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Informationen uber tardive Dyskine-
sien in der Gebrauchsinformation anti-
psychotischer Medikamente

Egon Michael Haberfellner, Bad Hall (Osterreich)

Hintergrund: Obwohl durch den brei-
ten Einsatz atypischer Antipsychotika
das Risiko tardiver Dyskinesien redu-
ziert wurde, ist weiterhin die Patien-
tenaufklarung dariiber notwendig.
Methode: Um herauszufinden, wel-
che Informationen im Hinblick auf
das Risiko tardiver Dyskinesien in der
schriftlichen Gebrauchsinformation
vermittelt werden, wurden deutsch-
sprachige Gebrauchsinformationen
von 16 antipsychotischen Medika-
menten analysiert. Ergebnisse: Infor-
mation iiber Bewegungsstérungen
wurde in 15 Gebrauchsinformationen
(93 %) gefunden. Spezifische Infor-
mationen liber tardive Dyskinesien
waren nur in fiinf Gebrauchsinfor-
mationen (31 %) enthalten. Das
Risiko der Irreversibilitat tardiver
Dyskinesien wurde nicht erwahnt.
Diskussion: Mit Antipsychotika be-
handelte Patienten sollten die ersten
Anzeichen und Symptome einer tar-
diven Dyskinesie erkennen kénnen.
Auch sollten sie unbedingt wissen,
dass tardive Dyskinesien irreversibel
sein kénnen. Die meisten Pharmafir-
men niitzen die Gebrauchsinforma-
tion nicht ausreichend als Quelle der
Patienteninformation lber tardive
Dyskinesien. Die schriftliche Ge-
brauchsinformation sollte in dieser
Hinsicht verbessert werden.
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Hintergrund

Obwohl durch den breiten Einsatz aty-
pischer Antipsychotika das Risiko tar-
diver Dyskinesien reduziert wurde, ist
weiterhin die Patientenaufklarung {iber
diese unerwiinschte Wirkung notwen-
dig. Nur informierte Patienten kdnnen
rechtskréftig der Behandlung zustim-
men. Die schriftliche Gebrauchsinfor-
mation ist eine Quelle der Information,
die von vielen Patienten genutzt wird.
Das Wissen iiber tardive Dyskinesien
ist aber bei den meisten Patienten diirf-
tig. Kiirzlich wurde berichtet, dass von
87 Patienten, die mit Antipsychotika be-
handelt wurden, nur 15 Patienten (17 %)
ausreichend iiber tardive Dyskinesien
informiert waren [2]. Keiner dieser Pa-
tienten hatte seine Informationen iiber
tardive Dyskinesien von der Gebrauch-
information bezogen.

Methode

Um herauszufinden, welche Informati-
onen im Hinblick auf das Risiko tardi-
ver Dyskinesien in der schriftlichen Ge-
brauchsinformation vermittelt werden,
wurden deutschsprachige Gebrauchsin-
formationen von 16 antipsychotischen
Medikamenten analysiert. Neun kon-
ventionelle und sieben atypische Anti-
psychotika von acht unterschiedlichen
Herstellern wurden in die Analyse ein-
bezogen.

Ergebnisse

Information iiber Bewegungssto-
rungen, insbesondere iiber extrapyra-
midale Symptome und iiber Dystonien
wurde in 15 Gebrauchsinformationen
(93 %) gefunden. Spezifische Informa-
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tionen iiber tardive Dyskinesien waren
nur in fiinf Gebrauchsinformationen
(31 %) enthalten. Die Information iiber
tardive Dyskinesien war generell kurz,
umfasste zwischen 10 und 35 Wortern
und beinhaltete eine kurze Beschrei-
bung dieser Stérung. Der Begriff , tar-
dive Dyskinesie® wurde nur in einer
Gebrauchsinformation verwendet, der
Begriff ,,Spétdyskinesie® in einer ande-
ren. Das Risiko, dass tardive Dyskine-
sien irreversibel sein konnen, wurde
nicht erwihnt. Empfehlungen fiir den
Fall, dass Symptome tardiver Dyskine-
sien auftreten, waren ,,engmaschige
Kontrollen“ (einmal), ,,beenden Sie die
Behandlung* (einmal) und ,.kontaktie-
ren Sie ihren Arzt* (dreimal).

Diskussion

Informationen iiber tardive Dyskinesien
sollten Patienten eine Vorstellung ver-
mitteln, wie sie erste Anzeichen einer
tardiven Dyskinesie erkennen konnen,
und sollten Wissen {iber die Symptome
vermitteln. Patienten sollten unbedingt
wissen, dass tardive Dyskinesien irre-
versibel sein kdnnen.

Unsere Analyse zeigt deutlich, dass in
den meisten Gebrauchsinformationen
keine, in den anderen nur wenig fiir Pa-
tienten nutzbare Informationen vermit-
telt wurden. Die meisten Pharmafirmen
niitzen die Gebrauchsinformation nicht
ausreichend als Quelle der Patienten-
information iiber tardive Dyskinesien.
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Es ist daher nicht iiberraschend, dass
die Gebrauchsinformation von Patien-
ten, die iiber tardive Dyskinesien infor-
miert waren, nie als Quelle der Informa-
tion genannt wurde [2].

