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Die SANZ hat im Jahre 2000 erneut mehr als 1000
Meldungen von vermuteten unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen (UAW) direkt von Medizinalperso-
nen erhalten. Die 1087 verarbeiteten Meldungen ent-
sprechen gegeniiber dem Vorjahr einer Steigerung
von 3%. Seit 1990 hat sich die Zahl der verarbeite-
ten Meldungen mehr als verdoppelt.

Diese Zunahme ist ein Ausdruck des Vertrauens,
das die Medizinalpersonen in der Schweiz der Arbeit
der SANZ entgegenbringen.

Besonders geschitzt wird der SANZ-Kurzkom-
mentar mit einer Diskussion der vermuteten UAW.
Diese Kurzanalyse erhélt die meldende Medizinalper-
son innert drei Arbeitstagen.

Der Stiftungsrat hat an seiner Sitzung vom 24.
November 2000 beschlossen, den Betrieb der SANZ
auf den 30. Juni 2001 einzustellen. Dies weil die wei-
tere finanzielle Sicherstellung des Betriebes nicht ge-
wihrleistet werden kann. Auf diese fiir viele Medi-
zinalpersonen unverstindliche Massnahme wird wei-
ter unten eingegangen.

Die SANZ und das Internet

Der Ausbau der SANZ-Homepage (www.sanz.ch) ist
im vergangenen Jahr planméssig weitergefiihrt wor-
den. Die Moglichkeit, Meldungen direkt elektronisch
mit dem SANZ-Formular auf der Homepage vorzu-
nehmen, wird immer mehr genutzt. Im Berichtsjahr
machten diese Meldungen bereits 6% aller Félle aus.
Der SANZ-Erstkommentar wurde dann nach Mog-
lichkeit ebenfalls elektronisch tbermittelt, was zu
einer weiteren Rationalisierung der SANZ-Dienstlei-
stungen fiihrte.

Im Sinne eines Versuches hat die SANZ wihrend
einiger Wochen auf der Homepage (www.documed.ch)
der Documed (Herausgeberin des Arzneimittelkom-
pendiums) wochentlich Kommentare zu aktuellen
Fragen aus dem Bereich der Nebenwirkungen abge-
geben (SANZ-News). Das Wissen der SANZ-Mitar-
beiter, das in 20 Jahren bei der Bearbeitung von {iber
20000 UAW erworben wurde, konnte so einer brei-
teren Offentlichkeit zuginglich gemacht werden.
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Die Mitarbeit des drztlichen Leiters an der Euro-
pdischen Datenbank fiir vermutete bronchopulmo-
nale UAW wurde fortgesetzt (www.pneumotox.com/
lungdrug).

Hamovigilanz

Die Zahl iiber vermutete Nebenwirkungen hat leicht
auf 19 abgenommen (1999: 26).

Frau Dr. Brand hat als assoziiertes Mitglied an
mehreren Sitzungen des «European Haemovigilance
Network» teilgenommen und iiber die gewonnenen
Erfahrungen in der Schweiz berichtet.

Statistik

Im Berichtsjahr wurden 1850 neue Fille in die SANZ-
Datenbank aufgenommen.

Die Anzahl der Meldungen, welche Medizinal-
personen direkt iibermittelt hatten, nahm von 1058
(1999) auf 1087 (2000) zu. Die Meldungen durch die
Pharmaindustrie erhohten sich von 346 (1999) auf
431. Es handelte sich bei diesen Meldungen um Fille,
welche die Arzte und Apotheker direkt der Herstel-
lerfirma gemeldet hatten. Die Meldestelle fiir UAW
der IKS gab 332 Meldungen an die SANZ weiter
(1999: 424). Die Gesamtzahl der Meldungen belief
sich somit auf 1850 Félle. Die Abbildung 1 zeigt die
Entwicklung der Meldezahlen seit der Griindung der
SANZ im Jahre 1981.

Im Jahre 2000 kamen 629% der Meldungen, wel-
che Medizinalpersonen der SANZ iibermittelt hatten,
von Privatirzten, 269% aus Spitélern, 5% von Apo-
thekern und 7% von Zahnirzten, Militariarzten und
Versicherungen.

Am hiufigsten wurden allgemeine Uberempfind-
lichkeitsreaktionen bzw. Symptome, die den Korper
als Ganzes betrafen, gemeldet. Es folgten UAW der
Haut, des Nervensystems, des Magen-Darm-Traktes,
der Psyche und des kardiovaskuldren Systems. Die
auf die Organsysteme bezogene Zahl der Nebenwir-
kungen stimmt nicht mit der Anzahl der gemeldeten
Fille tiberein, weil in einzelnen Fallen mehrere Organ-
systeme beteiligt waren. Die Haufigkeitsverteilung
blieb in den letzten Jahren recht konstant (Abb. 2).

