. Diese Information wird in den aktualisierten Produktinformationen von fluorchinolonhaltigen
Arzneimitteln enthalten bleiben. Rote-Hand-Briefe erganzen somit die Produktinformationstexte und sind im

Zusammenhang mit diesen zu betrachten.

5. Warum wurden nicht alle fluorchinolon- und chinolonhalti-
gen Antibiotika vom Markt genommen?

Der PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) bzw. (beziehungsweise) die EMA (European Medicines

Empfehlungen ist, dass kiinftig deutlich weniger Menschen in der Europdischen Union mit Fluorchinolonen behandelt
werden und dass diejenigen, die einem besonderen Risiko ausgesetzt sind, kiinftig besser geschiitzt werden. So werden
beispielsweise diejenigen, die zuvor eine schwere Nebenwirkung im Zusammenhang mit Fluorchinolon erlitten haben,
das Medikament nicht erneut erhalten. Diejenigen, bei denen ein erhdhtes Risiko fiir Nebenwirkungen am
Bewegungsapparat besteht, werden nur mit besonderer Vorsicht damit behandelt.

Packungsbeilagen und Fachinformationen aller Fluorchinolone werden das medizinische Fachpersonal nun daran
erinnern, dass die Leitlinien fir den angemessenen Einsatz von Antibiotika zu beachten sind. Bereits bisher enthielten die
Produktinformationen einiger fluorchinolonhaltiger Arzneimittel die Information, dass das Mittel nur dann verordnet
werden sollte, wenn andere empfohlene Antibiotika nicht verwendet werden konnten. Diese Hinweise werden nun in

den Produktinformationen der tibrigen Fluorchinolone und fiir eine Reihe von Anwendungsgebieten erganzt.

Chinolon-haltige Antibiotika (Cinoxacin, Nalidixinsaure und Pipemidsaure) — die in Deutschland nicht auf dem Markt sind
- werden vom Markt genommen. Denn sie sind nur fir solche Infektionen zugelassen, bei denen diese Klasse von
Antibiotika nicht mehr angewendet werden darf.

Die Anwendung von Fluorchinolonen bleibt jedoch weiterhin erlaubt fir solche Fille, in denen eine antibiotische
Behandlung unbedingt erforderlich ist und Fluorchinolone als beste zugelassene Option {briggeblieben sind. Bei
bestimmten Infektionen kénnen fluorchinolonhaltige Antibiotika lebensrettend sein, insbesondere, wenn andere
Antibiotika nicht ausreichend wirksam sind.

6. Auf welchen Wegen wird ein Patient iiber die schwerwiegen-
den Nebenwirkungen von Fluorchinolonen informiert?
Jedem Arzneimittel liegt eine Packungsbeilage bei, die in verstiandlicher Sprache beschreibt, wie das Mittel verwendet

wird, welche VorsichtsmaRnahmen zu treffen sind und welche Nebenwirkungen mit seiner Anwendung verbunden sein
kénnen, einschlieBlich der schwerwiegenden Nebenwirkungen wie eingangs beschrieben. Die Packungsbeilagen von



fluorchinolonhaltigen Arzneimitteln werden mit den neuen Sicherheitsinformationen und Einschrankungen fiir ihre
Anwendung aktualisiert und prazisiert im Hinblick auf die schwerwiegenden Nebenwirkungen. Dies gibt Patienten die
Méglichkeit zu Giberpriifen, ob das verordnete Mittel fir die Behandlung der Erkrankung vorgesehen ist. In der
Packungsbeilage wird dem Patienten empfohlen, sich bei Bedenken hinsichtlich der Einnahme des Arzneimittels
medizinischen Rat einzuholen.

So genannte ,Fachinformationen® die alle wesentlichen Informationen iber die Anwendung des jeweiligen
Fluorchinolons enthalten, stehen den medizinischen Fachkreisen (Arzte- und Apothekerschaft) zur Verfiigung. Diese
Dokumente informieren Gber die zugelassenen Anwendungsgebiete (Indikationen) des Arzneimittels und beinhalten u.a.
(unter anderem) Warnhinweise und Informationen tiber die Nebenwirkungen des Mittels.

