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,Gute Pharmakovigilanz-Praxis”’
fiir mehr Produktsicherheit

¢ Liickenlose Informationskette zwischen Behorden,

Herstellern und Anwendern

m Rahmen der bevorstehenden

Anderungen des europaischen
Arzneimittelrechts wird die Phar-
makovigilanz — das heif3t das Sam-
meln, Einordnen und die Beur-
teilung vermuteter unerwinschter
Arzneimittelwirkungen in Verbin-
dung mit der Anwendung eines
Arzneimittels — zukUnftig eine noch
weit gr 63ere Rolle spielen als bisher.

Trotz umfangreicher Studien bel der
Entwicklung neuer Tierarzneimittel
kann es bei dem breiten Einsatz nach
Erteilung der Zulassung unter den
unterschiedlichsten Managementbedin-
gungen und der gleichzeitigen Anwen-
dung mit anderen, in der Kombination
noch nicht gepriften Arzneimitteln zu
Wechselwirkungen und Reaktionen

kommen, die bis dahin unbekannt
waren. Es kann sich auch herausstellen,
dass die behordlicherseits festgesetzte
Wartezeit nicht ausreicht oder die bean-
spruchte Wirksamkeit nur unzureichend
ist. An dieser Stelle greift die Pharma-
kovigilanz. Sie ist somit ein wesentli-
cher Beitrag zur Arzneimittelsicherheit
fur die Patienten oder auch fir den
Anwender von Tierarzneimitteln.

Die Hauptakteure des Pharmakovigi-
lanz-Meldesystems sind die Zulas-
sungsbehdrden, die Zulassungsinhaber,
bzw. der fur den Vertrieb verantwort-
liche pharmazeutische Unternehmer
sowie inshesondere der praktizierende
Tierarzt, da dieser als Anwender und
aufgrund seiner fachlichen Qualifika
tion eine Schilssdrolle einnimmt. Er
ist zudem eine wichtige Vertrauens-
person gegeniiber dem Tierhalter. Dem
Tierarzt kommt auch die Rolle zu,
~besondere” Vorkommnisse als solche
zu erkennen. Denn ein Ziel ist es, zu-
kiinftig nicht nur die Zahl der Meldun-
gen zu erhhen, sondern inshesondere
die Qualitat der Informationen zur bes-
seren Bewertung der Zusammenhange
zur Verfigung zu stellen.

Die praktizierenden Tierérzte ihrerseits
benttigen eine Transparenz dessen, was
mit den Meldungen weiter passiert und
wie solche Félle von pharmazeutischen
Unternehmen eingeordnet und von der
Behorde letztendlich bewertet werden.

Hilfe bei der Auswertung der Anga
ben und Unterlagen bietet ein neues
EU-weites elektronisches Meldesystem.
Damit werden eine raschere Kommuni-
kation und der Austausch von Informa-
tion moglich, die zum besseren Ver-
stdndnis unerwiinschter Wirkungen und
Reaktionen beitragen werden. [

Besondere Vorkommnisse miissen
rechtzeitig erkannt, gemeldet und
zeitnah ausgewertet werden

Kommentar

Allheilmittel -
Verschreibungs-
pflicht?

ie europaische Gesetzgebung

hat ab 01.01.2007 eine gene-
relle Verschreibungspflicht fur alle
Tierarzneimittel fir Lebensmittel lie-
fernde Tiere eingefiihrt. Ausnahmen
sollen unter bestimmten Kriterien je-
doch moglich sein.

Nach dem geltenden deutschen Arz-
neimittelgesetz sind heute verschie-
dene Produkte aufgrund ihrer gege-
benen Scherheit nicht mehr der Ver-
schreibungspflicht unterstellt, sondern
lediglich apothekenpflichtig. Es ist
auch schwer nachvollzehbar, warum
Eutersalben oder bestimmte Eisen-
préparate zur Verhinderung der Fer-
kelanamie, die seit vielen Jahren apo-
thekenpflichtig sind, heute plétzlich
nicht mehr diesen Scherheitsanfor-
derungen gentigen sollten.

