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Information des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber
MalRnahmen zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit

Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)/AGES
PharmMed informieren Uber Risiken der Anwendung konventioneller
Antipsychotika bei alteren Patienten mit Demenz

Das Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) der EMEA befasste sich
im Rahmen eines Artikel 5(3) Verfahrens der Regulation (EC) No 726/2004 mit der
Frage der Sicherheit der Anwendung von konventionellen Antipsychotika bei alteren
Patienten mit Demenz.

Das auf Basis der verfugbaren epidemiologischen Studien erstellte Gutachten
adressiert folgende Punkte :

- Geht die Anwendung konventioneller Antipsychotika mit einer erhéhten Sterblichkeit bei
alteren Patienten mit Demenz einher?

- Ist das Sterblichkeitsrisiko in dieser Patientengruppe bei konventionellen Antipsychotika héher
als bei atypischen Antipsychotika?

- Kann das Ausmal} dieses Risikos, das aus diesen Studien evaluiert wurde, auf andere
konventionelle Antipsychotika, die nicht Teil dieser Studien waren, umgelegt werden?

- Besteht die Notwendigkeit flr weiterfihrende Studien, um den zugrundeliegenden
Mechanismus der beobachteten erhdhten Sterblichkeit zu belegen?

Das CHMP kam zu dem Schluss, dass die Anwendung konventioneller Antipsychotika - &hnlich wie
bei atypischen Antipsychotika - bei alteren Menschen mit Demenz mit einem geringfiigig erhéhten
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Mortalitatsrisiko verbunden ist. Die vorliegenden Daten lassen jedoch keine eindeutigen
Ruckschlusse hinsichtlich des absoluten AusmalRles dieses Risikos noch hinsichtlich eines
Unterschiedes zwischen atypischen und konventionellen Antipsychotika zu.

Auch innerhalb der Gruppe der konventionellen Antipsychotika konnte kein Unterschied zwischen
den einzelnen Substanzen festgestellt werden, daher kann zum derzeitigen Stand des Wissens
nicht ausgeschlossen werden, dass das erhdhte Sterblichkeitsrisiko alle konventionellen
Antipsychotika betrifft. Der pharmakologische Hintergrund dieses Risikos ist nicht bekannt und
vermutlich auch durch weitere Studien nicht aufklarbar.

Verschreibern wird daher empfohlen, die Therapie von demenzkranken Patienten mit
psychotischen Symptomen oder aggressivem Verhalten nach sorgféltiger Nutzen — Risiko
Abwagung gemaR den anerkannten Therapierichtlinien auszuwéhlen. Nach derzeitigem
Wissensstand besteht jedoch keine Notwendigkeit fir eine Umstellung von laufenden Therapien.

Weitere Informationen finden Sie unter www.emea.europa.org

Mag. Rudolf
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