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Die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS)
hat im Mirz 2000 eine Uberpriifung der zentral wir-
kenden appetithemmenden Medikamente (Anorek-
tika) abgeschlossen.

Konkret ausgelost wurde die Uberpriifung durch
das Bekanntwerden von Herzklappenschiden bei
Frauen, die in den USA Fenfluramin und teilweise
gleichzeitig auch andere Anorektika eingenommen
hatten, insbesondere Phentermin (sogenannte Fen/
Phen-Kombination) [1]. Diese Vorfille fiithrten im
September 1997 zum sofortigen Riickzug aller Fen-
fluramin- und Dexfenfluraminhaltigen Préiparate [2].
Als Konsequenz wurden anschliessend auch die tibri-
gen Anorektika tiberpriift.

Ziele und Ergebnisse der Uberpriifung

In erster Linie wurde beurteilt, welche Risiken mit
einer Einnahme von Anorektika einhergehen und mit
welchen Massnahmen die Sicherheit ihrer Anwen-
dung verbessert werden kann.

Die IKS kam zum Schluss, dass der kurzzeitige
Einsatz (4-8 Wochen*) von Appetitziiglern bei Pa-
tientinnen und Patienten mit deutlichem erndhrungs-
bedingtem Ubergewicht (Body Mass Index minde-
stens 30) im Rahmen eines umfassenden Behand-
lungskonzeptes iblicherweise keine unzuldssigen
Risiken birgt. Allerdings sind dabei verschiedenste
Anwendungseinschrankungen und Vorsichtsmass-
nahmen zu beachten (siehe Kasten).

Um die Sicherheit bei der Verschreibung und der
Medikamentenabgabe zu verbessern, wurden die
Fach- und Patienteninformationen der Préparate im
Hinblick auf Risiken und Vorsichtsmassnahmen

* Zu Sibutramin liegen Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten fiir
die Anwendung bis zu zwei Jahren vor, weshalb bei diesem
Praparat auch in Zukunft lingere unterstiitzende Therapien
moglich sind.
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Auszug aus dem Kompendiumstext

Indikation

Zur unterstiitzenden Behandlung von erndhrungs-
bedingtem Ubergewicht bei Patienten mit einem
BMI von mind. 30 kg/m? die auf geeignete ge-
wichtsreduzierende Massnahmen allein ungenii-
gend angesprochen haben.

Das Préparat soll nur kurzfristig (4 - 8 Wochen*)
angewendet werden.

Von einer wiederholten Anwendung wird abge-
raten.

Die Behandlung soll im Rahmen eines umfas-
senden Konzeptes erfolgen, das didtetische, medi-
zinische und evtl. psychotherapeutische Methoden
einschliesst.

Wichtige Kontraindikationen

Zerebro- oder kardiovaskuldre Erkrankungen, psy-
chische Erkrankungen, Hyperthyreose, Phiochro-
mozytom, Glaukom, Prostatahyperplasie.

Keine gleichzeitige Behandlung mit einem an-
deren zentral wirkenden Appetitziigler (erhohtes
Risiko fiir pulmonale arterielle Hypertonie und
Herzklappenschiden).

Vorsichtsmassnahmen
Belastungsdyspnoe lisst auf die Moglichkeit einer
pulmonalen arteriellen Hypertonie schliessen. Un-
tersuchung durch Facharzt notwendig.

Das Reaktionsvermogen kann verandert werden
(Strassenverkehr oder Bedienen von Maschinen).

Interaktionen (Auszug)
Die Kombination mit anderen ZNS-wirksamen Me-
dikamenten (insbesondere Sympathomimetika und
MAO-Hemmern) sowie oralen Antidiabetika muss
vermieden werden. Eine Interaktion mit MAO-
Hemmern ist noch wiahrend 14 Tagen nach deren
Absetzung moglich.

Zu beachten ist, dass auch manche Husten-,
Asthma-, Schnupfen- und Erkdltungsmittel sym-
pathomimetische Wirkstoffe enthalten.

aktualisiert und vereinheitlicht. Uberdies sind alle
Anorektika rezeptpflichtig, und eine Packung darf
maximal fiir eine 30tdgige Therapiedauer ausreichen.

Relevante Nebenwirkungen, die auftreten konnen,
lassen sich zumeist auf den zentralen oder periphe-
ren adrenergen und/oder serotoninergen Wirkme-
chanismus dieser Praparate zuriickfiihren.

Mogliche schwerwiegende Nebenwirkungen der
Anorektika beinhalten eine Abhingigkeit, eine arte-
rielle Hypertonie und die Entwicklung einer pulmo-
nal-arteriellen Hypertonie (PAH).

Die PAH kann bei etwa 50% der Betroffenen zum
Tod fiihren. Das Risiko fiir eine PAH ist zwar niedrig,
steigt aber bei einer Behandlungsdauer von 3 Mona-
ten und mehr stark an [3].
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Es ist bekannt, dass die Anorektika allgemein eine
beschrinkte Wirksamkeit beziiglich Gewichtsverlust
und Halten des erreichten Gewichtes haben. Es kann
je nach Substanz und Behandlungskonzept von einer
zusétzlichen Reduktion um 5% bis maximal 10% des
Ausgangsgewichtes ausgegangen werden.

Bisher liegen noch zu keinem Pridparat Unter-
suchungen vor, die zeigen, dass mit dem Gewichts-
verlust auch die Morbiditit oder Mortalitit der be-
handelten Patienten giinstig beeinflusst werden.

Wie sieht das internationale Umfeld aus?

Im Mirz dieses Jahres erfolgte in der Européischen
Union ein Erlass, welcher inskiinftig in den EU-
Lindern das Inverkehrbringen praktisch sédmtlicher
zentral wirksamer Anorektika verbietet.

Begriindet wurde dieser Schritt vorwiegend damit,
dass bei den betroffenen, teilweise seit vielen Jahren
erhiltlichen Medikamenten der Langzeitnutzen un-
geniigend nachgewiesen sei*. Verschiedene EU-Ver-
triebsfirmen haben deswegen den europiischen Ge-
richtshof angerufen.

In den USA wurden nach dem Riickzug von
Fenfluramin und Dexfenfluramin im Jahre 1997
keine weiteren Massnahmen getroffen.
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Weitere Schritte in der Schweiz

Die aktualisierten Fach- und Patienteninformationen
werden im Supplementum 3 des Arzneimittelkom-
pendiums 2000 publiziert. Ab Juni 2000 dirfen
zudem nur noch Medikamentenpackungen ausgelie-
fert werden, die die neue Patienteninformation ent-
halten und die fiir maximal 30 Tage reichen.

Sollte sich zeigen, dass trotz der getroffenen
Massnahmen Nutzen und Risiken einer Anwendung
zentral wirksamer Anorektika in einem ungiinstigen
Verhiltnis stehen, wird die IKS eine erneute Uber-
priifung dieser Préparategruppe vornehmen.
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