Die Verbrauchersicherheit von Tier-
arzneimitteln bei Lebensmitteltieren
wird durch die Festschreibung der Ver-
schreibungspflicht nicht veréndert.
Entscheidend sind die sichere Verab-
reichung und die Festlegung einer
gentigend langen Wertezeit, die eine
Ruckstandsfreiheit der Lebensmittel
gewahrleistet. Die Einhaltung der
Wartezeit liegt in der Verantwortung
des Tierhalters; diese \Verantwortung
kann auch nicht auf den Tierarzt
Ubertragen werden.

Auch illegaler Handel von national
nicht zugelassenen Tierarzneimitteln
zwischen einzelnen Mitgliedstaaten
wird durch den Verschreibungs- oder
Apothekenstatus nicht erkennbar be-
einflusst. Preisdifferenzen durch unter-
schiedliche Apothekenaufschldge oder
durch fruher staatlich verordnete
Preise bieten in diesen Féllen deutlich
hohere Anreize zum Import als der
arzneimittelrechtliche Status.

Bei der Umsetzung der europdischen
Regelung ist politisches Augenmaf3
gefordert, um nicht die bewahrte
sichere Distribution von Tierarznei-
mitteln aus fehlverstandenen Harmo-
nisierungsbestrebungen heraus zu ge-
fahrden. (ms) =
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Das aktuelle Interview

Europaische Tierarzneimittelindustrie

will aktiv gestalten

¢ Pharmakovigilanz greift europaweit
¢ Handlungssicherheit fiir Hersteller und Anwender

ie ,gute Pharmakovigilanz-

Praxis” wurdejetzt seitensder
europaischen Tiergesundheitsunter-
nehmen in einem neuen Leitfaden
zur praktischen Umsetzung ausfihr-
lich erlautert. Es wird deutlich, dass
das System von allen Beteiligten ein
hohes MalR an Verantwortlichkeit
und Kommunikationswillen erfor-
dert. Der Blickpunkt sprach mit
Dr. Wolfgang Traeder, Pfizer GmbH
und Leiter der Arbeitsgruppe Phar-
makovigilanz des BfT, Uiber die Chan-
cen des Uberarbeiteten M eldesystems
und Uber die Bereitschaft der euro-
paischen Tierarzneimittelindustrie,
die Weiterentwicklung der Pharma-
kovigilanz aktiv mitzugestalten.

BLICKPUNKT: Was ist neu am Uber-
arbeiteten Pharmakovigilanz-System?

Dr. Traeder: Das Pharmakovigilanz-
Meldesystem besteht fur Tierarznei-
mittel seit ca. 10 Jahren. Es wurde seit-
dem immer wieder modifiziert und aus-
gebaut. Mit der 12. Novelle zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes, die seit
August dieses Jahres in Kraft getreten
ist, wurden die européischen Richt-
linien in deutsches Recht bernommen.
Erstmals werden jetzt auch Informa
tionen zum Resistenzmonitoring, die
Risiko-Nutzen-Kalkulation sowie die
Einbeziehung von Umweltbelastungen
beim Einsatz von Tierarzneimitteln bei
Gruppenbehandlung berticksichtigt. Ein
grofleres Gewicht wird auch auf die
maoglichen Risiken bei der Anwendung
von Tierarzneimitteln gelegt. Einbezo-
gen sind neuerdings unerwinschte
Arzneimittelwirkungen, die wahrend
klinischer Studien oder Anwendungs-
beobachtungen auftreten.

