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Das Institut  für Qualität
und Wirtschaftlichkeit hat
seinen vergleichenden Be-
richt zur Sekundärprophyla-
xe einer Monotherapie mit
Clopidogrel (Iscover®, Pla-
vix®) oder ASS publiziert.
Bei symptomatischer peri-
pherer arterieller Ver-
schlusskrankheit reduziert
Clopidogrel im Vergleich zu
ASS vaskuläre/thromboem-
bolische Ereignisse (ohne
Reduktion der Gesamt-
sterblichkeit). Bei zerebro-
vaskulären Erkrankungen
und KHK ist kein Zusatz-
nutzen von Clopidogrel
nachgewiesen,dies gilt auch
für bestimmte Patienten-

gruppen wie z.B. Diabeti-
ker.

Kein Nachweis liegt vor,
dass bei Patienten mit Blu-
tungskomplikationen unter
ASS oder bei einem Auftre-
ten eines vaskulären Ereig-
nisses unter ASS eine Um-
stellung auf Clopidogrel zu
einem patientenrelevanten
Zusatznutzen führt.Hinwei-
se liegen jedoch vor,dass die
Gabe eines Protonenpum-
penhemmers zusätzlich zu
niedrig dosiertem ASS ei-
nen höheren Patientennut-
zen hat als eine Umstellung
auf Clopidogrel.
Quellen: Abschlussbericht des IQWiG,
Köln, Juni 2006; Pharm. Ztg. 2006;
151:2168
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CLOPIDOGREL

Vergleich mit ASS

Anmerkung 
Das Bundessozialgericht hat im Mai dieses Jahres bereits eine

Klage des Herstellers von Clopidogrel an das zuständige Landes-

sozialgericht zurückverwiesen, um zu klären, ob kritische Aussa-

gen des gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) inhaltlich zu-

treffend sind (hier: weitgehend identische Wirksamkeit von ASS

und Clopidogrel). Das Recht des G-BA auf vergleichende Thera-

piehinweise sei entgegen der Rechtsauffassung der unteren So-

zialgerichte aus dem SGB V ableitbar.

Anmerkung 
Trotz des Ausschlusses von Diabetikerinnen aus der Studie (mög-

liche Bias wegen erhöhtem Fehlbildungsrisiko z. B. aufgrund ei-

ner schlechter Einstellung des Diabetes) gelten die Empfehlun-

gen auch für diese Patienten. Einem Experten ist zuzustimmen,

dass bei hypertonen Frauen ein ACE-Hemmer bereits bei Kinder-

wunsch rechtzeitig abgesetzt werden sollte.

Bereits mit Markteinfüh-
rung waren ACE-Hemmer
im 2. und 3. Schwanger-
schaftsdrittel kontraindi-
ziert. In einer neuen epide-
miologischen Studie wurden
schwere Fehlbildungen des
kardiovaskuläres Systems,
des ZNS (3,7-fach,bzw.4,4-
fach erhöhte Rate) sowie er-
höhte Nierenfehlbildungen

bei Kindern festgestellt,de-
ren Mütter im ersten Trime-
non ACE-Hemmer einge-
nommen hatten. Andere
blutdrucksenkende Mittel
führten nicht zu einem er-
höhten Risiko.Die Autoren
empfehlen, die Einnahme
von ACE-Hemmern bei
Schwangeren zu vermeiden.
Quelle: N. Engl.J.Med. 2006; 354: 2443

ACE-HEMMER

Embryopathie

In einem Kommentar in
einer unabhängigen medizi-
nischen Zeitschrift wird be-
zweifelt, dass sich Tibolon
(Liviella®) vorteilhaft von ei-
ner kombinierten Estrogen-
Gestagentherapie der me-
nopausalen Symptome un-
terscheidet. Dies habe kei-
nen klinisch nachweisbaren
Hintergrund. Es sei nicht
einmal sicher, dass Tibolon
nicht die riskantere Thera-
pievariante darstellt. Eine
signifikant höhere Inzidenz

von Schlaganfällen und von
Brustkrebs gegenüber einer
Placebotherapie und das
größte Risiko einer Endo-
metriumkarzinoms im Ver-
gleich zur Estrogen-Mono-
therapie,zu einer zyklischen
Estrogen-Gestageneinnah-
me und zur kontinuierlichen
Estrogen-Gestagenkombi-
nation waren Gründe für
diese Auffassung  des Au-
tors.Er moniert darüber hin-
aus eine blinde Fortschritts-
gläubigkeit,die ungenügend
dokumentierte Medikamen-
te als überlegene Innovati-
on anpreisen lässt.
Quelle: pharma-kritik 2005; 27(14): 55

TIBOLON

Risiken

In einer britischen Meta-
analyse wurde das unter-
schiedliche Auftreten von
unerwünschten Arzneimit-
telwirkungen (UAW) kar-
diovaskulärer Arzneimittel
in ethnischen Gruppen un-
tersucht.Neben Umwelt,Al-
ter, Geschlecht, Grunder-
krankungen, genetischen
Besonderheiten wie unter-
schiedliche Abbaukapazitä-
ten von Arzneimitteln kann
auch die Rassenzugehörig-
keit eine Rolle spielen. Die
Zulassung einer Antihyper-
tonikakombination speziell
für die schwarze Bevölke-
rung in den USA kann als
Beispiel gelten.

Die gefundenen Daten
sind dürftig.Nur 24 von 3.602
untersuchten Studien erfüll-

ten die Auswahlkriterien (di-
rekter Vergleich zweier Be-
völkerungsgruppen). Die
Autoren fordern zu Recht,
dass die gefundenen Unter-
schiede in Studiendesigns
zukünftiger Studien berück-
sichtigt werden sollten.

Darüber hinaus fanden
sich Hinweise 
➤ auf ein bei Afrikanern

vermehrtes Auftreten
von Depressionen unter
Hydrochlorothiazid,von
Kopfschmerzen unter
Antihypertensiva, von
vermehrten UAW unter
Digitalis,

➤ auf ein bei Asiaten erhöh-
tes Auftreten von UAW
unter Antihypertensiva
generell.

Quelle: Brit. med. J. 2006; 332: 1177

UAW

Ethnische Unterschiede

Afrikaner Asiaten
ACE-Hemmer: 3-fach erhöhtes 

Angioödem Risiko im Vergleich

zu Europäern

Husten 2,7-fach erhöhtes 

Risiko im Vergleich 

zu Europäern

Thrombolytika: 1,5-fach erhöhtes

Intrakranielle Blutung Risiko im Vergleich 

zu Europäern

Blutungen allgemein 1,9-fach erhöhtes 

Risiko im Vergleich 

zu Europäern
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