Vor einer Entscheidung lber die beste Vorgehensweise sollten verordnender Arzt und Patient gemeinsam alle offiziell
verfligbaren Informationen beriicksichtigen und die méglichen Therapieoptionen individuell abwagen.

7.Warum diirfen Fluorchinolone bei Patienten mit einem er-
hohten Risiko fiir Sehnenschiaden angewendet werden?

Es gibt Situationen, in denen eine Infektion schwer oder lebensbedrohlich ist und andere Antibiotika ungeeignet sind, so
dass auch bei Patienten mit einem héheren Nebenwirkungsrisiko immer noch ein fluorchinolonhaltiges Antibiotikum das
am besten geeignete Arzneimittel sein kann, wenn die Vorteile in diesen Fallen das Risiko eines Sehnenschadens
liberwiegen.

Packungsbeilagen und Fachinformationen informieren dartiiber, dass das Risiko von Sehnenschaden bei alteren
Patienten, Patienten mit Niereninsuffizienz, nach einer Organtransplantation und bei mit einem Kortikosteroid
behandelten Patienten erhdht ist. In diesen Fillen sollten Fluorchinolone mit besonderer Vorsicht verwendet werden,
insbesondere sollte ein Patient nicht gleichzeitig mit einem Kortikosteroid und einem Fluorchinolon behandelt werden.
Hierdurch soll das Risiko eines Sehnenschadens gesenkt werden.

Zusitzlich wird die Haufigkeit von Sehnenschaden im Zusammenhang mit der Anwendung von Fluorchinolonen durch
das Pharmakovigilanzsystem der Europdischen Union (iberwacht, so dass bei Bedarf umgehend weitere Manahmen
ergriffen werden kénnen.

Die nun veroffentlichten Informationen tGber das erhohte Risiko fur diese Patienten werden den Arzt veranlassen,
gemeinsam mit dem Patienten die Behandlungsmoglichkeiten unter Berlicksichtigung der jeweiligen individuellen

Umstdnde zu bewerten und die am besten geeignete Therapie auszuwahlen.

8. Warum wird kein Gentest empfohlen, um Menschen mit ei-
nem Risiko fiir schwerwiegende Nebenwirkungen zu
identifizieren?

Bisher sind keine ausreichenden Daten vorhanden, um mittels eines genetischen Markers vorab die Patienten zu
identifizieren, bei denen ein erhéhtes Risiko fiir schwerwiegende Nebenwirkungen im oben genannten Sinn besteht.



Bereits bekannt ist, dass bei Patienten mit Glukose-6-phosphat-Dehydrogenase-(G6PD)-Mangel der Einsatz von
fluorchinolon- und chinolonhaltigen Antibiotika den Abbau ihrer roten Blutkérperchen provozieren kann. Diese
Informationen sind bereits in den Produktinformationen enthalten.

9. Wie wird der Verwendung eines Fluorchinolons bei chroni-
scher Prostatitis oder beim chronischen Beckenschmerzsyn-
drom entgegengewirkt, wenn die Ursache nicht bakteriell ist?

Die Anwendung von Fluorchinolonen ist auf die Behandlung nachgewiesener bakterieller Infektionen beschrankt und die
Produktinformationen werden entsprechend aktualisiert. Als Anwendungsgebiete werden ,bakterielle Prostatitis,
Epididymorchitis” oder "akute bakterielle Prostatitis” angegeben, um dies zu unterstreichen.

Eine akute bakterielle Prostatitis ist eine schwere Erkrankung, die eine schnelle und wirksame antibakterielle Behandlung
erfordert. Gefahrliche Komplikationen kénnen entstehen, wenn die bakterielle Infektion nicht wirksam behandelt wird.
Die Auswahl an Antibiotika gegen bakterielle Prostatitis ist begrenzt. Bestimmte Fluorchinolone dringen in
ausreichender Menge in das Prostatagewebe ein und wirken gegen die Bakterien, die die Infektion verursachen. Aus
diesem Grund ist es wichtig, dass Fluorchinolone fiir die Behandlung der bakteriellen Prostatitis verfiigbar bleiben.