Neu ist auch die sog. Eudravigilanz.
Hierunter wird ein elektronisches Mel-
desystem verstanden, das ab 1. Januar
2005 von den Behorden zur Meldung
von unerwinschten Arzneimittelwir-
kungen oder Reaktionen untereinander
benutzt wird. Ab Januar 2006 werden
dann auch die pharmazeutischen Her-
steller in dieses elektronische Melde-
system einbezogen. Dadurch wird

Dr. Wolfgang
Traeder

Leiter der
Arbeitsgruppe
Pharmakovigilanz
des BfT

sichergestellt, dass ale in Europa betei-
ligten Lander sehr rasch die Informa-
tionen zu moglichen Risiken oder
Reaktionen erhalten.

BLICKPUNKT: Welchen Beitrag zur
Arzneimittelsicherheit kdnnen speziell
die praktizierenden Tierérzte leisten?

Dr. Traeder: Mit der Quantitdt und vor
allem Qualitdt der Berichte der prakti-
Zierenden Tierdrzte steht und falt das
gesamte Pharmakovigilanz-Meldesys-
tem. Die Berichte sollen mdglichst un-
mittelbar nach dem Auftreten erfolgen
und ale relevanten Basisdaten enthal-
ten, wie z.B. Angaben zum Tier oder
zum verwendeten Futter. Nur so ist
sichergestellt, dass weitergehende Un-
tersuchungen zur Abklérung durchge-
fahrt werden konnen.

Aufklarungsarbeit
Tiuss gelelstet werden.

Oft ist es leider so, dass Meldungen
Wochen oder gar Monate — und das héu-
fig unvollstéandig — nach dem Ereignis
erfolgen. Zur Klérung der Fragen, ob
das oder die Arzneimittel urséchlich fir
das Auftreten einer unerwinschten
Wirkung oder Reaktion direkt oder eine
Interaktion (Wechselwirkung) zwischen
den gleichzeitig verabreichten Arznei-
mitteln infrage kommt, fehlen dann
erkrankte oder verendete Tiere fir
L aboruntersuchungen oder Sektionen.

Das Interesse von Meldungen be-
schrénkt sich auch leider in vielen
Fallen nur auf einen finanziellen Aus-

gleich des eingetretenen Schadens und
weniger auf die fallbezogene wissen-
schaftliche Aufklarung. Diese Aufgabe
wird immer noch als aleinige Ange-
legenheit des pharmazeutischen Unter-
nehmers angesehen. Hier missen Indu-
strie und Behorde gemeinsam noch
Aufklarung Uber den Sinn des Pharma-
kovigilanz-Meldesystems bei Tierérzten
und Tierhaltern betreiben.

Pharmakovigilanz
stunverzichtbar fur die
Arzneimittelsicherheit.

BLICKPUNKT: Welche Vorteile haben
Tier, Tierarzte und Hersteller durch das
System?

Dr. Traeder: Wenn ale Beteiligten
ihrer Verantwortung zur Meldung von
vermuteten unerwiinschten Wirkungen
und Reaktionen nachkommen, kdnnen
Tiere, Tierérzte und pharmazeutische
Unternehmer nur gewinnen. Wir errei-
chen dann einen noch nie da gewesenen
Grad an Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit unserer Tierarzneimittel zum
Wohle der Patienten und der Anwender
von Tierarzneimitteln. Die praktizieren-
den Tierdrzte missen begreifen, dass
ein ,off-label use” nicht negative Aus-
wirkungen der Uberwachungsbehorden
zur Folge hat, sondern hilft, besser zu
verstehen, wie eine pharmazeutisch
wirksame Substanz von anderen Tier-
arten vertragen wird. Erst wenn begrif-
fen wird, dass Pharmakovigilanz einen
unverzichtbaren Teil der Arzneimittel-
sicherheit darstellt, wird das System sei-
ner wahren Bedeutung gerecht. Alle
werden dann den Nutzen aus diesem
Meldesystem haben. u

Terminhinwels

Im Rahmen des diegahrigen
BPT-Kongresses in Nirnberg
werden Dr. Wolfgang Traeder
und Dr. Cornelia |brahim,
BVL Berlin, ein ausfihrliches
Referat zum Thema halten.