Von Chaplin und Timehin [1] wurde das
Patientenwissen iiber tardive Dyskine-
sien iiber einen Zeitraum von vier Jah-
ren untersucht. Thre Studienergebnisse
zeigen, dass Patienten iiber lingere
Zeitrdume bereits erworbene Informa-
tionen vergessen. Information iiber
tardive Dyskinesien sollte daher kein
Einzelereignis sein, sondern ein fortlau-
fender Diskussionsprozess. Die schrift-
liche Gebrauchsinformation kdnnte
einen wichtigen Betrag zur Verbesse-
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Pharmakotherapie der
Epilepsien

Tabellarische Darstellung unter
besonderer Beriicksichtigung der
Pharmakokinetik. Von Walter Fré6-
scher, Volker Blankenhorn, Theodor
W. May, et al. Schattauer GmbH,
Stuttgart 2008. 4., iiberarbeitete und
erweiterte Auflage. VIII, 414 Seiten,
25 Tabellen. Kartoniert. 49,95 Euro.

Dieses Buch ist fiir den Epilepsiespezia-
listen gemacht, aber auch ein ideales
Nachschlagewerk fiir die Nichtspezia-
listen. Es bietet eine erstaunliche Fiille
von Informationen und Details, die in sehr
ibersichtlicher Weise geordnet sind. Phar-
makologische Begriffe werden verstind-
lich erklért und relevante Informationen in
tibersichtlichen Tabellen dargestellt.
Besonders hervorzuheben ist der sehr kri-
tische Umgang mit der Fiille der Daten.
Dies trifft insbesondere auf das von W.
Froscher verfasste Kapitel ,,Therapeu-
tischer Bereich der Serumkonzentration
der Antiepileptika“ und das von B. Stein-

rung des Patientenwissens iiber tardive
Dyskinesien leisten.

Limitations of antipsychotics packet insert
information about tardive dyskinesia
Objective: Although the widespread use of atypi-
cal antipsychotics reduces patient risk for tardive
dyskinesia (TD), patient information about TD is
still necessary for obtaining informed consent for
antipsychotic treatment. Package insert leaflets are
one source of information. To find out how phar-
maceutical companies inform patients about TD,
we analysed leaflets for 16 antipsychotics made
by 8 pharmaceutical companies.

Results: Information about movement disorders
was found in 15 leaflets (93 %), but information
about TD was given in only 5 leaflets (31 %). The
risk that TD might be persistent was not men-
tioned at all.

Discussion: Information about TD should give pa-
tients an idea of its signs and symptoms and en-

hoff verfasste Kapitel ,,Korrelation zwi-
schen Storwirkungen (Nebenwirkungen)
und der Hohe der Serumkonzentrationen
von Antiepileptika“ zu. Hier wird ,,aufge-
raumt* mit allgemein iiblichen, aber we-
nig prizisen und hilfreichen Begriffen wie
therapeutischer Bereich® und ,,Referenz-
werte und es wird der Bezug dieser Be-
griffe zu existierenden oder auch fehlen-
den Standards mittels Referenzliteratur
hergestellt. Die Serumkonzentrationen,
die in der Literatur angegeben werden, be-
ziehen sich beispielsweise auf bestimm-

te Tageszeiten und Niichternwerte. An den
Schnittstellen zwischen der Bewertung
von Laborbefunden in der hausirztlichen
und in speziellen Sprechstunden kann

es leicht zu unterschiedlichen Einschét-
zungen kommen. Das Buch kann daher ge-
rade bei diesen Punkten dazu beitragen,
die Beurteilung der Laborbefunde und die
oft folgenschwere Anderung der Medikati-
on doch den Spezialisten zu tiberlassen.
Bei der Dosierung der Antiepileptika ist es
erfreulich, bei einzelnen Préparaten sehr
ausfiihrliche Hinweise zur Geschwindig-
keit der Eindosierung zu erhalten, um hiu-
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able them to recognize early symptoms. Patients
should know that TD could be irreversible. Our
analysis shows that most pharmaceutical compa-
nies do not use the package insert as a source of
information about TD. Pharmaceutical companies
should improve written patient information on tar-
dive dyskinesia.

Keywords: Tardive dyskinesia, antipsychotics, pa-
tient information
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fige Nebenwirkungen und Komplikationen
vermeiden zu konnen. Auch das kurze Ein-
gehen auf die Kriterien des Absetzens so-
wie die unterschiedlichen Bedingungen
unter stationdren und ambulanten Bedin-
gungen ist hilfreich.
Einige kritische Anmerkungen seien er-
laubt. Man wiirde sich die oben genannte
Begriffsprizisierung auch fiir weitere Be-
griffe wiinschen, die oft nicht korrekt ver-
wendet werden, wie beispielsweise Tole-
ranz. Das Nachschlagen der Literatur ist
angesichts der Menge von 3254 Zitaten
miihsam. Obwohl von den Autoren ex-
plizit darauf hingewiesen wird, dass eine
Bewertung dieser Mengen nicht moglich
ist, hitte man doch gerne so etwas wie ei-
ne Expertenmeinung gelesen. Den wich-
tigen Themen Antiepileptika und Kogniti-
on, Schlaf und Schwangerschaftsberatung
hitte ein wenig mehr Raum als nur in den
Tabellen gegeben werden konnen, aber das
kann ja noch bei der niachsten Auflage er-
folgen.
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