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Anmerkung

Anmerkung
In der vorliegenden Arbeit wird ausschlie3lich aus Grinden des Leseflusses auf
eine gendersensible Schreibweise verzichtet.

Begriffe wie beispielsweise Arzt oder Mitarbeiter stehen immer sowohl fir die
weibliche als auch die mannliche Bezeichnung.
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1.1 Anwendung von Arzneimitteln in der Schwangerschaft

Das Thema Arzneimittelanwendung in der Schwangerschaft ist mit grof3er
Unsicherheit verbunden, sicherlich noch verstarkt seit der Thalidomid-
Katastrophe in den 50er und 60er Jahren.

Etwa 15-50% aller schwangeren Frauen nehmen im  ersten
Schwangerschaftsdrittel, oft in Unkenntnis einer Graviditat, Medikamente ein
[1], [2]. Insbesondere das erste Trimenon stellt angesichts der Organogenese
eine sensible Phase dar, in der Embryonen/Feten besonders empfindlich auf
Teratogene reagieren. Teratogene sind nach WHO-Definition alle exogenen
Einflisse auf die intrauterine Entwicklung, die zu morphologischen oder
biochemischen Anomalien und Verhaltensstérungen fuhren, welche unmittelbar
nach der Geburt oder spater diagnostiziert werden. Dazu zdhlen auch einige
Arzneimittel [1], [2].

Dennoch ist eine Arzneimitteltherapie auch in der Schwangerschaft oft notig,
sodass Arzte und Apotheker nicht selten mit diesem Thema konfrontiert
werden.

In Deutschland gibt es rund 8500 verschiedene Praparate und Uber 2000
unterschiedliche Wirkstoffe. Zahlt man jede Darreichungsform und Wirkstarke
gesondert, so kommt man auf Uber 40000 verschiedene Arzneimittel [3].
Packungsbeilagen und Fachinformationen liefern selten hilfreiche Angaben zu
einer Anwendung bei schwangeren Frauen. Oftmals ist eine Anwendung in der
Schwangerschaft kontraindiziert, was haufig auf fehlende Langzeiterfahrungen
und auch fehlende Studien zuriickzufiihren ist.

Aus ethischen Grunden werden schwangere Frauen in der Regel nicht als
Kandidaten fur klinische Studien ausgewahlt. Vor Einflihrung von Arzneimitteln
missen tierexperimentelle Untersuchungen durchgefiihrt werden. Jedoch
lassen sich die Ergebnisse nicht immer auf den Menschen Uubertragen,
Thalidomid beispielsweise verursachte bei Tieren keine Fehlbildungen [1], [2].
Woher konnen also Arzte und Apotheker Informationen zur Beratung

schwangerer Frauen erhalten?
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In der Roten Liste werden Arzneimittel nach Risiko bezulglich der Anwendung in
der Schwangerschaft eingeteilt, haufig sind die Erlauterungen dazu sehr
allgemein gehalten. Es kann auf3erdem durchaus vorkommen, dass flr einen
Wirkstoff unterschiedliche Angaben gemacht werden, da die Hersteller das
Risiko in der Schwangerschaft unterschiedlich beurteilen [2]. Andere
Informationsquellen fir die Beratung sind das Internet, wo auch nach aktuellen
Studien gesucht werden kann oder Fachbiicher, die sich mit diesem Thema
beschaftigen. Die Suche ist allerdings insbesondere fur Ungelbte oft
zeitaufwendig und unter dem heutzutage herrschenden Zeitdruck kaum
durchfihrbar. Dazu kommt, dass viele Studien nur Uber Datenbanken voll
einzusehen sind und vor allem niedergelassene Arzte selten einen Zugang
besitzen.

Hier kommen Pharmakotherapie-Informations- und Beratungsdienste ins Spiel:
Die Mitarbeiter sind in der Regel Arzte oder Fachéarzte fur Klinische
Pharmakologie, kennen sich also mit Arzneimitteln und Krankheiten aus, sie
haben Zugang zu samtlichen Quellen, wie Datenbanken, Literatur oder
Experten und sind in wissenschaftlicher Recherche getbt. Die Empfehlungen
der Beratungsdienste werden individuell auf einen speziellen Fall
zugeschnitten.

1.2 Pharmakotherapie-Informations-und Beratungsdienste

In Europa wurden die ersten Arzneimittelinformationszentren bzw. -dienste etwa
in den 70er Jahren von Klinischen Pharmakologen und/oder Apothekern
gegrundet, die meisten Zentren in Deutschland entstanden in den 90er Jahren
[4].

Innerhalb Deutschlands gibt es neben zahlreichen Pharmakotherapie-
Beratungsdiensten noch zwei fuhrende Zentren, die sich speziell mit einer
Beratung in der Schwangerschaft beschaftigen. Die eben erwahnten Zentren
sind zum einen das ,Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fir
Embryonaltoxikologie® (embryotox), welches 1988 als Einrichtung des
Bezirksamtes von Berlin-Charlottenburg gegriindet wurde und seit 2012 zum
Institut  fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie der Charité-
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Universitdtsmedizin  Berlin gehort [5], [6] und das ,Institut far
Reproduktionstoxikologie® (reprotox) in Ravensburg, das Ende der 90er Jahre
gegriundet wurde und eine Einrichtung der St. Elisabeth-Stiftung in Bad
Waldsee ist [7]. Sie gehéren beide zu der Klinisch-teratologischen
Fachgesellschaft ,European Network of Teratology Information Services
(ENTIS)", welche 1990 in Mailand gegrindet wurde. ENTIS sammelt und
veroffentlicht unter anderem Informationen verschiedener Beratungsdienste
weltweit, unerwlinschte Arzneimittelwirkungen in der Schwangerschaft und
Stillzeit betreffend (http://www.entis-org.eu).

Im Oktober 2008 griindete embryotox in Zusammenarbeit mit der ,Beuth-
Hochschule Berlin® eine Internetseite, welche Informationen zu
Medikamentenvertraglichkeit und Behandlung haufiger Erkrankungen in
Schwangerschaft und Stillzeit liefert. Zusatzlich zur Website wurde eine
Android-App eingerichtet, mithilfe derer auf die Daten des Zentrums zugegriffen
werden kann [6].

Wie oben erwéhnt gibt es in Deutschland aul3er den genannten Zentren weitere
Pharmakotherapie-Beratungsdienste, eine Auswabhl ist auf der Internetseite der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) zu finden [8]. Auch in
Tabingen ist ein solcher Informations- und Beratungsdienst lokalisiert.

1.3 Der Pharmakotherapie-Informations-und Beratungsdienst des
Universitatsklinikums Tubingen (UKT)
Der Pharmakotherapie-Beratungsdienst der Abteilung Klinische Pharmakologie
am Department fur Experimentelle und Klinische Pharmakologie und
Toxikologie des Universitatsklinikums Tubingen wurde 2000 in Zusammenarbeit
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen Siadwirttemberg und Sitdbaden
gegrundet und 2006 mit der KVBW auf ganz Baden-Wirttemberg erweitert [9].
Die Inanspruchnahme des Arzneimitteldienstes ist fur die Anfrager kostenlos.
Um ein einheitliches Vorgehen bei der Anfragenbearbeitung zu gewahrleisten,
gibt es eine SOP (Standard Operating Procedure), in der verbindlich die

Arbeitsweise des Beratungsdienstes festgelegt ist.
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Alle arztlichen Mitarbeiter der Abteilung Klinische Pharmakologie nehmen am
Beratungsdienst teil, wobei es jeweils einen Diensthabenden gibt. Die
Teilnahme ist Bestandteil der Weiterbildung, in jedem Fall muss aber auch ein
Facharzt die Recherche inhaltlich prufen und die Antwort mitunterzeichnen. Die
Beratung erfolgt stets individuell auf die jeweiligen patientenspezifischen
pharmakotherapeutischen Probleme zugeschnitten. Fehlende relevante
Hintergrundinformationen werden nachgefordert.

Die Beratung wird in einer eigens dafir eingerichteten Datenbank dokumentiert.

1.3.1 Zielgruppen und Eingang der Anfragen

Primare Zielgruppe, definiert durch die Kooperationspartner, sind die
Vertragsarzte (niedergelassene oder in der Klinik arbeitende) der KVBW sowie
Arzte des UKTs. Aber auch Arzte aus anderen Bundeslandern und Apotheker
werden beraten. Anfragen von Laien, wie Patienten, Angehdrigen oder
Praxismitarbeitern, werden nicht direkt beantwortet. Stattdessen wird entweder
die Antwort an den behandelnden Arzt gerichtet oder die Anfragenden werden
gebeten, sich zunachst an den behandelnden Arzt zu wenden. Sofern nétig,
kann dieser dann eine Anfrage stellen.

Wie der Begriff Laien impliziert, haben sie keine medizinische Fachkenntnis. So
konnte es durchaus sein, dass in den Anfragen wichtige Informationen fur eine
korrekte Beratung nicht mitgeteilt werden. Aullerdem konnten die
weitergegebenen Informationen ohne medizinische Fachkenntnis
moglicherweise falsch gedeutet werden. Das Vorgehen des Informations- und
Beratungsdienstes soll eine Falschberatung von Laien- in Unkenntnis der
Vorgeschichte und der Begleitumstande (z.B. weiterer Erkrankungen des
Patienten)- sowie eine Interferenz mit dem Vertrauensverhaltnis zwischen
Patient und behandelndem Arzt, vermeiden.

Der behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fir die verordnete Therapie,
wahrend die Verantwortung fur die Richtigkeit der weitergegebenen
Informationen und Therapievorschlage beim Mitarbeiter des Beratungsdienstes
liegt. Die Recherche sollte so sorgfaltig durchgefiihrt werden, dass die Antwort

einer eventuellen juristischen Prifung standhalten kann.
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Die Anfragen konnen beim Beratungsdienst schriftlich per Post, Fax, E-Malil
oder mundlich per Telefon, Handy oder durch direkten Kontakt mit den
Mitarbeitern, eingehen.

Die Telefonhotline ist taglich von 10-12 und 14-16Uhr besetzt. Aul3erhalb dieser
Zeiten ist ein Anrufbeantworter geschaltet.

1.3.2 Themen der Anfragen
Grundsatzlich haben alle Anfragen das Thema Arzneimitteltherapie. Die
Anfragen konnen entweder allgemein gestellt werden (,Wie behandelt man
heutzutage xxx?“) oder in Bezug auf einen bestimmten Fall (,Meine Patientin
Frau XY hat folgendes Problem...®).
Das Spektrum des Beratungsdienstes umfasst folgende Themen:
- Arzneimittelanwendung in Schwangerschaft und Stillzeit.
- Unerwinschte Arzneimittelwirkungen.
- Arzneimittelinteraktionen.
- Dosierung, z.B. bei Begleiterkrankungen (wie Niereninsuffizienz) oder
bestimmter Komedikation.
- Effektivitat / Evidenz bestimmter Arzneimitteltherapieformen.
- Bioaquivalenz.
- Kosten.
- Arzneimitteltherapie in bestimmten Altersgruppen (z.B. Geriatrie,
Padiatrie).

- Indikationen und Kontraindikationen verschiedener Pharmaka.

Folgende Anfragen werden nicht beantwortet:
- Fragen zur Erstattungsfahigkeit bestimmter Verordnungen oder zur
Budgetierung - Verweis an die KV.
- Toxikologische Fragen - Verweis an entsprechende Institute, oder an
eine Vergiftungszentrale.

- Fragen von Laien oder Hilfspersonal (s.0.).
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1.3.3 Verwendete Informationsquellen
Neben dem jeweiligen Fachwissen benutzen die Mitarbeiter des
Beratungsdienstes folgende Informationsquellen zur Recherche:

- Bucher und Monographien, eine Auswahl ist unter Anhang | zu finden.

- Internetadressen, darunter auch Adressen zu medizinischen und
naturwissenschaftlichen Fachzeitschriften, zu denen ein Online-Zugang
Uber die Universitatsbibliothek besteht oder Adressen zu Lehrbiichern im
Internet, aulerdem auch Adressen fir Literatur zu Informationsquellen
im Internet, eine Auswabhl ist unter Anhang Il zu finden.

- Lokal verfugbare Datenbanken, Auswahl siehe Anhang IlI.

- Experten: In der SOP existiert eine Liste verschiedener Spezialisten mit
ausgewiesener Expertise in bestimmten Fachbereichen (z.B.
Gynékologie, Psychiatrie, Schmerztherapie). Fur Fragen zur Galenik,
Inkompatibilitdit oder &hnlichen, konnen Krankenhausapotheker
konsultiert werden. Die Experten werden zu Rate gezogen, wenn nach

wissenschaftlicher Recherche noch Unklarheiten bestehen.

1.3.4 Beantwortung der Anfragen

Ziel ist es, die Anfragen zeitnah zu beantworten. Dabei haben aber Richtigkeit
und Grundlichkeit Vorrang vor Schnelligkeit. Bei mindlichen Anfragen wird
nach dem gewinschten Antwort-Zeitraum gefragt, dieser kann auch bei
schriftlichen Anfragen angegeben werden.

In der Regel erfolgt eine schriftliche Stellungnahme innerhalb von 2-3 Tagen, in
Ausnahmefallen kann in Absprache mit dem Anfrager auf die schriftliche

Antwort verzichtet werden.

1.3.5 Dokumentation der Anfragen

Wichtige Informationen im Zusammenhang mit den Anfragen werden in einer
eigens dafir eingerichteten Datenbank (Format Microsoft Access)
dokumentiert. Diese wird fortlaufend gefiihrt und enthélt relevante Informationen
zu den Anfragen. Fir jede Anfrage wird eine Seite angelegt, die aus mehreren
Registern besteht (s. Abb. 1).
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§| Anfragen = X
Anfrage-Nr. {(Meu)

| Hintergrund | Ergebnis der Recherche I Bearbeitung

| Anfrage Arzneimittel | Blicher Artikel Experten I Elektronische und sonstige Quellen

ANTageext

Anfragedatum

Weg der Anfrage

{* Telefon " Post " Fax " andere
(™ Handy  e-Mail ¢ mindlich ™ Piepser
Anfrage von : Zur Adresse
Patient Geb. Datum

Mame, Vorname | [ |

Brief drucken

Datenszatz: 14 4 4324 von 4324 ] WK Unaefiltert | Suchen

Abbildung 1: Infodienst Datenbank (Format Microsoft Access, Formularansicht)

Die Datenbank ist mit einem Textverarbeitungsprogramm (Microsoft Word)
verknlpft, sodass aus den eingetragenen Daten ein Antwortbrief generiert
werden kann.

Folgende Informationen kénnen standardisiert erfasst werden:

- Anfragennummer: Sie wird automatisch generiert und erscheint in der
ersten Zeile der Datenbank (Formularansicht). Die Anfragennummer
dient der eindeutigen Identifikation der Anfrage. Sie andert sich nicht,
auch wenn eingetragene Anfragen geléscht werden (z.B. Fehleingaben
oder Dubletten) oder neue hinzukommen.

- Datensatznummer: Sie wird in der Datenbank (Formularansicht) unten
links angezeigt und dient dem schnelleren Auffinden einer bestimmten
Anfrage. Die Datensatznummer kann nicht zur eindeutigen Identifikation
der Anfrage verwendet werden, da sie sich &ndert, wenn Anfragen
geldscht werden oder neue hinzukommen.

- Anfrage: Als kurzer Freitext.
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- Datum und Zeit der Anfrage, Eingangsweg (auf anderen Wegen,
mundlich, Handy, Telefon, Post, E-Mail, Fax).

- Fragesteller mit Name, Adresse, Telefon-, Handynummer, Fachbereich,
Arbeitsplatz. Ein Untermeni enthélt alle bisherigen Fragesteller (so
konnen die Daten Mehrfachanfragender schneller eingetragen werden).

- Patientendaten (Name, Geburtsdatum).

- Arzneimittel mit Arzneimittelgruppe (Einteilung gemafld Roter Liste),
Praparatnamen, Wirkstoffnamen (generic).

- Quellen, die zur Recherche genutzt wurden und Informationen geliefert
haben. Es bestehen einige Untermenis fur die Referenzhandbucher,
Zeitschriftenartikel, elektronischen Quellen (z.B. Internet), konsultierte
Experten.

- Anfragehintergrund (=Thema).

- Ergebnis der Recherche.

- Zusammenfassender Kommentar maoglichst mit einem Vorschlag zum
weiteren Vorgehen.

- Bearbeiter, falls das ein Assistenzarzt ist, zusatzlich der unterzeichnende
Facharzt. Hier gibt es ein Unterment mit den arztlichen Mitarbeitern des
Beratungsdienstes.

- Datum und Zeit der Antwort.

- Bearbeitungszeit

Fur jede Anfrage wird ein Antwortbrief zusammen mit den Ausdrucken der
Korrespondenz (Briefe, Faxe, E-Mails, Dokumentation eines Gespréachs)
gesondert abgeheftet, auch wenn seitens des Anfragers keine schriftliche
Antwort gewinscht wird.

Die Dokumentation ist Voraussetzung, um sich fir eventuelle juristische
Prifungen  abzusichern und ermdglicht  Auswertungen, um die
Beratungstétigkeit darzustellen und sie fir wissenschaftliche Projekte
heranzuziehen. Aul3erdem kann sie als Nachschlagewerk fir &hnliche

Fragestellungen dienen.
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1.4 Fragestellung der vorliegenden Arbeit

In der vorliegenden Arbeit wird untersucht, ob im Rahmen einer
Schwangerschaft, sei sie noch in Planung oder bereits gewollt oder ungewollt
eingetreten, eine  Arzneimitteltherapie unter  Berlcksichtigung einer
Schwangerschaft als mogliche Kontraindikation, im Voraus optimiert werden
soll (=prospektive Therapieoptimierung) oder ob in Unkenntnis der
Schwangerschaft bzw. in Unwissenheit oder Unbedacht der Schwangerschaft
als mogliche Kontraindikation mit einer Therapie begonnen wird und erst im
Nachhinein der Wunsch einer Risikobeurteilung aufkommt (=retrospektive
Risikobeurteilung).

Die Untersuchung erfolgt anhand der Daten des Pharmakotherapie-
Informations- und Beratungsdienstes des UKT, die im Zeitraum von 2001 bis
einschlieBlich 2010 zu dem Thema Arzneimittelanwendung in der
Schwangerschaft eingingen.

Dabei soll geklart werden, wie grol3 jeweils der Anteil der Fragen zu einer
geplanten bzw. bereits eingetretenen Schwangerschatft ist.

Aulerdem wird analysiert, welche zuséatzlichen Hintergrinde (zusatzlich zu dem
Hintergrund Schwangerschaft) die einzelnen Anfragen haben, d.h. aus welchem
Grund eine Arzneimitteltherapie erfolgen soll bzw. erfolgt ist. Solche
Hintergrinde kdnnen z.B. eine Therapie aufgrund einer Erkrankung der Mutter
oder des Vaters oder Schadstoffexposition bei der Arbeit sein.

Zudem soll ausgewertet werden, nach welchen Arzneimittelgruppen besonders
haufig gefragt wird. Gibt es hier Gruppen, bei denen hauptsachlich prospektive
Therapieoptimierung gewinscht wird oder solche, bei denen meist eine
retrospektive Risikobeurteilung verlangt wird? Weiterhin soll untersucht werden,
in wieweit ein Zusammenhang zwischen prospektiver Therapieoptimierung bzw.
retrospektiver Risikobeurteilung und den zusatzlichen Hintergrinden besteht -
wird bei einer bestimmten Erkrankung der Mutter eher eine prospektive

Therapieoptimierung als eine retrospektive Risikobeurteilung gewiinscht?



1. Einleitung

Vor Beginn der Datenextraktion fur die vorliegende Arbeit galt die Annahme,
prospektive Therapieoptimierung ware moglich, wenn eine Schwangerschaft
noch nicht eingetreten ist und eine Therapie im Hinblick auf eine
Schwangerschaft geplant werden soll und retrospektive Risikobeurteilung, wenn
eine Schwangerschaft vorliegt und eine Arzneimitteleinnahme bereits erfolgt
und beendet ist. Tabelle 1 auf S. 17f. (Methodik) zeigt, dass die Einteilung
komplexer ist:

Die Therapie kann auf3erdem prospektiv optimiert werden, wenn eine Graviditat
noch nicht vorliegt, eine Therapie aber bereits durchgefuhrt wird, noch weiter
andauern soll und im Hinblick auf eine Schwangerschaft verandert werden soll,
oder wenn eine Schwangerschaft bereits eingetreten ist bzw. unklar ist, ob eine
Schwangerschaft vorliegt und eine Applikation noch nicht erfolgt ist, aber
angedacht wird.

Das Risiko retrospektiv beurteilen kann man auch, wenn eine Schwangerschaft
eingetreten ist, eine Therapie begonnen wurde und noch andauert oder wenn
eine Schwangerschaft zum Zeitpunkt der Applikation noch nicht eingetreten
war, eine Therapie bereits durchgefiihrt und beendet wurde und nun die Frage
nach moglichen Auswirkungen auf eine anschlielend eingetretene
Schwangerschaft gestellt wird. Retrospektive Risikobeurteilung kann weiterhin
erfolgen, wenn eine Applikation wahrend der Graviditat erfolgt ist, das Kind
inzwischen geboren wurde und nach dem weiteren Vorgehen beziglich

Untersuchungen oder einer Therapie des Neugeborenen gefragt wird.

Von Interesse ist auch, wer die Anfragen stellt. Hierbei werden die
Herkunftsregion und die Fachrichtung der Anfragenden bertcksichtigt. Dabei
interessiert insbesondere, ob es sich um Anfragen aus der Allgemeinmedizin
oder Gynakologie handelt und diese von niedergelassenen oder in der Klinik
arbeitenden Anfragenden gestellt werden. Andere Fachrichtungen werden
ebenso nach ihrer Anfragenh&ufigkeit ausgewertet.

Mit den gewonnenen Erkenntnissen soll die Beratung weiter verbessert werden.
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2. Methodik

2. Methodik

2.1 Datenerhebung

Um die obigen Fragestellungen zu beantworten, erfolgte eine retrospektive
Datenerhebung anhand der Datenbank (Format Microsoft Access) des
Pharmakotherapie-Beratungsdienstes der Abteilung Klinische Pharmakologie
am UKT. Fur die vorliegende Arbeit wurden aus der Datenbank die Anfragen
mit dem Hintergrund Arzneimittelanwendung in Schwangerschaft und Stillzeit
ausgewahlt. Von diesen wurden ausschlie3lich die Anfragen zum Thema
Schwangerschaft, die im Zeitraum vom 01.01.2001- 31.12.2010 beim
Pharmakotherapie-Informations-und Beratungsdienst eingegangen waren,
verwendet. Alle wichtigen Daten wurden extrahiert und in eine neu angelegte

Tabelle (Format Microsoft Excel) Gbertragen.

2.2 Datenanonymisierung

Zu Beginn der Datenerhebung wurde der Projektplan der Ethik-Kommission am
Universitatsklinikum Tabingen vorgelegt.

In einem Schreiben vom 17. August 2010 teilte die Ethik-Kommission mit, dass
es keiner Beratung ihrerseits bedurfe, sofern samtliche Daten ausschlie3lich in
anonymisierter Form verwendet wirden. FiUr diese Zwecke wurde ein

Datentreuhander eingesetzt, der am Projekt nicht beteiligt war.

2.3 Aufbau der Excel-Tabelle
Im Folgenden wird der Aufbau der Excel-Tabelle dargestellt, dafiir werden die

Spalten-Uberschriften aufgezahlt und jeweils kurz erklart.

Anfragenummer_Datensatznummer
Beide Nummern wurden zur eindeutigen Identifikation der Anfrage
(Anfragennummer) und zum schnelleren Auffinden in der Datenbank

(Datensatznummer) notiert (s. S. 7).
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Datum der Anfrage und Datum der Antwort
Bei der Datenerhebung wurden alle Anfragen berucksichtigt, welche vom
01.01.2001- 31.12.2010 in der Abteilung fur Klinische Pharmakologie eingingen.

Eingangswege der Anfragen

Auf anderen Wegen, mundlich, Post, E-Mail, Fax, Handy, Telefon.

Anfragerdaten nummerisch
Hier wurde zunéchst, sofern angegeben, der Name der Anfrager eingetragen,
welcher vor der Auswertung von einem Datentreuh&dnder nummerisch

pseudonymisiert wurde, um die Anonymitat der Anfrager zu gewahrleisten.

Geschlecht der Anfrager
Mannlich, weiblich.

Fachrichtung der Anfrager (Arzt) und sonstige Berufe

- Allgemeinmedizin oder - Kein Arzt (anderer Beruf, wie z.B.
Gynakologie Apotheker)

- Andere Fachrichtung - Patient ohne Berufsangabe

- Fachrichtung nicht angegeben - Schaler
bzw. nicht dokumentiert - Student (ohne Studienfachangabe)

Andere Fachrichtung
Hatten die anfragenden Arzte eine andere Fachrichtung als Allgemeinmedizin
oder Gynéakologie, die in der Datenbank notiert war, erfolgte die Eintragung in

diese Spalte. Folgende Fachrichtungen wurden unterschieden:

- Anéasthesie - Dermatologie bzw. Haut- und
- Augenheilkunde Geschlechtskrankheiten
- Betriebsmedizin - Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
- Chirurgie (Allgemein-, Herz- - Humangenetik

Thorax-, Mund-Kiefer-Gesichts-, - Innere Medizin

Plastische-, Neurochirurgie) Laboratoriumsmedizin
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- Neurologie bzw. Nervenheilkunde Psychiatrie und/oder

- Oberstabsarzt Psychotherapie oder

- Orthopadie Psychosomatische Medizin
- Pédiatrie bzw. Neonatologie - Radiologie

- Pharmakologie/Toxikologie - Tropenmedizin

- Praktischer Arzt - Urologie

Arbeitsplatz der anfragenden Arzte

- Anderer (z.B. Firma, Gesundheitsamt, Kassenéarztliche Vereinigung (KV
direkt), Pro Familia, Korperschaft, Betriebsarztlicher Dienst, Bundeswehr,
Universitat)

- Kilinik

- Niedergelassen

Arbeitsplatz der anderen Anfragenden (kein Arzt)

In Worten, sofern angegeben (z.B. Apotheke, KV direkt).

Herkunftsregion der Anfrage
- Andere deutsche Region als Baden-Wiurttemberg
- Ausland

- Baden-Wirttemberg

Kein erkennbarer Fallbezug

War bei einer Anfrage kein Bezug zu einer Patientin erkennbar, sei es der
Tatsache geschuldet, dass tatsachlich kein konkreter Fall zugrunde lag oder
aber aufgrund mangelnder Ausfihrlichkeit in der Dokumentation der

Datenbank, erfolgte ein Eintrag in diese Spalte.
Hintergrinde der Anfragen ohne erkennbaren Fallbezug und genauere

Unterteilung

Eine Darstellung der Hintergriinde findet sich in Anhang IV.
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Arzneimittelanwendung mit und ohne Erkrankung bzw. versehentliche AASB
bei Anfragen mit konkretem Fallbezug

In diese Spalte wurde eingetragen, ob eine Arzneimittelanwendung aufgrund
einer Erkrankung oder ohne vorliegende Erkrankung bzw. versehentlich
erfolgte. Auch eine versehentliche Schadstoffexposition oder Behandlung mit
Chemikalien, die keine Arzneimittel sind, wurde in der entsprechenden Spalte
erfasst (Beispiele zur Einteilung s. Anhang V).

- Therapie der Mutter aufgrund einer Erkrankung.

- Verabreichung von Arzneimitteln ohne vorliegende Erkrankung der Mutter.

- Therapie des Vaters aufgrund einer Erkrankung.