Der Themenblock wird am
5. November von 17.00 Uhr
bis 17.45 Uhr in der Franken-
halle im Komplex , Vortrége
Kleintiere’ und hier Themen-
kreis Arzneimittelsicherheit
angeboten.
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Chemie. Element unseres Lebens.

Unerschopflich und vielfaltig

hemie spielt im taglichen Le

ben eine wichtige Rolle. Aus
der Vielzahl an chemischen Elemen-
ten, die in der Natur vorkommen,
ergibt sich eine schier unerschopfli-
che Fille an Formen, Erscheinungen
und Mdoglichkeiten. Sie bilden fur
Wissenschaft und Forschung die
Grundlage fiir immer neue L 6sungen
und Produkte, die man auf den
ersten Blick gar nicht mit Chemiein
Verbindung bringt.

Informationstechnologie
- Beispiel Silicium (Si)

Silicium kommt in der Natur buchstéb-
lich so haufig vor wie Sand am Meer,
denn Quarzsand besteht zu 46 Prozent
aus Silicium. Aus Silicium kann man
Siliconprodukte oder dank der speziel-
len elektrischen Leitfahigkeit und Rein-
heit auch Computerchips fur die ver-
schiedensten Anwendungen herstellen.

Auch andere Elemente haben neben
den allgemein bekannten Funktionen
noch weitergehende Fahigkeiten. So ist
Stickstoff nicht nur als Bestandteil in
DNA, Aminosauren und Proteinen an
vielen lebensnotwendigen Stoffwech-
selreaktionen beteiligt, sondern auch
Bestandteil vieler Kunststoffe. Fluor
halt nicht nur die Z&hne gesund, son-
dern ist auch Bestandteil moderner
Flachbildschirme und Displays.

eben der Forschung und Suche

nach neuen Wirkstoffen gegen
Krankheiten rund um dasTier, arbei-
tet dieIndustrie auch an einer standi-
gen Verbesserung ihrer Produkte
durch neue Applikationswege und
optimierte Darreichungsfor men.

Ein gutes und sicheres ,Handling"
spielt eine grofRe Rolle fir die Akzep-
tanz bei Tier und Tierhalter und kann
den Erfolg bzw. Nichterfolg einer
Behandlungsmalihahme wesentlich be-
einflussen. Dies gilt insbesondere dann,
wenn z. B. im Kleintier- und Hobby-
bereich der Tierhalter ohne Hilfe des
Tierarztes Medikamente verabreicht,
z. B. im Rahmen der Parasitenkontrolle

Chemie im Alltag.

Ob in Autos, Handys, PC's
oder Tierarzneimitteln —
auch in der tierarztlichen
Praxis sind chemische
Produkte unver zichtbar

Diese und weitere Beispiele hat der :
Verband der Chemischen Industrie jetzt -
in einer Broschire zusammengestellt, :
in der die chemischen Elemente und :
ihre Bedeutung im Alltag in bildhafter :
Weise dargestellt werden. Die Bro- :
schire sowie Anzeigen mit den ein- :
zelnen Motiven bilden das Kernstiick :
einer aktuellen Kampagne zu den viel- :
faltigen Anwendungen der Chemie. :
Weitere Informationen finden Sie in :
dem begleitenden Internetauftritt unter :

www.element-unseres-lebens.de m

Innovative Arzneimittel

® Gutes ,Handling” erhoht Akzeptanz
B und Anwendungssicherheit

oder um eine vom Tierarzt begonnene :

Therapie zu Hause fortzusetzen.