10. Es wird empfohlen, die Anwendung eines fluorchinolonhalti-
gen Antibiotikums bereits bei den ersten Anzeichen einer
schwerwiegenden Nebenwirkung zu stoppen. Ist es dann nicht
bereits zu spit, die

Behandlung zu beenden?

Der PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) empfiehlt, dass ein Patient die Einnahme eines
Fluorchinolons beim ersten Anzeichen einer potenziell schweren Nebenwirkung beenden und seinen Arzt um Rat fragen
sollte. Dieser Warnhinweis ist in den Produktinformationen im Absatz (iber die Art der schwerwiegenden

Nebenwirkungen enthalten.

Diese Vorwarnung tber das Potenzial des Arzneimittels fiir schwerwiegende Nebenwirkungen soll dazu fiihren, dass der
Patient dafiir sensibilisiert wird und auf solche spezifischen Anzeichen achtet. Ohne eine solche Warnung kénnten
Patienten (oder der Arzt) erste Anzeichen tibersehen und der Patient kénnte nachfolgend anhaltende, méglicherweise

bleibende Schiden erleiden.

Obwohl dieser Warnhinweis z.B. (zum Beispiel) plotzliche Sehnenschiaden, andere schwere Nebenwirkungen oder

verzogert auftretende Nebenwirkungen nicht vollstandig verhindern kann, so ldsst sich durch eine friihzeitige Reaktion
auf erste Anzeichen doch das AusmaR weiterer Schaden in vielen Fallen verringern.



11. Warum geben die Empfehlungen des PRAC (Pharmacovigi-

dem Einzelfall Nutzen und Risiken der Behandlung abgewogen
werden sollten?

Wie bei jeder Behandlung sollte der Arzt gemeinsam mit dem Patienten ein Arzneimittel wéhlen, das ein akzeptables
Verhaltnis zwischen dem Nutzen des Mittels und seinen Risiken bietet. Im Rahmen der Zulassung wird festgelegt, wie
das Arzneimittel eingesetzt werden muss, damit das Gleichgewicht zwischen dem Nutzen durch die Behandlung der
Erkrankung und dem Schadenspotenzial durch mégliche Nebenwirkungen insgesamt positiv ist.

Davon abzugrenzen ist die individuelle Behandlung und Abwagung, bei der Arzt und Patient mithilfe der
Produktinformationen (die Packungsbeilage fiir den Patienten und die Fachinformation fiir den Arzt bzw.

die Eignung eines Arzneimittels fiir den jeweiligen Patienten entscheiden. Dabei kann es gelegentlich erforderlich sein,
dass der Arzt die positive Wirkung des Mittels darlegt, aber auch die moéglichen Schaden mit ihm diskutiert und die
verfligbaren Alternativen darlegt. Eine solche individuelle Nutzen-Risiko-Bewertung ist Teil der klinischen Routine.

12. Gelten die Empfehlungen auch fiir den Einsatz von Fluorchi-
nolonen im Krankenhaus bzw. (beziehungsweise) im Umfeld
operativer Eingriffe?

Die Empfehlungen gelten fiir alle fluorchinolonhaltigen Arzneimittel, die Gber den Mund, durch Inhalation oder durch
Injektion verabreicht werden. Daher betreffen die Empfehlungen auch den Einsatz im Krankenhaus bzw.

(beziehungsweise) bei operativen Eingriffen.

13. Kénnen die schwerwiegenden Nebenwirkungen der Fluor-
chinolone als ein neues, diagnosefihiges Syndrom angesehen
werden?

Das Spektrum der Nebenwirkungen, die im Rahmen des Risikobewertungsverfahrens tiberpriift wurden, ist breit. Es

umfasst die Muskeln und Sehnen, die Gelenke und das zentrale Nervensystem. Der PRAC (Pharmacovigilance Risk

auf eine einzige pathologische Ursache zuriickgefiihrt werden kénnen und die Klassifikation als "Syndrom" bei einer
solchen Konstellation nicht begriindet ist.



