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Interessenkonflikte

 Referent für Pharmakovigilanz bei der 

Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)

 Mitglied der Deutschen Gesellschaft für Innere Medizin, 

International Society of Pharmacovigilance (ISoP)

 Tätigkeit in der Testberatung bei der Berliner Aidshilfe e.V.
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Inhalt

• die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)

• Pharmakovigilanz – Was ist das und wofür braucht man das?

• Offene Fragen zur Sicherheit von Arzneimitteln 

• Beispiele für Fallmeldungen und Basics der Bewertung

• Welche Nebenwirkungen sollten gemeldet werden?
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Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (1/2)

• wissenschaftlicher Fachausschuss der Bundesärztekammer

• Aufgaben im Statut festgelegt

• unabhängige Beratung der BÄK in den das 
Arzneimittelwesen betreffenden wissenschaftlichen und 
politischen Fragen 

• Information der Ärzteschaft über rationale 
Arzneimitteltherapie und Arzneimittelsicherheit 

• Abgabe von wissenschaftlichen Stellungnahmen in Fragen 
der Herstellung, Bezeichnung, Propagierung, Verteilung und 
Verwendung von Arzneimitteln für die BÄK

Stand: März 2016
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• stellungnahmeberechtigte Organisation nach § 92 
Abs. 3a SGB V (Sachverständige der medizinischen 
Wissenschaft und Praxis) 

• Erfassung unerwünschter Arzneimittelwirkungen (UAW) 

• Stufenplanbeteiligte nach dem Arzneimittelgesetz (§ 62) 

• Durchführung und Mitwirkung an ärztlichen Fortbildungen

• Zusammenarbeit mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM) und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (2/2)

Stand: März 2016
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Fachgebiete der AkdÄ-Mitglieder (n = 170).
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1958: Aufruf an Ärzte, Nebenwirkungen an AkdÄ zu melden 

1963: Erster Berichtsbogen zu UAW 
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Pharmakovigilanz: Definition (WHO) und Ziel

=  Maßnahmen zur Entdeckung, Erfassung, Bewertung und 
Vorbeugung von Nebenwirkungen sowie anderen arznei-
mitteltherapiebezogenen Problemen, die bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln auftreten.

 Pharmakovigilanz soll sicherstellen, dass die verfügbaren 
Arzneimittel ein günstiges Nutzen-Risiko-Profil aufweisen.

Nebenwirkungen von Arzneimitteln
− Ursache für 5 % der Krankenhausaufnahmen
− ca. 200.000 Todesfälle pro Jahr in der EU
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Beteiligte am europäischen Pharmakovigilanzsystem
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Offene Fragen zur Sicherheit eines Arzneimittels 

bei Marktzulassung

 seltene und sehr seltene Nebenwirkungen (< 0,1 %)

 Langzeitanwendung / Spätfolgen

 spezielle Patientengruppen                                                          

(z. B. Kinder, Schwangere, Ältere, multimorbide Patienten)

 Wechselwirkungen

 nicht bestimmungsgemäßer Gebrauch / Off-Label-Use

 Anwendung unter Alltagsbedingungen

 Monitoring

 Überwachung der Sicherheit nach Markteinführung     
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Number of patients studied prior to approval of new 

medicines (Duijnhoven et al. 2013)

200 new molecular entities 2000–2010, 
including 39 orphan drugs
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Wie viele Patienten werden benötigt um UAW 

zuverlässig zu entdecken?

 seltene und sehr seltene UAW werden nicht entdeckt

30.000≥1 : 10.000 < 1 : 1000 (selten)

3.000≥1 : 1000 < 1 : 100 (gelegentlich)

300≥1 : 100   < 1 : 10           (häufig)

30≥1 : 10 (sehr häufig)

Zahl der exponierten PatientenInzidenz der UAW
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Auszug UK Public Assessment Report zu Elvanse®

(Lisdexamphetamindimesilat)
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Ausschnitt Fachinformation Strattera® Januar 2005 

(Zulassung Dezember 2004)
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Ausschnitt Fachinformation Strattera® Januar 2005 

(Zulassung Dezember 2004)
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Ausschnitt Fachinformation Strattera® Juni 2015 

(Zulassung Dezember 2004)
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Bekanntgabe im Deutschen Ärzteblatt vom 13.02.2015
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Offene Fragen zur Sicherheit eines Arzneimittels 

bei Marktzulassung

 seltene und sehr seltene Nebenwirkungen (< 0,1 %)

 Langzeitanwendung / Spätfolgen

 spezielle Patientengruppen                                                          

(z. B. Kinder, Schwangere, Ältere, multimorbide Patienten)

 Wechselwirkungen

 nicht bestimmungsgemäßer Gebrauch / Off-Label-Use

 Anwendung unter Alltagsbedingungen

 Monitoring

 Überwachung der Sicherheit nach Markteinführung     
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Spontanmeldesystem: Frühwarnsystem 

zur Erkennung von Arzneimittelrisiken

Systematische Erfassung und Bewertung von Verdachtsfällen 
unerwünschter Arzneimittelwirkungen, die von Ärzten, Apo-
thekern oder Patienten „spontan“ (= außerhalb von Studien) 
gemeldet werden:

 Entdeckung bislang unbekannter und seltener Reaktionen

 Entdeckung von UAW neuer Arzneimittel

 ständige Überwachung bekannter Arzneimittel

 Generierung von „Signalen“: 
Ausgangspunkt weiterer Untersuchungen 
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Was geschieht mit Nebenwirkungsberichten an die AkdÄ?

UAW-

Datenbank

Literatur Experten

UAW-
Ausschuss

Entscheidung 
über weitere 
Maßnahmen

Publikation

Ausgewählte 
FälleFallbewertung 

durch AkdÄ
UAW-Verdacht

Rückmeldung

Weiterleitung an 
nationale & 

internationale 
Institutionen

Hersteller
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Fallbeispiel: Kardiomyopathie unter Clozapin
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Folie 25
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Wie häufig sind bestimmte Erkrankungen durch 

Arzneimittel verursacht? (nach IR Edwards et al.)
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Kriterien für schwerwiegende Nebenwirkungen (nach ICH)
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Fallbeispiel: Blutdruckerhöhung unter Aripiprazol
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Ausschnitt Fachinformation Aripiprazol
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Online-Datenbank des BfArM

www.bfarm.de
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Fallbeispiel: Methylphenidat / AV-Block I-II°
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Ausschnitt Fachinformation Methylphenidat
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Welche Nebenwirkungen sollten gemeldet werden?

Alle Fälle, die Ihnen 
relevant erscheinen

Todesfall / 
schwer-
wiegend Neues 

Arzneimittel

Off-Label-
Use

Patient ist 
ein Kind

Neben-
wirkung 
nicht in 

Fachinfo

Medikations
fehler

Häufung 
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Publikationen der AkdÄ zur Arzneimittelsicherheit
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

www.akdae.de

thomas.stammschulte@akdae.de
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