So gibt es beispielsweise fir Hunde :
und Katzen speziell auf die GroRe der :
Tiere und die Tierart abgestimmte :
Produkte, durch die die korrekte Do-
sierung und Verabreichung vereinfacht :
wird. Dies kann z. B. Uber Tabletten in *
unterschiedlichen GroRen, eingesetzt :
fir Wurmkuren oder Uber speziell auf :
die GroRe der Tiere abgestimmte :
Dosierhilfen etwa bei der Flohbe- :
kampfung erreicht werden. Auch der :
Geschmack der Produkte wurde ver- :
bessert, so gibt es heute fir Hunde und :
Katzen schon Tabletten mit Fleisch- :

geschmack. n

IFAH Europe-
Broschiire

Leitfaden ,,Gute Pharma-
kovigilanz-Praxis” in der
Veterinarmedizin auf-
gelegt

ie IFAH Europe hat jetzt

einen neuen Leitfaden fir
die europdische Tiergesundheits-
industrie herausgebracht, der fur
jeden, der im Bereich der vete-
rinarmedizinischen Pharmako-
vigilanz tétig ist, ein nutzlicher
Ratgeber ist.

Er erlautert ausfuhrlich die Pflich-
ten dler, die fur die Beobachtung
von Tierarzneimitteln vor und nach
der Zulassung verantwortlich sind.

Ab Anfang Novem-
ber wird der Leit-
faden auch in deut-
scher Ubersetzung
vorliegen und kann
bei der BfT-Ge-
schéftsstelle, Tel.
0228/318296 und
im Internet unter
www.bft-online.de
angefordert werden.

|

GVPP

GOOD VETERINARY
PHARMACOVIGILANCE
PRACTICE

The Good Practics Guide far
the Ewropean Asimal Hoafth industry

Forderpreis 2003

ie Akademie fur Tierge-
sundheit (AfT) hat jetzt die
For der preise 2003 ver geben.

Die Preistragerin Prof. Dr. Heidrun
Potschka wurde fur ihre Arbeiten
auf dem Gebiet der Pharmakologie,
insbesondere der Neuropharmako-
logie zu Fragestellungen der Phar-
makoresi stenz ausgezei chnet.

PD Dr. Stefan Hiendleder erhielt
den Forderpreis fur seine Arbeiten
in der molekulargenetischen Tier-
zucht, insbesondere zur Frage der
Mechanismen embryonal-materna-
ler Kommunikation.

Die Preisverleihung fand im Rah-
men des Festaktes ,50 Jahre Bun-
destierarztekammer” in Berlin statt.

Bf T

IFAH
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Sommersymposium

Arzneimittel, Impfstrategien
und spezielle Krankheitsbilder

beim Pferd

ie Akademie fur Tiergesund-

heit veranstaltete ihr dies-
jéhriges Sommersymposium in Zu-
sammenarbeit mit dem Branden-
burgischen Haupt- und Landgestit
Neustadt/Dosse. Die Pferdegesund-
heit, der Status des Pferdes als Le-
bensmittel lieferndes Tier bzw. Hob-
bytier und die daraus resultierenden
Betreuungs- und Behandlungsmo-
delle wurden ausfiihrlich dargestellt.

Grundsétzlich wird das Pferd in der
EU uneingeschrankt als Lebensmittel
lieferndes Tier eingestuft. Dement-
sprechend fallen die fur Pferde relevan-
ten Arzneimittel unter die fur Lebens-
mittel liefernde Tiere vorgeschriebenen
Zulassungsanforderungen. Dies bedeu-
tet insbesondere, dass vor ener Zu-
lassung ein Verfahren zur Festsetzung
von Riuckstandshdchstmengen durch-
gefihrt werden muss. Im Gegensatz
dazu steht die Bedeutung von Pferde-
fleisch fir den menschlichen Verzehr,
der in Deutschland gegen Null geht. In
Deutschland gehaltene Pferde nehmen
vielmehr as Hobby- und Sportpferd
einen besonderen Platz ein. Dement-
sprechend hat man hier mit der Ein-
fihrung des Equidenpasses und der
Festlegung , schlachtbar” und ,nicht
schlachtbar” einen Sonderweg beschrit-
ten, um notwendige Krankheitsbekamp-
fungsstrategien mit grolReren Hand-
lungsspielraumen umsetzen zu konnen.
Neue Regelungen werden mit der Uber-
arbeitung des européischen Arznei-
mittelrechts eingefiihrt. Danach kénnen
kiinftig Produkte speziell fir Hobby-

und Sportpferde auch ohne Rickstands-
héchstmenge zugel assen werden.