Die am hiufigsten vorkommenden Arzneimittel-
gruppen (nach Wirkstoffen geordnet) sind in Abbil-
dung 3 dargestellt. Auch hier ist die Zahl der invol-
vierten Arzneimittel nicht identisch mit der Zahl der
gemeldeten Fille, da manchmal mehrere Substanzen
im gleichen Fall als Ursache einer UAW in Frage kom-
men. Wie erstmals im letzten Jahr stehen die vermu-
teten UAW der nichtsteroidalen Antirheumatika an
der Spitze. Dies ist auf die grosse Zahl von Meldun-
gen mit den neuen COX-2-Hemmern zuriickzu-
fithren; das bedeutet aber nicht, dass diese Substan-
zen hiufiger Stoérungen auslosen. Ein wesentliches
Merkmal eines gut funktionierenden Spontanmelde-
systems ist die Tatsache, dass neue Medikamente von
den Medizinalpersonen besonders aufmerksam beob-
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Abbildung 1
Anzahl Meldungen 1981-2000.
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Abbildung 2
Haufigkeit der UAW in Abhdngigkeit der Organsysteme.
Km"m:n: [ep————— T s T Lo
al
— :I:FI—H £ T A S
- W ) 2 I |
mp,,;: Pyl qd Jenh
e R FEEE 0 |
Herz | 1
s =l LD PERY
Leher
Lunge | Atemwege *—'—'—'—I—l e
| Gelenke J }_}
Bt ""I' o Calle UAW
g e | | ' M schwerwiegende UAW
Stoffwechsel ; -
Auge ]
Interaktionen QL
Hormaone 1
Anzahl Meldungen 2000: 1850 1] ; 2 3 4 5 & 7 ] L] 10 1 12 13 14 15 18
Anzahl gemeldeter UAW: 2446
entspricht 1,3 UAW/Meldung In %

Abbildung 3

Hiufigste UAW-Meldungen: Aufteilung nach Wirkstoffen (absolute Zahlen).
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achtet und entsprechende unerwiinschte Symptome
haufiger und schneller gemeldet werden. Erreichen
sie wie die neuen COX-2-Hemmer rasch einen gros-
sen Marktanteil, kann dies zu einer grossen Melde-
zahl fiithren.

Es folgen in der Haufigkeit die Antibiotika, die
selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die
Onkologika und die Antihypertensiva aus der Reihe
der Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (Sartane).
Fiir diese letzte Gruppe gelten #hnliche Uberlegun-
gen wie fiir die COX-2-Hemmer.

Wir haben dieses Jahr 30,5% der Meldungen ent-
sprechend internationalen Kriterien als klinisch be-
deutsam («serious») eingestuft. In 53 Fillen (2,9%
aller Fille) wurde nach sorgfiltiger Abkliarung des
Falles eine mogliche UAW als Todesursache ange-
nommen.

Abbildung 4 zeigt die Herkunft der Berichte {iber
schwerwiegende und letale UAW. Die SANZ erhielt
auch 2000 mit schwerwiegenderen UAW direkt von
Medizinalpersonen. Im Spontanerfassungssystem sind
die Meldungen von schwerwiegenden UAW von be-
sonderer Bedeutung, da ihnen eine starke Signal-
funktion zukommt.

52,4% der Meldungen betrafen Patienten weibli-
chen Geschlechts, 47,6% méannlichen Geschlechts.

Von den Meldungen, die wir direkt von Medi-
zinalpersonen erhielten, stammten 81% aus der
Deutschschweiz, 16% aus der Romandie und 3% aus
dem Tessin.

Die Schliessung der SANZ per 30. Juni 2001

Der SANZ-Stiftungsrat hat an seiner Sitzung vom 24.
November 2000 beschlossen, den Betrieb der SANZ
am 30. Juni 2001 einzustellen. Dieser Entscheid ist
schwer zu verstehen, wenn man die hohe Akzeptanz
der SANZ sowohl bei den Medizinalpersonen als auch
bei den Behorden (BAG, IKS) und der pharmazeuti-
schen Industrie in den vergangenen Jahren betrach-
tet. Die jedes Jahr steigenden Meldezahlen doku-
mentieren eindriicklich das Vertrauen der Medizinal-
personen in die SANZ. Im Spontanmeldesystem ist
eine niederschwellige Meldestelle von grosster Wich-
tigkeit. Die meist gut dokumentierten Meldungen der
Medizinalpersonen haben der SANZ erlaubt, auf viele
neuartige und unerwartete UAW aufmerksam zu ma-
chen. Diese gute Signalgeneration fand gerade auch
auf internationalen Kongressen immer grosse Beach-
tung. Ein regelméssiger Datenaustausch zwischen der
SANZ und den Behorden erlaubte allfillig notwen-
dige gesundheitspolizeiliche Massnahmen rasch zu
ergreifen.

Der Beschluss des Stiftungsrates, den Betrieb der
SANZ aus finanziellen Griinden einzustellen, hingt
einerseits eng mit dem Inkrafttreten des neuen Heil-
mittelgesetzes (HMG) zusammen, das fiir Medizinal-
personen eine Meldepflicht fiir schwerwiegende UAW
vorsieht (Art. 34 der Arzneimittelverordnung), and-
rerseits mit der Schaffung eines Schweizerischen
Heilmittelinstitutes (SHI) anstelle der Interkantonalen
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Abbildung 4

Herkunft der schwerwiegenden (serious) Meldungen.
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Kontrollstelle IKS. Ein gesamtschweizerisches Insti-
tut und eine starke Behorde, die rasche und sicher-
heitsrelevante gesundheitspolizeiliche Massnahmen
treffen kann, liegt im Interesse aller. Dieses Institut
ist verantwortlich fiir alle Fragen der Arzneimittelsi-
cherheit, was eine Neuorganisation der Pharmako-
vigilanz in der Schweiz bedingt. Dabei hat der Ge-
setzgeber speziell fiir die Pharmakovigilanz die Aus-
lagerung von Aktivititen an private Organisationen
vorgesehen. Im Rahmen des neuen Pharmakovigi-
lanzkonzeptes des SHI sind Leistungsauftrige zur
Erfassung und Abkldrung von UAW fiir die Abtei-
lungen der Klinischen Pharmakologie der fiinf Uni-
versititsspitédler sowie fiir die SANZ vorgesehen. Der
allfallige Auftrag an die SANZ war aber an Bedin-
gungen gekniipft, die das weitere finanzielle Uberle-
ben der Stiftung SANZ nicht mehr gewihrleisteten.
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