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Mitteilung im Deutschen Ärzteblatt vom 1. Dezember 2017
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Informationsbrief 

für Ärzte zu 

Denosumab

(Schweiz)

Dezember 2016
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Informationsbrief für Ärzte zu Denosumab (Schweiz)

Dezember 2016
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Absetzen von Denosumab: 

vorläufiges Fazit und Empfehlung

• nach Absetzen von Denosumab Knochendichteverlust 
möglich, in einigen Fällen mit Frakturen

• unklar: fällt Knochendichte auf Ausgangssituation zurück oder 
überschießende Gegenreaktion mit vermehrtem Abbau?

• Knochendichte im Verlauf überprüfen, evtl. anschließende 
Behandlung mit Bisphosphonaten

• Mittel der Wahl zur antiresorptiven Therapie bei Osteoporose: 
orale Bisphosphonate (z. B. Alendronsäure)

• bei Behandlung mit Denosumab derzeit unklare Situation bei 
Absetzen berücksichtigen und Patienten aufklären

• weitere Untersuchungen hierzu erforderlich
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Arzneiverordnungsreport 2017: Entwicklung der 

Verordnungen von Antikoagulanzien 2007 bis 2016

383    427    481    547    599   653 
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Entwicklung der ambulanten Verordnungen von ASS, 

Paracetamol und Metamizol 2007 bis 2016 

(Arzneiverordnungsreport 2017)
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Hinweise zur Metamizol-induzierten Agranulozytose 

für die Praxis (vgl. Stamer et al. 2017)

• sehr seltene Nebenwirkung

• Entwicklung in variablem Zeitraum nach Therapiebeginn 
(nach 1. Gabe bis Monate nach Therapiebeginn)

• bei verdächtigen Symptomen Metamizol pausieren und 
Differenzialblutbild kontrollieren 

• Typische Symptomtrias: 
Fieber, Halsschmerzen, entzündliche Schleimhautläsionen 
(ulzerierende Angina tonsillaris, Stomatitis aphthosa)

• bei später Diagnose schwere septische Verläufe möglich

• Patienten und medizinisches Personal über Risiko und 
Symptome einer Agranulozytose aufklären
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Auszug Metamizol Fachinformation

4.5 Wechselwirkungen (seit September 2014)
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Non-opioid analgesics form reversible hydrogen bonds 

near the active centrum of cyclooxygenase (COX)-1

Polzin A, Hohlfeld T, Kelm M, Zeus T. Impairment of aspirin antiplatelet effects by non-opioid analgesic 

medication. World J Cardiol 2015; 7(7): 383-391
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Dipyrone (Metamizole) Can Nullify the Antiplatelet Effect 

of Aspirin in Patients With Coronary Artery Disease

Polzin et al., JACC Vol. 62, No. 18, 2013
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Vorläufige Empfehlungen zur Interaktion Metamizol / ASS

• bei Verordnung von Metamizol potentielle Wechselwirkung mit ASS 
100 bedenken, vor allem bei Patienten mit einem hohen Risiko für 
kardio- oder cerebrovaskuäre Ereignisse

• Indikation für Metamizol kritisch prüfen und niedrigste wirksame 
Dosis für den kürzest möglichen Zeitraum verordnen

• ASS 100 braucht zeitlichen Vorsprung vor der Einnahme anderer 
COX-Hemmer oder von Metamizol (mindestens 30 Minuten), ob 
dies für Vermeidung der IA bei chronischer Gabe ausreicht ist unklar

• ggf. auf anderes Analgetikum oder anderen Thrombozyten-
aggregationshemmer ausweichen

• weitere Untersuchungen zur Interaktion von Metamizol und ASS 
sind dringend erforderlich
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SGLT2-Inhibitoren / Diabetische Ketoazidose:

Vermutlicher Mechanismus

Goldenberg et al., Clin Thera Vol. 38 Issue 12 December 2016, Pages 2654-2664.
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Informationsbrief zum Risiko einer diabetischen 

Ketoazidose unter Gliflozinen vom 14. März 2016 

Übelkeit, Erbrechen, Anorexie, Bauchschmerzen, starker Durst, 
Schwierigkeiten beim Atmen, Verwirrtheit, ungewöhnliche Müdigkeit 
oder Schläfrigkeit 

 diabetische Ketoazidose (DKA) in Betracht ziehen
(auch bei nur mäßig erhöhtem Blutzucker)

Patienten über Zeichen einer Azidose aufklären, ggf. zum Arzt

• Verdacht oder Diagnose DKA  Gliflozine sofort absetzen; 
(erneute Behandlung nur, wenn anderer eindeutiger Auslöser 
ermittelt und beseitigt wurde)

• bei Hospitalisierung wegen größeren chirurgischen Eingriffs oder 
akuter schwerer Krankheit

 Behandlung mit SGLT-2‐Inhibitoren unterbrechen,
Fortsetzung sobald Zustand des Patienten stabilisiert
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Entwicklung der Verordnungen von Flupirtin* 2008 bis 2016

in Mio. DDD (lt. Arzneiverordnungsreport)
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*z. B. Katadolon®, Trancopal®, Trancolong®
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Welche Nebenwirkungen sollten gemeldet werden?

Alle Fälle, die Ihnen 
relevant erscheinen

Todesfall / 
schwer-
wiegend Neues 

Arzneimittel

Off-Label-
Use

Patient ist 
ein Kind

Neben-
wirkung 
nicht in 

Fachinfo

Medikations
fehler

Häufung 



Folie 26

Publikationen der AkdÄ zur Arzneimittelsicherheit
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Take home…

• Denosumab (Prolia®): nach Absetzen Knochendichteverlust 
möglich, in einigen Fällen mit Frakturen 

• Fieber und Halsschmerzen unter Metamizol
 Agranulozytose in Betracht ziehen

• Metamizol plus low-dose ASS  potentielle Interaktion mit 
verminderter ASS-Wirkung auf Thrombozytenaggregation

• SGLT2-Hemmer: seltene Nebenwirkung Ketoazidose
Absetzen bei akuten schweren Erkrankungen / größeren OPs

• Flupirtin: Marktrücknahme wegen Leberschäden

• Melden Sie Nebenwirkungen, die Ihnen relevant erscheinen. 
Vor allem Verdachtsfälle von schweren Nebenwirkungen, die 
nicht in der Fachinformation zu finden sind.
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

www.akdae.de

thomas.stammschulte@akdae.de
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