
Neue Empfehlungen
sollen Überdosierung von
Methotrexat verhindern

Der Sicherheitsausschuss der Europä-
ischen Arzneimittel-Agentur (PRAC)
hat neue Maßnahmen 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 täglich
statt wöchentlich einnehmen.

Der PRAC hatte daher die verfügbaren
Daten untersucht und empfahl zusätzli-
che Maßnahmen zur Reduzierung von
Dosierungsfehlern, sodass der Nutzen
methotrexathaltiger Arzneimittel weiter-
hin die Risiken überwiegt. Die Maß-
nahmen wurden unter Beteiligung von
Patienten und Angehörigen der Gesund-
heitsberufe vereinbart.

Sie umfassen u. a. die Einschränkung,
dass methotrexathaltige Arzneimittel
nur von bestimmten Ärzten verschrieben
werden dürfen, deutlichere Warnungen
auf der Verpackung sowie die Bereitstel-
lung von Schulungsmaterial für Patienten
und Angehörige der Heilberufe. Um die
Einhaltung einer einmal wöchentlichen
Dosierung zu erleichtern, werden me-
thotrexathaltige Tabletten zur wöchent-
lichen Anwendung zukünftig in Blistern
und nicht mehr in Flaschen oder Röhr-
chen angeboten.

Konkret lauten die Maßnahmen nun:
▪ Nur Ärzte mit Erfahrung in der

Verabreichung von Methotrexat
sollen methotrexathaltige Medika-
mente verschreiben.

▪ Angehörige der Gesundheitsberufe
sollen sicherstellen, dass Patienten
oder Pflegekräfte 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
wöchentlich eingenommen werden,

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

▪ Oral einzunehmenden Arzneimitteln
soll eine Patientenkarte beigefügt
werden, die die wöchentliche Dosie-
rung bei entzündlichen Erkrankungen
herausstellt.

▪ Angehörige der Gesundheitsberufe
sollen Schulungsmaterial für die oral
anzuwendenden Arzneimitteln erhal-
ten und die Patienten entsprechend
beraten.

▪ Blister anstelle von Flaschen oder
Röhrchen zur Verpackung von Tablet-
ten, um Patienten bei der einmal
wöchentlichen Anwendung zu unter-
stützen.

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

Nach Meldungen der European
Medicines Agency (EMA) und
des Bundesinstituts für Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Akt Dermatol 2019; 45: Seite: 426, DOI: 10.1055/a-0984-8767

Derma-Fokus

D
ie

se
s 

D
ok

um
en

t w
ur

de
 z

um
 p

er
sö

nl
ic

he
n 

G
eb

ra
uc

h 
he

ru
nt

er
ge

la
de

n.
 V

er
vi

el
fä

lti
gu

ng
 n

ur
 m

it 
Z

us
tim

m
un

g 
de

s 
V

er
la

ge
s.


