DER ARZNEIMITTELBRIEF

Leserbrief: Zu den Risiken von Phenylpropanolamin

Frage von Frau Apothekerin K.A. aus Ulm: >> Im November 2000 hat das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mitgeteilt, daR MaRnahmen zur Risikominimierung bei
Phenylpropanolamin-haltigen Arzneimitteln fiir erforderlich gehalten werden. Wie ist der derzeitige

Stand der Maltnahmen?

Antwort: >> Eine Fall-Kontroll-Studie im N. Engl. J. Med. hatte zu dem Verdacht gefiihrt, daf
Schlaganfalle gehduft auftreten bei Patienten, die Phenylpropanolamin-haltige Arzneimittel
eingenommen hatten. Die sympathikomimetische Substanz ist sowohl in Appetitziiglern (z.B. Recatol
mono) als auch in ,Erkdltungsmitteln“ enthalten. Das BfArM hat daraufhin im November 2000 ein
Stufenplanverfahren eingeleitet. Einbezogen waren 22 Arzneimittel (5 Appetitziigler und 17

sErkaltungsmittel®). Bis zum Mai 2001 wurde bei 13 dieser Arzneimittel auf die Zulassung verzichtet.

Die Revision aller vorliegenden Daten hat ergeben, dal® nur dann ein deutlich erhdhtes Risiko fiir
hamorrhagische Schlaganfille festgestellt wurde, wenn Phenylpropanolamin als Appetitziigler
eingenommen wurde. Allerdings waren nur sehr wenige Falle beschrieben, die mit dieser Indikation
das Arzneimittel eingenommen hatten. Fiir alle Anwendungen zusammengenommen (Manner,
Frauen, Appetitziigler, ,Erkdltungsmittel) war das relative Risiko nicht signifikant erhoht. Auch auf
europadischer Ebene wurde das Risiko diskutiert. In anderen Landern werden keine Einschrankungen
der Zulassung fiir notwendig gehalten. Die in Deutschland angesprochenen Firmen haben in einer
Stellungnahme die MaRnahmen des BfArM abgelehnt mit der Begriindung, daf die Risikoerh6hung

bei Gebrauch von Phenylpropanolamin, speziell als ,,Erkaltungsmittel“, nicht ausreichend belegt sei.

Bei den weiteren Recherchen der Zulassungsbehdrde hat sich allerdings herausgestellt, daR auch der
Nutzen in den genannten Indikationen zweifelhaft ist. Die Wirksamkeit ist weder in der Indikation als
sErkdltungmittel” noch als Appetitziigler ausreichend belegt. Eine endgiiltige Stellungnahme des
BfArM fehlt allerdings. Nach dem Umzug der Behérde von Berlin nach Bonn konnten in der Abteilung
zur Beurteilung von Arzneimitteln flir mindestens zwei Stellen keine geeigneten wissenschaftlichen

Mitarbeiter gefunden werden. Personalmangel!
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