- Therapie von Mutter und Vater gleichzeitig aufgrund von Erkrankungen.

- Versehentliche AASB.

Trafen auf eine Anfrage mehrere der oben genannten Punkte zu, wurde der
vordergriindig gewichtigere in die Excel-Tabelle eingetragen.

Beispiel: Anfrage 1841 1756: ,lhre sehr wahrscheinlich im 1.Trimenon
schwangere Patientin  fuhrt wegen einer Afrikareise eine Anti-
Malariaprophylaxe durch und nimmt dazu Resochin® (Chloroquin) und
Paludrine® (Proguanil) regelmafig ein. Die Prophylaxe soll noch Uber 4
Wochen fortgefihrt werden. Daneben wurde in Unkenntnis der
Schwangerschaft gegen Durchfall kurzzeitig Imodium® (Loperamid) und gegen
Ubelkeit Scopex® (Hyoscinbutylbromid) eingenommen. lhre Frage war, ob die
Anti-Malaria-Prophylaxe fortgesetzt werden soll, und ob durch die Einnahme
der anderen Substanzen ein Risiko fir die Schwangerschaft besteht.*

In diesem Beispiel wurde in die Spalte Arzneimittelanwendung mit und ohne
Erkrankung bzw. versehentliche AASB bei Anfragen mit konkretem Fallbezug

» 1 herapie der Mutter ohne vorliegende Erkrankung® eingetragen.

Erkrankung als Hintergrund einer Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen
AASB bei Anfragen ohne konkreten und mit konkretem Fallbezug
Falls in den Anfragen ohne erkennbaren Fallbezug nach Informationen zu

bestimmten Arzneimitteln oder Arzneimittelgruppen in der Schwangerschaft im
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Zusammenhang mit einer  bestimmten Erkrankung  oder  nach
Therapieempfehlungen fur bestimmte Erkrankungen in der Schwangerschaft
gefragt wurde, bzw. wenn bei Anfragen mit konkretem Fallbezug eine
Erkrankung angegeben wurde, aufgrund welcher eine Therapie erfolgen sollte
bzw. bereits erfolgt war, so wurde diese Erkrankung in die entsprechende
Spalte der Tabelle eingetragen.

Bei Erwahnung mehrerer Erkrankungen in einer Anfrage, wurde ausschlie3lich
die vordergrindig gewichtigste in der Excel-Tabelle aufgelistet.

Siehe Beispiel Anfrage 1841 1756 auf S. 14: In diesem Beispiel wurde bei
Erkrankung als Hintergrund einer Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen
AASB bei Anfragen mit konkretem Fallbezug ,Prophylaxe/Pravention/Impfung”
eingetragen.

Eine systematische Auflistung der Erkrankungen findet sich in Anhang VI.

Arzneimittelanwendung bzw. versehentliche AASB bei Anfragen mit konkretem
Fallbezug zum Zeitpunkt der Anfrage

- Erfolgt

- Noch nicht erfolgt

- Unklar

Als Unklar wurden Anfragen mit konkretem Fallbezug eingeteilt, bei denen aus
der Dokumentation in der Datenbank des Pharmakotherapie-Beratungsdienstes
nicht ersichtlich war, ob eine AASB bereits erfolgt war oder nicht.

Schwangerschaft zum Zeitpunkt der AASB bzw. zum Zeitpunkt der Anfrage

- Beendet durch Abort

- Beendet durch Geburt

- Eingetreten

- Geplant

- Unklar

Als unklar wurden Anfragen eingeteilt, bei denen aus der Dokumentation in der

Datenbank des Pharmakotherapie-Beratungsdienstes nicht ersichtlich war, ob
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eine Schwangerschaft eingetreten war, geplant wurde oder durch einen Abort

bzw. die Geburt beendet worden war.

Schwangerschaftsdauer

Die folgenden Spalten dienten zur Einteilung der Schwangerschaftsdauer
(sofern angegeben) bei den Patientinnen, deren Félle die Grundlage der
Anfragen mit erkennbarem konkreten Fallbezug bildeten.

An dieser Stelle wird in Kirze die in der vorliegenden Arbeit verwendete
Zahlweise der Schwangerschaftswochen erlautert:

Die Schwangerschaftswochen wurden post menstruationem gezahlt, also ab
dem ersten Tag der letzten Menstruation. D.h. als Zeitpunkt der Konzeption
wurde das Ende der 2. SSW (Tag 14) festgelegt, ausgehend von einem 28-
Tage-Zyklus. Erst die 3. SSW entspricht der 1. Entwicklungswoche.

Beispiel: SSW 12+0 bis SSW 12+6 entspricht der 13. SSW, SSW 12+0 ist
schon der erste Tag der 13. SSW.

Trimenon zum Zeitpunkt der AASB bzw. zum Zeitpunkt der Anfrage
- 1. Trimenon: SSW 1 bis SSW 12+0
- 2. Trimenon: SSW 12+0 bis SSW 24+0
- 3. Trimenon: >SSW 24+0

Schwangerschaftsmonat zum Zeitpunkt der AASB bzw. zum Zeitpunkt der
Anfrage
1.-9. Monat

Schwangerschaftswoche zum Zeitpunkt AASB bzw. zum Zeitpunkt der Anfrage

1.-40. Schwangerschaftswoche

Ziel der Anfrage
Um die Hauptfrage der Dissertation ob im Rahmen einer Schwangerschatft, sei
sie noch in Planung oder bereits gewollt oder ungewollt eingetreten, eine

Arzneimitteltherapie unter Berlcksichtigung einer Schwangerschaft als
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mogliche Kontraindikation, im Voraus optimiert werden soll (=prospektive
Therapieoptimierung) oder ob in Unkenntnis der Schwangerschaft bzw. in
Unbedacht der
Kontraindikation mit einer Therapie begonnen wird und erst im Nachhinein der

Unwissenheit  oder Schwangerschaft als mdogliche
Wunsch einer Risikobeurteilung aufkommt (=retrospektive Risikobeurteilung)
beantworten zu konnen, wurden die Ziele der Anfragen in diese Spalte
eingetragen. Es folgt eine Erlauterung zur Einteilung der Ziele (Tbl. 1, Beispiele

zum besseren Verstandnis der Einteilung s. S. 113, Anhang VII).

Tabelle 1: Erlauterung zum Ziel der Anfrage (prospektiv vs. retrospektiv)

B | Schwanger-
Schwangerschaft
. s | schaft zum _
Ziel . zum Zeitpunkt AASB
p | Zeitpunkt der
der Anfrage
AASB
1. | (keine AASB) unklar geplant
. 2. | (keine AASB) eingetreten geplant
prospektive
Therapieoptimierung | 3. | (keine AASB) nicht eingetreten geplant
nicht . _ erfolgt,
4. . nicht eingetreten
eingetreten andauernd
nicht _ erfolgt,
5. . eingetreten
_ eingetreten beendet
retrospektive
o _ _ _ erfolgt,
Risikobeurteilung 6. eingetreten eingetreten
beendet
(RR)
. _ erfolgt,
7.| eingetreten eingetreten
andauernd
postexpositionelle
Therapie des _
8. eingetreten beendet erfolgt
Neugeborenen
(wird zu RR gezahlt)
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Berufliches Interesse wurde bei den Anfragen, in denen Interesse fur ein
aufgetretenes Phanomen im Zusammenhang mit einer AASB oder fur den
Hintergrund einer Kontraindikation einer Behandlung mit einem bestimmten
Arzneimittel bzw. einer bestimmten Chemikalie, die kein Arzneimittel ist,
geaulRert wurde, eingetragen.

Die Eintragung unklar erfolgte bei Anfragen mit konkretem Fallbezug und
nicht erkennbarem Ziel. Dies war haufig aufgrund mangelnder

Dokumentation der Fall.

Arzneimittel

Die folgenden Spalten dienten zur Auswertung der Arzneimittel, die

Gegenstand der Anfragen waren.

Wurden in einer Anfrage mehrere Arzneimittel erwahnt, erfolgte die Eintragung

von allen in die folgenden Spalten.

Generic name

Internationaler Freiname der angegebenen und notierten Arzneimittel.

Ubergruppe Rote Liste

Hier wurde die Ubergruppe der Roten Liste, zu der die Arzneimittel gehéren, als

Nummer (1-14) eingetragen:

© 00 N o 0o b WDN P

. Infektionen, Impfungen, Seren

: Stoffwechsel- und endokrine Erkrankungen

: maligne und immunologische Erkrankungen

: Kardiovaskulare Erkrankungen

: Hamostase

: Bronchopulmonale Erkrankungen und systemische Allergien
: Gastrointestinale Erkrankungen

. Schlafstérungen und psychische Erkrankungen

: Schmerz

10: Neurologische Erkrankungen

11: Hauterkrankungen
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12: Vitamine, Eisen, Spurenelemente, Erndhrungszuséatze
13: Narkose incl. Muskelrelaxation, Lokalanasthesie, Analeptika

14: Andere Erkrankungen bzw. nicht klassifizierbar

Waren mehrere Arzneimittel Gegenstand einer Anfrage, wurden Arzneimittel
einer gemeinsamen Ubergruppe zusammengefasst und die jeweilige
Ubergruppe nur einmal notiert und gewertet.

Beispiel: Anfrage 3521 3382 befasste sich mit einem zentralwirkenden
antiadrenergen Mittel, einem R-Blocker und einem ACE-Hemmer. Alle drei
gehoren zu Ubergruppe 4 Kardiovaskulare Erkrankungen, deshalb wurde in

dieser Anfrage nur einmal Ubergruppe 4 gewertet.

Hauptgruppe Rote Liste in Worten und als Nummer

In diese Spalte wurde die Hauptgruppe gemaf Roter Liste, zu der die jeweiligen
Arzneimittel gehéren, in Worten und als Nummer (1-99) eingetragen.

In Anhang VIII ist eine Auflistung der fur die vorliegende Arbeit relevanten
Hauptgruppen, sortiert nach Ubergruppen der Roten Liste, zu finden.

Waren mehrere Arzneimittel einer Hauptgruppe Gegenstand der Anfrage,
wurde wie bei Ubergruppe Rote Liste verfahren.

Beispiel: Anfrage 3521 3382: Das antiadrenergen Mittel, der [3-Blocker und
ACE-Hemmer werden alle zur Hauptgruppe Antihypertonika mit der Nummer 17
gezahlt. Fur diese Anfrage wurde die Hauptgruppe Nr. 17 in Worten und als
Nummer nur einmal in die entsprechenden Spalten der Excel-Tabelle

eingetragen.

Bearbeitungsdauer in Minuten

Die Bearbeitungsdauer der jeweiligen Anfragen wurde in Minuten in die
entsprechende Spalte eingetragen.

War in einer Anfrage der Bezug zu mehreren konkreten Fallen erkennbar, so
wurde diese eine Anfrage als mehrere Anfragen gewertet- d.h. es gab mehrere
Anfragen mit identischer Anfragenummer und identischem Anfrager, die sich in

den restlichen Daten voneinander unterschieden. Bei jenen Anfragen wurde die
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Bearbeitungsdauer nur fir eine Anfrage angegeben, wahrend die
entsprechende Spalte der restlichen Anfragen leer blieb, da die

Bearbeitungsdauer fir alle Anfragen gemeinsam benétigt worden war.

2.4 Zusammenfassende Analyse

Die im Kapitel 2.2 angegebenen Basisdaten wurden deskriptiv analysiert und in
geeigneten Tabellen oder Diagrammen dargestellt. Fir die Auswertungen
wurden die Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschaft zugrunde gelegt
(Gesamtheit der Anfragen). Es wurde die Anzahl sowie der prozentuale Anteil
der Anfragen entweder zur Gesamtheit aller Anfragen oder zu einer
angegebenen Teilmenge berechnet. Folgende Auswertungen wurden

vorgenommen:

- Anzahl der Anfragen pro Eingangsweg.

- Anzahl der arztlichen Anfragen pro Arbeitsplatz (niedergelassen/Klinik/
andere) und Anzahl der nicht-arztlichen Anfragen.

- Anzahl der arztlichen Anfragen, Anzahl der arztlichen Nutzer, Anzahl der
mehrfach anfragenden &arztlichen Nutzer.

- Verteilung der anfragenden niedergelassenen Arzte und Klinikarzte auf
unterschiedliche Fachbereiche.

- Verteilung der arztlichen Anfragen auf die unterschiedlichen Regionen

- Anzahl der arztlichen/nicht arztlichen Anfragen mit konkretem und ohne
erkennbaren konkreten Fallbezug.

- Haufigkeiten der Hintergrinde von Arzneimittelanwendung bzw.
versehentlicher AASB bei Anfragen mit konkretem und ohne
erkennbaren konkreten Fallbezug.

- Haufigkeitsverteilung von zugrunde liegenden Erkrankungen bei
Anfragen mit konkretem Fallbezug.

- Jeweilige Anzahl der Anfragen mit konkretem Fallbezug, in denen
mindestens eine der funf haufigsten Erkrankungsuibergruppen Thema

war (Infektionskrankheiten und Infektionen, psychische Erkrankungen
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und Schlafstérungen, neurologische Erkrankungen, gastroenterologische
Erkrankungen, kardiologische Erkrankungen).

Anzahl der Anfragen mit konkretem Fallbezug zu den unterschiedlichen
Schwangerschaftsstatus  (eingetreten, geplant, unklar, beendet,
Trimenon, SSM, SSW), sofern angegeben.

Haufigkeiten der Ubergruppen und Hauptgruppen gemaf Roter Liste bei
Anfragen mit konkretem und ohne erkennbaren konkreten Fallbezug.
Verteilung der Ziele (prospektiv vs. retrospektiv, berufliches Interesse,
unklar) bei Anfragen mit konkretem Fallbezug (generell und mit
Bertcksichtigung des Schwangerschaftsstatus, der

Erkrankungsubergruppen/Haupterkrankungen und der Arzneimittel).

Der folgenden Auswertung wurden neben den Anfragen mit dem Hintergrund

Schwangerschaft auch die Anfragen mit anderen Themen (z.B. unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen, Arzneimittelinteraktionen, Dosierung, etc.), die im

betrachteten Zeitraum beim Beratungsdienst eingingen, zugrunde gelegt:

Anteil der Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschaft an allen
Anfragen im jeweils betrachteten Jahr.
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3. Ergebnisse

3.1 Anzahl der Anfragen
Die folgenden Ergebnisse beziehen sich, wenn nicht explizit anders erwéhnt,

nur auf die Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschatft.

3.1.1 Anzahl der Anfragen insgesamt (n=39842100%)

Im betrachteten Zeitraum vom 01.01.2001-31.12.2010 gingen insgesamt
n=3984 (100%) Anfragen mit verschiedenen Hintergrinden beim
Pharmakotherapie-Beratungsdienst ein, davon 614 (15%) mit dem Hintergrund

Schwangerschatft.

3.1.2 Anzahl der Anfragen in den einzelnen Jahren (n=39842100%)
Die Anzahl aller Anfragen schwankte in den zehn betrachteten Jahren um 400
pro Jahr mit einem Minimum von 329 Anfragen im Jahr 2005 und einem

Maximum von 455 Anfragen im Zeitraum im Jahr 2007.

3.1.3 Anteil der Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschaft im
jeweils betrachteten Jahr

Der prozentuale Anteil der Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschatft,
gemessen an der Anzahl n aller Anfragen im jeweils betrachteten Jahr
(2100%), erreichte zunachst ausgehend von 22% (n=4042100%) im Jahr 2001
einen Hohepunkt von 26% (n=3904100%) im Jahr 2003. Danach fiel er jedoch
stetig bis auf ein Minimum von 7% (n=4342100%) im Jahr 2008 ab und stieg
anschlieend in den letzten zwei betrachteten Jahren nochmals ein wenig bis
auf 10% (n=3832100%) im Jahr 2010 an (Abb.: 2).
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m Anzahl n (100%) aller Anfragen im jeweils betrachteten Jahr
Anzahl (prozentualer Anteil an n) der Anfragen mit dem Hintergrund
Schwangerschaft im jeweils betrachteten Jahr
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Abbildung 2: Anteil der Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschaft an allen
Anfragen (auch Anfragen mit anderen Hintergriinden) im jeweils betrachteten Jahr

3.2 Anzahl der Nutzer (n=3912100%)

Die 614 Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschaft wurden von n=391
(100%) Nutzern gestellt. 313 (80%) der Nutzer stellten jeweils nur eine Anfrage,
bei den restlichen 78 (20%) handelte es sich um Mehrfachanfragende, diese

stellten zusammen 339 Anfragen.

3.3 Eingangsweg der Anfragen (n=6142100%)

521 Anfragen gingen per Telefon beim Pharmakotherapie-Beratungsdienst ein,
das entspricht einem Prozentsatz von 85% der Anfragen mit dem Hintergrund
Schwangerschaft. 44 (7%) Anfragen gingen per E-Mail, 37 (6%) per Fax, 5
(0,8%) mundlich, 4 (0,7%) per Post, 2 (0,3%) auf anderen Wegen und 1 (0,2%)
per Handy ein (Abb.: 3).
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521 (85%)

5(0,8%) 1 (0,2%) 37.(6%) 440%)  407%) 2(0,3%)
— —
mindlich per Handy per per Fax per E-Mail per Post andere
Telefon Wege

Abbildung 3: Eingangsweg der Anfragen (n=6142100%)

3.4 Bearbeitungsdauer

3.4.1 In Tagen

Die Bearbeitungsdauer der Anfragen in Tagen reichte von 0 bis hin zu maximal

97 Tagen, im Durchschnitt erfolgte die Antwort auf eine Anfrage nach 1,5

Tagen.

3.4.2 In Minuten

Die Bearbeitungsdauer der Anfragen in Minuten reichte von 10 bis maximal 360

Minuten, der Median lag bei 60 Minuten (Abb. 4).

Zeitaufwand fur die Bearbeitung der einzelnen Anfragen
(N = 614, Median = 60 min)

3604
300
2404

180-

Bearbeitungsdauer
[min]

120-

60

o]

Abbildung 4: Bearbeitungsdauer in Minuten
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3.5 Analyse der Anfrager (n=6142100%)

595 (96,9%) der Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschaft wurden von
Arzten gestellt. 11 (1,8%) Anfragende waren von Beruf kein Arzt, sondern
hatten einen anderen Beruf angegeben. Von diesen Anfragern gaben 7 eine
Apotheke als Arbeitsplatz an, 1 die Koérperschaft KV direkt. Aul3erdem war 1
Anfrager niedergelassener Diplom-Psychologe von Beruf, 1 Anfragende
Hebamme und 1 Anfragende Krankenschwester, jeweils ohne
Arbeitsplatzangabe.

5 (0,8%) Anfragen wurden von Patienten ohne Berufsangabe gestellt, 2 (0,3%)

Anfragen kamen von Studentinnen und 1 (0,2%) von einer Schilerin (Tab.: 2).

Tabelle 2: Analyse der Anfrager (n=6142100%)

Patient
, Student ohne
Kein ohne _
Anfrager Arzt Studienfach- | Schiler
Arzt Berufs-
angabe
angabe
Anzahl n
595 11
(Prozent) 5 (0,8%) 2(0,3) 1(0,2)
(96,9%) | (1,8%)
der Anfrager

3.6 Analyse der arztlichen Anfragen (n=5952100%)

3.6.1 Arztliche Anfragen pro Arbeitsplatz

Von den arztlichen Anfragen wurden 487 (82%) von Niedergelassenen gestellt,
96 (16%) von Klinikarzten und 11 (2%) von Arzten mit anderen Arbeitsplatzen.
Andere Arbeitsplatze waren die Korperschaft KV direkt (5 Anfragen), die
Kdrperschaft MDK (1 Anfrage), Profamilia (1 Anfrage), das Gesundheitsamt
bzw. der Jugendéarztliche Dienst (1 Anfrage), der Betriebsarztliche Dienst

(1 Anfrage) und die Bundeswehr (1 Anfrage) (Abb.: 5).
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Anderer
Arbeitsplatz
11; 2%

Klinik; 97; 16%__ __ ——

Niedergelassen
487; 82%

Abbildung 5: Anzahl der arztlichen Anfragen pro Arbeitsplatz, (n=5952100%)

3.6.2 Anteil der arztlichen Nutzer pro Arbeitsbereich

Insgesamt stellten 374 arztliche Nutzer Anfragen an den Pharmakotherapie-
Beratungsdienst.

Dabei gab es n=277 (100%) Nutzer aus dem niedergelassenen Bereich, die
insgesamt 487 Anfragen stellten, 65 (24%) dieser Nutzer stellten mehr als eine
Anfrage. Bei den Klinikarzten waren es n=87 (100%) Nutzer, die insgesamt 97
Anfragen stellten, davon waren 8 (9%) Mehrfachanfragende. Unter Arzten mit
anderem Arbeitsplatz gab es n=10 (100%) Nutzer fir 11 Anfragen, darunter 1

(10%) Mehrfachanfragende (Abb.: 6).

o <
¥ 2
o
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N~
N~ ~—~
N X
s S S
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@/ N~ N~ —~ o —
Lo © o S ., S
© <) — S =)
m B ® - 5=
Niedergelassen Klinik Anderer Arbeitsplatz
m Alle arztlichen Anfragen
Alle arztlichen Nutzer, Anzahl n (100%)
m Mehrfach anfragende arztliche Nutzer, Anzahl (prozentualer Anteil an n)

Abbildung 6: Arztliche Anfragen, arztliche Nutzer, Anteil Mehrfachanfragende pro
Arbeitsbereich
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3.6.3 Spektrum der niedergelassenen arztlichen Nutzer (n=2772100%)

Von den niedergelassenen arztlichen Nutzern kamen mit 86 (31%) Anfragern
die meisten aus der Allgemeinmedizin, dicht gefolgt von der Gynéakologie,
diesem Fachgebiet entstammten 73 (26%) Anfrager. Aus dem Gebiet der
Inneren Medizin waren es 34 (12%) Arzte, 19 (7%) Anfrager gaben keine
Fachrichtung an. 15 Anfrager (5%) kamen aus dem Bereich Dermatologie bzw.
Haut- und Geschlechtskrankheiten, 14 (5%) Anfrager aus der Psychiatrie und/
oder Psychotherapie oder Psychosomatischen Medizin, 11 (4%) Anfrager aus
der Neurologie bzw. Nervenheilkunde, 6 (2%) Anfrager kamen aus der Hals-
Nasen-Ohrenheilkunde. Bei 5 (2%) Anfragern handelte es sich um praktische
Arzte, 4 (1%) Anfrager stammten aus dem Bereich der Padiatrie bzw.
Neonatologie. Jeweils 2 (0,5%) Anfrager kamen aus der Chirurgie,
Augenheilkunde und Urologie, jeweils 1 (0,3%) Anfrager aus der
Humangenetik, Laboratoriumsmedizin, Orthopadie und Pharmakologie/
Toxikologie (Abb.: 7).
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Psychiatrie
Praktischer und/oder
Pharmakologie/ Azt 5; 2%_  Psychotherapie
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Abbildung 7: Spektrum der niedergelassenen arztlichen Nutzer, (n=2772100%)

3.6.4 Spektrum der arztlichen Nutzer aus der Klinik (n=872100%)

Bei den arztlichen Nutzern aus der Klinik gehorten mit 20 Arzten (23%) die

meisten der Inneren Medizin an, 14 (16%) Anfrager kamen aus dem Bereich

Psychiatrie und/oder Psychotherapie oder Psychosomatische Medizin, 10

(11%) aus der Gynékologie und 9 (10%) hatten keine Fachrichtung angegeben.

8 (9%) Anfrager entstammten dem Fach Augenheilkunde und 7 (8%) dem Fach

Dermatologie bzw. Haut- und Geschlechtskrankheiten. Jeweils 4 (5%) Anfrager

kamen aus der Anasthesie und Neurologie bzw. Nervenheilkunde. Je 3 (3%)
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Anfrager gaben Chirurgie und Padiatrie bzw. Neonatologie als Fachrichtung an.
2 der anfragenden Klinikarzte kamen aus der Tropenmedizin und jeweils 1 (1%)

aus der Betriebsmedizin, Humangenetik und Radiologie (Abb.: 8).

Fachrichtung
. angegeben;, . ; 59
Tropenmedizin; g %O% 10; 11% 4, 5%
2; 2% '
. . Augen-
Radiologie; .
1: 1% hegkg?/de;
; 0
Psychiatrie
und/oder
Psychotherapie Betriebsmedizin

oder Psycho- 1; 1%

somatische \
Medizin;

14; 16%

Padiatrie bzw. /

Neonatologie;

/Chirurgie; 3;3%

Dermatologie

3; 3% bzw. Haut- und
Geschlechts-
krankheiten;

7, 8%
. Humangenetik;
Neurologie 1- 1%
Nerven- Innere Medizin; ’
heilkunde; 20; 23%
4; 5%

Abbildung 8: Spektrum der arztlichen Nutzer aus der Klinik (n=872100%)

3.6.5 Spektrum der anfragenden Arzte mit anderem Arbeitsplatz
(n=102100%)

8 (80%) der arztlichen Nutzer, die weder im niedergelassenen Bereich, noch in
der Klinik arbeiteten, gaben keine Fachrichtung an. Von den 2 Ubrigen kam 1
Anfrager (10%) aus der Betriebsmedizin, die andere Anfragende (10%) war

Oberstabsarztin.
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3.6.6 Herkunftsregion der arztlichen Nutzer (n=3742100%)
261 (70%) der arztlichen Nutzer stammten aus Baden-Wirttemberg, 111 (30%)
lebten in anderen deutschen Regionen und 2 (0,5%) im Ausland (Abb.: 9).

Andere
deutsche
Region als
Baden-
Wirttemberg;
111; 30%

\Ausland;

Baden- 2; 0,5%
Wirttemberg;

261; 70%

Abbildung 9: Herkunftsregion der arztlichen Nutzer (n=3742100%)

3.7 Fallbezug (n=6142100%)

Die im Folgenden angegebenen Prozentzahlen beziehen sich auf die
Gesamtmenge von n=614 Anfragen.

Bei 524 (85%) Anfragen war ein konkreter Fallbezug erkennbar. Darunter
waren 510 (83%) arztliche Anfragen und 14 (2%) nicht-arztliche (von Personen
mit anderen Berufen).

Bei 90 (15%) Anfragen konnte man keinen konkreten Fallbezug erkennen,
wovon 85 (14%) arztliche und 5 (1%) nicht-arztliche Anfragen waren (Abb.: 10).

m Arztliche Anfragen Nicht-arztliche Anfragen
510 (83%)

85 (14%)

14 (2%) 5 (1%)
Anzahl (prozentualer Anteil an n) der Anzahl (prozentualer Anteil an n) der
Anfragen mit konkretem Fallbezug Anfragen ohne erkennbar konkreten
Fallbezug

Abbildung 10: Fallbezug der arztlichen und nicht-arztlichen Anfragen (n=6142100%)
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3.8 Analyse der Anfragen mit konkretem Fallbezug

3.8.1 Haufigkeiten der Hintergriinde einer Arzneimittelanwendung bzw.
versehentlichen AASB (n=5242100%)

473 (90%) der Anfragen mit konkretem Fallbezug wurden wegen einer Therapie
der Mutter aufgrund einer Erkrankung gestellt, 25 (5%) der Anfragen zu einer
Verabreichung von Arzneimitteln ohne vorliegende Erkrankung der Mutter, 16
(3%) wegen einer Therapie des Vaters aufgrund einer Erkrankung, 8 (2%)
befassten sich mit versehentlicher AASB und 2 (0,4%) mit einer Therapie von
Mutter und Vater gleichzeitig aufgrund von Erkrankungen (Abb.: 11).