14. Wie sollten Fluorchinolon-Nebenwirkungen behandelt
werden?

Es existieren keine etablierten spezifischen Gegenmittel oder Behandlungsmethoden fiir die durch Fluorchinolone
verursachten schwerwiegenden Nebenwirkungen. Bei Sehnenschdden raten die Produktinformationen bereits dazu, den
schmerzhaften Bereich ruhig zu stellen und warnen, dass unnétige Bewegung zu vermeiden ist, da dies das Risiko eines
Sehnenrisses erhohen kann. Der PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) begriiRt die Erforschung dieser

Nebenwirkungen, um sie besser verstehen und moglicherweise eine wirksame Behandlung finden zu kénnen.

Der behandelnde Arzt wird seine Behandlung individuell an Art und Schwere der jeweiligen Nebenwirkungen, an denen
sein Patient leidet, anpassen.

15. Warum wurden fluorchinolonhaltige Arzneimittel zur loka-
len Anwendung auf der Haut und an Augen oder Ohren nicht
ebenfalls tiberpriift?

Im Rahmen des Risikobewertungsverfahrens wurden alle Arzneimittel, die durch den Mund, eine Injektion oder als
Inhalation verabreicht werden, Uberprift. Andere Darreichungsformen dieser Mittel waren bei Beginn dieser Bewertung
im Februar 2017 nicht Bestandteil des Verfahrens.

Als Reaktion auf entsprechende Hinweise von den am 6ffentlichen Anhdrungsverfahren Beteiligten wurde jedoch auch
nach Berichten iber schwerwiegende Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der lokalen Applikation von
Fluorchinolonen gesucht. Diese Suche ergab jedoch keine aussagekréftigen Falle. Generell sollten aber
fluorchinolonhaltige Arzneimittel zur Anwendung an Augen und Ohren nicht angewendet werden, wenn zuvor schwere
und insbesondere anhaltende Nebenwirkungen nach Einnahme tiber den Mund, Inhalation oder Verabreichung durch
Injektion aufgetreten sind.

Die weitere Risikoliberwachung der fluorchinolonhaltigen Arzneimittel schlieBt nun auch die Arzneimittel ein, die zur
Anwendung auf der Haut oder an Augen bzw. (beziehungsweise) Ohren vorgesehen sind. Bei Bedarf kénnen jederzeit

MaRnahmen ergriffen werden.

16. Warum hat mir niemand von der Moglichkeit dieser Neben-
wirkungen erziahlt?

Wir kénnen als BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) nicht dazu Stellung nehmen, in welcher
Form und Ausfiihrlichkeit die arztliche Beratung und Information im jeweiligen Einzelfall stattgefunden hat. Jede
Arzneimittelpackung enthilt aber eine Packungsbeilage. Die Packungsbeilagen sind in einer fiir den medizinischen Laien
moglichst verstandlichen Sprache gehalten. Sie informieren darlber, wie das betreffende Mittel angewendet werden soll,
Giber seine Nebenwirkungen, auch (iber die im beschriebenen Sinn schwerwiegenden Nebenwirkungen und die
VorsichtsmalBnahmen, die der Patient treffen sollte. Damit sind Packungsbeilagen eine wichtige Informationsquelle fir

den Patienten, die seinem Schutz dient.



Mit den aktualisierten und prizisierten Empfehlungen werden Arztinnen und Arzte auf die méglichen schwerwiegenden
Nebenwirkungen noch deutlicher aufmerksam gemacht, damit sie die notwendigen MaRnahmen zum Schutz der
Patienten ergreifen konnen.

17. Was wird getan, um Arztinnen und Arzte iiber die neuen
Empfehlungen zu informieren?

Mit jeder Zulassung einschlieRlich spiterer Anderungen und Aktualisierungen werden die Bedingungen festgelegt wie
ein Arzneimittel verwendet werden darf. Diese Informationen werden dem medizinischen Fachpersonal (in Form der
Fachinformation) und den Patienten (als Packungsbeilage) zur Verfliigung gestellt. Falls ernste Sicherheitsrisiken
bestehen - wie im aktuellen Fall der schwerwiegenden Nebenwirkungen von Fluorchinolonen - werden Rote-Hand-
Briefe an alle potenziell verordnenden Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker versendet. Im
aktuellen Fall wurde der ~ Rote-Hand-Brief am 8. April 2019 versendet (siehe auch Antwort zur Frage 1). Es liegt in der

beruflichen Verantwortung der Arzte, Apotheker und ggf. (gegebenenfalls) weiterer an der Behandlung Beteiligter selbst
sicherzustellen, dass sie (iber ein Arzneimittel und dessen zugelassene Anwendungsbestimmungen Bescheid wissen und
dass sie den einzelnen Patienten umfassend in Behandlungsentscheidungen einbeziehen und aufklaren. Zudem wird auf

Fortbildungsveranstaltungen fiir Arztinnen und Arzte, z.B. (zum Beispiel) auf solchen der Arzneimittelkommission der

auf die neuen Einschrankungen fir die Anwendung von Fluorchinolonen hingewiesen.