Schreckgespenst Kolik

Koliken gehdren zu den schwerwie-
gendsten Erkrankungen beim Pferd.
Zur Diagnose und Therapie stehen
differenzierte Verfahren zur Verfligung.
So werden neben der Untersuchung
algemeiner klinischer Parameter die

Das Pferd
im Mittelpunkt.

Das Branden-
burgische Haupt-
und Landesgestut
Neustadt/Dosse
lieferte das pas-
sende Ambiente
zum Thema

rektale Untersuchung, die Magenson-
dierung, die Bauchhdhlenpunktion und
auch die Sonographie eingesetzt. Die
klassische chirurgische Therapie erfolgt
Uberwiegend durch Laparotomie in der
Linea aba Auch die Laparoskopie
stellt eine sinnvolle Erganzung der klas-
sischen Methoden dar. Bei rechtzeitiger
Entscheidung zur Therapie liegt die
Erfolgsrate der Kolikchirugie bei ope-
rablen Félen bei ca 75-80%. Sind
Darmresektionen erforderlich, sinkt die
Prognose allerdings deutlich und be-
tragt nur noch ca. 50 %.

Haltung entscheidet
iiber Gesundheit

Sehr schwierig gestaltet sich haufig die
Behandlung von Atemwegserkrankun-
gen, eine vollstandige Heilung der
Krankheit ist in vielen Féllen nicht zu
erreichen. Je nach Schwere der Er-
krankung kénnen aber so gute Ergeb-
nisse erzielt werden, dass selbst Sport-
pferde in ihren Leistungen nur wenig
eingeschrénkt sind. Begleitende The-
rapiemalinahmen spielen dabei eine

groRe Rolle. In erster Linie sind die
Haltungsbedingungen zu prifen, so
z.B. staubfreie Umgebung, Gruppen-
haltung sowie ausreichend Bewegung.
Entsprechender M edikamenteneinsatz
hilft dann, den Gesundheitsstatus wei-
ter zu verbessern bzw. zu stabilisieren.

Zucht stellt eigene
Anforderungen

Ein weiteres Thema behandelte die spe-
ziellen Aufgaben des Tierarztes in der
Pferdezucht. Besonderen Stellenwert
haben hier das Fruchtbarkeitsmanage-
ment von Hengst und Stute, die medizi-
nische Betreuung tragender Stuten
sowie die Versorgung der Fohlen. Die
rechtzeitige und fachgerechte Tréchtig-
keitsuntersuchung ist dabei ein wesent-
liches, die Fruchtbarkeit verbesserndes
Instrument im Rahmen des Zuchtstu-
tenmanagements. u

Terminhinwels

Symposium

Antibiotikaeinsatz in der
Veterinarmedizin und
Resistenzproblematik

as nachste Symposium der

Akademie fur Tiergesund-
heit (AfT) findet am 21. Januar
2005 im Rahmen des 3. Leipziger
Tier&rztekongresses statt.

Das Symposium hat es sich zur
Aufgabe gestellt, die aktuelle Situ-
ation zu den Themen Antibiotika-
einsatz in der Veterindrmedizin und
Resistenzproblematik wissenschaft-
lich zu erléautern sowie neue Ent-
wicklungen aufzuzeigen.

Ein ausfiihrliches Programm sowie
Hinweise zur Anmeldung finden Sie
im Internet unter www.aft-online.net
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