Therapie des Versehentliche Therapie von
Vaters aufgrund AASB: 8: 2% Mutter und
einer Vater
Erkrankung; gleichzeitig
16; 3% aufgrund von
Erkrankungen;
Verabreichung 2, 0%
von
Arzneimitteln
ohne
vorliegende
Erkrankung der .
. 9E- £0 Therapie der
Mutter; 25; 5% Mutter aufgrund
einer
Erkrankung;
473; 90%

Abbildung 11: Ha&ufigkeiten der Hintergrinde einer Arzneimittelanwendung bzw.
versehentlicher AASB, (n=5242100%)

3.8.2 Haufigkeiten der Erkrankungen als Hintergrund einer
Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen AASB (n=5242100%)

Haufigste Erkrankungen als Hintergrund einer Arzneimittelanwendung bzw.
versehentlichen AASB, mit Vorkommen in 145 (28%) Anfragen, waren
Infektionskrankheiten und Infektionen, gefolgt von psychischen Erkrankungen
und Schlafstérungen mit 89 (17%) Anfragen und neurologischen Erkrankungen
mit 42 (8%). Gastroenterologische Erkrankungen kamen in 34 (6%) Anfragen

mit konkretem Fallbezug vor und kardiologische Erkrankungen in 32 (6%).
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Diese 5 haufigsten Erkrankungsiibergruppen und die restlichen
Erkrankungsibergruppen zusammengefasst als tbrige Erkrankungen sind in
Abbildung 12 dargestellit.

Unter Ubrige Erkrankungen wurden folgende zusammengefasst:

Vertreten in jeweils 21 (4%) der Anfragen waren Haut-, Stoffwechsel- und
endokrine Erkrankungen. Bronchopulmonale und HNO- Erkrankungen kamen in
19 (4%) Anfragen als Hintergriinde vor, systemische Allergien in 18 (3%) und
Prophylaxe/Pravention/Impfung in 16 (3%) Anfragen. Rheumatologische
Erkrankungen waren als Hintergrinde von 13 (2%) Anfragen und andere
Erkrankungen bzw. nicht klassifizierbar als Hintergrinde von 10 (2%) Anfragen
vertreten. Mit einer Haufigkeit von <10 (2%) kamen Erkrankungen des
Gefal3systems/Storungen der Hamostase, Lokalanasthesie, Betaubung/
Beruhigung im Rahmen medizinischer Eingriffe, Schmerzmedikation im
Zusammenhang mit akuten Erkrankungen des Bewegungsapparates,
urogenitale Erkrankungen, Augenerkrankungen, nicht angegeben bzw. nicht
dokumentiert und Medikation/Behandlung ohne Erkrankung als Hintergrinde
einer Therapie bzw. AASB vor (Systematische Auflistung der Erkrankungen s.
Anhang VI).

Neurologische

Psychische Erkrjg.kgor/\gen; Ubrige
Erkrankungen » ©79 Erkrankungen;
und Schlaf- 182; 35%

storungen;
89; 17%
Gastro-
enterologische
Erkrankungen;
34; 6%
_ _ Infektions-
Kardiologische krankheiten und
Erkrankungen; Infektionen:
32, 6% 145; 28%

Abbildung  12:  Haufigkeiten  der  Erkrankung als  Hintergrund  einer
Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen AASB bei Anfragen mit konkretem
Fallbezug (n=5242100%)
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3.8.3 Genauere Betrachtung der 5 h&ufigsten Erkrankungsubergruppen
Von n=145 (100%) Anfragen mit dem Hintergrund Infektionskrankheiten und
Infektionen wurden 55 (38%) aufgrund anderer
Infektionen/Infektionskrankheiten gestellt, 29 (20%) wegen Atemwegs- und
HNO-Infektionen, 19 (13%) anlasslich urogenitaler Infektionen, 18 (12%)
Anfragen hatten den Hintergrund Hautinfektionen und Infektionen der
Hautanhangsgebilde, 16 (11%) Anfragen lagen gastroenterologische
Infektionskrankheiten zugrunde, 6 (4%) Augeninfektionen und 2 (1%)
Zahninfektionen (Abb.: 13).

55 (38%)

29 (20%)
19 (13%) 18 (12%) 16 (11%)

B . . 20

® Andere Infektionen/Infektionskrankheiten
Atemwegs- und HNO-Infektionen
m Urogenitale Infektionen
m Hautinfektionen und Infektionen der Hautanhangsgebilde
m Gastroenterologische Infektionskrankheiten
Augeninfektionen
Zahninfektionen

Abbildung 13: Haufigkeiten von Infektionskrankheiten und Infektionen, Anzahl
(Prozent), (n=1452100%)

Bei den n=89 (100%) Anfragen, die aufgrund psychischer Erkrankungen und
Schlafstérungen gestellt wurden, war bei 34 (38%) keine Erkrankung
angegeben, 27 (30%) wurden wegen Affektstorungen gestellt, 12 (14%)
anlasslich einer Psychose. 16 (18%) Anfragen wurden unter Ubrige psychische
Erkrankungen und Schlafstérungen zusammengefasst, darunter 7 (8%) die
aufgrund einer Angststorung und 3 (3%) welche wegen einer Schlafstérung
gestellt wurden. Jeweils 2 (2%) hatten den Hintergrund ADHS und
Zwangserkrankung und je 1 (1%) Anfrage wurde anlasslich Abusus und
Schizophrenie gestellt (Abb.: 14).
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34 (38%)

27 (30%)
12 (14%) 16 (18%)

m Nicht angegeben
Affektstérung (Bipolare/ Manien; Depressionen)
m Psychose (akute/paranoide/schizoaffektive/schizophrene/halluzinatorisch gepréagte)

m Ubrige psychische Erkrankungen und Schlafstérungen

Abbildung 14: Haufigkeiten von psychischen Erkrankungen und Schlafstérungen,
Anzahl (Prozent), (n=892100%)

14 (33%) der n=42 (100%) Anfragen mit neurologischen Erkrankungen als
Hintergrund wurden wegen einer Epilepsie gestellt, 9 (21) aufgrund von
Kopfschmerzen, 7 (17%) hatten Multiple Sklerose als Hintergrund und 12 (29%)
wurden unter Ubrige neurologische Erkrankungen zusammengefasst. Von
diesen 12 (29%) wurden je 3 (7%) aufgrund Fazialisparese und Restless-Leg-
Syndrome gestellt und je 1 (2%) wegen Myasthenie, Parasthesien unklarer
Genese, Schwindel, Subarachnoidalblutung, Neuronitis vestibularis und
Meningitis (Abb.: 15).

14 (33%)

m Epilepsie

12 (29%)

9 (21%) Kopfschmerz

7 (17%)

® Multiple Sklerose

m Ubrige neurologische
Erkrankungen

Abbildung 15: Haufigkeiten von neurologischen Erkrankungen, Anzahl (Prozent),
(n=422100%)

Von den n=34 (100%) Anfragen die aufgrund gastroenterologische
Erkrankungen gestellt wurden, lagen bei 8 (23%) Gastritis/gastritische
Beschwerden/Refluxbeschwerden zugrunde, 6 (18%) wurden wegen Morbus
Crohn/Colitis ulcerosa gestellt, 5 (15%) anlasslich Ubelkeit/Erbrechen, 3 (9%)
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aufgrund von Diarrhoen und bei weiteren 5 (15%) war kein Hintergrund
angegeben. Von den restlichen 8 (26%) Anfragen, die unter Ubrige
Gastroenterologische Erkrankungen zusammengefasst wurden, lagen je 2 (6%)
Anfragen abdominelle Beschwerden und Krampfe, Autoimmunhepatitiden,
sowie Primar biliare Zirrhose zugrunde und jeweils 1 (3%) Anfrage hatte den

Hintergrund gastrointestinale Blutung (Abb.: 16).

8 (24%)

1 r

B Gastritis/gastritische Beschwerden/Refluxbeschwerden
Morbus Crohn/Colitis ulcerosa

7 (26%)

® Nicht angegeben
m Ubelkeit/Erbrechen
m Diarrhoe

Ubrige gastroenterologische Erkrankungen

Abbildung 16: Haufigkeiten von gastroenterologischen Erkrankungen, Anzahl
(Prozent), (n=342100%)

27 (84%) der n=32 (100%) Anfragen mit dem Hintergrund kardiologische
Erkrankungen wurden wegen Hypertonien gestellt und 5 (16%) wegen ubriger
kardiologischer Erkrankungen, worunter Arrhythmien, Hyperkinetisches
Herzsyndrom, Kardiomyopathie, Lungenédem bei Mitralstenose und nicht

angegeben zusammengefasst sind (Abb.: 17).

27 (84%)

m Hypertonie (essentielle/labile)

5 (16%) Ubrige kardiologische Erkrankungen

Abbildung 17: Haufigkeiten von kardiologischen Erkrankungen, Anzahl (Prozent),
(n=322100%)
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Von den n=27 (100%) Anfragen zu Hypertonie (essentielle/labile) wurden 17
(63%) aufgrund einer Schwangerschaft im 1. Trimenon gestellt, 4 (15%)
Anfragen vor einer geplanten Schwangerschaft, 3 (11%) zu einer
Schwangerschaft im 3. Trimenon und jeweils 1 (4%) Anfrage wurde zu einer
Schwangerschaft im 2. Trimenon, zu einer Schwangerschaft mit unklarem

Trimenon oder zu einer beendeten Schwangerschaft gestellt.

3.8.4 Schwangerschaft zum Zeitpunkt der Anfrage (n=5242100%)

Bei 517 (99%) Anfragen wurde dem Arzneimittelberatungsdienst mitgeteilt und
in der Datenbank notiert, ob eine Schwangerschaft eingetreten, geplant bzw.
noch nicht eingetreten oder beendet war. Bei 7 (1%) Anfragen blieb unklar, ob
eine Schwangerschaft vorlag. In 434 (83%) Fallen war eine Schwangerschaft
eingetreten, bei 72 (14%) der Anfragen wurde eine Schwangerschaft geplant,
bzw. war noch nicht eingetreten, 11 (2%) Anfragen wurden anlasslich einer
bereits beendeten Schwangerschaft gestellt, wobei 1 Schwangerschaft durch
einen Abort beendet worden war und 10 durch Geburten (Abb.: 18).

Unklar; 7; 1%
Beendet durch Geplant, bzw.
Abort oder noch nicht
Geburt; 11; 2% eingetreten;
72; 14%

Eingetreten; _—
434; 83%

Abbildung 18: Schwangerschaft zum Zeitpunkt der Anfrage, (n=5242100%)

3.8.5 Schwangerschaftsstatus zum Zeitpunkt der Anfrage (n=4342100%)
250 (58%) Anfragen zu einer eingetretenen und als solche dokumentierten
Schwangerschaft wurden zu Schwangerschaften im 1. Trimenon gestellt, 75

(17%) zu Schwangerschaften im 2. Trimenon und 54 (12%) zu
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Schwangerschaften im 3. Trimenon. Bei 55 (13%) Anfragen wurde kein

Trimenon angegeben bzw. in der Datenbank notiert (Abb.: 19).

250 (58%)

75 (17%) 54 (12%) 55 (13%)

1. Trimenon 2. Trimenon 3. Trimenon Trimenon nicht
angegeben

Abbildung 19: Trimenon zum Zeitpunkt der Anfrage, Anzahl (Prozent), (n=4342100%)

In 277 (64%) Anfragen enthielten zusatzlich zum Trimenon Informationen Uber
den SSM.

Zum 1. SSM wurden 12 (3%) Anfragen gestellt, beztglich des 2. 107 (25%) und
zum 3. waren es 39 (9%). 34 (8%) Anfragen beschéftigten sich mit dem 4.
SSM, beim 5. waren es 20 (5%) und mit dem 6. setzten sich 15 (3%) Anfragen
auseinander. Fur Schwangerschaften im 7. SSM wurden 18 (4%) Anfragen
gestellt, fur solche im 8. SSM 12 (3%), im 9. SSM 11 (3%) und 9 (2%) der
Anfragen beschaftigten sich mit Schwangerschaften im 10. SSM (Abb.: 20).
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Abbildung 20: SSM zum Zeitpunkt der Anfrage, Anzahl (Prozent), (n=4342100%)

AulRerdem wurde bei 252 (58%) Anfragen auch die Schwangerschaftswoche
(SSW) angegeben. 11 (3%) der Anfragen wurden zu Schwangerschaften in der
1.-4. SSW gestellt und 23 (5%) zu Schwangerschaften in der 5. SSW. Der

37



3. Ergebnisse

grof3te Teil, ndmlich 79 Anfragen (18%), bezog sich auf die 6.-8. SSW. 18 (4%)
Anfragen befassten sich mit der 9.-10. SSW, 17 (4%) wurden zur 11.-12. SSW
und 27 (6%) bezuglich der 13.-16. SSW gestellt. 16 (4%) Anfragen gingen zu
Schwangerschaften in der 17.-20. SSW ein, 13 (3%) zu solchen in der 21.-24.
SSW und 17 (4%) zu Schwangerschaften in der 25.-28. SSW. 12 (3%)
Anfragen wurden anlasslich einer Schwangerschaft in der 29.-32. SSW gestellt,
10 (2%) zu einer in der 33.-36. SSW, und zu Schwangerschaften ab der 37.
SSW bis zur Geburt gingen 9 (2%) Anfragen ein (Abb.: 21).
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Abbildung 21: SSW zum Zeitpunkt der Anfrage, Anzahl (Prozent), (n=4342100%)

3.8.6 Analyse der Arzneimittel

3.8.6.1 Arzneimittelibergruppe gemal Roter Liste

Von den 14 Ubergruppen nach Roter Liste wurden mit Vorkommen in 151
Anfragen die meisten Fragen zu Arzneimitteln aus Ubergruppe 1 Infektionen,
Impfungen, Seren gestellt. Am zweit haufigsten wurde mit 98 Anfragen zu
Arzneimitteln der Ubergruppe 8 Schlafstérungen und psychische Erkrankungen
gefragt, auf dem dritten Platz fanden sich mit Vorkommen in 70 Anfragen die
Arzneimittel aus Ubergruppe 6 Bronchopulmonale Erkrankungen und
systemische Allergien, gefolgt von denen aus Ubergruppe 14 Andere
Erkrankungen bzw. nicht klassifizierbar mit 66 Anfragen. Am funft haufigsten

wurde mit 54 Anfragen nach Arzneimitteln der Ubergruppe 9 Schmerz gefragt,
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44 Anfragen wurden zu Arzneimitteln aus Ubergruppe 4 Kardiovaskulare
Erkrankungen gestellt, 38 zu Arzneimitteln aus Ubergruppe 10 Neurologische
Erkrankungen und 36 zu jenen aus Ubergruppe 7 Gastrointestinale
Erkrankungen. In 32 Anfragen kamen Fragen zu Arzneimitteln der Ubergruppe
2 Stoffwechsel- und endokrine Erkrankungen vor, in 15 Fragen zu Arzneimitteln
aus Ubergruppe 3 Maligne und immunologische Erkrankungen und 8 zu
Arzneimitteln von Ubergruppe 12 Vitamine, Eisen, Spurenelemente,
Erndhrungszuséatze. Ebenfalls in 8 Anfragen waren Arzneimittel aus
Ubergruppe 13 Narkose incl. Muskelrelaxation, Lokalanasthesie, Analeptika
Thema und 7 Anfragen bezogen sich auf Arzneimittel der Ubergruppe 5
Hamostase. Zu Arzneimitteln der Ubergruppe 11 Hauterkrankungen wurden
keine Fragen gestellt (Abb.: 22).

5: Hamostase

13: Narkose incl. Muskelrelaxation,
Lokalanasthesie, Analeptika
12: Vitamine, Eisen, Spurenelemente,
Ernahrungszusatze

3: maligne und immunologische
Erkrankungen

2: Stoffwechsel- und endokrine
Erkrankungen

7: Gastrointestinale Erkrankungen
10: Neurologische Erkrankungen

4: Kardiovaskulare Erkrankungen

Ubergruppen

9: Schmerz

14: Andere Erkrankungen bzw. nicht
klassifizierbar
6: Bronchopulmonale Erkrankungen und
systemische Allergien
8: Schlafstérungen und psychische
Erkrankungen

151

1: Infektionen, Impfungen, Seren

Abbildung 22: Haufigkeiten der Ubergruppen gemaRR Roter Liste (Nummer:
Bezeichnung) bei Anfragen mit konkretem Fallbezug, Anzahl
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3.8.6.2 Arzneimittelhauptgruppe gemal Roter Liste

Hier erfolgt nur eine Auflistung der haufigsten Hauptgruppen, sowie deren
Zugehorigkeit zu den jeweiligen Ubergruppen mit Vorkommen in 210 Anfragen:
Zu Arzneimitteln aus Ubergruppe 1 Infektionen, Impfungen, Seren wurden mit
Vorkommen in 115 Anfragen die meisten Fragen zur Hauptgruppe
Antibiotika/Antiinfektiva gestellt, davon 24 Anfragen zur Gruppe der Penicilline
und Cephalosporine, 2 zu Aminoglykosiden, 6 zu Tetrazyclinen und 19 zur
Gruppe der Gyrasehemmer. Jeweils 11 Anfragen beschaftigten sich mit
Arzneimitteln der Hauptgruppe Sera, Immunglobuline und Impfstoffe, sowie
Antihelmintika.

Aus Ubergruppe 4 Kardiovaskulare Erkrankungen wurde in n=31 (100%)
Anfragen zur Hauptgruppe Antihypertonika gefragt und in 10 Anfragen zu
Betarezeptorenblocker, Calciumkanalblocker, davon wurde in 3 Anfragen zu
beiden Gruppen gefragt. Das bedeutet es gingen 38 Anfragen ein, welche sich
entweder mit Antihypertonika oder mit Betarezeptorenblocker,
Calciumkanalblocker beschéftigten, in 3 Fallen waren beide Hauptgruppen
Thema, diese wurden aber nur einfach gewertet. Von den Anfragen zu
Antihypertonika wurden 10 Anfragen (32%) zu ACE-Hemmern und Sartanen
gestellt.

Aus Ubergruppe 6 Bronchopulmonale Erkrankungen und systemische Allergien
wurden in 28 Anfragen Informationen zu Arzneimitteln der Hauptgruppe
Antiallergika gewlnscht, in 20 Anfragen Informationen zu Arzneimitteln der
Gruppe Broncholytika/Antiasthmatika, in 17 zu Arzneimitteln der Gruppe
Antitussiva/Expektorantia und in 15 Anfragen wurde zu Arzneimitteln der
Gruppe Corticoide (Interna) gefragt.

Aus Ubergruppe 7 Gastrointestinale Erkrankungen waren in 34 Anfragen
Arzneimittel der Hauptgruppe Magen-Darm-Mittel von Interesse.

Mit Vorkommen in 93 Anfragen wurden Fragen zur Hauptgruppe
Psychopharmaka der Ubergruppe 8 Schlafstorungen und psychische
Erkrankungen gestellt, davon wurde in 7 Anfragen Informationen zur Therapie

mit Lithium gebeten.
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Arzneimittel der Hauptgruppe Analgetika/Antirheumatika, welche zu
Ubergruppe 9 Schmerz gehéren, waren in 39 Anfragen Gegenstand der
Fragen.

In 15 Anfragen waren Arzneimittel aus Hauptgruppe Antiepileptika und in 10
Anfragen jene der Hauptgruppe Antiemetika/Antivertiginosa, welche der
Ubergruppe 10 Neurologische Erkrankungen zugehdrig sind, von Interesse.
Aus Ubergruppe 14 Andere Erkrankungen bzw. nicht klassifizierbar kamen in
13 Anfragen Fragen zur Hauptgruppe Dermatika und in 18 Fragen zu

Arzneimitteln die nicht in der Roten Liste enthalten waren vor (Abb.: 23).

Sera, Immunglobuline und Impfstoffe
Antihelminthika
Antibiotika/Antiinfektiva
Betarezeptorenblocker,..
Antihypertonika
Corticoide (Interna)
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Antitussiva/Expektorantia
Antiallergika
Magen-Darm-Mittel
Psychopharmaka
Analgetika/Antirheumatika
Antiepileptika
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Abbildung 23: Haufigkeiten von Hauptgruppen (Nummern gemaf Roter Liste und in
Worten) mit Vorkommen in 210 der Anfragen mit konkretem Fallbezug, Anzahl

3.9 Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug

3.9.1 Hintergrinde der Anfragen und Haufigkeiten (n=904100%)
In 73 (81%) Anfragen wurde um Informationen zu bestimmten Arzneimitteln
oder Arzneimittelgruppen in der Schwangerschaft gebeten, in 10 (11%)

Anfragen um Therapieempfehlungen fur bestimmte Erkrankungen in der
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Schwangerschaft und 7 (8%) Anfragen wurden aufgrund anderer Hintergrinde
gestellt, worunter folgende zusammengefasst wurden:

In jeweils 2 (2%) Anfragen wurde nach allgemeinen Informationen zur
medikamentdosen  Therapie in der  Schwangerschaft und nach
wissenschaftlichen/empirischen/evidenten Erfahrungen / Belegen zur Therapie
bestimmter Erkrankungen oder zur Therapie mit bestimmten Arzneimitteln bzw.
Arzneimittelgruppen in der Schwangerschaft gefragt. Bei je 1 (1%) Anfrage
wurden Informationen zur Anwendung bestimmter Stoffe, die keine Arzneimittel
sind, in der Schwangerschaft und ein Aufklarungsformular fur Off-label-use
verlangt und in 1 (1%) weiteren Anfrage wurde Interesse flr eine
wissenschatftliche Erklarung einer Beobachtung gedul3ert (Abb.: 24).
Erlauterungen zu den Inhalten der Anfragen ohne Erkennbaren konkreten

Fallbezug sind in Anhang IV zu finden.

73 (81%)
10 (11%) 7 (8%)
I S 000
Informationen zu Therapieempfehlungen fir Andere

bestimmten Arzneimitteln bestimmte Erkrankungen in
oder Arzneimittelgruppen der Schwangerschaft
in der Schwangerschaft

Abbildung 24: Hintergriinde der Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug,
Anzahl (Prozent), (n=902100%)

3.9.2 Analyse der Arzneimittel

3.9.2.1 Arzneimittelibergruppe gemal Roter Liste

Am haufigsten, mit Vorkommen in 21 Anfragen, waren Arzneimittel der
Ubergruppe 8 Schlafstérungen und psychische Erkrankungen Gegenstand der
Anfragen, gefolgt von 17 Fragen zu Arzneimitteln aus Ubergruppe 6
Bronchopulmonale Erkrankungen und systemische Allergien. Jeweils 9 Fragen
wurden zu Arzneimitteln der Ubergruppe 4 Kardiovaskulare Erkrankungen und

zu Arzneimitteln der Ubergruppe 1 Infektionen, Impfungen, Seren gestellt. 7
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Anfragen beschaftigten sich mit Arzneimitteln der Ubergruppe 14 Andere
Erkrankungen bzw. nicht klassifizierbar. Je 5 Anfragen gingen zu Arzneimitteln
der Ubergruppen 7 Gastrointestinale Erkrankungen und 10 Neurologische
Erkrankungen ein. Weitere 4 Anfragen beschéaftigten sich jeweils mit
Arzneimitteln der Ubergruppen 5 Hamostase und 9 Schmerz. Je 3 Anfragen
enthielten Fragen zu den Ubergruppen 3 Maligne und immunologische
Erkrankungen und 2 Stoffwechsel- und endokrine Erkrankungen.

Zu Arzneimitteln der Ubergruppen 11 Hauterkrankungen, 12 Vitamine, Eisen,
Spurenelemente, Ernahrungszusatze und 13 Narkose incl. Muskelrelaxation,

Lokalanasthesie, Analeptika wurden keine Anfragen gestellt (Abb.: 25).

3: maligne und immunologische
Erkrankungen

2: Stoffwechsel- und endokrine
Erkrankungen

9: Schmerz
5: Hamostase
10: Neurologische Erkrankungen

7: Gastrointestinale Erkrankungen

14: Andere Erkrankungen bzw. nicht
klassifizierbar

Ubergruppen

1: Infektionen, Impfungen, Seren

4: Kardiovaskulare Erkrankungen

6: Bronchopulmonale Erkrankungen
und systemische Allergien
8: Schlafstérungen und psychische
Erkrankungen

Abbildung 25: Haufigkeiten der Ubergruppen (Nummern gemaR Roter Liste und in
Worten) mit Vorkommen in 23 Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug,
Anzahl

3.9.2.2 Arzneimittelhauptgruppe gemal Roter Liste
Hier erfolgt nur eine Auflistung der haufigsten Hauptgruppen und deren
zugehoriger Ubergruppen mit Vorkommen in 25 Anfragen:
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Der grof3te Teil von 20 Anfragen beschaftigte sich mit Arzneimitteln der
Hauptgruppe Psychopharmaka, die zur Ubergruppe 8 Schlafstorungen und
psychische Erkrankungen gehdoren, in 13 Anfragen wurde zu Arzneimitteln der
Hauptgruppe Antiallergika aus Ubergruppe 6 Bronchopulmonale Erkrankungen
und systemische Allergien gefragt, 7 Anfragen beschaftigten sich mit
Arzneimitteln der Hauptgruppe Antihypertonika aus Ubergruppe 4
Kardiovaskulare Erkrankungen und 5 mit Arzneimitteln der Hauptgruppe
Antibiotika/Antiinfektiva aus Ubergruppe 1 Infektionen, Impfungen, Seren (Abb.:
26).

|

N Psychopharmaka
~ Antiallergika
™~ Antihypertonika
S Antibiotika/Antiinfektiva

|

[

I

Abbildung 26: Haufigkeiten der Hauptgruppen (Nummern gemalR Roter Liste und in
Worten) mit Vorkommen in 25 Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug Anzahl

3.9.3 Analyse der Erkrankungen

Es wurden nur die 10 Anfragen mit dem Inhalt Therapieempfehlungen fur
bestimmte Erkrankungen in der Schwangerschaft genauer betrachtet:
Systemische Allergien waren Thema in 3 Anfragen, wobei es bei allen um
Allergien im Allgemeinen ging. Ebenso haufig wurden Fragen zur Therapie von
Infektionskrankheiten und Infektionen gestellt, dabei beschatftigten sich 2
Anfragen mit urogenitalen Infektionen und 1 mit anderen Infektionen/
Infektionskrankheiten (in diesem Fall mit MRSA). Je 1 Anfrage wurde zu
Stoffwechsel- und endokrinen Erkrankungen, genauer zu Hyperlipoproteindmie
und auflerdem zu neurologischen Erkrankungen, in diesem Fall zu
Kopfschmerz gestellt. Weiterhin wurde je 1 Anfrage zu Kkardiologischen
Erkrankungen genauer gesagt zu Hypertonie und zu gastroenterologischen
Erkrankungen, in dem Fall zu Ubelkeit gestellt (Abb.: 27).
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Systemische Allergien

Stoffwechsel- und endokrine
Erkrankungen

Neurologische Erkrankungen
Kardiologische Erkrankungen
Infektionskrankheiten und Infektonen

Gastroenterologische Erkrankungen

Abbildung 27: Erkrankungen der Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug,
Anzahl

3.10 Ziele der Anfragen

Erlauterungen zur Einteilung der Ziele der Anfragen finden sich in Anhang VII.

3.10.1 Ziele der Anfragen mit konkretem Fallbezug (n=5242100%)

253 (48%) der Anfragen mit konkretem Fallbezug hatten prospektive
Therapieoptimierung als Ziel und 250 (48%) retrospektive Risikobeurteilung. 5
(1%) Anfragen wurden aus beruflichem Interesse gestellt und von 16 (3%)
Anfragen blieb das Ziel unklar (Abb.: 28).

