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Antidote bei Vergiftungen 2010

Ab Marz 2010 bietet Swissmedic die Moglichkeit, selten gebrauchte Antidote verein-
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facht zuzulassen. Damit wird die Sicherheit der Versorgung verbessert und eine

rechtliche Liicke geschlossen.

Die Arbeitsgruppe «Antidota» des Schweizerischen
Toxikologischen Informationszentrums (STIZ) und
der Gesellschaft der Schweizerischen Amts- und Spi-
talapotheker (GSASA) hat die Schweizerische Antidot-
liste tiberarbeitet und im BAG-Bulletin 2010/07 verof-
fentlicht. Sie gibt Aufschluss tiber die Art der Antidote
und deren Verfligbarkeit. Es werden nur Substanzen in
die Liste aufgenommen, die nicht bereits zur Standard-
ausriistung der 6ffentlichen Apotheken und Spitalapo-
theken gehoren und dabei folgende Kriterien erfiillen:
1) Die Substanz wird als klassisches Antidot angewen-
det; 2) Ein Medikament, das nicht generell im Spital
verfiigbar ist, findet als Antidot Anwendung; 3) die An-
wendung als Antidot erfordert grossere Mengen als
die, die fiir den therapeutischen Einsatz im Spital nor-
malerweise vorritig sind, und 4) die Anwendung als
Antidot ist wenig bekannt. Es wird keine Vollstindig-
keit, sondern Sicherheit beziiglich des effektiven Vor-
handenseins der ausgewdhlten Prdparate angestrebt.
Dieses Konzept der flichendeckenden Antidotavertei-
lung in der Schweiz wurde 1986 von der Gesund-
heitsdirektorenkonferenz genehmigt und 2005 erneut
bestétigt. Der Stiftungsrat des Schweizerischen Toxiko-
logischen Informationszentrums begriisst dieses Not-
fall-Versorgungskonzept und unterstiitzt dessen Auf-
rechterhaltung mit der vorliegenden Antidotliste, die
die Grundlage fiir dieses Versorgungskonzept bildet.

Das Schweizer Antidotarium ist in drei sich ergan-
zende Sortimente gegliedert, wobei Vergiftungshdufig-
keit, Ort der Verwendung und logistische Kriterien fiir
die Zuteilung entscheidend sind. Ein Grundsortiment
ist generell in allen Akutspitdlern und oOffentlichen
Apotheken vorhanden, ein Zusatzsortiment lediglich
in Regionalzentren, die grossen Spitédlern angegliedert
sind (s. Tabelle). Diese Sortimente bilden die Basis fiir
eine optimale &rztliche Versorgung von toxikologi-
schen Notfallsituationen.

Verfiigbarkeit der Antidote

Fiir mehr als die Halfte der Praparate auf der Antidot-
liste liegt in der Schweiz keine Marktzulassung vor.
Sie miissen auf der Grundlage des Art. 36 der Arznei-
mittelbewilligungsverordnung (AMBV) direkt von den
Herstellern oder tiber Grenzapotheken importiert wer-
den. Die Lagerung dieser Produkte schliesslich ist recht-
lich eigentlich nicht zuléssig. In der Schweiz nicht zu-
gelassene Antidote mit ausldndischer Zulassung sind
ausschliesslich im Zusatzsortiment der Regionalzen-
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tren enthalten. Als Notfallprodukte sind sie in einwand-
freier Qualitdt entweder bei einem der aufgefiihrten
Lieferanten bestellbar oder in der Apotheke herstellbar.

Um der Beschaffung und Lagerung dieser Anti-
dote einen klaren rechtlichen Rahmen zu verschaf-
fen, verfasste Swissmedic in Abstimmung mit dem
Schweizerischen Toxikologischen Informationszen-
trum eine neue Anleitung zur vereinfachten Zulassung
von wichtigen und selten angewendeten Antidota,
die am 1. Mérz 2010 in Kraft trat. Damit jederzeit
eine wirtschaftliche Versorgung der Schweiz mit die-
sen Arzneimitteln sichergestellt ist, hat Swissmedic
beschlossen, die Zulassungsbedingungen fiir solche
Praparate folgendermassen zu vereinfachen: Das
Zulassungsgesuch basiert auf einer vollstindigen
Qualitdtsdokumentation. Das Fehlen von praklini-
schen und klinischen Studienresultaten wird durch
eine intensive Uberwachung beim Einsatz in Vergif-
tungsfillen kompensiert.

Die intensive Uberwachung betrifft nur die ver-
einfacht zugelassenen Antidota sowie Antivenine ge-
gen Bisse giftiger Tiere (v.a. Schlangen). Jede Gabe
von Antidota oder Antiveninen aus diesen Listen soll
mit einer Meldung an das STIZ dokumentiert werden,
auch wenn keine unerwiinschte Wirkung (UAW)
stattgefunden hat (Ausnahmen: Aktivkohle, Calci-
umglukonat-Gel). Ziel dieser Erfassung ist, moglichst
viel Information zur Vertrdglichkeit dieser selten ein-
gesetzten Arzneimittel zu gewinnen. Aus diesem
Grund ist es wertvoll, nicht nur unerwiinschte Wir-
kungen oder sonstige relevante Probleme bei ihrem
Einsatz zu dokumentieren, sondern auch die pro-
blemlose Anwendung dieser Mittel zu erfassen.

