
Sicherheitsrelevante Information
zu gadoliniumhaltigen Kontrastmitteln

S w i s s m e d i c W E I T E R E O R G A N I S AT I O N E N

In Dänemark und Österreich wurde über meh-
rere Fälle von «nephrogener fibrosierender Der-
mopathie / nephrogener systemischer Fibrose»
bei Patienten mit dialysepflichtiger Niereninsuf-
fienz berichtet, die im Anschluss an die Gabe
eines Gadolinium-Kontrastmittels (Gadodiamid,
Omniscan®) festgestellt wurden.

Nephrogene fibrosierende Dermopathie (NFD),
auch bekannt unter dem Namen nephrogene
systemische Fibrose (NSF), ist eine der Skleroder-
mie verwandte Erkrankung, die erstmals 1997
bei Patienten mit dialysepflichtiger Niereninsuf-
fizienz beschrieben wurde. Obwohl diese Erkran-
kung nun zunehmend beschrieben wird, ist bis-
her wenig darüber bekannt. NFD/NSF scheint
nur bei schwer niereninsuffizienten, dialyse-
pflichtigen Patienten vorzukommen. Die Haut
der betroffenen Patienten wird rigide und da-
durch die Beweglichkeit der Gelenke einge-
schränkt. Weiterhin kann es zu einer Fibrose

innerer Organe mit entsprechender Funktions-
einschränkung kommen. Die Ursache dieser
Erkrankung ist bisher unklar.

An einem Zentrum in Dänemark wurde seit
2002 bei 20 von insgesamt 400 mit einem Gado-
liniumkontrastmittel (Gadodiamid) untersuch-
ten Patienten mit dialysepflichtiger Niereninsuf-
fizienz eine nephrogene fibrosierende Dermo-
pathie beobachtet. 

Weitere fünf Fälle wurden an einem Zentrum
in Österreich beobachtet. Letztere wurden von
T. Grobner [1] detailliert beschrieben. Aufgrund
der aktuellen Datenlage ist ein Kausalzusam-
menhang zwischen der Gabe eines gadolinium-
haltigen Kontrastmittels und dem Krankheits-
bild nephrogene fibrosierende Dermatopathie
nicht erwiesen. 

In der Schweiz liegen keine Meldungen zu
NFD/NSF im Zusammenhang mit gadolinium-
haltigen Kontrastmitteln vor. Die Situation wird
durch Swissmedic wie auch durch andere Behör-
den weiter abgeklärt, insbesondere stellt sich die
Frage, ob vergleichbare Fälle auch mit anderen
gadoliniumhaltigen Kontrastmitteln beobachtet
wurden. 

Es wird empfohlen, bei der Anwendung von
gadoliniumhaltigen Kontrastmitteln folgendes
zu beachten: Gadoliniumhaltige Kontrastmittel
sollen bei schwerer Niereninsuffizienz, insbe-
sondere bei Dialysepatienten, nur wenn unbe-
dingt notwendig und in der niedrigst möglichen
Dosierung verabreicht werden.
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Swissmedic

Um die Datenlage zu verbessern, ist
Swissmedic darauf angewiesen, dass uner-
wünschte Wirkungen möglichst lückenlos
gemeldet werden. Wir bitten Sie deshalb,
unerwünschte Wirkungen mit dem gelben
Meldeformular an eines der regionalen
Pharmacovigilance-Zentren zu melden. Das
Meldeformular und die Adressen der Melde-
zentren sind verfügbar auf der Homepage
von Swissmedic (www.swissmedic.ch unter:
«Marktüberwachung»/«Pharmacovigilance»/
«Gesamtüberblick»/«Meldeformular»), im An-
hang an das Arzneimittelkompendium oder
kann bei Swissmedic bestellt werden (Tel. 
031 322 02 23).