Berufliches
Interesse; Unklar; 16; 3%
5; 1%
Prospektive
Therapie-
optimierung;
Retrospektive 253; 48%
Risiko-
beurteilung;
250; 48%

Abbildung 28: Ziele der Anfragen mit konkretem Fallbezug, (n=5242100%)
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3.10.2 Haufigkeiten von prospektiv vs. retrospektiv mit Berlicksichtigung
des Schwangerschaftsstatus

Die 71 Anfragen zu einer geplanten Schwangerschaft hatten alle prospektive
Therapieoptimierung als Ziel. Von den Anfragen ohne angegebenes Trimenon
(n=532100%) hatten 55% das Ziel retrospektive Risikobeurteilung und 45%
prospektive Therapieoptimierung. Bei den Anfragen zum 3. Trimenon
(n=482100%) waren es 19% mit dem Ziel retrospektive Risikobeurteilung und
81% mit dem Ziel prospektive Therapieoptimierung. Einen gréReren Anteil an
Anfragen mit dem Ziel prospektive Therapieoptimierung gab es auch bei den
Anfragen zum 2. Trimenon (n=742100%) mit 66%, 34% hatten retrospektive
Risikobeurteilung zum Ziel. Anders verhielt es sich bei den Anfragen zum 1.
Trimenon (n=2432100%), hier zielten 72% mit retrospektiver Risikobeurteilung
ab und 28% auf prospektive Therapieoptimierung (Abb.: 29).

Von den Anfragen zu einer beendeten Schwangerschaft hatten alle 11 das Ziel
retrospektive Risikobeurteilung und die 3 Anfragen bei denen unklar war, ob
eine Schwangerschaft vorlag, hatten alle prospektive Therapieoptimierung zum
Ziel.

Schwangerschaft geplant I 71 (100%)

Trimenon nicht angegeben, aber 29 (55%)
Schwangerschaft eingetreten M 24 (45%)

, 9 (19%)
1 TrMenon S 39 (81%)

2. Trimenon ﬂs‘%’)(%%)
3. Trimenon ﬂ726(y70)(28%)

Retrospektive Risikobeurteilung  ® Prospektive Therapieoptimierung

Abbildung 29: Haufigkeiten der Ziele mit Berlicksichtigung des
Schwangerschaftsstatus, Anzahl (Prozent), (n=x2100%, x=Anzahl der Anfragen zu
Schwangerschaften im jeweiligen Trimenon bzw. zu geplanten Schwangerschaften)
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3.10.3 Haufigkeiten von prospektiv vs. retrospektiv mit Berlcksichtigung
der Schwangerschaftswoche

Wie in Abbildung 18 dargestellt, lag bei 83% (n=5242100%) der Anfragen eine
Schwangerschaft vor, wurde dem Arzneimittel-Beratungsdienst mitgeteilt und in
der Datenbank dokumentiert.

Bei 56% (n=4342100%) der Anfragen zu einer eingetretenen Schwangerschaft
wurden auch die Schwangerschaftswochen angegeben.

In den SSW 1 bis einschlie3lich 10 Uberwog der Anteil an Anfragen mit dem
Ziel retrospektive Risikobeurteilung. Ab der 11. SSW bis einschliel3lich zur
Geburt wurden grof3tenteils Anfragen mit prospektive Therapieoptimierung als
Ziel gestellt.

Prozentual gesehen, am Anteil der Anfragen zu Schwangerschaften in den
jeweiligen SSW gemessen, wurde mit 90% (n=112100%) der gro3te Teil der
Anfragen mit dem Ziel prospektive Therapieoptimierung in der 33. bis 36.
Schwangerschaftswoche gestellt und mit 82% (n=104100%) der groldte Teil an
Anfragen mit retrospektive Risikobeurteilung in der 1. bis 4. Woche bzw. mit
81% (n=592100%) in der 6. bis 8. Schwangerschaftswoche (Abb.: 30).
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Abbildung 30: Prospektiv vs. retrospektiv mit Bertcksichtigung der SSW, Anzahl
(Prozent), (n=x2100%, x= Anzahl der Anfragen zu SS in den jeweiligen SSW)
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3.10.4 Haufigkeiten von prospektiv VS. retrospektiv bei
Erkrankungsibergruppen

Der Fragenanteil mit prospektiver Therapieoptimierung und retrospektiver
Risikobeurteilung als Ziel war, wie bereits in Abbildung 28 dargestellt,
prozentual gleich und deutlich gré3er als der Anteil mit anderen Zielen.

Bei den einzelnen Erkrankungsubergruppen, die Hintergrund einer Therapie
waren, unterschied sich jedoch der Anteil der Zielverteilung. Prospektive
Therapieoptimierung war in der Mehrheit der Félle haufiger das Ziel, mit
folgenden Ausnahmen: 34% der Anfragen mit dem Hintergrund kardiologische
Erkrankungen (n=322100%) hatten prospektive Therapieoptimierung als Ziel
und 59% retrospektive Risikobeurteilung. Von den 2 Anfragen mit urogenitalen
Erkrankungen als Hintergrund (n=22100%) hatten beide als Ziel retrospektive
Risikobeurteilung. Bei rheumatologische Erkrankungen (n=13 2£100%) hatte mit
insgesamt 69% der Anfragen ebenfalls die Mehrheit der Anfragen retrospektive
Risikobeurteilung als Ziel, verglichen mit prospektive Therapieoptimierung,
welches 31% als Ziel verfolgten. Bei Stoffwechsel- und endokrinen
Erkrankungen (n=212100%) war retrospektive Risikobeurteilung das Ziel von
62% der Anfragen und prospektive Therapieoptimierung von 33%. Ebenso
verhielt es sich bei Prophylaxe/Pravention Impfung (n=164100%), hier waren
es 62,5% der Anfragen mit retrospektive Risikobeurteilung und 37,5% mit
prospektive Therapieoptimierung als Ziel. Bei Medikamente/Therapie ohne
Behandlung (n=132100%) gab es 85% der Anfragen mit retrospektive
Risikobeurteilung und 8% mit prospektive Therapieoptimierung als Ziel und bei
den Anfragen ohne angegebenen bzw. dokumentierten Hintergrund
(n=282100%), waren es 79% der Anfragen mit retrospektive Risikobeurteilung

und nur 14% mit prospektive Therapieoptimierung (Tabelle 3).
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Tabelle 3: Haufigkeiten von prospektiv vs.

retrospektiv

Erkrankungsubergruppen, Anzahl (Prozent), (n=5242100%)

bei bestimmten

Erkrankungstubergruppen Prospektiv | Retrospektiv
Infektionskrankheiten und Infektionen 83 (57%) 59 (41%)
Neurologische Erkrankungen 21 (50%) 17 (40%)
Augenerkrankungen 0 0
Bronchopulmonale und HNO- Erkrankungen 10 (53%) 6 (32%)
Systemische Allergien 12 (67%) 5 (28%)
Kardiologische Erkrankungen 11 (34%) 19 (59%)
Erkrankungen des Gefal3systems / Stérungen

der Hamostase > (63%) 2 (25%)
Gastroenterologische Erkrankungen 19 (56%) 15 (44%)
Urogenitale Erkrankungen 0 2 (100%)
Rheumatologische Erkrankungen 4 (31%) 9 (69%)
Hauterkrankungen 12 (57%) 8 (38%)
Stoffwechsel- und endokrine Erkrankungen 7 (33%) 13 (62%)
Prophylaxe / Pravention / Impfung 6 (38%) 10 (63%)
Lokalanasthesie/ Betaubung / Beruhigung im

Rahmen medizinischer Eingriffe 3 (30%) 3 (50%)
Psychische Erkrankungen und Schlafstérungen | 45 (51%) 43 (48%)
Schmerzmedikation im Zusammenhang mit

akuten Erkrankungen des Bewegungsapparates > (83%) 1 (17%)
Andere Erkrankungen bzw. nicht klassifizierbar 5 (50%) 5 (50%)
Nicht angegeben bzw. nicht dokumentiert 4 (14%) 22 (79%)
Medikation / Behandlung ohne Erkrankung 1 (8%) 11 (85%)
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3.10.5 Haufigkeiten von prospektiv VS. retrospektiv bei
Haupterkrankungen

Bei den 5 Haupterkrankungen sah die Zielverteilung folgendermafen aus: Von
den n=27 (100%) Anfragen zu Hypertonien hatten 8 (30%) das Ziel prospektive
Therapieoptimierung und 17 (63%) retrospektive Risikobeurteilung, 2 (7%)
Anfragen hatten andere Ziele.

Bei den Anfragen zu Epilepsie (n=142100%) waren es 3 (21%) zu 9 (64%)
prospektiv vs. retrospektiv, hier hatten 2 (14%) der Anfragen andere Ziele.

7 (88%) Anfragen zu Gastritis (n=82£100%) hatten das Ziel prospektive
Therapieoptimierung und 1 (12%) retrospektive Risikobeurteilung.

Bei CEDs (n=6 2£100%) lag die Zielverteilung von prospektiv und retrospektiv
jeweils bei 3 (50%) Anfragen.

Die Zielverteilung der Anfragen zu Affektstorungen (n=272100%) lag bei 17
(63%) zu 10 (37%) von prospektiv vs. retrospektiv.

3.10.6 Haufigkeiten von prospektiv vs. retrospektiv bei Arzneimitteln
Im Folgenden wird die Haufigkeit von prospektiver Therapieoptimierung bzw.
retrospektiver Risikobeurteilung bei ausgewahlten Arzneimitteln aufgezeigt:

- Psychopharmaka: In der vorliegenden Arbeit war Lithium lediglich in n=7
(100%) Fallen mit konkretem Fallbezug Thema, in 5 (71%) war das Ziel
prospektive Therapieoptimierung, in zweien retrospektive
Risikobeurteilung.

- Antihypertonika: In den ausgewerteten Daten waren in n=10 Anfragen
(100%) zu Antihypertonika ACE-Hemmer und AT1-Rezeptorenblocker
Thema der Anfragen, davon 1 (10%) mit dem Ziel prospektive
Therapieoptimierung und 9 (90%) mit retrospektiver Risikobeurteilung.

- Antibiotika/Antiinfektiva: In n=24 (100%) Anfragen die sich mit
Arzneimitteln der Hauptgruppe Nr. 10 beschaftigten waren Penicilline
und Cephalosporine Thema, 16 (67%) davon hatten prospektive

Therapieoptimierung als Ziel, 8 (33%) retrospektive Risikobeurteilung.
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Tetracycline, Aminoglykoside und Gyrasehemmer waren in n=27 (100%)
Anfragen, in denen zu Antibiotika/Antiinfektiva gefragt wurde, Thema.
Davon hatten 2 (7%) prospektive Therapieoptimierung und 25 (93%)
retrospektive Risikobeurteilung als Ziel.

Antiepileptika: In lediglich 3 (100%) Anfragen war Valproinséaure
Gegenstand der Anfrage, in 2 (66%) davon war das Ziel retrospektive

Risikobeurteilung, in einem prospektive Therapieoptimierung.
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4. Diskussion

4.1 Bewertung des Pharmakotherapie-Informations-und Beratungs-
dienstes

Im Folgenden soll der Pharmakotherapie-Informations- und Beratungsdienst
des UKT im Rahmen einer Arzneimitteltherapie in der Schwangerschaft anhand
der Nutzungshaufigkeit, der Kommunikationswege der Nutzer mit dem
Beratungsdienst und des Anfragendenklientels bewertet werden. Auch die

Frage nach dem Nutzen des Beratungsdienstes soll diskutiert werden.

4.1.1 Nutzungshaufigkeit

Der Beratungsdienst der UKT wurde primar fir die Vertragsarzte der KVBW
eingerichtet (s. S. 4f. Kapitel 1.3.1). Berucksichtigt man das, ist der Anteil von
30% an arztlichen Nutzern aus anderen deutschen Regionen bemerkenswert
(s. S. 30, Abb. 9). Inzwischen gibt es in vielen Regionen Deutschlands
Arzneimittel-Beratungsdienste (s. S. 2f. Kapitel 1.2). Da in der Datenbank nicht
eingetragen wird, aus welchen anderen deutschen Regionen die Anfragenden
kommen, ist nicht zu eruieren, ob sie aus Regionen stammen, in welchen es im
entsprechenden Zeitraum einen ansassigen Beratungsdienst gab oder nicht.
Jedenfalls zeigt dieser Anteil, dass der Tubinger Beratungsdienst auch

Uberregional von Bedeutung ist.

Auf der Internetseite der KVBW sind in den Versorgungsberichten Statistiken
zur Anzahl der Vertragsarzte zu finden [10]. Demnach belief sich die Anzahl der
Vertragsarzte und Psychotherapeuten in den Jahren von 2007-2010 auf
>17000. Wie eben erwahnt, wurde der Beratungsdienst primar far die
Vertragsarzte der KVBW eingerichtet (s. S. 4f. Kapitel 1.3.1), sie alle gelten als
potentielle Nutzer. Verglichen mit der Anzahl von mehr als 17000 potentiellen
Nutzern, erscheint die Anzahl von 3984 Anfragen, die beim Beratungsdienst
innerhalb der 10 Jahre insgesamt eingingen, verschwindend gering. Die Zahl
der Anfragen, welche zum Thema Schwangerschaft eingingen ist noch kleiner.

Das spricht also zunachst gegen einen grof3en Nutzen des Beratungsdienstes.
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Man konnte mutmaRen, dass viele Arzte einen solchen Dienst nicht nutzen
wollen, weil sie beflrchten ihre fachliche Kompetenz konnte dadurch
angezweifelt werden. Wahrscheinlicher ist jedoch, dass viele Arzte von diesem

Dienst nichts wissen.

Vor der Auswertung wurde der Anteil an Anfragen mit dem Hintergrund
Schwangerschaft auf etwa 30% geschatzt. Tatsachlich lag der Anfragenanteil
hierzu mit 15% (n=39842100%) deutlich unter den urspringlichen Schatzungen
(s. S. 22, Kapitel 3.1.1).

Die Anfragen zu einer Schwangerschaft in der Datenmaske des
Beratungsdienstes mit den Anfragen eine Stillzeit betreffend unter dem
Hintergrund  Arzneimittelanwendung in  Schwangerschaft und Stillzeit
zusammengefasst (s. S. 5f. Kapitel 1.3.2). Diese Datenzusammenfassung stellt
eine mogliche Ursache flr die urspriungliche Fehlschatzung des Anfragenanteils
zum Thema Schwangerschaft dar.

Dennoch ist ein Anteil von 15% nennenswert. Immerhin wurde jede 6.- 7.
Anfrage, welche beim Arzneimittelberatungsdienst der Universitat Tudbingen
einging, zu dem Hintergrund Arzneimittelanwendung in der Schwangerschatft

gestellt.

Betrachtet man die Anzahl aller Anfragen in den einzelnen Jahren, stellt man
eine Schwankung um 400 Anfragen pro Jahr fest, mit minimalen
Abweichungen: Maximum und Minimum weichen 3% auseinander (s. S. 22,
Kapitel 3.1.2). Sieht man sich dazu den prozentualen Anteil der Anfragen mit
dem Hintergrund Schwangerschaft, gemessen an der Anzahl aller Anfragen in
dem jeweils betrachteten Jahr an, fallen gréRere Schwankungen auf: Maximaler
(26% im Jahr 2003) und minimaler Anteil (7% im Jahr 2008) weichen um 19%
auseinander (s. S. 22f. Kapitel 3.1.2).

Eine plausible Erklarung fur diese Schwankungen wurde nicht festgestellt. Fakt
ist, dass es innerhalb Deutschlands noch zahlreiche weitere Pharmakotherapie-
Beratungsdienste gibt und aufRerdem die zwei auf Schwangerschaftsberatung

spezialisierten Zentren embryotox und reprotox (s. S. 2f., Kapitel 1.2.1).
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Wie eingangs erwahnt, existieren eine Internetseite und eine Android-App,
mithilfe derer auf die Daten des Zentrums embryotox zugegriffen werden kann
seit Oktober 2008. Die Einfuhrung dieser Dienste ware eine denkbare Erklarung
fur die Schwankungen des prozentualen Anteils der Anfragen mit dem
Hintergrund Arzneimittelanwendung in der Schwangerschaft, die beim
Beratungsdienst der Abteilung Klinische Pharmakologie am Department fur
Experimentelle und Klinische Pharmakologie und Toxikologie des
Universitatsklinikums Tuabingen eingingen. Jedoch nahm der Anteil dieser
Anfragen von 2004-2008 stetig ab und stieg von 2008-2010 erneut bis auf 19%
an (s. S. 23, Abb.2), also genau in der Zeit, als die Internetseite und App
eingerichtet wurden. Diese Tatsache spricht eher gegen eine Auswirkung der
Einfuhrung oben genannter Website und App auf die Nutzungshaufigkeit des
Beratungsdienstes der Uniklinik Tubingen.

So bleibt die Ursache der Schwankungen des Anfragenanteils zum Thema
Schwangerschatt letztlich unklar.

Einem Artikel des Arzteblatts vom 24.05.2013 zufolge belduft sich die Anzahl
der taglich durch das Pharmakovigilanzzentrum fir Embryonaltoxikologie an der
Charité Berlin beantworteten Fragen zum Arzneimittelrisiko in Schwangerschaft
und Stillzeit auf bis zu 80 Anfragen pro Tag [5]. Verglichen damit erscheint die
Anzahl von 614 Anfragen, die zum Thema Arzneimittelanwendung in der
Schwangerschaft innerhalb von 10 Jahren beim Tubinger Beratungsdienst
eingingen, niedrig. Wie oben erwahnt, wurden bei der Auswertung fir diese
Arbeit Anfragen, die sich mit Problemen in der Stillzeit beschaftigten nicht
gewertet. Dennoch ist die Anzahl der beim Tubinger Beratungsdienst
eingegangenen Anfragen deutlich geringer als jene der durch embryotox
beantworteten Fragen. Denkbare Griinde hierflr kdnnten sein, dass embryotox
bereits seit 1988 besteht, wahrend der Tubinger Beratungsdienst erst ca. 12
Jahre spater, namlich 2000, ins Leben gerufen wurde und der Bekanntheitsgrad
noch wachsen muss. Aul3erdem ist embryotox auf das Thema Arzneimittelrisiko
in Schwangerschaft und Stillzeit spezialisiert, der Tubinger Beratungsdienst

berat Uber Pharmakotherapie im Allgemeinen.
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Wendet man sich der Anzahl der Anfragenden zu, féllt auf, dass es sich bei 78
(20%) der 391 Nutzer um Mehrfachanfragende handelt (s. S. 23, Kapitel 3.2),
die mindestens 2 Anfragen zu Arzneimittelanwendung in der Schwangerschaft
stellten.  Wiederholtes Nutzen des Beratungsdienstes konnte als
Benutzerzufriedenheit gedeutet werden.

In einer Vorgangerarbeit Uber den Beratungsdienst wurde ,erstmalig die
Zufriedenheit der Anfragenden bezuglich der Qualitdit des Arzneimittel-
Informationsdienstes der Abteilung Klinische Pharmakologie am UKT ermittelt,
analysiert und bewertet®. Daflr wurden eigens entwickelte Fragebogen im
Zeitraum von Oktober 2003 bis Marz 2004 ausgewertet (insgesamt 102
Fragebdgen). 97% (n=10224100%) der damals Befragten gaben an, mit dem

Service des Beratungsdienstes uneingeschrankt zufrieden zu sein [11].

4.1.2 Kommunikationswege der Nutzer mit dem Beratungsdienst

Der hohe Anteil von 85% an telefonisch eingegangenen Anfragen (s. S. 24,
Abb. 3) ist nicht verwunderlich, denn das Telefon stellt eine unkomplizierte
Moglichkeit des Informationsaustausches dar. Mindlich lassen sich auch
komplizierte Sachverhalte oft leichter und schneller artikulieren als schriftlich.
Hinzu kommen der ohnehin hohe Anteil an Burokratie im arztlichen Beruf und
der Versuch, diese mdglichst zu umgehen.

Schriftlicher Informationsaustausch, z. B. in Form von elektronischem
Datenaustausch, muss aber nicht immer mehr Arbeit mit sich bringen. Es
kommt darauf an, wie gelibt die jeweilige Person auf diesem Gebiet ist und wie
leicht ihr der Datenaustausch gemacht wird. So lieRe sich die Behauptung
aufstellen: ,Im Zeitalter des Internets ware durchaus ein groRer Anteil an
elektronisch gestellten Anfragen zu erwarten®. Tatsachlich erreichten den
Beratungsdienst nur 7% der Anfragen per E-Mail. Ein denkbarer Grund fir den
geringen Anteil ware ein hoheres Alter des Anfragendenklientels, wobei man
postulieren miusste, ein hoheres Alter ginge mit geringerem Nutzen

elektronischen Datenaustausches einher.
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Diese Behauptung wird durch einen Artikel des Deutschen Arzteblatts von 2013
unterstitzt: Demnach falt es vor allem Aalteren Generationen
(Wirtschaftswundergeneration, Babyboomer und zum Teil auch Generation X)
oft schwer, das Internet zur Informationsbeschaffung oder Kommunikation zu
nutzen, wahrend besonders die jingeren Generationen (Generation Y und
teilweise auch Generation X) elektronische Medien rege verwenden [12]. Da
Generation Y erst momentan beginnt im arztlichen Beruf zu arbeiten, missen
die beim Beratungsdienst eingegangenen und gewerteten Anfragen also von
den &lteren Generationen stammen, welche elektronische Medien nicht mit der
gleichen Selbstverstandlichkeit nutzen. Beweisen kann man diese
Schlussfolgerung anhand der vorliegenden Daten jedoch nicht, da das Alter in
der Datenbank nicht erfasst wird.

Um das Beratungsangebot zu verbessern und den elektronischen
Datenaustausch zu vereinfachen, konnte es sinnvoll sein, eine
Beratungshomepage einzurichten. Zwar existiert bereits eine

Internetseite des Beratungsdienstes, diese ist jedoch eher schwer auffindbar,
enthalt nur allgemeine Informationen zum Beratungsdienst und liefert zur
Kontaktaufnahme lediglich E-Mail-Adresse, Telefon- und Faxnummer [13].

Auf einer eigens fur den Beratungsdienst eingerichteten Homepage konnten
verschiedene Informationen, z.B. aktuelle Studien zu bestimmten Themen,
veroffentlicht und ein Ubersichtliches Anfrageformular eingerichtet werden,
mittels dessen wichtige Daten abgefragt und Anfragen direkt elektronisch
gestellt werden konnten. Es wéare anzunehmen, dass damit auch Ungeibteren
der elektronische Datenaustausch erleichtert werden kénnte. Vermutlich wirde
dadurch das Anfrageaufkommen zunehmen, was womdglich ein hdheres

Personalaufkommen erfordern wiirde.

4.1.3 Das Anfragendenklientel
Bei 97% (n=6142100%) handelte es sich um &rztliche Anfragen. Die restlichen
Anfragen wurden unter anderem von in einer Apotheke arbeitenden Personen

(7) und einige auch von Patienten (5) gestellt (s. S. 25 Tabelle 2).
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Bei dem Arzneimittelberatungsdienst der Abteilung Klinische Pharmakologie am
UKT handelt es sich um eine Pharmakotherapieberatung fur Arzte durch Arzte.
Deshalb wird mittels Hinweis auf der Internetseite des Beratungsdienstes
gebeten, Fragen von Patienten, Angehoérigen oder anderen Personen Uber den
jeweils betreuenden Arzt zu stellen. Gehen dennoch Anfragen von Laien ein,
wird die Antwort in der Regel an den betreuenden Arzt gerichtet. Das ist
durchaus angebracht, denn &rztliches Personal ist im Gegensatz zu Laien in
der Lage, medizinische Fachinformation zu verstehen, relevante Informationen
weiterzugeben und befugt, eine Therapie einzuleiten, zu modifizieren oder
abzusetzen. Naturlich kdnnte auch fachfremden Personen, z.B. Patienten, eine
direkte Empfehlung durch den Beratungsdienst ermdglicht werden, allerdings
bleibt ein Nutzen diesbezuglich fraglich. Zunachst wére eine Patientenberatung
hochstwahrscheinlich  zeitintensiver, weiterhin bestinde die Gefahr einer
Fehldeutung der weitergegebenen Informationen. Bei schwangeren
Patientinnen konnte das aus Angst vor Risiken bestimmter Arzneimittel zu
eigenmachtigen Therapiednderungen oder voreiligen
Schwangerschaftsabbriichen fuhren. Ferner ist eine Beratung durch den
betreuenden Arzt vor Ort sicherlich sinnvoller, da die unter Umstanden bereits
schwangere Patientin untersucht werden kann und der betreuende Arzt bei

akuten Problemen die Mdglichkeit hat, zeitnah helfend zu agieren.

Bei Betrachtung der arztlichen Anfragen (Anzahl n=5952100%) erkennt man
mit 82% einen weitaus groReren Anteil von niedergelassenen Arzten, im
Vergleich zu 16% von Klinikarzten (s. S. 26, Abb.5). Dieses Ergebnis erscheint
einleuchtend: Niedergelassene arbeiten haufig allein oder in kleineren
Gemeinschaften und haben in der Regel im Gegensatz zu Arzten in
Krankenh&usern weniger Ricksprachemoglichkeiten mit Kollegen vor Ort.
Somit ist ein Beratungsangebot fur sie noch attraktiver als far
Krankenhausarzte. Diese Behauptung wird durch den Anteil von 24% an
Mehrfachanfragenden unter den 277 niedergelassenen Nutzern unterstutzt. Bei

Klinikarzten waren es dagegen nur 12% Mehrfachanfragende (s. S. 26, Abb.6).
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Wendet man sich den Fachrichtungen der Niedergelassenen zu, zeigt sich,
dass mit 31% die meisten aus dem Bereich der Allgemeinmedizin kamen,
gefolgt von 26% der Gynéakologie angehérigen und 12% der Inneren Medizin
zugehorigen Anfragenden (s. S. 28, Abb. 7). Dieses Ergebnis erscheint bei
genauerer Betrachtung einleuchtend: In der Regel werden die meisten
Schwangeren von niedergelassenen Gynadkologen betreut, aber auch
Hausarzte gehdren zu den Betreuenden wahrend einer Schwangerschatft.
Hausarzte sind entweder Angehorige der Fachrichtung Allgemeinmedizin oder
Innere Medizin. Sie dienen bei Fragen und Problemen haufig als erste
Ansprechpartner. Auf3erdem mussen die Schwangeren sich fir einen Besuch
beim Gynakologen zunachst eine Uberweisung vom Hausarzt ausstellen
lassen, was den Anteil der Anfragen, die aus dem Fachbereich der
Allgemeinmedizin oder Inneren Medizin kamen, erklaren kann.

Eine Differenzierung der Erkrankungen, die Grundlage der Anfragen bilden, ist
hier nicht nétig, da Gynéakologen und insbesondere Allgemeinarzte fur

Schwangere haufig erster Ansprechpartner fir samtliche Erkrankungen sind.

Die Verteilung der Fachrichtungen bei Klinik&rzten sieht minimal anders aus:
23% der Anfragenden gehdrten der Inneren Medizin an, 16% kamen aus dem
Bereich Psychiatrie und/oder Psychotherapie oder Psychosomatische Medizin
und 11% aus der Gynakologie (s. S. 29, Abb. 8). Hier spielen die zugrunde
liegenden Erkrankungen eine Rolle, da Aufenthalte im Krankenhaus in der
Regel gezielt in einer bestimmten Fachabteilung verbracht werden, die auf die
Erkrankung spezialisiert ist.

