Hammer, Morris

Von: mmk-benefits <mmk-benefits-bounces@gwdg.de> im Auftrag von Kochen,
Michael via mmk-benefits <mmk-benefits@gwdg.de>

Gesendet: Donnerstag, 28. Marz 2024 11:32

An: mmk-benefits@gwdg.de

Betreff: [mmk-benefits] AkdA: Information zu Pregabalin, Gabapentin

(Berichterstattung in den Medien)

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

die AkdA nimmt in der nachfolgenden Drug Safety Mail Stellung zu Medienberichten
Uber Todesfalle im Zusammenhang mit Pregabalin und Gabapentin (soqg.
,Gabapentinoide").

NB: Die in der Literaturliste (Nr. 4) angegebene Arbeit aus dem British Journal of
Clinical Pharmacology ist frei verfligbar
https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bcp.15352
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Information zu Pregabalin und Gabapentin: Berichterstattung in den Medien zu
Todesfillen

Die AkdA erreichen derzeit Anfragen zu Medienberichten (iber Todesfélle im Zusammenhang
mit Pregabalin und Gabapentin (sog. ,Gabapentinoide”). Diese basieren auf einer
Veroffentlichung des britischen Office for National Statistics vom Januar 2024, aus der ein
Anstieg der Todesféllen im Zusammenhang mit Pregabalin und Gabapentin hervorgeht. Die
AkdA mdchte daher auf Folgendes hinweisen:

Pregabalin und Gabapentin sind zugelassen zur Behandlung neuropathischer Schmerzen und
Epilepsie, Pregabalin auch bei generalisierter Angststérung (1, 2). Darlber hinaus werden die
Arzneimittel off-label angewendet z. B. bei anderen psychiatrischen Erkrankungen,
nichtneuropathischen Schmerzen und somatoformen Stérungen (3). Sowohl Gabapentin als
auch Pregabalin besitzen das Risiko fir die Entwicklung einer Arzneimittelabhangigkeit, die
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https://bldgc.r.sp1-brevo.net/mk/mr/sh/1t6AVsd2XFnIGADCCKrhPOSi5lMNPi/r9i6myC1Ye6K
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/birthsdeathsandmarriages/deaths/adhocs/1765deathregistrationsrelatedtogabapentinorpregabalinenglandandwales2018and2022

auch bei therapeutischen Dosen auftreten kann (1, 2). Pregabalin scheint ein starkeres
Abhangigkeitspotenzial zu besitzen als Gabapentin (3). Flr Pregabalin sind Suizidgedanken
und suizidales Verhalten als Risiko beschrieben, fir Gabapentin Suizidgedanken.
Suizidgedanken kénnen auch nach Absetzen von Pregabalin im Rahmen eines
Entzugssyndroms auftreten. Bei beiden Substanzen sind Todesfalle bei gleichzeitiger
Anwendung weiterer zentral wirksamer Substanzen wie Opioide beschrieben (1, 2).

« Arztinnen und Arzte sollten vor der Verordnung das individuelle Patientenrisiko fiir die
Entwicklung einer Abhéngigkeit sorgfaltig prifen. Patientinnen und Patienten sollten
Uber dieses Risiko aufgeklart und hinsichtlich eines nicht bestimmungsgematen
Gebrauchs, eines Missbrauchs oder einer Abhangigkeit Gberwacht werden (1, 2).

« Bei Komedikation von Gabapentin mit anderen zentralwirksamen Substanzen,
einschlieBlich Opioiden, missen die Patientinnen und Patienten auf Anzeichen einer
zentralen Dampfung (z. B. Somnolenz, Sedierung, Atemdepression) beobachtet
werden. Bei gleichzeitiger Anwendung von Morphin kann eine Erh6hung des
Gabapentinspiegels auftreten (2).

» Bei gleichzeitiger Verordnung von Pregabalin und Opioiden ist Vorsicht geboten. Falle
von respiratorischer Insuffizienz, Koma und Tod wurden bei Einnahme von Pregabalin
zusammen mit Opioiden und/oder anderen zentral dampfenden Arzneimitteln berichtet
(1).

« Patientinnen und Patienten sollten hinsichtlich der Entwicklung von Suizidgedanken
bzw. suizidalen Verhaltensweisen iberwacht werden. Wenn derartige Symptome
auftreten, sollten Patientinnen und Patienten bzw. deren Betreuungspersonen
medizinischen Rat einholen (1, 2).

Laut der Veréffentlichung des britischen Office for National Statistics zu Todesfallen in
England und Wales ist im Zusammenhang mit Pregabalin und Gabapentin fiir beide
Substanzen ein Anstieg der jahrlichen Todesfalle zwischen 2018 und 2022 zu verzeichnen
(Pregabalin: von 187 auf 441; Gabapentin: von 93 auf 135). Aus den Daten gehen jedoch
keine Details zu den einzelnen Fallen hervor.

Dem englischen National Programme on Substance Abuse Deaths wurden zwischen 2004
und 2020 3051 Todesfalle im Zusammenhang mit Pregabalin und Gabapentin gemeldet ,
deren Daten detailliert ausgewertet wurden (4). In circa 40 % der Falle waren die Arzneimittel
illegal erworben worden. Da in Uiber 90 % der Félle post mortem auch Opioide detektiert
wurden und die Gabapentinoid-Konzentrationen in den meisten Fallen im therapeutischen
Bereich lagen, wird eine Interaktion zwischen Gabapentinoiden und Opioiden vermutet. Nur in
einem Viertel der Falle waren die Opioide als Komedikation zu Gabapentinoiden &rztlich
verordnet. Nur in zwei Fallen wurden Gabapentin bzw. Pregabalin als allein ursachlich fir den
Tod angesehen. In 9,7 % (Gabapentin) bzw. 5,3 % (Pregabalin) der Falle wird von Suizid als
Todesursache ausgegangen (4).
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Weitere Informationen:

» Aus der UAW-Datenbank: Abhangigkeitspotenzial von Pregabalin (Lyrica).

Bekanntgabe der AkdA im Deutschen Arzteblatt, Jg. 108, Heft 4, 28.01.2011

« Kobberle U, Stammschulte T, Acquarone D, Bonnet U. Abhangigkeitspotenzial von

Pregabalin. Arzneiverordnung in der Praxis, Band 47, Heft 1-2, Marz 2020

«  Webseite der Bundesarztekammer: Gabapentinoide (Gabapentin, Pregabalin)

Bitte teilen Sie der AkdA beobachtete Nebenwirkungen und Medikationsfehler
(auch Verdachtsfalle) mit.

Die Formulare finden Sie auf der Webseite der AkdA.

Rote-Hand-Brief

Die Verantwortung fur die Erstellung und den Versand von Rote-
Hand-Briefen liegt bei den pharmazeutischen Unternehmen. Rote-
Hand-Briefe werden in der Regel von den zustandigen Behorden
(BfArM, PEI) angeordnet und mit ihnen inhaltlich abgestimmt.
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