Zudem wurden auch die Leitlinienautoren und zustandigen Fachgesellschaften in Deutschland angeschrieben, damit die
neuen Informationen auch fiir gerade in Uberarbeitung oder Entwicklung befindliche Therapieleitlinien
Beriicksichtigung finden kdnnen.

Antibiotika wie Fluorchinolone sind verschreibungspflichtig, d.h. (das heiRt) nur auf Rezept erhiltlich. Damit ist

sichergestellt, dass die Anwendung nur nach einer drztlichen Entscheidung erfolgen kann.

18. Diese Antibiotika wurden in Deutschland zugelassen, welche
Verantwortung hat die EMA (European Medicines Agency) in
dieser Situation?

Wenn ein Arzneimittel in mehr als einem Land der Europdischen Union zugelassen ist, kann sich eine nationale Behorde
mit Bedenken zur Sicherheit der betroffenen Arzneimittel an die EMA (European Medicines Agency) wenden. In solchen

die Arzneimittel im Namen der gesamten Europaischen Union zu tiberpriifen. Er nimmt eine wissenschaftliche

Bewertung der Anwendungsrisiken im Verhaltnis zum Nutzen des bzw. (beziehungsweise) der Arzneimittel vor und

jeweiligen Mitgliedsland um.



19. Welche weiteren Mafinahmen sind als Ergebnis der Uberprii-
fung durch die EMA (European Medicines Agency) noch geplant?

von Fluorchinolonen zu erfassen (Arzneimittelanwendungsstudie, englisch: "Drug Utilisation Study"). Das Ziel solcher
Studien ist die Schaffung einer Datenbasis, die es erlaubt, Aussagen zur Effektivitdt der beschlossenen MaRnahmen zu
treffen, z. B. (zum Beispiel) ob sich das Verordnungsverhalten in der gewiinschten Weise verdndert hat. Die Ergebnisse

deuten darauf hin, dass Fluorchinolone weiterhin auflerhalb ihrer empfohlenen Anwendungsgebiete verschrieben
werden und dass die Mallnahmen zur Einschrdnkung der Anwendung dieser Arzneimittel als Ergebnis der EU
(Europiische Union)-weiten Uberpriifung nur eine geringe Wirkung hatten.

und dass daher bei der Interpretation der Daten Vorsicht geboten ist. Der Studienberichtistinden =~ HMA-EMA Cata-
logues of real-world data sources and studies unter der Nummer 37856 veroffentlicht.

BfArM (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) und EMA (European Medicines Agency) unterstiitzen
weitere Untersuchungen {iber die schwerwiegenden Nebenwirkungen. Dabei liegt das Augenmerk insbesondere auf
ihren Ursachen, ihren Risikofaktoren, auf Behandlungsméglichkeiten und biologischen Markern fiir eine Vorhersage

solcher Nebenwirkungen.

Dariiber hinaus sind die fur fluorchinolonhaltige Arzneimittel verantwortlichen pharmazeutischen Unternehmen dazu
verpflichtet, mehr Details zu jedem der gemeldeten Fille von schweren und langanhaltenden, potenziell irreversiblen
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Fluorchinolonen in Erfahrung zu bringen, insbesondere zu der Nebenwirkung
selbst (Beginn, Dauer, Intensitat im Laufe der Zeit, Auswirkungen auf die taglichen Aktivitaten) und zu Risikofaktoren fir
diese Nebenwirkungen (z.B. (zum Beispiel) friihere korperliche Aktivitat, Niereninsuffizienz, vorhergehende oder

Kortikosteroiden, Organtransplantation).