Angesichts der Erkrankungen (s. S. 32, Abb. 12), kann man die Verteilung der
Fachrichtungen bei Klinikdrzten nachvollziehen, wobei man beachten muss,
dass in der Auswertung der Krankheiten keine Differenzierung hinsichtlich des
Arbeitsplatzes der Anfrager (niedergelassen vs. Klinik) vorgenommen wurde.

Zu Krankheiten, die in der Inneren Medizin behandelt werden, zahlen
gastroenterologische und kardiologische Erkrankungen, zum Teil auch
Infektionskrankheiten und Infektionen, sowie eine Vielzahl der unter Ubrige

Erkrankungen zusammengefassten, sie bilden somit den grof3ten Anteil. Darauf
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folgen die psychischen Erkrankungen, sodass der Anteil der Anfragen aus
diesem Bereich ebenfalls nachvollzogen werden kann.

Gynakologen im Krankenhaus beschaftigen sich sicherlich auch mit
Schwangeren, die ,fachfremde“ Krankheiten haben. Sie arbeiten aber nicht
allein, sondern kénnen sich vor Ort mit Kollegen besprechen, was den geringen

Anfragenanteil von dieser Fachrichtung erklart.

4.1.4 Nutzen des Pharmakotherapie-Beratungsdienstes

Insgesamt kann man bei dem Anteil von 15% der Anfragen mit dem
Hintergrund Arzneimittelanwendung in der Schwangerschaft an allen Anfragen
von einem erhoéhten Informationsbedarf in diesem Bereich sprechen.

Dieser ist angesichts der Studienlage nicht verwunderlich: Aus ethischen
Grinden sind klinische Arzneimittelstudien nicht durchfuhrbar und es erfolgen
vorwiegend retrospektive und prospektive Untersuchungen, welche aber auch
keine absolute Sicherheit liefern kénnen [2]. Aktuelle Studien zu oben
genanntem Thema zu finden, ist oft eine Herausforderung und benétigt zudem
Zeit, welche im arztlichen Beruf oftmals fehlt.

Im niedergelassenen Bereich werden rund 45 Patienten pro Werktag behandelt,
somit bleiben durchschnittlich etwa 8 Minuten fir den Arzt-Patientenkontakt
[14]. Diese Zeit steht zur Verfigung, um den Patienten zu begrifRen und
verabschieden, eine Diagnose zu stellen und eine Therapie zu empfehlen.
Zusatzlich muss eine Dokumentation stattfinden. In dieser ohnehin knapp
bemessenen Zeit ist es schlicht und einfach unmoglich bei Problemen
ausgiebig zu recherchieren.

Das Fachpersonal des Beratungsdienstes bendétigte durchschnittlich 1,5 Tage
und zwischen 10 und 360 Minuten fir die Bearbeitung einer Anfrage, der
Median lag bei 60 Minuten (s. S. 24, Abb. 4). Dabei ist zu beachten, dass die
Mitarbeiter im Recherchieren von Studien und Artikeln in verschiedensten
Datenbanken getbt sind. Personen, die sich nicht regelmé&fig mit solchen
Recherchen befassen bendtigen dafir vermutlich deutlich langer. Folglich ist
der Beratungsdienst von grof3em Nutzen: Probleme kdnnen in Kirze dargestellt

und anhand aktueller Daten durch die fachkundigen Mitarbeiter, welche sich mit
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Wirkungen, Neben- und Wechselwirkungen gut auskennen, beantwortet

werden.

Der Nutzen des Beratungsdienstes zeigt sich weiterhin in der auf S. 55 unter
Kapitel 4.1.1 bereits angesprochenen Mehrfachnutzung. Diese lasst auf
Zufriedenheit der Anfragenden mit dem Beratungsangebot schliel3en, es kdnnte
allerdings auch Bequemlichkeit unterstellt werden.

In der Tat bietet eine Anfrage an den Beratungsdienst eine einfache Mdglichkeit
der Informationsbeschaffung, denn die Anfragenden muissen nicht selbst
recherchieren, was zeitsparend ist (s. oben). Des Weiteren kdnnen die Anfrager
einen Teil der Verantwortung abgeben, was wiederum Erleichterung verschafft.
Aulerdem darf man nicht vergessen, dass der Dienst kostenfrei zur Verfligung
steht, was die Angebotsnutzung ebenfalls attraktiv macht.

Jedoch liegt die Wahrheit wahrscheinlich in der Mitte: Naturlich erspart eine
Anfrage zu anspruchsvollen Themen im Arbeitsalltag Aufwand und Zeit. Aber
insbesondere in Bezug auf das Thema Arzneimittelanwendung in der
Schwangerschaft, kann zugunsten der Anfragenden der Wunsch nach
Absicherung unterstellt werden, welcher problemlos nachvollziehbar ist,
schlie3lich missen die Auswirkungen der Therapie auf zwei Leben beachtet
werden. Insofern stellt der Beratungsdienst eine enorme Hilfe dar und

unterstitzt mit aktuellen fallspezifischen fachkundigen Informationen.

Ein mutmalllicher weiterer Nutzen des Beratungsdienstes kdnnte ein Beitrag
zur Verringerung der Abortrate sein. Angste vor UAW und damit
einhergehenden Fehlbildungen, die einen denkbaren Grund fir einen
Schwangerschaftsabbruch darstellen, konnten durch Informationen seitens des
Beratungsdienstes ausgeraumt werden. Jedoch wird z.B. vom Statistischen
Bundesamt zu den Hintergrinden eines Schwangerschaftsabbruchs keine
genauere Aussage getroffen, lediglich eine Einteilung in medizinische
Indikation, kriminologische Indikation und Beratungsregel wird vorgenommen
[15].
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Unter Beratungsregel versteht man eine Schwangerschaftskonfliktberatung
durch eine anerkannte  Schwangerschaftskonfliktberatungsstelle.  Die
Konfliktberatung muss mindestens drei Tage vor einem
Schwangerschaftsabbruch in den ersten 14 Schwangerschaftswochen post
menstruationem durchgefuhrt werden, damit dieser straffrei ist [15].

Mit medizinischer Indikation zum Schwangerschaftsabbruch ist gemeint, dass
ein ,Abbruch der Schwangerschaft unter Berticksichtigung der gegenwartigen
und zukinftigen Lebensverhéltnisse der Schwangeren nach arztlicher
Erkenntnis angezeigt ist, um eine Gefahr fur das Leben oder die Gefahr einer
schwerwiegenden Beeintrachtigung des korperlichen oder seelischen
Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden, und die Gefahr nicht
auf eine andere fir sie zumutbare Weise abgewendet werden kann" [15].

Eine friher im Gesetz verankerte embryopathische Indikation ist 1995
gestrichen worden, um dem Missverstandnis vorzubeugen, dass eine
eventuelle Behinderung des Ungeborenen ein anerkannter Grund fur einen
Schwangerschaftsabbruch sein kdnnte [16]. Allerdings kénnte man annehmen,
dass diese embryopathische Indikation unter die medizinische Indikation des §
218a Absatz 2 StGB fallt, wenn eine schwerwiegende Beeintrachtigung des
korperlichen oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren, z.B.
durch préanatal festgestellte (Fruchtwasserpunktion, Chorionzottenbiopsie, etc.)
pathologische Befunde zu erwarten und das Austragen der Schwangerschaft
fur die Schwangere unzumutbar wéare. Dies gilt besonders fir
Schwangerschaftsabbriiche jenseits der 14. Schwangerschaftswoche post
menstruationem, die nicht mehr unter die Beratungsregel fallen [15].

Da aber wie bereits oben erwahnt keine genauere Differenzierung der Griinde
fur einen Schwangerschaftsabbruch vorgenommen wird, insbesondere nicht
hinsichtlich einer UAW und damit mdglicherweise einhergehenden Behinderung
als mdglichen Hintergrund eines Schwangerschaftsabbruchs, bleibt der Nutzen
des Beratungsdienstes beziiglich einer Verringerung der Abortrate eine reine

Vermutung.
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4.2 Themenspektrum der Anfragen

Der grof3te Teil der Anfragen mit konkretem Fallbezug, namlich 90%
(n=5242100%), wurde wegen einer Therapie der Mutter aufgrund einer
Erkrankung gestellt (s. S. 31, Abb. 11). Dieses Ergebnis Uberrascht nicht, denn
eine Erkrankung der Mutter, sei sie akut oder chronisch, sollte sofern mdglich
auch in der Schwangerschaft therapiert werden, um das Wohlbefinden der
werdenden Mutter herzustellen und eine Schadigung des Ungeborenen durch

die Erkrankung der Mutter zu verhindern.

4.2.1 Erkrankungen als Grundlage der Anfragen

Zu den haufigsten Erkrankungen, welche die Grundlagen der eingegangenen
Anfragen mit erkennbarem konkretem Fallbezug bilden, gehort mit 28% die
Gruppe der Infektionskrankheiten und Infektionen (s. S. 32, Abb. 12).
Infektionskrankheiten wéahrend der Schwangerschaft nehmen auch heutzutage
noch immer einen grofRen Stellenwert ein. Statistisch zu den h&ufigsten zahlen
Infektionen der ableitenden Harnwege und vaginale Infektionen, weiterhin
Atemwegsinfektionen und Infektionen des Gastrointestinaltraktes [17]. Das
spiegelt sich in etwa so auch in der vorliegenden Arbeit wieder (s. S. 33, Abb.
13):

Die am haufigsten vorkommenden Infektionskrankheiten sind Infektionen der
Atemwege und des HNO-Bereichs, urogenitale Infektionen (dazu zahlen auch
Infektionen der ableitenden Harnwege und vaginale Infektionen) und
gastroenterologische Infektionskrankheiten, weiterhin Hautinfektionen und
Infektionen der Hautanhangsgebilde, sowie Augeninfektionen.

Exogene Noxen, wozu unter anderem Infektionskrankheiten und Infektionen
zahlen, koénnen in der Frihschwangerschaft sogar bis zum Abort fihren oder
aber Fehlbildungen verursachen. Spéater, im zweiten und dritten Trimenon
verursachen sie moglicherweise eine Friuhgeburt oder einen intrauterinen
Fruchttod. Weitere Folgen kdnnen zerebrale Schadigungen des Ungeborenen,
Wachstumsretardierung und Erkrankungen des Neugeborenen sein. Deshalb
sind das rechtzeitige Erkennen, eine suffizienten Therapie und die Vorbeugung
von Infektionskrankheiten besonders wichtig [17].
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Die Folgen einer Schadigung des Ungeborenen durch exogene Noxen, seien
sie finanzieller Natur, z.B. Behandlungskosten aufgrund von Behinderungen,
Fehlbildungen oder einer Frilhgeburt oder sozialer Natur, bedingt durch die
psychische Belastung der Eltern, kbnnen immens sein, was die obige Aussage
unterstreicht. So ist es nicht verwunderlich, dass Infektionskrankheiten den
groBten Anteil der Erkrankungen, aufgrund welcher Anfragen an den

Beratungsdienst gestellt wurden, bilden.

Psychische Erkrankungen und Schlafstérungen waren mit 17% im vorliegenden
Datenkollektiv nach Infektionskrankheiten und Infektionen der haufigste
Hintergrund einer Therapie, bzw. AASB (s. S. 32, Abb. 12). Das entspricht auch
in etwa den Daten von embryotox, welches ein weitaus groRReres
Anfragenaufkommen hat. Dort bildeten Anfragen betreffend die Behandlung
einer psychischen bzw. psychiatrischen Symptomatik mit 20% die mit Abstand
am meisten gefragte Gruppe [6]). Wieso hehmen psychische Erkrankungen und
Psychopharmaka eine so wichtige Rolle ein?

In der vorliegenden Arbeit waren vor allem Affektstorungen (Bipolare/ Manien;
Depressionen) und Psychosen (akute/paranoide/schizoaffektive/schizophrene/
halluzinatorisch gepragte) Grund einer Anfrage (s. S. 34, Abb. 14). Die
Lebenszeitpravalenz bipolarer Stérungen liegt bei etwa 1-3%, bertcksichtigt
man auch die Bipolar-Spektrumserkrankungen, ist sie mit etwa 5% noch héher.
Frauen und Manner sind gleichermal3en betroffen [18].

Fur Depressionen ergibt sich eine mit 16-20% weitaus hohere
Lebenszeitpravalenz. Dabei ist das Erkrankungsrisiko von Frauen mit einer
Lebenszeitpravalenz von 25% doppelt so hoch wie das von Mannern, die eine
Lebenszeitpravalenz von 12,3% haben. Depressionen betreffen grundsatzlich
jedes Lebensalter. Friher nahm man ein Durchschnittsalter von 35- 45 Jahren
bei der Ersterkrankung an, es gibt jedoch Hinweise, dass die Ersterkrankung in
Deutschland bei 50% der Patienten schon vor dem 31. Lebensjahr auftritt [19],
also in einem Alter, in welchem Schwangerschaften héufig auftreten.

Die Lebenszeitpravalenz der schizophrenen Psychose liegt weltweit zwischen

0,5 bis 1,6%. Die Erkrankung betrifft Manner und Frauen gleich h&aufig und tritt
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bevorzugt zwischen dem 15. und dem 35. Lebensjahr auf. Neben
schizophrenen Psychosen gibt es andere nicht organische psychotische
Stérungen, darunter: Schizotype Stérungen, induzierte wahnhafte Storung,
anhaltende wahnhafte Stérung, voribergehende akute psychotische Stérung
oder schizoaffektive Storung. Aul3erdem gibt es auch organisch bedingte bzw.
substanzinduzierte Psychosen [20].

Wie bei nahezu allen Arzneimittelgruppen gibt es, mangels systematischer
Studien mit randomisiertem Interventions- Kontrollgruppendesign keine
Zulassung fur Psychopharmaka in der Schwangerschaft. Dennoch ist eine
medikamentose Therapie in der Schwangerschaft haufig notwendig, um eine
Destabilisierung der Mutter zu verhindern und zu ihrer Sicherheit und der des
Kindes beizutragen. Nach der Entbindung kann durch adaquate Therapie einer
psychischen Erkrankung die Versorgung des Kindes und die Bindungsfahigkeit
von Mutter und Kind, welche essentiell fir eine gesunde psychische
Entwicklung des Kindes ist, ermdglicht werden [18].

Angesichts der epidemiologischen Datenlage sowie der erlauterten Wichtigkeit
einer Medikation von psychischen Erkrankungen und der aktuellen Studienlage,
ist der hohe Stellenwert, den diese Krankheitsgruppe, sowie die
Arzneimittelgruppe Psychopharmaka besonders wahrend einer

Schwangerschaft einnehmen, nachvollziehbar.

Einen ebenfalls h&ufigen Hintergrund fur die Anfragen in der vorliegenden
Arbeit stellten mit 8% neurologische Erkrankungen dar (s. S. 32, Abb. 12).
Darunter gingen mit 33% die meisten zu einer Epilepsie ein (s. S. 34, Abb. 15).
Die Epilepsie kommt nicht etwa besonders haufig in der Schwangerschaft vor,
spielt jedoch als chronische neurologische Erkrankung eine wichtige Rolle in
dieser Zeit, da Feten von Frauen mit Epilepsie ein erhdhtes Risiko fur
Missbildungen haben. Entgegen friherer Meinungen ist dieses erhthte Risiko
am ehesten nicht direkt auf die Epilepsie zurtickzufihren, sondern auf die
Einnahme von Antikonvulsiva [21]. Dennoch ist die medikamentdse Therapie
zur Verhinderung von Anféallen und damit einhergehenden Risiken fur

mutterliche und fetale Schaden nicht unwichtig. Um eine fetale Schadigung
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maoglichst zu vermeiden und die Epilepsie optimal therapieren zu kénnen, ist es
von Bedeutung, die Epilepsie korrekt zu diagnostizieren [2]. Angesichts der
ausfuhrlichen Datenlage zur Epilepsie in der Schwangerschaft, hatte man einen
kleineren Fragenanteil zu diesem Thema vermuten kdnnen. Allerdings scheinen
aufgrund des medikament0s bedingten erhtéhten Fehlbildungsrisikos und der
Wichtigkeit einer medikamentdésen Therapie zur Gewahrleistung einer
Anfallsfreiheit dennoch Unsicherheiten beztglich der richtigen Vorgehensweise
zu bestehen.

Eine andere Erkrankung welche zu den neurologischen Erkrankungen zéhlt und
im vorliegenden Datenkollektiv mit 21% haufig Grund einer Anfrage war, sind
Kopfschmerzen. Sie sind unter der Bevolkerung weit verbreitet. Es gibt etwa
150 verschiedene Formen von Kopfschmerzen, wobei hauptsachlich Migrane
und Spannungskopfschmerzen vorkommen. Diese sind auch in der
Schwangerschaft keine Seltenheit, was am ehesten auf den verdnderten
Hormonhaushalt zurlickzufihren ist [22]. Die Migrane verschlimmert sich haufig
im ersten Trimenon, wahrend es im zweiten und dritten Trimenon oft zu einer
Besserung der Beschwerden oder sogar zu volliger Beschwerdefreiheit kommt
[23]. Risiken fur die Schwangerschaft oder den Fotus gehen dabei nicht von der
Erkrankung selbst, sondern von den verwendeten Medikamenten aus.
Offensichtlich besteht auch hier erhdhter Absicherungsbedarf, was sich im
Anfrageaufkommen wiederspiegelt.

Des Weiteren spielt auch die Multiple Sklerose (MS) als chronische
neurologische Erkrankung eine wichtige Rolle in der Schwangerschatft,
begriindet durch die 1,8-fach hohere Inzidenz bei Frauen und das
Hauptmanifestationsalter von 15-40 Jahren. Die Schubrate der MS wahrend der
Schwangerschaft ist sogar reduziert, wohingegen sie post partum zunachst
erhoht ist [24]. Da in der vorliegenden Arbeit nur die Zeit wahrend der
Schwangerschaft bertcksichtigt wurde, kénnte man annehmen, dass der
Fragenanteil eine MS-betreffend verschwindend gering ist. Absolut gesehen ist
der Anteil 7 Anfragen auch gering, prozentual gesehen mit 17% an den
Anfragen zu  neurologischen  Erkrankungen  (n=422100%) jedoch

erwahnenswert. Ein Grund fir den erhdhten Informationsbedarf kdnnten bisher
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fehlende erfahrungsbasierte Empfehlungen beziglich einiger Medikamente
sein, welche zur Prophylaxe zugelassen sind (Interferon-3; Copolymer-1).
Mangels Erfahrung wird empfohlen diese Medikamente wahrend einer
Schwangerschaft abzusetzen [24]. Die Vermutung, dass dies vermehrt zu
Unsicherheit und somit zu einem hoheren Anfragenaufkommen gefuhrt hat,

liegt nahe.

Gastroenterologische Erkrankungen waren in 6% der Anfragen Hintergrund
einer Therapie bzw. AASB (s. S. 32, Abb. 12). In der Schwangerschaft gibt es
eine grol3e Variation an gastrointestinalen Beschwerden, dazu zahlen vor allem
Sodbrennen (gastroosophagealer Reflux), Obstipation, Diarrhoe, Ubelkeit,
Erbrechen und Flatulenz [25]. Im Datenkollektiv der vorliegenden Arbeit waren
vor allem Gastritis/ gastritische Beschwerden bzw. Refluxbeschwerden,
Ubelkeit und M. Crohn von Bedeutung (S. 35, Abb. 16).

Ubelkeit und Erbrechen sind bekannte und haufig auftretende Symptome in der
Schwangerschaft, sie betreffen etwa 50 bis 90% aller schwangeren Frauen. In
80% der Falle beschranken sich Ubelkeit und Erbrechen auf die ersten 20
Schwangerschaftswochen [26]. Es gibt zahlreiche Therapiemdglichkeiten,
darunter sowohl medikamenttse, als auch nicht-medikamentdse. Dabei ist der
Zulassungsstatus fur die Arzneimitteltherapie auch in diesem Bereich
problematisch, denn es gibt in Deutschland kein Préparat, welches als
Indikation Schwangerschaftserbrechen erfasst [27]. Aufgrund dieser Tatsache
und der Bedeutung oben genannter Symptomatik in der Schwangerschaft, ware
ein erhohter Informationsbedarf zu medikamentésen Therapiemdglichkeiten zu
erwarten, welcher sich in einer groBen Anfragenanzahl auf3ern koénnte. Im
betrachteten Zeitraum waren es in der Gruppe gastroenterologische
Erkrankungen jedoch nur 15% an Anfragen wegen Ubelkeit und Erbrechen.
Man konnte mutmal3en, dass der Grolteil betroffener Frauen eine
ausreichende Symptomlinderung durch nicht-medikamentése Mal3dhahmen
erreicht, oder dass aufgrund der Milde der Symptomatik keine Therapie von

NoOten ist, was eine mogliche Erklarung fur den geringen Fragenanteil zu
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diesem Thema ware. Dies ist jedoch schwer zu belegen und bleibt somit eine
Vermutung.

Refluxbeschwerden und gastritische Beschwerden kommen ebenfalls haufig in
der Schwangerschaft vor. Eine Gastroésophageale Refluxerkrankung (GERD)
tritt bei etwa 30-50% der Schwangeren auf [6]. Die Pravalenz in der westlichen
Bevdlkerung liegt bei 10-20%, wobei Manner und Frauen etwa gleichermafen
betroffen sind [28]. Der Grund fir das haufigere Auftreten in der
Schwangerschaft ist eine Tonusminderung des unteren Osophagussphinkters,
wodurch die Magenséure leichter zu Reizungen der Osophagusschleimhaut
fuhren kann. In der vorliegenden Arbeit gingen 24% der Anfragen mit dem
Hintergrund gastroenterologische Erkrankungen zu diesem Thema ein. Wie
auch bei Ubelkeit und Erbrechen stehen nicht-medikamentése MaRnahmen an
erster Stelle. Anhand des Anfragenanteils kdnnte man hier die Vermutung
anstellen, dass diese Malinahmen bei Reflux- und gastritischen Beschwerden,
im Gegensatz zu einer nicht-medikamentdsen Therapie bei Ubelkeit und
Erbrechen, nicht ausreichen, bzw. dass die Schwere der Symptomatik eine
medikamentose Therapie erfordert. Weiterhin sind gastritische- und
Refluxbeschwerden, gegenteilig zu Ubelkeit und Erbrechen in der
Schwangerschaft, nicht selbstlimitierend, was den hoéheren Fragenanteil zu
diesem Thema erklaren kdnnte.

In der vorliegenden Arbeit nahmen die Anfragen zu M. Crohn und Colitis
ulcerosa bei den Anfragen mit dem Hintergrund gastroenterologische
Erkrankungen mit 18% einen erwahnenswerten prozentualen Anteil ein. Die
chronisch entzindlichen Darmerkrankungen treten nicht etwa besonders haufig
bei Schwangeren auf, was man anhand des Anfragenanteils vermuten kdnnte,
jedoch liegt der Gipfel der Neuerkrankungen im fruchtbaren Alter, namlich bei
den 16- bis 25-Jahrigen (Colitis ulcerosa) bzw. bei den Patienten in den 30ern
(M. Crohn). 19% aller an M. Crohn Erkrankten sind unter 20 Jahre alt. Die
Pravalenz der Colitis ulcerosa liegt in der westlichen Welt derzeit ca. bei 160 bis
250 pro 100 000 Einwohner, die des M. Crohn in Deutschland bei etwa 100 bis
200 pro 100.000 Einwohner [29], [30]. Eine aktive Erkrankung bedeutet ein

Risiko fur eine bestehende Schwangerschaft (Verlust des Feten, Totgeburten,
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Frihgeburten, niedriges Geburtsgewicht und Entwicklungsdefizite) was eine
Schub- oder remissionserhaltende Therapie wichtigmacht [30]. Angesichts

dessen kann das erhéhte Frageaufkommen zu diesem Thema erklart werden.

Hypertensive Schwangerschaftserkrankungen (HES) treten in Westeuropa in 5-
8% aller Schwangerschaften auf. Sie tragen zu 20-25% der perinatalen
Mortalitdt bei und sind in bis zu 40% der Falle fur iatrogene Frihgeburten
verantwortlich. Weiterhin stehen sie in Europa mit einem Anteil von 12-22% an
zweiter bis dritter Stelle der haufigsten mutterlichen Todesursachen, fihrend in
der mutterlichen Letalitatsstatistik ist dabei das Hellp-Syndrom mit 3% [31].
Anfragen mit erkennbarem konkretem Fallbezug zu kardiologischen
Erkrankungen, im speziellen zu Hypertonien, nehmen in der vorliegenden Arbeit
nur einen Anteil von 6%, bzw. 5,2% (s. S. 32, Abb. 12) ein. Dies erscheint
angesichts der Haufigkeit von HES in Westeuropa jedoch angemessen.

HES (als solche bezeichnet ab Blutdruckwerten =140/90 mmHg) werden
folgendermal3en eingeteilt [31], [2]:

Chronische Hypertonie: Eine Hypertonie, die entweder bereits prakonzeptionell
besteht, vor der 20. SSW auftritt oder tiber 6 Wochen nach Geburt andauert.
Gestationshypertonie: Auftreten einer Hypertonie nach der 20.SSW bis maximal
12 Wochen nach Geburt.

Praeklampsie (Synonym: Gestose): Ist definiert durch das Auftreten von

Hypertonie, Proteinurie (mit 230mg Protein/ mmol Kreatinin) mit und ohne
Odemen nach der 20. SSW. Schwere Verlaufsformen der Praeklampsie stellen
die Eklampsie mit zusatzlichem Auftreten tonisch-klonischer Krampfanfélle und
das Hellp-Syndrom mit einer Trias aus Hamolyse, pathologisch erhéhten
Leberenzymen und Thrombozytopenie dar.

Pfropfpraeklampsie (Synonym: Pfropfgestose): Darunter versteht man das

Auftreten charakteristischer Symptome einer Praeklampsie bei einer

Schwangeren mit einer chronischen Hypertonie nach der 20. SSW.

In Westeuropa betragt der Anteil von Praeklampsien an den HES etwa 70%

[31], sie kommen in 6-8% der Schwangerschaften vor, 85% aller
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Praeklampsiefalle betreffen dabei Erstgebarende [2]. Der Anteil eines
praexistenten und/oder nicht diagnostizierten Hypertonus an HES liegt in
Westeuropa bei ca. 30% [31]. Eine chronische Hypertonie findet sich in 1-5%
der Schwangerschaften, davon verlaufen 85% der Schwangerschaften
unkompliziert [2]. Eine Pfropfgestose tritt etwa bei 15-30% aller Patientinnen mit
einer chronischen Hypertonie auf [31].

Auffallend ist der mit 84% hohe Anteil an Anfragen mit dem Hintergrund
essentielle oder labile Hypertonie, gemessen an allen Anfragen zu
kardiologischen Erkrankungen welche beim Pharmakotherapie-Beratungsdienst
eingingen (S. 35, Abb. 16). Essentielle oder labile Hypertonie entspricht bei den
HES am ehesten einer chronischen Hypertonie, die bereits vor einer
Schwangerschaft bestand. Wahrenddessen wurden zu den anderen
hypertensiven  Schwangerschaftserkrankungen, insbesondere zu einer
Praeklampsie, welche in Westeuropa wie oben erwahnt mit etwa 70% den
weitaus grof3ten Teil an den HES einnimmt, keine Anfragen gestellt.

Zum Thema Schwangerschaftshochdruck gibt es ausfihrliche Fachliteratur [2].
In aktuellen Leitlinien, z.B. der Deutschen Hochdruckliga und der Deutschen
Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe, werden konkrete Empfehlungen
zu einem Therapievorgehen gemacht.

