Neue Empfehlungen
sollen Uberdosierung von
Methotrexat verhindern

Der Sicherheitsausschuss der Europa-
ischen Arzneimittel-Agentur (PRAC)
hat neue MaRnahmen empfohlen,
um das Risiko einer fehlerhaften
Einnahme von Methotrexat zu mini-
mieren. Zwar gab es auch bislang
schon dahingehende Empfehlungen,
dennoch kommt es immer wieder
vor, dass Patienten das Mittel tdglich
statt wochentlich einnehmen.

Der PRAC hatte daher die verfiigbaren
Daten untersucht und empfahl zusatzli-
che MaBnahmen zur Reduzierung von
Dosierungsfehlern, sodass der Nutzen
methotrexathaltiger Arzneimittel weiter-
hin die Risiken (iberwiegt. Die MaR-
nahmen wurden unter Beteiligung von
Patienten und Angehorigen der Gesund-
heitsberufe vereinbart.

Sie umfassen u.a. die Einschrankung,
dass methotrexathaltige Arzneimittel
nur von bestimmten Arzten verschrieben
werden dirfen, deutlichere Warnungen
auf der Verpackung sowie die Bereitstel-
lung von Schulungsmaterial fiir Patienten
und Angehorige der Heilberufe. Um die
Einhaltung einer einmal wochentlichen
Dosierung zu erleichtern, werden me-
thotrexathaltige Tabletten zur wochent-
lichen Anwendung zukiinftig in Blistern
und nicht mehr in Flaschen oder R&hr-
chen angeboten.

Konkret lauten die MaBnahmen nun:

= Nur Arzte mit Erfahrung in der
Verabreichung von Methotrexat
sollen methotrexathaltige Medika-
mente verschreiben.

= Angehorige der Gesundheitsberufe
sollen sicherstellen, dass Patienten
oder Pflegekrafte in der Lage sind,
den Dosierungsplan einzuhalten.

= Um Verwirrung zu vermeiden:
Keine Empfehlungen mehr zu Dosis-
Aufteilungen im Beipackzettel der
Tabletten.

= Verpackungen aller methotrexat-
haltigen Arzneimittel, die einmal
wochentlich eingenommen werden,

sollen einen prominenten Warnhin-
weis erhalten, wie das Medikament
anzuwenden ist.

= Oral einzunehmenden Arzneimitteln
soll eine Patientenkarte beigefiigt
werden, die die wochentliche Dosie-
rung bei entziindlichen Erkrankungen
herausstellt.

= Angehorige der Gesundheitsberufe
sollen Schulungsmaterial fiir die oral
anzuwendenden Arzneimitteln erhal-
ten und die Patienten entsprechend
beraten.

= Blister anstelle von Flaschen oder
Rohrchen zur Verpackung von Tablet-
ten, um Patienten bei der einmal
wochentlichen Anwendung zu unter-
stitzen.

Die PRAC-Empfehlungen werden nun an
den Ausschuss fiir Humanarzneimittel
(CHMP) weitergeleitet, der eine Stellung-
nahme abgeben wird. Die Angehdrigen
der Gesundheitsberufe werden schrift-
lich tber die oben genannten Ande-
rungen informiert. Patienten, die in der
Zwischenzeit Bedenken beziiglich der
Einnahme ihrer Arzneimittel haben, soll-
ten diese mit ihrem Arzt oder Apotheker
besprechen.

Nach Meldungen der European
Medicines Agency (EMA) und

des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
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