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Swissmedic und Patientensicherheit Schweiz haben be­
reits 2012 [1] auf schwere Zwischenfälle durch tägliche 
anstelle wöchentlicher Verabreichung von Low Dose 
Methotrexat bei Patienten mit Rheumatoider Arthritis 
und Psoriasis aufmerksam gemacht. Solche Patienten 
erhalten üblicherweise 10–15 mg wöchentlich; eine täg­
liche Anwendung dieser Dosierung führt zu schweren 
Intoxikationen mit teilweise letalem Ausgang. 
Gleichzeitig hat die Stiftung für Patientensicherheit in Zu­
sammenarbeit mit verschiedenen Fachexperten und Fach­
organisationen einen Quick Alert® Methotrexat-Intoxika-
tion veröffentlicht. Es werden seither jedoch immer wieder 
Berichte mit irrtümlicher täglicher Einnahme gemeldet. 
Von 1997 bis Mitte 2015 wurden Swissmedic insgesamt 
675 Berichte über unerwünschte Arzneimittelwirkungen 
(UAW) unter Methotrexat gemeldet. Davon:
–	 18 akzidentelle Überdosierungen primär durch orale 

Einnahme, vereinzelt auch subkutane Gabe, täglich 
statt wöchentlich, wovon 4 tödlich ausgingen (2000, 
2009 [2] und 2014).

–	 Bei den 4 Todesfällen erfolgte die tägliche Einnahme 
während 10, 12, 14 bzw. 17 Tagen. Bei 3 dieser 4 Patien­
ten bestand gleichzeitig eine Niereninsuffizienz. 

–	 Bei 14 Meldungen erfolgte die tägliche Einnahme 
während mehr als 10 Tagen, bei 4 Meldungen während 
6, 8, 8 und 9 Tagen 

Die Fehler entstanden auf allen Ebenen an den Schnitt­
stellen des Medikationsprozesses: Bei der ärztlichen Ver­
ordnung, der Verabreichung durch Pflegende oder Ange­
hörige, der Abgabe in der Apotheke oder der Anwendung 
durch Patienten, durch fehlende oder mangelhafte Kom­
munikation. Sie beschränken sich nicht auf den Beginn 
der Therapie, sondern traten auch bei gut eingespielter 
Behandlung auf. Kritisch ist jeder Wechsel, z.B. von s.c. 
Fertigspritzen auf Tabletten, Wechsel der Institution, der 
Pflegenden. 
Swissmedic stellt bei der Auswertung der gemeldeten 
Fälle auch fest, dass die Patienten häufig das Gefühl ha­
ben, die Einnahme einer Tablette nur 1 × wöchentlich sei 
nicht ausreichend. Deshalb ist es umso wichtiger, dass die 
Patienten von den Fachpersonen ganz genau instruiert 
und überwacht werden. 
Swissmedic klärt aktuell weitergehende Massnahmen 
ab, um akzidentelle Intoxikationen von Low Dose Metho­
trexat zu verhindern. 

Fazit
Alle Fachleute im Gesundheitswesen sollen darauf ach­
ten, dass Patienten mit Rheumatoider Arthritis Low 
Dose Methotrexat nur 1 × wöchentlich einnehmen. Alle 
involvierten Fachpersonen , Patienten und ihre Angehö­
rigen und alle weiteren Beteiligten sind entsprechend zu 
instruieren und die Patienten zu überwachen. 
Bei Anzeichen einer möglichen Überdosierung wie 
Mukositis/Stomatitis, Anämie, Leukopenie, Thrombo­
zytopenie oder akutem Nierenversagen sollte unbedingt 
die Frequenz der Medikationseinnahme überprüft wer­
den.
Swissmedic ist mit den betroffenen Firmen, Patienten- 
und Pflegeorganisationen, Fachverbänden und Standes­
organisationen in Bezug auf weitere Massnahmen in 
Kontakt.
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Aufgrund neuer Berichte über schwerwiegende Komplikationen durch tägli­

che statt wöchentliche Verabreichung von Low Dose Methotrexat bei Patien­

ten mit rheumatoider Arthritis oder Psoriasis erinnern wir an die zwingend 

erforderlichen Vorsichtsmassnahmen. Fehler entstehen häufig an Schnittstel­

len, z.B. nach Wechsel der Institution, des Präparats, oder bei Ferienvertretun­

gen. Daher müssen systematische Checks und Kontrollen von der Verschrei­

bung über die Abgabe bis zur Instruktion von Patienten und Angehörigen 

sicherstellen, dass Low Dose Methotrexat nur 1 × wöchentlich gegeben wird. 

Meldung vermuteter unerwünschter Wirkungen 

Für Meldungen über unerwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, 

das dafür entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigi­

lance System (ElViS) können UAW direkt erfasst werden. Es ist aber nach wie vor auch 

möglich, das entsprechende Meldeformular ans Pharmacovigilance-Zentrum zu schicken. 

Dieses Formular ist auf der Website von Swissmedic zu finden oder kann direkt bei Swiss­

medic bestellt werden (Tel. 058 462 02 23). (Alle erforderlichen Informationen sind zu fin­

den unter www.swissmedic.ch → Marktüberwachung → Pharmacovigilance → Meldung 

von unerwünschten Wirkungen von Arzneimitteln.) In der Schweiz zugelassene Präparate 

sind unter der Swissmedic Plattform www.swissmedicinfo.ch zu finden.
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