Der grol3e Anteil der Anfragen zu essentielle oder labile Hypertonie, respektive
zu einer chronischen Hypertonie, welche bereits vor einer Schwangerschaft
bestand, konnte nun folgendermal3en erklart werden:

Eine chronische Hypertonie, die bereits vor der Schwangerschaft bekannt ist,
wird in der Regel medikamentds therapiert, jedoch nicht immer mit
Arzneimitteln, welche in der Schwangerschaft empfohlen werden (s. Kapitel
4.2.2, S. 81f,), da sich die Therapieempfehlungen innerhalb und auf3erhalb
einer Schwangerschaft unterscheiden. Wird nun eine Schwangerschaft geplant
oder festgestellt, kbnnen Unsicherheiten hinsichtlich moéglicher Auswirkungen
einer bestehenden Therapie auf den Feten bzw. hinsichtlich denkbarer
schwangerschaftskompatibler Therapiealternativen aufkommen.

Zwar ist, wie oben Dbeschrieben, die Datenlage bezlglich einer

Therapieempfehlung zur Hochdrucktherapie in der Schwangerschaft gut, jedoch
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muss die Therapie immer auf die jeweilige Schwangere zugeschnitten werden.
Falls bereits eine Medikamenteneinnahme mit einem in der Schwangerschaft
kontraindizierten Arzneimittel erfolgt ist, so muss das Risiko fur die Mutter, das
Ungeborene und die weitere Schwangerschaft in jedem Fall individuell
abgewogen werden. Das erfordert Zeit und ggf. eine literarische Recherche,
wozu im Klinischen Alltag wenig bis keine Zeit bleibt. Hierzu bietet der
Pharmakotherapie-Beratungsdienst eine zeitsparende Alternative, um den
jeweiligen Fall individuell und literatur-/studienkonform zu bearbeiten.

Eine initiale Therapieeinleitung sollte stets unter stationdren Bedingungen
erfolgen, damit die Notwendigkeit zur medikamentdsen Therapie geklart werden
kann. Die richtige Indikationsstellung ist wichtig, da die medikamenttse
Therapie hinsichtlich der fetalen Entwicklung problematisch ist [32].

Es ist anzunehmen, dass sich das Personal in einer entsprechenden Klinik mit
den Therapiemdglichkeiten auskennt, was die fehlenden Anfragen zu den
restichen HES (Gestationshypertonie, Praeklampsie, Pfropfgestose) in der
vorliegenden Arbeit erklaren kénnte. In Anbetracht der Tatsache, dass eine
Praeklampsie nicht auf eine konventionelle antihypertensive Therapie anspricht
und die einzige kausal wirksame Therapiemal3nahme in einer Entbindung
besteht [32], lasst sich insbesondere nachvollziehen, weshalb keine Anfragen

eine Praeklampsie betreffend beim Beratungsdienst eingingen.

Bei immerhin 15% der Anfragen mit dem Hintergrund Schwangerschaft war
kein konkreter Fallbezug erkennbar (s. S. 30, Abb. 10). Es ist anzunehmen,
dass ein Hauptgrund daftr ungenaue Dokumentation bzw. Datenerfassung
seitens des Beratungsdienstes ist. Aus den Anfragetexten, welche beim
Arzneimittel-Beratungsdienst im Format Microsoft Access dokumentiert sind, ist
nicht immer klar ein konkreter Fallbezug herauslesbar. Es wird nicht gesondert
dokumentiert, ob es sich um eine konkrete Schwangerschaft handelt, oder in
welchem Schwangerschaftsstadium sich die Frau befindet. Somit ist der Anteil
von 15% vermutlich hoher, als der tatsédchliche Anfragenanteil zu einer

Arzneimittelanwendung in einer Schwangerschaft im Allgemeinen.
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Von den Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug wurden 11% zu
bestimmten Erkrankungen gestellt, von grof3tem Interesse waren dabei
systemische Allergien und gastroenterologische Erkrankungen. Auf letztere
wurde in der vorliegenden Arbeit bereits auf S. 66ff. ausfihrlich eingegangen.
Die Haufigkeit von allergischen Erkrankungen hat in den letzten Jahren
zugenommen, inzwischen ist bei etwa jeder 5. Schwangeren eine Allergie
bekannt [6]. Neben Rhinitis allergica, atopischem Ekzem und dem
anaphylaktischen Schock, zahlt auch allergisches Asthma zu Allergien.
Allergien sollten in der Schwangerschaft zur Verbesserung des Wohlbefindens
der Schwangeren therapiert werden. Von besonderer Wichtigkeit fur das Leben
der Schwangeren und des Feten sind dabei die Therapie des Asthmas, um den
Notfall des Asthmaanfalls zu vermeiden und die Therapie des anaphylaktischen
Schocks. Ein Asthmaanfall und anaphylaktischer Schock waren mit grof3er
Wahrscheinlichkeit kein Hintergrund der beim Beratungsdienst eingegangenen
Anfragen, da es sich hierbei um Akutsituationen handelt, bei denen keine Zeit
bleibt, auf eine Antwort zu warten.

Asthma ist eine der haufigsten chronischen Erkrankungen der ersten
Lebenshélfte. Etwa 7-10% der Frauen im gebéarfahigen Alter sind betroffen, in
der Schwangerschaft leiden die meisten erkrankten Frauen an der Form des
allergischen Asthmas. Bei etwa 23% kommt es in der Schwangerschaft zu einer
Verbesserung der Symptomatik, wahrend etwa 30% eine Exazerbation
erleiden. Eine Therapie ist besonders in der Schwangerschaft wichtig, um eine
ausreichende Versorgung des Feten mit Sauerstoff zu gewdhrleisten [33].
Unzureichend therapiertes Asthma wird mit Frihgeburtlichkeit, intrauteriner
Wachstumsverzdgerung und Praeklampsie in Verbindung gebracht, au3erdem
wird ein teratogenes Risiko diskutiert [6]. Es gilt durch eine adaquate Therapie
eine Exazerbation und den Notfall des Asthmaanfalls zu vermeiden.

4.2.2 Arzneimittel als Gegenstand der Anfragen
In der vorliegenden Arbeit wurden bei den Anfragen mit erkennbarem
konkretem Fallbezug nur die Arzneimittelhauptgruppen erwahnt, welche in

mindestens 10 Fallen Gegenstand der Anfragen waren, bei jenen ohne
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erkennbaren konkreten Fallbezug, wurden die Arzneimittelhauptgruppen mit
Vorkommen in mindestens 5 Anfragen erwéhnt. Kamen in einer Anfrage
Arzneimittel verschiedener Hauptgruppen vor, die zur selben Ubergruppe
gehorten, wurde die Ubergruppe pro Anfrage nur einmal gewertet. Somit kann
erklart werden, wieso sich die Platzierungen der verschiedenen Ubergruppen in
den Abbildungen 22 und 23 auf S. 39 bzw. S. 41 unterscheiden. Im Folgenden
wird die Platzierung nach Abbildung 22 gewertet.

Zu den Ubergruppen nach Roter Liste, welche mit Abstand am haufigsten
Gegenstand einer Anfrage mit erkennbarem konkretem Fallbezug waren, zahlt
Ubergruppe 1. Dabei war die Hauptgruppe 10 Antibiotika/ Antiinfektiva von
besonderem Interesse, auflerdem interessierten die Hauptgruppen 6
Antihelminthika und 75 Sera, Immunglobuline und Impfstoffe.

Wie in Kapitel 4.2.1 erwahnt, sind nach den Ubrigen Erkrankungen besonders
Infektionskrankheiten und Infektionen Hintergrinde einer
Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen AASB, somit passt das eben

genannte Ergebnis gut ins Bild.

AnschlieBend folgt Ubergruppe 8, wobei hier die haufigste Hauptgruppe, mit
Vorkommen in 93 Anfragen, Nr. 71 Psychopharmaka ist. Wie zuvor auf S. 63f.
dargestellt, spielen Psychische Erkrankungen eine wichtige Rolle und gehéren
im vorliegenden Datengut mit 17% zu den dritthaufigsten Hintergrinden von
Arzneimittelanwendung bzw. versehentliche AASB (s. S. 34, Abb. 14). Der
Medikation dieser Erkrankungen kommt eine besondere Wichtigkeit zu und die
aktuelle Studienlage ist nicht ausfihrlich. Die Haufigkeit von Psychopharmaka
in den Anfragen leuchtet somit ein.

Dieses Ergebnis deckt sich in etwa mit den Daten von embryotox, dort gehéren

Psychopharmaka zu den meist gefragten Arzneimittelgruppen [6].

Die 3. haufigste Arzneimittelibergruppe bildet Nr. 6 Bronchopulmonale
Erkrankungen und systemische Allergien mit den Hauptgruppen 7 Antiallergika,
31 Corticoide (Interna), 28 Broncholytika/Antiasthmatika und 24
Antitussiva/Expektorantia. Dieses Ergebnis Uberrascht zunadchst, denn
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bronchopulmonale Erkrankungen und systemische Allergien zahlen bei
Anfragen mit konkretem Fallbezug nicht zu den haufigsten Erkrankungen als
Hintergrund einer Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen AASB (s. S. 32
Abb. 12).

Es ist zu beachten, dass die Arzneimittel, die zur Ubergruppe 6 gezahit werden,
nicht nur bei der Therapie bronchopulmonaler Erkrankungen und systemischer
Allergien Anwendung finden, sondern auch bei Erkrankungen anderer Gruppen,
beispielsweise Corticoide zur Therapie gastroenterologischer Erkrankungen
(CEDs) oder Antitussiva/Expektorantia zur Therapie von tussiven
Infektionskrankheiten. Somit kann von der Haufigkeit dieser Arzneimittelgruppe
nicht direkt auf die Haufigkeit bronchopulmonaler Erkrankungen und
systemischer Allergien geschlossen werden.

Wie auf S. 71f. erwéhnt, spielen systemische Allergien in einer
Schwangerschaft durchaus eine wichtige Rolle. Hier muss die Methodik bei der
Auswertung der eingegangenen Anfragen in der vorliegenden Arbeit
berticksichtigt werden (s. S. 14f. und S. 18ff.):

Gab es Informationsbedarf zu mehreren Erkrankungen in einer Anfrage, so
wurde ausschlie3lich die vordergriindig gewichtigste aufgelistet, wahrend bei
den Arzneimitteln keine Selektion vorgenommen wurde, sondern eine komplette
Auflistung erfolgte. Bronchopulmonale Erkrankungen und systemische Allergien
sind also in der Schwangerschaft sehr wohl von Bedeutung, wurden aber in der
vorliegenden Arbeit anscheinend im direkten Vergleich mit anderen
Erkrankungen mehrfach als weniger gewichtig gewertet.

Der Ubergruppe bronchopulmonale Erkrankungen und systemische Allergien
schlieRt sich die Ubergruppe Nr. 14 Andere Erkrankungen bzw. nicht
klassifizierbar mit Arzneimitteln, welche nicht in der Roten Liste enthalten
(Hauptgruppe 99) sind und Dermatika (Hauptgruppe 32), sowie verschiedenen
anderen Arzneimitteln, die in weniger als 10 Anfragen vorkommen, an.

Die Ubergruppe 14 umfasst anders als die meisten anderen Ubergruppen
vielerlei bunt durchmischte Arzneimittel zur Behandlung verschiedenster

Erkrankungen unterschiedlichster Organsysteme. Die einzelnen Arzneimittel
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wiederholen sich nicht haufig, jedoch ergibt sich in der Summe eine grol3ere
Anzahl, sodass die Ubergruppe 14 auf Platz 4 folgt, wenngleich die einzelnen
zugehorigen Arzneimittel selbst keine entscheidende Rolle fur eine Therapie in

der Schwangerschaft spielen.

Bei der nachsthaufigen ArzneimitteliUbergruppe- Nr. 9 Schmerz- ist die meist-
erwahnte Hauptgruppe Nr. 5 Analgetika/Antirheumatika. Schmerzen sind keine
Krankheit als solche, es handelt sich vielmehr um ein unspezifisches Symptom,
welches bei vielen Erkrankungen einen hohen Stellenwert einnimmt und
medikamentds therapiert wird. Die Anzahl der Anfragen bei denen die Therapie

mit Arzneimitteln der Ubergruppe 9 Thema ist, verwundert also nicht.

Eine weitere wichtige Arzneimittelibergruppe ist die der Kardiovaskularen
Erkrankungen (Nr. 4) mit besonders haufigem Vorkommen der Hauptgruppe 17:
Antihypertonika und Nr. 27 Betarezeptorenblocker/Calciumkanalblocker. Hierbei
ist zu beachten, dass Betarezeptorenblocker oftmals auch zur Therapie der
Hypertonie eingesetzt werden, weshalb sie vom Arzneimittelberatungsdienst
falschlicherweise teils der Hauptgruppe 17 zugeordnet wurden.

In Kapitel 4.2.1 wird die Bedeutung kardiologischer Erkrankungen in der
Schwangerschaft erlautert, besonders gewichtig sind dabei hypertensive
Erkrankungen. Die Datenlage zur Therapieempfehlung in der Schwangerschaft
ist zwar ausfihrlich, jedoch muss jede Schwangere individuell eingestellt
werden, was eine verantwortungsvolle Aufgabe darstellt. So kann die Haufigkeit
der Anfragen zu Antihypertonika, Betablocker und Calciumkanalblocker erklart

werden.

Ubergruppe 10 Neurologische Erkrankungen folgt der Ubergruppe 4. Dabei sind
die haufigsten Hauptgruppen Nr. 15 Antiepileptika und Nr. 14 Antiemetika/
Antivertiginosa.

Ubergruppe Nr. 7 Gastrointestinale Erkrankungen schlieRt sich Ubergruppe Nr.
10 an. Hier sind die Arzneimittel der Hauptgruppe 60 Magen-Darm-Mittel mit

Abstand von grof3tem Interesse.
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Betrachtet man die haufigsten Erkrankungen als Hintergrinde einer
Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen AASB (s. S. 32 Abb. 12), stellt
man fest, dass gastroenterologische Erkrankungen und kardiologische
Erkrankungen mit 6% gleich haufig Gegenstand der Anfragen mit konkretem
Fallbezug sind, wahrend neurologische Erkrankungen in 2% mehr Anfragen
Hintergrund sind. Wie gerade erwahnt, spiegelt sich das nicht exakt in der
Haufigkeit der Arzneimittelibergruppen und -hauptgruppen wieder. Sieht man
sich jedoch die Neurologischen Erkrankungen, welche Hintergrund der
Anfragen waren, genauer an, erkennt man die Verwendung von Arzneimitteln
anderer Ubergruppen (welche nicht zur Ubergruppe 10 gehéren) zur Therapie
von neurologischen Erkrankungen. So werden z.B. Analgetika/Antirheumatika
(Hauptgruppe 5), welche zur Ubergruppe 9 gehoren, zur Therapie von
Kopfschmerzen verwendet, oder Immunmodulatoren (Hauptgruppe 51), die zur
Ubergruppe 3 Maligne und immunologische Erkrankungen gehdren, zu einer
Therapie von Multipler Sklerose.

Weiterhin muss beachtet werden, dass Ubelkeit in der vorliegenden Arbeit den
gastroenterologischen Erkrankungen zugeordnet wurde, wahrend
Antiemetika/Antivertiginosa nach Roter Liste zur Ubergruppe der
neurologischen Erkrankungen gezahlt werden. Somit spiegelt die Haufigkeit der
vorkommenden Arzneimittel nicht immer die Platzierung der Erkrankungen

wieder.

Bei den Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug findet sich eine etwas
abweichende Reihenfolge: Hier steht an erster Stelle die Ubergruppe Nr. 8
Schlafstdrungen und psychische Erkrankungen mit der Hauptgruppe Nr. 71
Psychopharmaka. Darauf folgt Ubergruppe Nr. 6 Bronchopulmonale
Erkrankungen und systemische Allergien mit der Hauptgruppe Nr. 7
Antiallergika. Es schlieRen sich Ubergruppe Nr. 4 Kardiovaskulare
Erkrankungen mit den Antihypertonika (Hauptgruppe Nr. 17) und Ubergruppe
Nr. 1 Infektionen, Impfungen, Seren mit der haufigsten Hauptgruppe Nr. 10
Antibiotika/Antiinfektiva an. Am wichtigsten sind hierbei mit Abstand die

Hauptgruppe der Psychopharmaka, gefolgt von jener der Antiallergika.
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Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Hauptgruppen der
Antibiotika/Antiinfektiva und der Psychopharmaka von herausragender
Bedeutung sind, was zudem mit den Haufigkeiten der Erkrankungen

Ubereinstimmt.

4.3 Prospektive Therapieoptimierung vs. retrospektive Risikobeurteilung
Das Kernthema der vorliegenden Arbeit ist prospektive Therapieoptimierung
oder retrospektive Risikobeurteilung. Dies kann nur in Bezug auf die Anfragen
mit erkennbarem konkretem Fallbezug dargestellt werden, da bei den restlichen
Fragen der Fallbezug und somit auch der Schwangerschaftsstatus unklar sind.
Das Dominieren von prospektiver Therapieoptimierung, ist ein Zeichen fir die
Unsicherheit bezuglich der Zulassung bestimmter Arzneimittel in der
Schwangerschaft und fir den Wunsch nach zusatzlicher Absicherung. Es ist
deshalb bei Erkrankungen zu erwarten, deren Datenlage eine Therapie in der
Schwangerschaft betreffend, dirftig ist.

Ein Uberwiegen von retrospektiver Risikobeurteilung ist als Unsicherheit
hinsichtlich moéglicher Folgeschaden, verursacht durch die Verwendung in der
Schwangerschaft kontraindizierter Praparate, zu werten. Bei retrospektiver
Risikobeurteilung erfolgt eine Arzneimitteleinnahme in der Regel versehentlich
oder in Unwissenheit einer Schwangerschaft. Dieses Ziel ware Uberwiegend bei
Erkrankungen zu erwarten, deren Therapie in der Schwangerschaft in der
Literatur ausfuhrlich dargestellt ist, bei denen also ein Wissen um die
Kontraindikation bestimmter Medikamente besteht.

Eine medikamentdse Therapie lasst sich vorab nur gezielt konzipieren, wenn
die Schwangerschaft seitens der Patientin geplant wird oder vor
Therapiebeginn bekannt ist. AulRerdem ist eine Therapie bei jeglicher
Erkrankung prospektiv ungezielt hinsichtlich einer potentiellen Schwangerschaft
planbar, indem die Medikation bei Frauen im gebarfahigen Alter generell,
ungeachtet von Schwangerschaftsplanen, schwangerschaftskonform verordnet

wird.
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Betrachtet man das Datenkollektiv, ist auf den ersten Blick ein ausgeglichenes
Verhaltnis zwischen Therapieoptimierung und Risikobeurteilung zu erkennen (s.
S. 45, Abb. 28). Die restlichen Ziele berufliches Interesse und Unklar kamen in

einem vernachlassigbar geringen Anteil vor.

4.3.1 Prospektiv vs. retrospektiv und Schwangerschaftsstatus

Bezlglich des Schwangerschaftsstatus fallt auf, dass mit Abstand die meisten
Anfragen zu bereits eingetretenen Schwangerschaften eingingen, gerade
einmal 14% beschaftigten sich mit geplanten Schwangerschaften (s. S. 36,
Abb.18). Es gilt zu beachten, was hier mit einer geplanten Schwangerschaft
gemeint ist- namlich eine Schwangerschaft, die sich in Planung befindet und
noch nicht eingetreten ist.

Unter den bestehenden Schwangerschaften gibt es sicherlich auch geplante
Schwangerschaften, also solche die im Voraus gewollt waren, deren Anteil
wurde jedoch nicht erhoben.

Ein Anteil von nur 14% an vorab beabsichtigten Schwangerschaften wirde
verwundern, da gerade in der heutigen Zeit der Trend immer mehr dahin geht,
alles zu planen, insbesondere im Bereich Beruf und Familie.

Nur knapp 30% der ausgetragenen Schwangerschaften in Westdeutschland
sind ungeplant [34], was umgekehrt einen Anteil von 70% an geplanten
Schwangerschaften bedeutet.

Wie erwahnt bleibt jedoch unklar, ob diese Verteilung auf das vorliegende
Datengut zutrifft.

GroRtenteils wurden Anfragen zu Schwangerschaften im 1. Trimenon gestellt
(58%), dabei hauptsachlich zu jenen im 2. Schwangerschaftsmonat (25%) (s. S.
37, Abb. 19 und 20). Bis zur einschlie8lich 10. Schwangerschaftswoche war
das haufigste Ziel retrospektive Risikobeurteilung.

Bei geplanten Schwangerschaften und bei Schwangerschaften ab dem 2.
Trimenon Uberwog prospektive Therapieoptimierung (s. S. 46, Abb. 29).

Eine Schwangerschaft kann mit der verwendeten Z&hlweise post

menstruationem frihestens in der 3. Woche festgestellt werden, da die
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Konzeption am 14. Tag eines 28-Tage Zyklus, also am letzten Tag der 2. SSW
stattfindet. Kaum eine Frau denkt vor dem Ausbleiben der néachsten
Regelblutung an eine Schwangerschaft, weshalb die meisten frihestens ab der
5. Schwangerschaftswoche festgestellt werden, was dem 2. Monat entspricht.
Da nicht jede Frau beim Ausbleiben der Menstruation sofort eine
Schwangerschaft in Betracht zieht, kann sich das Feststellen einer
eingetretenen Schwangerschaft auch durchaus auf spatere Wochen verzégern.
Das ware eine Erklarung fur die Tatsache, dass die meisten Anfragen zu
Schwangerschaften im 1. Trimenon und zum 2. Schwangerschaftsmonat
eingingen, sie lasst sich allerdings nicht direkt belegen, weil es zum Zeitpunkt
der ,Erstdiagnose Schwangerschaft® scheinbar keine Daten gibt.

Die meisten Anfragen zum 1. Trimenon hatten retrospektive Risikobeurteilung
als Ziel. Das legt die Vermutung nahe, dass der Groliteil aufgrund einer
unbeabsichtigten Schwangerschaft gestellt wurde und die Therapie nicht
prospektiv ohne Schwangerschaftspléane angepasst bzw. begonnen wurde.

Gilt die Annahme ,Schwangerschaften werden zumeist im 1. Trimenon
festgestellt bedeutet dies: Frauen im 2. Trimenon wissen um ihre
Schwangerschatft.

Den Frauen kann der Wunsch nach einem positiven Ausgang unterstellt
werden, weshalb sie sich im Voraus mit ihrem Arzt Gedanken Uber mdgliche
Risiken einer medikamentdsen Therapie machen. Das erklart den
Uberwiegenden Anteil mit dem Ziel prospektive Therapieoptimierung bei den

Anfragen zum 2. Trimenon.

4.3.2 Prospektiv vs. retrospektiv und akute vs. chronische Erkrankungen
Wendet man sich den  Erkrankungen als Hintergrund  einer
Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen AASB zu, féllt je nach
Erkrankungsgruppe ein Uberwiegen von prospektiver Therapieoptimierung oder
retrospektiver Risikobeurteilung auf (s. S. 48f.). Wie erklart sich diese
Verteilung?

Die Erkrankungen kodnnen in chronisch und akut unterteilt werden. In der

vorliegenden Arbeit konnte der jeweilige Anteil jedoch mangels Dokumentation
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nicht direkt ermittelt werden. Bei einigen Erkrankungen kann aber eine
Unterteilung auch noch nachtraglich vorgenommen werden. Infektionen
beispielsweise kbnnen den akuten Erkrankungen zugeordnet werden, wéhrend
essentielle Hypertonien oder chronisch entziindliche Darmerkrankungen zu den
chronischen Erkrankungen zahlen. Andere Erkrankungen, wie Affektstérungen,
Psychosen oder Kopfschmerzen kénnen nicht ohne weiteres akuten oder

chronischen Erkrankungen zugeordnet werden, denn es gibt beiderlei Formen.

Einem Artikel, der 2005 im New England Journal of Medicine erschien, zufolge,
ist die Therapieadharenz, was die Medikamenteneinnahme angeht, bei akuten
Erkrankungen groéRer, als bei chronischen und nimmt bei chronischen
Erkrankungen nach den ersten 6 Monate rapide ab [35].

Fir chronisch kranke Frauen bedeutet das, selbst wenn eine Therapie seitens
des Arztes vorsorglich schwangerschaftskonform umgestellt wird, kann es sein,
dass sich die potenziell schwangere Frau nicht an die Empfehlungen héalt und
es schlieBlich doch zur retrospektiven Risikobeurteilung kommt, weil ein in der
Schwangerschaft kontraindiziertes Medikament weiterhin eingenommen wurde.
Abgesehen davon sollte man das Risiko einer  mdglichen
Krankheitsexazerbation durch eine prospektive Therapieumstellung bei einer
medikamentds optimal eingestellten chronischen Erkrankung, wie z.B. einer
Hypertonie, nicht auRer Acht lassen. Das wére ein weiterer Grund fir das
Vorkommen von  retrospektiver  Risikobeurteilung  bei  chronischen

Erkrankungen.

Bei akuten Erkrankungen ist die Therapieadharenz wie oben beschrieben
groRer, als bei chronischen, ein &rztlicher Therapievorschlag wird also haufiger
befolgt. Spatestens wenn eine akute Erkrankung eine Therapie mittels
verschreibungspflichtiger Arznei erfordert, ist ein Arztkontakt notwendig. Die
Therapie akuter Erkrankungen kann bei ungeplanter Schwangerschaft gezielt
frihestens ab Feststellung einer Schwangerschaft prospektiv geplant werden
(s.0.). Sucht eine Patientin einen Arzt auf, sollte sich dieser, zum Schutz eines

potenziellen Feten, mindestens aber aus Selbstschutz, vergewissern, ob eine
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Schwangerschaft vorliegt oder nicht. Es ist denkbar, dass dadurch eine
Schwangerschaft erstmals ,diagnostiziert® wird. Eine Therapie kann dann
prospektiv konzipiert werden.

Eine Therapie ungezielt vorab schwangerschaftskonform zu verordnen, fallt bei
akuten Erkrankungen unter Umstanden insofern leichter, als dass keine
bewahrte Therapie umgestellt werden muss, wie das bei einer chronischen
Erkrankung mit medikamentdser Dauertherapie der Fall sein kann. Somit muss
nicht von vorne herein eine Exazerbation befurchtet werden.

Eben genanntes spricht fir das Uberwiegen von  prospektiver

Therapieoptimierung bei akuten Erkrankungen.

Aulerdem spielt sicherlich die Datenlage zur jeweiligen Erkrankung und deren
Therapie in der Schwangerschaft eine Rolle. Bei ausreichender Darstellung in
der Literatur ware ein geringerer Anteil an Anfragen prospektiver Natur und

umgekehrt ein gré3erer Anfragenanteil retrospektiver Natur zu erwarten.

4.3.3 Prospektiv vs. retrospektiv und bestimmte Erkrankungen bzw.
Arzneimittel

Im Folgenden wird nun auf die Zielverteilung der wichtigsten Erkrankungen
eingegangen, gemessen an der Anfragenanzahl. Des Weiteren wird die
Verteilung der Ziele bei einzelnen relevanten Arzneimittelgruppen erwahnt und

gewertet:

Bei psychischen Erkrankungen sind die Ziele prospektiv vs. retrospektiv nahezu
ausgeglichen (51% vs. 48%, s. S. 49, Tbl. 3). Vernachlassigt man die Anfragen
zu psychischen Erkrankungen, die nicht genauer differenziert und deshalb unter
nicht angegeben zusammengefasst wurden, findet man Affektstérungen,
Psychosen und ubrige psychische Erkrankungen (s. S. 34, Abb. 14). In allen
drei Gruppen gibt es sowohl akut, als auch chronisch verlaufende Formen und

es bleibt unklar, wie hoch der jeweilige Anteil der Anfragen dazu ist.
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Wie bereits dargestellt, nehmen Affektstérungen den gré3ten Anteil ein, bei
Ihnen wurde in 63% prospektiv geplant und in 37% retrospektiv das Risiko
beurteilt (s. Kapitel 3.10.5, S. 50).