Die Meldung erfolgt mit dem «Formular Meldung
von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen von Anti-
dota und Antiveninen»: Ist eine unerwiinschte Wir-
kung erfolgt, wird die meldende Fachperson gebeten,
das Formular vollstandig auszufiillen. Wurde keine
unerwiinschte Wirkung beobachtet, so muss lediglich
das Feld «Keine unerwiinschte Wirkung» angekreuzt
werden. Das ausgefiillte Formular muss dann dem STIZ
zugestellt werden, das im Auftrag von Swissmedic
diese Meldungen auswertet und anonymisiert in die
nationale UAW-Datenbank eingibt. Das Meldefor-
mular existiert in deutscher und franzdsischer Sprache.
Es wird mit den Antidoten mitgeschickt oder kann von
den Websites von Swissmedic [1] und STIZ [2] herunter-
geladen werden.
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Tabelle

Liste der Regionalzentren.
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Aarau

Baar

Basel
Bellinzona
Bern

Biel

Chur
Delsberg
Freiburg
Genf
Interlaken
Lausanne
Lugano
Luzern
Miinsterlingen
Neuenburg
Samedan
St. Gallen
Schaffhausen
Schwyz
Sitten
Solothurn
Winterthur
Zirich
Zirich

Institut

Kantonsspital Aarau AG
Notfallzentrum Kantonsspital
Universitatsspital

Ospedale San Giovanni Bellinzona

Inselspital
Spitalzentrum Biel
Kantonsspital Graubiinden
Hopital du Jura
Hopital cantonal HFR
Hopital universitaire (HUG)
FMI Spital Interlaken
CHUV

Ospedale civico
Kantonsspital
Kantonsspital

Hopital Pourtales
Spital Oberengadin
Kantonsspital

Spitéler Schaffhausen
Spital Schwyz

Hopital de Sion
Biirgerspital Solothurn
Kantonsspital
Universitatsspital
Stadtspital Triemli

ANTIVENIN-CH

Telephonnummer

062 838 41 41
041 399 11 44
061 265 25 25
091 811 91 11
0316322111
032 324 48 60
081 256 61 11
032421 21 21
026 426 71 11
0223723311
033 826 26 26
02131411 11
091 811 61 11
04120511 11
07168611 11
032 713 43 00
081 851 81 11
071494 11 11
052 634 34 34
041 818 41 41
027 603 40 00
032627 31 21
052 266 25 40
044 255 21 11
044 466 22 20
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Das Netzwerk der Schweizerischen Antivenin-Depots
[3] hat 2009 neun Mal Antivenine ausgeliefert. Bei drei
Lieferungen wurden die Antivenine nicht gebraucht
und wieder retourniert. Das STIZ registrierte 2009
54 Falle zu Schlangenbissen beim Menschen (11 Kin-
der <16 Jahre, und 41 Erwachsene, 2 unbekannt), 33 zu
einheimischen, 21 zu exotischen Schlangen. In 35 Fal-
len handelte es sich um Giftschlangen, neun davon
in Haltung (Bitis parviocula und Bothrops schlegelii,
beide aus Italien, Crotalus enyo aus dem Kanton SG,
Crotalus vegrandis BS, Echis coloratus FR, Kobra VS,
Sistrurus miliaris GL, Trimeresurus venustus GE, unbe-
kannte Schlange AG). Von 11 dieser 35 Giftschlangen-
bisse wurde der Verlauf bzw. der Schweregrad der Symp-
tome mitgeteilt: Ein Biss verlief ohne Symptome, 5

mit leichten, 3 mit mittelschweren und 2 mit schwe-
ren Symptomen. Todesfdlle gab es keine.

News 2010

— Das Calciumgluconat-Hydrogel wird sehr selten
iiber 6ffentliche Apotheken bezogen und wird ent-
weder vor Ort (in den Flusssdure-verarbeitenden
Betrieben, wo es als Notfallmedikament sinnvol-
lerweise auch bevorratet werden sollte) oder dann
in den Notfallstationen der Spitdler angewendet.
Die Arbeitsgruppe hat daher beschlossen, dieses
Antidot aus dem Grundsortiment fiir 6ffentliche
Apotheken zu streichen und dafiir in das Grund-
sortiment fiir Akutspitéler aufzunehmen.

- Neostigmin wird im Rahmen von Intoxikationen
so selten gebraucht, dass es aus der Antidotliste ge-
strichen wird.

- Dexrazoxan, das seit tiber 25 Jahren in der Onko-
logie gegen Anthrazyklin-induzierte Kardiotoxi-
zitdt eingesetzt wird, ist auch bei akzidentellen
Extravasationen wirksam [4, 5]. Die Substanz
(Savene®, Cardioxane®) wird in die Liste fiir Regio-
nalzentren aufgenommen, um die Verfiigbarkeit
zu dokumentieren, ist aber nicht in allen Regio-
nalzentren vorhanden.

- Ein Hinweis auf die Antidotliste und auf die Ver-
fiigbarkeit der Antidote ist ab 2010 neu im Arznei-
mittelkompendium zu finden.

Die Antidotliste erscheint jedes Jahr regelméssig im
BAG-Bulletin und ist auch auf dem Internet einsehbar
iiber www.toxi.ch oder http://www.pharmavista.net.
Dort sind zusatzlich Links zu weiterfithrender Infor-
mation (Antidotmonographien, Fachinformationen)
vorhanden.
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