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Abstrakt

UAW, die bei ca. 5 — 10 % aller Arzneimitteleinnahmen auftreten, stellen mittlerweile ein
wichtiges medizinisches und auch ékonomisches Problem dar. Bei der Anaphylaxie als
Maximalvariante einer UAW handelt es sich um eine mehrere Organe betreffende
Soforttypreaktion.

Die vorliegende Untersuchung wurde in der UAW-Spontanberichtsdatenbank des BfArM
durchgefiihrt. Zunachst wurden alle Falle mit den WHO-,terms” Anaphylaxie,
anaphylaktischer Schock, anaphylaktische und anaphylaktoide Reaktion innerhalb des
Zeitraums 01.01.1993 bis zum 31.03.2004 identifiziert. In einem randomisierten Vorgehen
wurde dann eine Stichprobe von 49 % aller gemeldeten Falle extrahiert (sog. analysierte

Falle) und in Bezug auf die Diagnose Anaphylaxie und auf den kausalen Zusammenhang mit

dem beschuldigten Arzneimittel neu bewertet. In die dann folgenden Analysen wurden nur

die Falle eingeschlossen, bei denen die Diagnoserichtigkeit und der kausale Zusammenhang

als sicher / wahrscheinlich eingeteilt wurde (sog. Untersuchungsfalle). Aufgrund des

randomisierten Vorgehens und der Stichprobengrof3e war eine Extrapolation der Ergebnisse

innerhalb der Untersuchungsfélle auf die Gesamtheit der gemeldeten Félle mdglich.

Die gréf3te Anzahl von Anaphylaxieberichten innerhalb der Untersuchungsfalle entfiel auf die

Arzneimittelgruppe der Antibiotika (22%), gefolgt von den Kontrastmitteln (21%), NSAR /

Antiphlogistika (12%), Antineoplastika (9%) und Analgetika (6%). Unter Beriicksichtigung der

Expositionsschatzungen, dargestellt als Berichtsrate (Fallzahl pro 1 Million defined daily
doses (DDD)), stand an erster Stelle die Arzneimittelgruppe der Fluorochinolone (0,4),
gefolgt von den Cephalosporinen (0,1), Pyrazolonen (0,06), Penicillinen und deren
Kombinationen (0,025), Sulfonamiden (0,023) und dem Wirkstoff Diclofenac (0,019). Da fur
die Kontrastmittel und Antineoplastika keine aussagekraftigen Expositionsdaten vorlagen,
konnten fur diese keine Berichtsraten ermittelt werden.
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