Genau wie bei anderen Arzneimitteln, gibt es zur Anwendung von
Psychopharmaka in der Schwangerschaft nur wenige Daten, geschweige denn
kontrollierte Studien oder grofRe Fallsammlungen. Generell scheint das
teratogene Risiko von Psychopharmaka gering zu sein. AulR3er bei Lithium ist
bisher die Induktion spezieller Fehlbildungen bei keinem anderen Wirkstoff
bekannt [2]. In der vorliegenden Arbeit war Lithium lediglich in 7 Fallen mit
erkennbarem konkretem Fallbezug Thema, in 5 war das Ziel prospektive
Therapieoptimierung, in 2 retrospektive Risikobeurteilung (s. S. 50, Kapitel
3.10.6). Lithium wird gewdhnlich zur Rezidivprophylaxe von Affektstérungen
eingesetzt, die Zielverteilung ist demnach angesichts der Zielverteilung bei
Affektstorungen  nachvollziehbar. Das Uberwiegen von prospektiver
Therapieoptimierung verdeutlicht die Unsicherheit, die bezuglich der
medikamentdésen Therapie von psychischen Erkrankungen in der

Schwangerschaft besteht.

Bei den kardiologischen Erkrankungen nehmen essentielle und labile
Hypertonie mit 84% den grofl3ten Teil ein (s. S. 35, Abb. 17). Wie in Kapitel 4.2.1
auf S. 68ff. erlautert, handelt es sich dabei um chronische Krankheitsbilder, die
haufig eine Dauermedikation erforderlich machen. Die Datenlage zur Therapie
von Schwangerschaftshochdruck ist ausftuhrlich [2].

30% der Anfragen zu Schwangerschaftshochdruck hatten das Ziel prospektive
Therapieoptimierung und 63% retrospektive Risikobeurteilung (s. S. 50. Kapitel
3.10.5).

Dieses Ergebnis bestatigt zuvor genannte Erwartung (s. S. 78ff, Kapitel 4.3.2).
Die Arzneimittel der Hauptgruppen 17 und 27, welche von den Arzneimitteln der
Ubergruppe 4 am haufigsten vorkommen, werden primar zur Hypertonie-
Therapie eingesetzt. ACE-Hemmer und AT1-Rezeptorenblocker sind in der
Schwangerschaft kontraindiziert, da sie Teratogenitat und schwere fetale sowie

neonatale Toxizitat verursachen kénnen [2]. In den ausgewerteten Daten waren
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in 32% der Anfragen zu Antihypertonika und Betarezeptorblocker,
Calciumkanalblocker eben diese kontraindizierten Substanzen Thema der
Anfragen (s. S. 40f.), davon hatten 10% prospektive Therapieoptimierung als
Ziel und 90% retrospektive Risikobeurteilung (s. S. 50, Kapitel 3.10.6). Die
Zielverteilung stimmt mit derjenigen bei essentieller Hypertonie tberein.

Die genannten Substanzen zadhlen zur Erstlinientherapie der Hypertonie,
aulRerhalb einer Schwangerschaft. Das Ergebnis spricht dafir, dass in den
meisten Faéllen eine Therapie nicht vorsorglich schwangerschaftskonform
umgestellt wurde, moglicherweise wegen Bedenken vor einer Exazerbation der
Hypertonie. Denkbar wére aber auch eine fehlende Therapieadharenz der
Frauen beziglich einer schwangerschaftskonformen Therapie. Man kdnnte
weiterhin auf ein Uberwiegen von ungeplant wahrend einer Dauertherapie
eingetretenen Schwangerschaften schlieen. In jedem Fall zeigt das Ergebnis
die groRe Angst vor mdglichen Folgeschdden und den Wunsch nach
Absicherung beziglich der Empfehlung zu einem Schwangerschaftsabbruch

oder zum Austragen der Schwangerschaft.

Prospektive Therapieoptimierung Uberwog bei Anfragen Zu
Infektionskrankheiten und Infektionen mit 57% zu. 41% (s. S. 49, Thl. 3). Es
handelt sich in der Mehrzahl um akute Krankheitsbilder, das Ergebnis bestatigt
somit zuvor genannte Erwartungen.

Eine haufig eingesetzte Arzneimittelhauptgruppe zur Therapie von
Infektionskrankheiten und Infektionen, ist die der Antibiotika/Antiinfektiva (s. S.
41, Abb. 23). R-Lactam-Antibiotika, wozu Peniciline und Cephalosporine
zahlen, gehoéren zu den Antibiotika erster Wahl in der Schwangerschaft [2]. Dies
ist keine neue Erkenntnis, so verwundert es doch, dass immerhin in 21% der
Anfragen, die sich mit Arzneimitteln der Hauptgruppe Nr. 10 beschéftigten, zu
dieser Antibiotika-Gruppe gestellt wurden. 67% davon hatten prospektive
Therapieoptimierung als Ziel, 33% retrospektive Risikobeurteilung (s. S. 50f.,
Kapitel 3.10.6). Der Fragenanteil zu dieser Antibiotika-Gruppe mit einer klaren
Therapieempfehlung in der Schwangerschaft und insbesondere das

Uberwiegen von prospektiver Therapieoptimierung, spiegeln, wie bereits
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erwadhnt, die groBe Unsicherheit die generell in Bezug auf eine
Arzneimitteltherapie in der Schwangerschaft besteht, wieder.

In der Schwangerschaft kontraindizierte Antibiotika-Gruppen, wie Tetracycline,
Aminoglykoside und Gyrasehemmer waren in insgesamt 24% der Anfragen, in
denen zu Antibiotika/Antiinfektiva gefragt wurde, Thema. Davon hatten mit 73%
die meisten retrospektive Risikobeurteilung als Ziel (s. S. 51, Kapitel 3.10.6).
Das Uberwiegen von retrospektiver Risikobeurteilung spricht fir ein Wissen
bezuglich der Kontraindikation der Préaparate in der Schwangerschaft. Aufgrund
des Wissens um die Kontraindikation kann man annehmen, dass eine
Schwangerschaft vor Beginn der Therapie durch den behandelnden Arzt in der
Mehrzahl der Falle weder ausgeschlossen, noch in Betracht gezogen wurde.
Ware die Mdglichkeit einer Schwangerschaft aufgrund des gebarfahigen Alters
der Patientin in Erwagung gezogen worden, hétte eine Therapie auch ungezielt
vorsorglich vorab konzipiert werden kénnen.

Das Ergebnis ist sicherlich teilweise dem im arztlichen Beruf vorherrschenden
Zeitmangel anzuschulden, da wahrend der durchschnittichen Beratungszeit
von 8 Minuten, die einem niedergelassenen Arzt zur Verfligung stehen [14],
keine Zeit fur eine ausfuhrliche Anamnese bleibt. Absolut betrachtet sind die
Zahlen nicht aussagekraftig. Dennoch sollte dieses Ergebnis kritisch hinterfragt
werden, weil sich retrospektive Risikobeurteilung bei der Anwendung von

Antibiotika vermeiden lieRRe.

Wendet man sich den neurologischen Erkrankungen zu, sieht man auch hier
auf den ersten Blick hauptsachlich prospektive Therapieoptimierung (50% zu
40%, s. S. 49, Thl. 3).

Dabei bildet die Epilepsie mit 33% das am meisten zu Grunde liegende
Krankheitsbild. Unter den Anfragen zur Epilepsie Uberwog mit 64%
retrospektive Risikobeurteilung (s. S. 50, Kapitel 3.10.5).

Wie bereits dargestellt (s. S. 64ff.), ist eine medikamentdse Therapie der
Epilepsie wichtig, insbesondere in der Schwangerschaft. Die Datenlage zu dem
Thema ist zwar ausfuhrlich, dennoch scheinen aufgrund des erhdhten

Fehlbildungsrisikos, das mit einer medikamentbésen Therapie einhergeht,
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Unsicherheiten zu bestehen. Das spiegelt sich in dem gréReren Fragenanteil
mit dem Ziel retrospektive Risikobeurteilung wieder.

Antiepileptika, wie Phenobarbital, Phenytoin, Primidon, Carbamazepin,
Valproinsaure, kébnnen Schéaden wie Missbildungen, Fehlbildungen an Herz,
Harnwegen, Skelett, Mundspaltenbildung verursachen. Valproat und
Carbamazepin konnen zusatzlich Neuralrohrdeffekte und Mittelgesichts-
Endphalangenhypoplasie (=Antiepileptika-Syndrom) hervorrufen. Besonders bei
Carbamazepin, Phenytoin, Primidon und Phenobarbital kann es zu mentalen
Entwicklungsstorungen kommen [2]. Valproinsaure scheint sich besonders
schadlich auszuwirken [6]. Sie war in 3 Anfragen Thema, was immerhin einem
prozentualen Anteil von 20% der Anfragen zu Antiepileptika entspricht, in 2
dieser Anfragen war das Ziel retrospektive Risikobeurteilung (s. S. 51, Kapitel
3.10.6). Absolut gesehen ist die Anzahl der Anfragen zu Valproinsaure
vernachlassigbar und man kénnte vermuten, dass die potentiell schadigende
Wirkung des Wirkstoffes auf einen Feten bekannt ist und er deshalb gemieden
wird. Allerdings ist die Zahl der Anfragen zu Antiepileptika insgesamt zu gering,
um diese Vermutung belegen zu kénnen.

Das Missbildungsrisiko durch Antiepileptika ist aber nicht nur Wirkstoff- sondern
vor allem auch Dosis-abhangig [36]. Aul3erdem hat man herausgefunden, dass
eine Monotherapie in der Schwangerschaft ein geringeres Risiko darstellt, als
eine Kombinationstherapie [37]. Ob dariiber ein Bewusstsein besteht, bleibt
ungeklart, da in der vorliegenden Arbeit weder auf die Dosis einzelner
Medikamente eingegangen wurde, noch darauf, ob es sich um eine Mono- oder

Polytherapie handelte.

Bei gastroenterologischen Erkrankungen Uberwog ebenfalls prospektive
Therapieoptimierung, mit 56% zu 44% (s. S. 49, Tbl. 3). Vernachlassigt man die
unter Ubrige gastroenterologische Erkrankungen zusammengefassten
Krankheitsbilder und nicht angegeben, so nehmen Gastritis/gastritische
Beschwerden mit 24% den grof3ten Anteil ein. Darauf folgen M. Crohn/Colitis

ulcerosa mit 18%, Ubelkeit/Erbrechen mit 15% und Diarrhoe mit 9%.
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Bis auf die CEDs sind das vorwiegend akute Krankheitsbilder, weshalb die
Zielverteilung nachvollziehbar ist.

Arzneimittel, die als problematisch eingestuft werden wund in einer
Schwangerschaft kontraindiziert sind, kamen im vorliegenden Datengut in den

Anfragen zur Hauptgruppe 60 Magen-Darm-Mittel nicht vor.

4.4 Ausblick

Wie mehrfach erwdhnt, sollte (ber eine generelle Meidung von
Arzneimittelgruppen, welche in der Schwangerschaft kontraindiziert sind, bei
Frauen im gebarfahigen Alter nachgedacht werden. Mo6chte ein Arzt nicht
generell bei entsprechender Frauengruppe schwangerschaftskonforme
Medikamente verordnen, sollte er wenigstens ausnahmslos eine
Schwangerschaft ausschliel3en. Dies lie3e sich relativ einfach bewerkstelligen,
indem bei jeder Frau vor Verordnung einer Therapie ein Schwangerschaftstest
durchgefihrt wirde.

Frauen mit chronischen Erkrankungen, die unter potentiell fetotoxischer/
teratogener medikamentdser Dauertherapie stehen, sollten dahingehend
sensibilisiert werden, eine Schwangerschaft im Vorfeld mit inrem behandelnden
Arzt zu planen, mit der Mdglichkeit die Arzneimitteltherapie vorab prufen und
gegebenenfalls umstellen zu kénnen.

Prinzipiell sollten Frauen die schadliche Medikamente einnehmen auf die
Wichtigkeit von Verhitung wahrend der Therapie aufmerksam gemacht werden.
Diese Aufgabe kann und sollte der behandelnde Arzt tibernehmen. Aul3erdem
kommt auch Apothekern eine wichtige Rolle in dieser Angelegenheit zu, denn
jedes verschreibungspflichtige Medikament erfordert das Einlésen eines
Rezeptes in einer Apotheke, wobei eine Beratung seitens des Apothekers
erfolgen sollte. Insbesondere auch hinsichtlich mdglicher Wechselwirkungen
von Arzneimitteln mit Kontrazeptiva.

Angesichts des hohen Anteils von 70% an Arzneimitteln, die Schwangere im
Rahmen der Selbstmedikation erwerben [25], wird eine Sonderrolle von
Apothekern deutlich. Sie haben ein fundiertes Wissen uber die einzelnen

Wirkstoffe, die Indikationen und Kontraindikationen und  kodnnen
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dementsprechend Frauen im gebarfahigen Alter auch auf die Risiken fir eine
potentielle Schwangerschaft hinweisen. Des Weiteren sollten Arzte und
Apotheker zusammenarbeiten und sich Uber die verkauften/ verordneten
Medikamente austauschen. Hierfir wurde vom Deutschen Griinen Kreuz ein
JArzneimittelpass fur Schwangerschaft und Stillzeit® entworfen, auf dem
Informationen zu gesundheitlichen Problemen in der Schwangerschaft sowie
Therapieempfehlungen zu finden sind und Arzneimittel notiert werden kénnen.
So sehen die Schwangere, die Apotheker und Arzte auf einen Blick die

applizierten Arzneimittel, die Beratung wird dadurch vereinfacht [38].
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5. Zusammenfassung

In der  vorliegenden  Arbeit wurden  Anfragen zum  Thema
Arzneimittelanwendung in der Schwangerschaft, die vom 01.01.2001 bis
31.12.2010 beim Pharmakotherapie-Beratungsdienst der Abteilung Klinische
Pharmakologie des Universitatsklinikums Tubingen eingingen, ausgewertet.

Die Analyse galt primér der Frage, ob bei einer Arzneimittelanwendung in der
Schwangerschaft  prospektive  Therapieoptimierung oder retrospektive
Risikobeurteilung Uberwiegt.

Relevante Daten aus der Datenbank des Beratungsdienstes wurden deskriptiv
analysiert und in anonymisierter Form in Tabellen oder Diagrammen dargestellt.
Insgesamt gingen in den zehn Jahren 3984 Anfragen beim Beratungsdienst ein,
davon 614 (15%) zum Thema Arzneimittelanwendung in der Schwangerschatft.
Darunter waren 595 (97%) arztliche Anfragen. 277 niedergelassene arztliche
Nutzer stellten 487 Anfragen und 87 Klinikérzte 96 Anfragen.

86 (31%) der niedergelassenen Nutzer kamen aus dem Bereich der
Allgemeinmedizin, 73 (26%) aus der Gyn&kologie und 34 (12%) waren der
Inneren Medizin angehorig. Bei den Klinikéarzten waren es 20 (23%) aus der
Inneren Medizin, 14 (16%) kamen aus der Psychiatrie und/oder Psychotherapie
oder Psychosomatischen Medizin und 10 (11%) aus der Gynékologie.

Die Anfragen wurden durchschnittlich innerhalb von 1,5 Tagen beantwortet, die
Bearbeitungszeit lag im Median bei 60 Minuten.

Bei 524 (85%) Anfragen war ein konkreter Fallbezug erkennbar, 473 (90%)
davon wurden wegen einer Therapie der Mutter aufgrund einer Erkrankung
gestellt. Die grofdte Erkrankungsibergruppe bildeten Infektionskrankheiten und
Infektionen mit Vorkommen in 145 (28%) Anfragen. Psychische Erkrankungen
und Schlafstérungen kamen in 89 (17%) Anfragen vor, darunter besonders
haufig Affektstorungen und Psychosen. Neurologische Erkrankungen waren in
42 (8%) Anfragen Thema, davon beschaftigten sich 33% mit einer Epilepsie.
Gastroenterologische Erkrankungen kamen in 34 (6%) Anfragen vor. In
weiteren 32 (6%) Anfragen waren kardiologische Erkrankungen Hintergrund

einer Arzneimittelanwendung, davon wurden 84% zu einer Hypertonie gestellt.

87



5. Zusammenfassung

Bei 90 (15%) Anfragen war kein konkreter Fallbezug erkennbar.

Die vorliegende Analyse ergab, dass die Anfragen zu gleichen Anteilen mit je
48% prospektive Therapieoptimierung und retrospektive Risikobeurteilung zum
Ziel hatten. Prospektive Therapieoptimierung ist als Zeichen von Unsicherheit
bezuglich der Schwangerschafts-Kompatibilitat bestimmter Arzneimittel und
dem Wunsch nach Absicherung zu werten. Wahrend retrospektive
Risikobeurteilung die Angst vor moglichen Folgeschaden, verursacht durch die
Anwendung spezieller Praparate, wiederspiegelt. Einfluss auf die Zielverteilung
hatten auch der Schwangerschaftsstatus, die Art der Erkrankung (akut vs.
chronisch) und die Datenlage in der Literatur. Daraus ergeben sich
Ansatzpunkte fur die arztliche Fortbildung.

In 250 (58%) Anfragen wurde zu Schwangerschaften im 1. Trimenon gefragt,
dabei in 107 (25%) zum 2. Schwangerschaftsmonat. Bis zur einschlief3lich 10.
Schwangerschaftswoche Uberwog retrospektive Risikobeurteilung. Bei
geplanten Schwangerschaften und bei Schwangerschaften ab dem 2. Trimenon
herrschte prospektive Therapieoptimierung vor.

45 (51%) Anfragen zu psychischen Erkrankungen hatten prospektive
Therapieoptimierung zum Ziel. Bei den kardiologischen Erkrankungen Uberwog
insgesamt retrospektive Risikobeurteilung mit 19 (59%) Anfragen. Prospektive
Therapieoptimierung kam bei Anfragen zu Infektionskrankheiten und
Infektionen in 83 (57%) Anfragen vor. Bei neurologischen Erkrankungen
dominierte das Ziel prospektive Therapieoptimierung mit 21 (50%) Anfragen,
jedoch hatten 9 (64%) der 14 Anfragen zu einer Epilepsie retrospektive
Risikobeurteilung zum Ziel. Prospektive Therapieoptimierung fuhrte ebenfalls
bei gastroenterologischen Erkrankungen mit Auftreten in 19 (56%) Anfragen.
Die dargestellten Ergebnisse bestatigen einen hohen Informationsbedarf zum
Thema Arzneimittelanwendung in der Schwangerschaft bei niedergelassenen
Arzten. Es bestand gleichermalRen der Wunsch nach Therapieoptimierung im
Voraus und nachtréglicher Risikobeurteilung.

Dabei ermdglichte die Beratung eine individuelle Falldiskussion.
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Pharmakotherapie allgemein, Leitlinien und Empfehlungen
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF): enthalt Leitlinien fur Diagnostik und Therapie
www.awmf-online.de
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
Aul3er den Therapieempfehlungen ist vor allem die vierteljahrlich erscheinende
Zeitschrift ,AVP - Arzneiverordnung in der Praxis“ der AkdA interessant. Sie
enthalt u.a. Kurzreferate wichtiger Studien und aktuelle Erkenntnisse zu
Nebenwirkungen.
www.akdae.de
Deutsche Gesellschaft fur Experimentelle und Klinische Pharmakologie und
Toxikologie (DGPT)
www.dgpt-online.de
Medline ist die wichtigste Literaturdatenbank fur die Online-Recherche. Medline
ist zuganglich tber PubMed, einen Service der National Library of Medicine des
National Institute of Health (NIH)
www.ncbi.nim.nih.gov/PubMed/
Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) ist tber die Datenbanken
der Kliniksbibliothek Schnarrenberg aus zuganglich
cochrane.redi-
fr.belwue.de/clib/CLIBINET.EXE?A=1&U=TUEBINGEN&P=UNIV
Die europaische Arzneimittel-Zulassungsbehdorde ist die EMEA,
www.emea.eu.int/
Das Archiv der Pharmazeutischen Zeitung ist nitzlich, wenn man z.B. neue
Arzneimittel sucht, die in anderen Datenbanken wie DrugDex noch nicht
hinreichend beschrieben sind:

www.pharmazeutische-zeitung.de
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Arzneimittelanwendung in Schwangerschaft und Stillzeit

TERIS (Teratogen Information System) und Shepard’s Catalog of Teratogenic

Agents
depts.washington.edu/~terisweb/teris/

Motherisk, eine Datenbank des Children’s Hospital, Toronto, Canada
www.motherisk.org/

Organization of Teratology Information Services (OTIS), U.S.A.
orpheus.ucsd.edu/ctis/

Perinatology, Sunset, CA, U.S.A., hat eine Kurzform des Buches von BRIGGS

et al.:
www.perinatology.com/exposures/druglist.htm

Australian Teratology Society, Uber die Seiten der University of Sydney:
www.cchs.usyd.edu.au/bio/ats/

Zu Reise-Impfungen in der Schwangerschaft siehe Deutsche Gesellschaft fur

Tropenmedizinund Internationale Gesundheit e.V.:
www.dtg.mwn.de/impfen/gravide.htm

Janus (,Lakemedel & Graviditet®)

www.janusinfo.org/serviet/GetDoc?meta_id=4795 (schwedisch)

Infektionskrankheiten:

Practice Guidelines der Infectious Diseases Society of America (IDSA)

in der Zeitschrift Clinical Infectious Diseases, zugreifbar bei den elektronischen

Zeitschriften im Journal of Infectious Diseases
www.journals.uchicago.edu/IDSA/guidelines/

Paul-Ehrlich-Institut, Langen, hat Informationen (z.B. Pressemitteilungen) zu

Impfstoffen

www.pei.de
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Malariaprophylaxe:
Arzneiverordnung in der Praxis (AVP), 1/2000, Seiten 2-5
* Deutsche Gesellschaft flir Tropenmedizin und Internationale Gesundheit
(DTG):
www.dtg.mwn.de/malaria/malproph.htm
* Centers of Disease Control and Prevention (CDC)
www.cdc.gov/travel
» World Health Organization (WHO)
www.who.int/ith/index.html
Der Gesundheitsdienst des Auswartigen Amtes gibt Ratschlage fur Reisende
etc.
www.auswaertiges-

amt.de/www/de/laenderinfos/gesundheitsdienst/index_html

Toxikologische Bewertung von Chemikalien
TOXNET (Toxicology Data Network) der National Library of Medicine (NLM)
des National Institut of Health (NIH) der U.S.A. gehort zu den Specialized
Information Services (SIS) der NLM

sis.nim.nih.gov/sis1/help/TOXNEThelp.htm
ToxLine

toxnet.nim.nih.gov/cgi-bin/sis/htmigen?TOXLINE

Zeitschriften und Bicher im Internet
Online-Zugang zu zahlreichen medizinischen und naturwissenschaftlichen

Fachzeitschriften Uber die Universitatsbibliothek
Lehrbicher im Internet

- MERCK Manual: www.merck.com

- HARRISON'’s Online: www.harrisonsonline.com
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Anhang lll- Lokal verfigbare Datenbanken

1. Fachinformationen

Vierteljahrlich aktualisiertes Verzeichnis der Fachinformationen fir Arzte in
standardisiertem Format. Nicht alle Praparate des deutschen Marktes sind
enthalten. Auf Doccheck.

2. Drugdex von Micromedex
Vierteljahrliche aktualisierte Ausgabe, enthalt Monographien zu Arzneistoffen

sowie zu therapeutisch wichtigen Themen.

3. ,,Teach“-Datenbank

Hier  werden kontinuierlich beratungs-, und unterrichts- und
fortbildungsrelevante Zeitschriftenartikel aus dem Internet gesammelt. Dort
befinden sich auch andere Materialien (Dias, Folien, Manuskripte aus Vortragen

etc.).
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Anhang IV- Inhalte der Anfragen ohne erkennbaren konkreten Fallbezug
und genauere Unterteilung

Im Folgenden werden die Inhalte unter den Punkten 1. — 8. genannt, weiter
unterteilt und Anfragen zur Verdeutlichung als Beispiele angebracht. Dabei

werden Anfrage- und Datensatznummer vorangestellt.

1. Allgemeine Informationen zur medikamentésen Therapie in der
Schwangerschaft
- Allgemeine Informationen und Nachschlagewerke
Beispiel: 313_297: ,Vielen Dank fiir Inre Anfrage beziiglich Ubersichten
zur medikamentbsen Therapie in der Schwangerschaft bzw. Stillzeit
sowie zu empfohlenen Nachschlagewerken.*
- Sera mit denen in Frihschwangerschaft geimpft werden kann
Beispiel: 1370_1306: ,In unserem Gesprach kam die Frage auf, mit

welchen Sera in der (Frih-) Schwangerschaft geimpft werden kann.*

2. Therapieempfehlungen fur bestimmte Erkrankungen in der
Schwangerschaft
- Allgemeine Therapieempfehlung
Beispiel: 1498 1433: ,Sie fragten an, welche Medikamente zur
Behandlung der Migrane in der Schwangerschaft gegeben werden
konnen.®
Beispiel: 2585 _2474: ,Sie fragten nach Richtwerten von Cholesterin und
TG in der Schwangerschaft und mogliche Therapieverfahren zur
Lipidsenkung.*
- Zuverlassigkeit der Empfehlungen des RKI im RKI Ratgeber fur
Infektionskrankheiten
Beispiel: 3034 _2911: ,Sie fragten nach der Zuverlassigkeit der
Empfehlungen des RKI im RKI Ratgeber fir Infektionskrankheiten
betreffend den Umgang mit MRSA bei Schwangeren.*
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3. Informationen zu bestimmten Arzneimitteln oder Arzneimittelgruppen in

der Schwangerschaft

Anwendung bestimmter Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen in
der Schwangerschaft (siehe unten 8. Erlauterungen)

Beispiel: 238 _233: ,,Psychopharmaka in Schwangerschaft und Stillzeit.”
Beispiel: 1355_1292: ,Sie fragten nach einer in der Schwangerschaft
maoglichen Behandlung mit Antihistaminika. Dazu lege ich einen Artikel
[1] bei, der dazu Informationen gibt.”

Beispiel: 3762_3617: ,(...) Oder auch Risiken der H1N1-Impfung bei
Schwangeren? (Das RKI sagt hierzu: Da es jedoch bislang keine
klinischen Studien zur Sicherheit des Impfstoffs gegen Influenza
A(H1IN1) bei Schwangeren gibt, sollte eine Impfung erst nach einer
sorgfaltigen Nutzen-Risikoabwagung erfolgen. - Also auch noch nichts
Klares (...))*

Auflistung / Ubersicht von Arzneimitteln einer bestimmten
Arzneimittelgruppe, welche wahrend der Schwangerschaft
verordnet / eingenommen werden kénnen

Beispiel: 432_414: (...) Daruber hinaus fragten Sie nach einer Liste von
schnellwirksamen Abfuhrmitteln, die wahrend der Schwangerschaft
unbedenklich eingenommen werden kénnen.”

Beispiel: 2762 _2647: ,Gerne schicke ich Ihnen die besprochene
Ubersichtsarbeit [1] zum Thema ,Antiallergika in der Schwangerschaft*.“
Arzneimittel aus bestimmter Arzneimittelgruppe mit bester Eignung
zur Therapie einer bestimmten Erkrankung in der SS bzw. welches
zur Therapie einer bestimmten Erkrankung verordnet werden kann
Beispiel: 329 312: ,Sie fragten an, welche Antihistaminika bei
Heuschnupfen in der Schwangerschaft und Stillzeit ohne teratogenes
Risiko verordnet werden konnen.”

Beispiel: 560_529: ,Welches Antiemetikum ist bei einer Hyperemesis

gravidarum am besten geeignet? Wie steht es mit MCP?“
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Beispiel: 2133_2031: ,Sie fragen, ob eine Monotherapie mit Lamotrigin
zur Behandlung einer Epilepsie auch in der Schwangerschaft
durchgefuhrt werden darf.”

- Suche nach Ursache fur vorliegende Erkrankung
Beispiel: 1011_953: ,Welche Medikamente (insbesondere Antibiotika,
Tetracycline) eingenommen in Schwangerschaft oder Sauglingsalter
kénnen eine Amelogenesis imperfecta verursachen?“

- Alternativen zur Therapie mit einem bestimmten Arzneimittel in der
Schwangerschaft
Beispiel: 1530_1465: ,Sie fragten nach Alternativen zu Foradil®
(Formoterol) in der Schwangerschaft.*

- Unterschied in der Placentagangigkeit/ im Placentametabolismus
und Schwellendosis bis zu der kein Ubergang in den fetalen
Kreislauf stattfindet
Beispiel: 2136_2034: ,Sie fragten, ob es zwischen Prednisolon und
Methylprednisolon einen Unterschied in der Placentagangigkeit bzw. im
Placentametabolismus gibt und ob es eine Schwellendosis gibt, bis zu
der kein Ubergang in den fetalen Kreislauf stattfindet.”

- Dauer der Verhitung nach Therapie mit bestimmtem AM
Beispiel: 3823 3672: ,Wie lange muss eine Frau nach Absetzen von
Myfortic mindestens verhiiten und wie lange darf ein Mann nach

Absetzen von Myfortic keine Kinder zeugen?*

4. Informationen zu bestimmten Stoffen, die keine Arzneimittel sind, in der
Schwangerschaft
Beispiel:1010_952: ,Aquamira-Wasserentkeimung Certisii Combina-
Wasserentkeimung  mittels  Calciumhydrochlorid ~ Anwendung in

Schwangerschaft bedenkenlos?“
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5. Interesse fur eine wissenschaftliche Erklarung einer Beobachtung
Beispiel: 878 _824: ,Sie schilderten uns lhre Beobachtung, dass der
Entzug von Neugeborenen auf Methadon eingestellter drogenabhangiger
Mutter langer dauert als bei Neugeborenen, deren Miutter in der
Schwangerschaft Heroin eingenommen haben. Nun fragten Sie an, ob

diese Beobachtung wissenschaftlich erklarbar ist.”

6. Aufklarungsformular fur Off-label-use
Beispiel: 3981_3825: ,Off-label-use ist ja immer eine "kritische Sache".
Wenn ich aber daran denke, wie oft wir eigentlich bei Blutungsstérungen
unsere "selbstgebastelten Hormontherapien" einsetzen ( siehe unseren
letzten Briefwechsel), die korrekt genommen off-label-use sind, nun
meine Frage : Haben Sie ein Aufklarungsformular, mittels dessen wir
schriftlich gegen Unterschrift den Patienten aufklaren konnen, vor allem

mit der Frage, was muss da Uberhaupt alles angesprochen werden?*

7. Frage nach wissenschaftlichen/empirischen/evidenten Erfahrungen/
Belegen zur Therapie bestimmter Erkrankungen oder zur Therapie mit
bestimmten Arzneimitteln bzw. Arzneimittelgruppen in der
Schwangerschaft
Beispiel: 502_477: ,Sie fragten, ob es evidente Belege fir einen Vorteil
einer Antikoagulation Schwangerer mit einer Faktor-V-Leiden-Mutation
gibt.”

8. Erlauterungen zur Anwendung bestimmter Arzneimittel oder

Arzneimittelgruppen in der SS

Hierunter werden folgende Formulierungen erfasst:

- Abortrisiko

- Allgemeine  Informationen  Uber  bestimmte  Arzneimittel  oder
Arzneimittelgruppen in der SS

- Auswirkung auf ménnliche Fertilitat und mutagenes Risiko

- Behandlungsmoglichkeiten
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Beschrankung bei der Anwendung im gebarfahigen Alter

Bewertung der Therapie mit bestimmten Arzneimitteln in der SS

Dauer der Verhitung nach Anwendung

Durchfiihrbarkeit der Therapie in SS

Eignung in der SS

Einsetzbarkeit eines Arzneimittels in der Frihschwangerschaft
Einsetzbarkeit ohne grof3eres Missbildungs-,Abortrisiko

Informationen zur Anwendung

Maoglichkeit einer Substitutionstherapie

Punkte die bei der Therapie mit einem bestimmten Arzneimittel in der SS
zu beachten sind

Risiken der Anwendung

Risiken und Wechselwirkungen

Sicherheit der Anwendung in der SS

SS als Kontraindikation fur Therapie mit bestimmtem Arzneimittel
Teratogenes oder fetotoxisches Risiko

Teratogenitat

Unbedenklichkeit

Verabreichungserlaubnis

Vertretbarkeit einer Therapie mit einem bestimmten Arzneimittel wahrend
einer SS

Verordnungsmaglichkeit ohne teratogenes Risiko
Verordnungsmoglichkeiten ~ von  Arzneimitteln  einer  bestimmten
Arzneimittelgruppe in der SS

Zulassigkeit
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Anhang V- Hintergrinde einer  Arzneimittelanwendung bzw.

versehentlichen AASB bei Anfragen mit konkretem Fallbezug

Therapie der Mutter aufgrund einer Erkrankung

Beispiel: 415 397: lhre Patientin in der 7. SS-Woche nimmt seit 6
Wochen Zoloft® (Sertralin) wegen Depressionen.

Es stellt sich nun die Frage, ob ein SS-Abbruch oder eine invasive
Diagnostik erforderlich ist.

In der Schwangerschaft sind trizyklische Antidepressiva das Mittel der
Wahl. Fur die Substanzen Imipramin, Desipramin, Amitriptylin und
Doxepin liegen langjéahrige Erfahrungen beim Menschen vor, die bisher
keine teratogenen Effekte ergeben haben.

Verabreichung von Arzneimitteln ohne vorliegende Erkrankung der
Mutter

Beispiel: 205 _200: Sie fragten nach teratogenen Effekten durch die
Einnahme von Microlut® (Levonorgestrel) bis einschlie3lich der 22.
Schwangerschaftswoche.

Beispiel: 341 232: lhre Patientin befindet sich derzeit in der 11.
Schwangerschaftswoche. Ab 25.07.2001 hat die Pat. eine Reise nach
Malaysia geplant. Vor Reiseantritt steht eine Impfung gegen Typhus
sowie eine Malaria-Stand-by-Medikation zur Diskussion.

Beispiel: 589 556: Sie bitten um Angabe einer medikamentdsen
Alternative zum Standardtokolytikum Fenoterol (Partusisten®), fur eine
Patientin, die auf i.v.-Gabe allergisch reagiert hatte. lhnen selbst ist in
diesem Zusammenhang das Praparat Spiropent® bekannt.

Therapie des Vaters aufgrund einer Erkrankung

Beispiel: 597_482: Sie berichten Uber einen 40-jgdhrigen Mann mit
Morbus Crohn, der Azathioprin, Budesonid und Methylprednisolon
einnimmt. Unter der Therapie mit Azathioprin sollen laut der
Fachinformation sowohl weibliche als auch mannliche Patienten
empfangnisverhitende MalRnahmen treffen. Die Ehefrau des Patienten
ist derzeit in der 8. Woche schwanger. Sie mdchten wissen, ob aus

dieser Medikamentenexposition Konsequenzen zu ziehen sind.

104



Anhang V- Hintergriinde einer Arzneimittelanwendung bzw. versehentlichen

AASB bei Anfragen mit konkretem Fallbezug

Therapie von Mutter und Vater gleichzeitig aufgrund von
Erkrankungen

Beispiel: 1251 1190: Urlaubsbedingt kommt die Antwort verspatet. Wir
bitten um Nachsicht. Sie fragten an, ob die Einnahme des Mannes von
20 mg/Tag Prednisolon an insgesamt drei Tagen vor Konzeption und die
Einnahme von einmalig 50 mg Prednisolon der Patientin zum Zeitpunkt
der Konzeption Gefahren fur die Graviditdt birgt. Daneben hat die
schwangere Patienten zum Zeitpunkt der Konzeption einmalig Ibuprofen
z.B. Ibu-ratiopharm (1 Tablette), Acetylsalicylsdure z.B. Aspirin (3
Tabletten) und Dolomo (1 Tablette: 250 mg Acetylsalicylsdure, 250 mg
Paracetamol) eingenommen.

Versehentliche AASB

Beispiel: 1118 1060: Deine Patientin hatte ein Clotrimazol-
Vaginalzdpfchen versehentlich eingenommen und befindet sich in der
Frihschwangerschaft. Es stellt sich die Frage nach einem eventuellen
daraus resultierenden Risiko.

Beispiel: 1853_1767: lhre Patientinnen aus dem Mittelmeerraum
verwenden in reichlichem Umfang in Deutschland nicht kaufliche
Bleichcremes zur Entfarbung von Koérperhaaren (z.B. an Unterschenkel,
Bauch, Rucken, Nacken, Armen). Das Bleichen erfordert ein ca. 20-
mindtiges Einziehen auf der Haut und wird ein- oder mehrmals pro
Woche durchgefihrt. Das hierfur verwendete Praparat (Andina® Creme
descolorante) besteht aus folgenden Inhaltsstoffen:

Wasser, Ammoniumhydrogencarbonat, Wasserstoffperoxid,
Stearamidopropyl-dimethylamin, Stearylstearat, Paraffinum liquidum,
Glycerylstearat, Propylenglykol, Cetearylalkohol, Kieselsaure und
Phosphorsaure.

Das Kind einer dieser Patientinnen wurde zwischenzeitlich mit nur einer
Niere geboren. Sie fragten nach dem teratogenen Risiko und dem Risiko

bei Anwendung dieser Bleichcremes in der Stillzeit.
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Anhang VI- Erkrankung als Hintergrund einer Therapien bzw.
versehentlichen AASB bei Anfragen ohne konkreten und mit konkretem
Fallbezug

Es folgt eine Auflistung der Ubergruppen von Erkrankungen unter den Punkten
1.- 19. mit den Erkrankungen (Untergruppen), welche darunter

zusammengefasst wurden.

1. Infektionskrankheiten und Infektionen

Augeninfektionen

- Herpesinfektionen (Konjunktivitis; Keratitis)
- lritis
- Tranenwegsentzindung

Zahninfektionen

- Entziindete Zahnwurzel
- Zahnfistel

Atemweqgs- und HNO- Infektionen

- Bronchitis akute

- Husten, Keuchhusten

- Infekt (grippaler oder nicht n&her bezeichnet)

- Lungenerkrankung nicht néher bezeichnet

- Moraxella catarrhalis (Befall der Nasenschleimhaut mit
Schleimhautschwellung)

- Pneumonie

- Sinusitis

- Tonsillitis Streptokokken

- Tuberkulose

Gastroenterologische Infektionskrankheiten

- Askariasis

- Clostridium difficile

- Giardiasis (=Lambliasis)
- Helicobacter pylori

- Oxyuren (=Madenwirmer)

106



Anhang VI- Erkrankung als Hintergrund einer Therapien bzw. versehentlichen

AASB bei Anfragen ohne konkreten und mit konkretem Fallbezug

- Scabies abdominell
- Trichuris (Peitschwurmdarminfektion)

Urogenitale Infektionen

- Chlamydia trachomatis

- Harnwegsinfekt (auch Zystitis)

- Kolpitis (Trichomonadenkolpitis, Aminkolpitis)
- Vaginaler Infekt (auch Vaginalmykose)

Hautinfektionen und Infektionen der Hautanhangsgebilde

- Abszess (an der Wange; Schweil3drisenabszess)
- Eiternde Wunde
- Herpesinfektionen (Zoster)
- Infektion im Zwischenzehenraum
- Lause
- MRSA
- Pilzinfektion (Onychomykose, pilzbedingtes Ekzem)
- Scabies
- Warzen
Andere Infektionen / Infektionskrankheiten

- Borrelien (Infektion und ,Verdacht auf®)

- Knocheninfektion (Infizierte Osteosynthese)

- Nicht genauer angegeben bzw. nicht genauer erkennbar
- Toxoplasmose

- Windpocken

2. Neurologische Erkrankungen
- Epilepsie
- Fazialisparese
- Kopfschmerz (Cluster-Kopfschmerz; Migrane(attacke))
- Meningitis aseptische, DD Sinusvenenthrombose
- Multiple Sklerose
- Myasthenie

- Neuronitis vestibularis
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- Parasthesien unklarer Genese
- Restless-Leg-Syndrome
- Schwindel

- Subarachnoidalblutung

3. Augenerkrankungen

- Glaukom

4. Bronchopulmonale und HNO- Erkrankungen
- Asthma (allergische; nicht allergisch)
- Horsturz
- Nase: angeschwollene Nasenschleimhaut; chronisch verstopfte Nase;
Nasenatmung stark behinderte
- Nasennebenhdhlen-Polypen

5. Systemische Allergien

Allergie  (Milben; Pollen; Hyposensibilisierung; Gréaser-,Roggenallergie;
allergische Atemwegserkrankung; allergische Reaktion auf Amoxicillin-
Therapie; allergische Reaktion auf Insektenstich; allergische Rhinitis;

Heuschnupfen)

6. Kardiologische Erkrankungen
- Arrhythmien
- Hyperkinetisches Herzsyndrom
- Hypertonie (essentielle; labile)
- Kardiomyopathie
- Lungenddem bei Mitralstenose
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7. Erkrankungen des Gefal3systems / Storungen der Hamostase

Dauerblutung
Faktor-V-Leiden(FVL)-Mutation
Schlaganfall, auch ,Z.n. Apoplex*
Thrombophile Konstellation
Thrombose

Varikosis

8. Gastroenterologische Erkrankungen

Abdominelle Beschwerden und Krampfe (nicht naher bezeichnet)
Autoimmunhepatitis

Colitis ulcerosa

Diarrhoe

Erbrechen

Gastritis / gastritische Beschwerden, auch Refluxbeschwerden
(Sodbrennen), Refluxésophagitis und Gastroduodenale Ulcuskrankheit
(wenn H.p. positiv, dann bei Gastroenterologische Infektionskrankheiten
eingeordnet)

Gastrointestinale Blutung

Morbus Crohn

Priméar biliare Zirrhose

Primar sklerosierende Cholangitis

Pseudomembrandse Colitis

Ubelkeit

9. Urogenitale Erkrankungen

Ejaculatio praecox (Bsp.: Riss von Kondom, das zur Verhinderung der
Ejaculatio praecox innen mit Benzocain 5% beschichtet war)

Harnentleerungsstérung, traumatisch bedingt
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10. Rheumatologische Erkrankungen
- Dermatomyositis
- Morbus Bechterew
- Psoriasisarthritis
- Rheumatisches Leiden (nicht ndher bezeichnet)
- Rheumatoide Arthritis

11. Hauterkrankungen
- Akne, auch ,akneiformes Krankheitsbild®
- Allopezie
- Ausschlag, juckend (nicht ndher bezeichnet)
- Dermatitis periorale
- Ekzem, nicht infektidés (Neurodermitis; generalisiertes Ekzem)
- Exanthem
- Hyperhidrosis palmaris
- Psoriasis
- Rosazea
- Schwangerschaftsdermatose
- Urtikaria

12. Stoffwechsel- und endokrine Erkrankungen
- Amenorrhoe
- Diabetes mellitus
- Gicht
- Hyperlipoproteinamie, auch ,Hypercholesterinamie*
- Hyperthyreose (M. Basedow)
- Metabolisches Syndrom (mit Hypertonie, Adipositas und Diabetes)
- Osteoporose
- Rachitis (Vitamin-D-resistent)
- Testosteronspiegel erhdht
- Tetanie nach Strumektomie

- Ubergewicht

110



Anhang VI- Erkrankung als Hintergrund einer Therapien bzw. versehentlichen

AASB bei Anfragen ohne konkreten und mit konkretem Fallbezug

13. Prophylaxe / Pravention / Impfung
- Impfung (Hepatitis A und FSME / Varizellen / Grippeschutzimpfung /
Auffrischimpfung Hepatitis A und FSME)
- Prophylaxe (Meningokokken- Postexpositionsprophylaxe; Scharlach-
Postexpositionsprophylaxe; Malariaprophylaxe)
- Tetanus Exposition
- Berufsunfahigkeit als Schutz vor Scabieserkrankung und Schaden durch

dann bendtigte Medikation

14. Lokalanasthesie, Betdubung / Beruhigung im Rahmen medizinischer
Eingriffe

- Conchiotomie

- Hamorrhoidenbehandlung

- Praoperative Vorbehandlung

- Tonsillektomie

- Zahnarztliche Behandlung

15. Psychische Erkrankungen und Schlafstérungen
- Abusus
- ADHS
- Angststorung (auch Panikstdrung / Panikattacke)
- Affektstorung (bipolare / Manie / Depression)
- Nicht angegeben
- Psychose (akute / paranoide [/ schizoaffektive / schizophrene /
halluzinatorisch gepragte)
- Schizophrenie
- Schlafstérung

- Zwangserkrankung (mit depressiver Symptomatik)
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16. Schmerzmedikation im Zusammenhang mit akuten Erkrankungen des

Bewegungsapparates

Reposition einer Schultergelenksluxation

Ruckenschmerzen (Lumbalgie; Lumboischialgie; Schmerzen nach
mehrfachen Operationen wegen Spondylolisthese; Schmerzen im
Rahmen bekannter Bandscheibenprotruisionen)

Schulter-Arm-Syndrom

Entzindeter Nerv der Rippen

17. Medikation / Behandlung ohne Erkrankung

Abstillen unter erneuter Schwangerschaft

Aquamira-Wasserentkeimung  Certisii  Combina-Wasserentkeimung
mittels  Calciumhydrochlorid,  Anwendung in  Schwangerschaft
bedenkenlos?

Bleichen von dunklen Kérperhaaren bei Patientin aus Mittelmeerraum
Exposition bei Arbeit

Haarwuchs

Kontrazeption

Schadstoffexposition erndhrungsbedingte

Sonnenschutz

Versehentlich falsche Verordnung

Versehentliche AM Einnahme

18. Andere Erkrankungen bzw. nicht klassifizierbar

Einnahmen eines auslandischen Préaparates
Familiares Mittelmeerfieber

Infekt und Notfallverhiitung

Schmerz (nicht naher bezeichnet)
Myeloproliferatives Syndrom

Tokolyse

19. Nicht angegeben bzw. nicht dokumentiert
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Anhang VII- Beispiele zur Einteilung der Ziele der Anfragen
Im Folgenden werden als Beispiele Anfragen genannt, dabei werden Anfrage-

und Datensatznummer vorangestellt.

Prospektive Therapieoptimierung

1. Beispiel: 2813_2697: Sie fragten nach dem geeigneten Medikament fur
eine lhrer Patientinnen mit Kinderwunsch und einer grenzwertig
behandlungsbedurftigen arteriellen Hypertonie.

2. Beispiel: 1945 1854: Ihre ca. 30-jahrige schwangere Patientin (18. SSW)
soll wegen eines Herpes zoster behandelt werden. Sie fragten, ob
Aciclovir erlaubt ist und gegeben werden kann.

3. Beispiel: 1943 1852: lhre Patientin mit Kinderwunsch wird wegen eines
Cluster-Kopfschmerzes immer wieder erfolgreich mit Sumatriptan
(Imigran) und Verapamil behandelt. Es stellt sich die Frage nach einem

eventuellen Risiko fir ein Kind.

Retrospektive Risikobeurteilung

4. Beispiel: 3834 _3683: Eine junge Frau hatte 3 Tage nach Ende einer
Therapie mit Cefixim (Cephoral®) ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
und ist schwanger geworden. Im Beipackzettel steht etwas von ,relativer
Kontraindikation’. Ist eine teratogene Wirkung zu beftirchten?

5. Beispiel: 2021_1926: Anfrage zu aul3erlicher Anwendung von Isotretinoin
gegen Akne im Gesicht. Ca. 1 Woche uberlappend mit unerkannter
Frihschwangerschaft (1. SSW p.c.). Risiko?

6. Beispiel: 1354 1291: Ihre Patientin (*1967) wird wegen einer Psychose
mit Diazepam 3x5 mg/d und Haloperidol 3x4 mg/d behandelt. Eine
Diazepam-Abh&ngigkeit erscheint moglich. Die Frage ist, ob ein floppy-

infant-Syndrom zu erwarten ist.
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7. Beispiel: 122 _117: lhre Frage bezieht sich auf mdgliche

Wechselwirkungen und Auswirkungen durch Carbamazepin und
Lamotrigin (Lamictal) auf den Fetus/Neugeborenen bei einer Patientin,
die heute Nacht entbunden hat. Die Patientin hat diese Medikamente
wahrend der Schwangerschaft eingenommen.

Beispiel: 598 565: lhre Anfrage bezieht sich auf eine mdgliche
teratogene sowie postpartale Schadigung lhres Kindes durch Nitrofen,
da Sie sich wahrend der Schwangerschaft (Entbindung vor ca. 3
Wochen) und der Stillzeit vor allem von Bio-Lebensmitteln ernahrt haben.
Vor wenigen Tagen wurde nach Ihren Aussagen der Bauernhof, von dem
Sie in der Vergangenheit die Bioprodukte bezogen haben, im Rahmen

des Nitrofenskandals geschlossen. Berufliches Interesse

Berufliches Interesse

Anfrage ohne erkennbaren konkreten Fallbezug,

Beispiel: 238 _233: Psychopharmaka in Schwangerschaft und Stillzeit.
Anfragen mit erkennbarem konkreten Fallbezug, in denen Interesse flr
ein aufgetretenes Phanomen im Zusammenhang mit einer AASB oder
fur den Hintergrund einer Kontraindikation fur die Behandlung mit einem
bestimmten Arzneimittel bzw. einer bestimmten Chemikalie, die kein
Arzneimittel ist, geaulert wurde,

Beispiel: 1077_1019: Patientin in der 30. SSW (Gemini). Bei dem
routineméaligen  Plasmakonzentration-Monitoring  unter  Primidon-
Therapie werden sinkende Phenobarbital-Konzentrationen
festgestellt.Vor der Schwangerschaft: Primidon 8 pug/ml, Phenobarbital 6
pg/ml

Jetzt nach Dosisverdopplung: Primidon 7 pg/ml, Phenobarbital 1,7 pg/ml

Ist dieses Phdnomen in der Literatur beschrieben?
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Anhang VII- Beispiele zur Einteilung der Ziele der Anfragen

Unklar (nur Anfragen mit erkennbarem konkreten Fallbezug)

Unklar, ob bereits eine Verabreichung erfolgt war,

Beispiel: 967 _911. Schwangere Patientin (33. SSW) mit bekannter
paranoider Psychose — Informationen zu Psychopharmaka und
Schwangerschaft erbeten.

Beispiel: 1775_1700: Sie fragten an, ob bei einer Schwangeren in der
14. Woche die topische Aknebehandlung mit einer Zubereitung aus
Salicylsaure, Weinsaure, Biotin, Mandelsdure und einem Zinksalz
(Oxid?) mit einem Risiko fur die Schwangerschaft verbunden ist.

Unklar ob eine SS schon eingetreten und eine Verabreichung bereits
erfolgt war,

Beispiel:1377_1313: Sie fragten an, ob Thyreocomb® N (Levothyroxin,
Kaliumiodid) in der Schwangerschaft verordnet werden kann. Antwort:
Anderung derzeitiger Medikation ist nicht erforderlich. (Antwort lasst auf
konkreten Fallbezug schliel3en)

Unklar, wie die genaue Fragestellung lautete und ob eine Verabreichung
bereits erfolgt war, Beispiel: 1625 1557: lhre Mitarbeiterin befindet sich
mit dem 3. Kind in der 12. SSW und leidet an einem gastroskopisch
gesicherten Ulcus ventriculi mit Ubelkeit, Magenkrampfen und
Gewichtsabnahme. Der behandelnde Arzt hat ihr ein Antazidum
(Algeldrat — Maalox® bzw. Hydrotalcit — Talcid®) verschrieben.

Sie fragten, ob auch H2-Blocker (z.B. Ranitidin) oder
Protonenpumpeninhibitoren (z.B. Omeprazol) in der Schwangerschaft
verschrieben werden durfen.

Beispiel: 2385 _2278: Wir haben heute Uber lhre schwangere Patientin
mit Hypertonie gesprochen. Gerne schicke ich Ihnen etwas

Hintergrundliteratur zu diesem Thema.
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Anhang VIII- Relevante Hauptgruppen sortiert nach Ubergruppen geman Roter

Liste

Anhang VIll- Relevante Hauptgruppen sortiert nach Ubergruppen geman

Roter Liste

Ubergruppe | Hauptgruppe
6: Antihelmintika
10:  Antibiotika / Antiinfektiva
21:  Antimykotika
1 22:  Antiparasitare Mittel (extern)
33:  Desinfizientia / Antiseptika
75:  Sera, Immunglobuline, und Impfstoffe
80:  Tuberkulosemittel
1 Abmagerungsmittel / Appetitzigler
12:  Antidiabetika
44:  Gichtmittel
5 50: Hypophysen-, Hypothalamushormone, andere Peptide
58: Lipidsenker
68: Osteoporosemittel / Calciumstoffwechselregulatoren
74.  Schilddrisentherapeutika
76:  Sexualhormone und ihre Hemmstoffe
51:  Immunmodulatoren
3 86:  Zytostatika, andere antineoplastische Mittel und Protektiva
9: Antiarrhythmika
17:  Antihypertonika
19:  Antihypotonika
27  Betarezeptorenblocker, Calciumkanalblocker und
: Hemmestoffe des Renin-Angiotensin-Systems
36: Diuretika
37:  Durchblutungsfordernde Mittel
55:  Koronarmittel
5 20:  Antikoagulantia
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Anhang VIII- Relevante Hauptgruppen sortiert nach Ubergruppen geman Roter

Liste
7 Antiallergika
5 24:  Antitussiva /Expektorantia
28:  Broncholytika / Antiasthmatika
31: Corticoide (Interna)
. 29: Cholagoga und Gallenwegstherapeutika
60: Magen-Darm-Mittel
8 49:  Hypnotika / Sedativa
71: Psychopharmaka
5: Analgetika / Antirheumatika
23:  Antiphlogistika
9 59: Lokalanasthetika / Neuraltherapeutika
66: Neuropathiepraparate und andere neurotrope Mittel
77  Spasmolytika
14:  Antiemetika / Antivertiginosa
15:  Antiepileptika
10 61: Migranemittel
70:  Parkinsonmittel und andere Mittel gegen extrapyramidale
Storungen
8: Antiandmika
11 62: Mineralstoffpraparate
84: Vitamine
12 Keine fur die vorliegende Arbeit relevanten Hauptgruppen.
4: Analeptika / Antihypoxamika
13 64: Muskelrelaxantia
65:  Narkosemittel
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Anhang VIII- Relevante Hauptgruppen sortiert nach Ubergruppen gemai Roter

Liste

14

13:
30:
32:
45:
46:
48:
63:
67:
72:
81:
82:
83:
87:
99:

Antidota

Cholinergika

Dermatika

Grippemittel und Mittel gegen Erkaltungskrankheiten
Gynékologika

Hepatika

Mund- und Rachentherapeutika
Ophthalmika

Rhinologika / Sinusitismittel
Umstimmungsmittel

Urologika

Venentherapeutika

Praparateserien / Reg. Homoéopathika
Nicht in Roter Liste enthalten
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