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Die Europäische Union (EU) hat eine neue 
Kennzeichnung für Arzneimittel einge-
führt, die besonders intensiv überwacht 
werden. Diese Arzneimittel weisen in ih-
rer Packungsbeilage ein auf der Spitze ste-
hendes schwarzes Dreieck auf sowie den 
Satz: „Dieses Arzneimittel unterliegt ei-
ner zusätzlichen Überwachung.″ Alle Arz-
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Zunehmende Antibiotikaresistenzen 
stellen die übliche Verschreibungspraxis 
bei einer „banalen“ Erkältung infrage. 
Zwar sind unkomplizierte, respiratori-
sche Infekte in den USA der Grund für nur 
8 % aller Arztbesuche, aber für 58 % aller 
Antibiotikaverordnungen. Indikations-
Algorithmen könnten ein wichtiges Hilfs-
mittel darstellen, um nicht indizierte An-
tibiotikagaben zu vermeiden. Noch ist 
unklar in welcher Form solche Algorith-
men dem Arzt am besten zur Verfügung 
stehen sollten. In 33 US-amerikanischen 
Hausarztzentren wurden hierzu 2 Strate-

gien geprüft. Randomisiert wurde den 
Ärzten der Antibiotika-Algorithmus ent-
weder in Posterform oder als Computer-
tool zur Verfügung gestellt. Eine 3. Grup-
pe blieb ohne Algorithmus-Unterstüt-
zung und diente als Kontrolle. 

Die Daten der Interventionsphase (2009–
2010) verglichen die Autoren mit dem 
Verschreibungsverhalten in der vorange-
gangenen Erkältungssaison. So konnten 
sie prüfen, wie und ob die spezifische Art 
der Algorithmus-Präsentation, auf das 
Verschreibungsverhalten einwirkt.

Bronchitis

Weniger Antibiotika durch 
Therapie-Algorithmus
Der Einsatz von Antibiotika bei unkomplizierter Bronchitis kann 
durch konsequente Orientierung an einem evaluierten  
Algorithmus deutlich vermindert werden. Im Kampf gegen  
Antibiotikaresistenzen erweisen sich solche Entscheidungshilfen 
als relevant, wie die prospektive Studie unter der Federführung 
von R. Gonzales festgestellt hat. 
JAMA Intern Med. 2013; 173: 267–273

Während der Interventionsphase kam es 
zu 6242 Patientenkontakten bei erkäl-
tungstypischen Beschwerden. In der vo-
rausgegangenen Kontrollphase konnten 
die Autoren 9808 Patientenkontakte re-
gistrieren. Durch die Nutzung des Algo-
rithmus in Papierform (als Poster) wurde 
die Rate der Antibiotikaverordnungen 
von 80 auf 68 % der Fälle gesenkt. In der 
Computergruppe reduzierte sich die Rate 
von 74 auf 61 %. Im Vergleich zum Aus-
gangsniveau waren diese Veränderungen 
deutlich. Untereinander verglichen zeig-
ten beide Strategien keine deutliche Dif-
ferenz. In der Kontrollgruppe ohne Algo-
rithmus-Vorgabe blieb die Verschrei-
bungsinzidenz unverändert bei 73 %.

Fazit
Praxisgerechte und evaluierte Algorith-
men zum Antibiotikaeinsatz bei typi-
schen Erkältungsproblemen optimieren 
die Antibiotikanutzung. Etwa jede 5. 
Verschreibung kann durch den Einsatz 
standardisierter Entscheidungshilfen 
unterbleiben. Die elektronische Bereit-
stellung des Algorithmus bietet keinen 
Vorteil.

Dr. Horst Gross, Berlin

neimittel werden nach ihrem Inverkehr-
bringen in der EU sorgfältig überwacht. 
Mit dem schwarzen Dreieck gekennzeich-
nete Arzneimittel werden jedoch noch 
engmaschiger überwacht als andere Arz-
neimittel. Dies ist in der Regel dann der 
Fall, wenn weniger Informationen als zu 
anderen Arzneimitteln zur Verfügung ste-
hen, weil sie beispielsweise neu auf dem 
Markt sind. Es bedeutet nicht, dass das 
Arzneimittel unsicher ist. 

Patienten sollten vermutete Nebenwir-
kungen eines Arzneimittels ihrem Arzt, 
Apotheker oder der zuständigen Arznei-
mittelbehörde melden. Dies gilt beson-
ders, wenn das Arzneimittel mit dem 
schwarzen Dreieck gekennzeichnet ist. 
Zuständige Behörden in Deutschland sind 

das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte in Bonn und das Paul-
Ehrlich-Institut in Langen. Welche Behör-
de für das jeweilige Arzneimittel zustän-
dig ist und wie Patienten Nebenwirkun-
gen melden können, wird ebenfalls in der 
Packungsbeilage des entsprechenden Me-
dikaments beschrieben. Patienten können 
mit ihrer Meldung zur Überwachung, Be-
wertung und Minimierung von Arznei-
mittelrisiken beitragen. 

Eine aktuelle Liste der Arzneimittel unter 
zusätzlicher Überwachung, die Möglich-
keit, Nebenwirkungen zu melden und 
weitere Informationen zum Thema sind 
zu finden auf der Webseite des Bundesin-
stituts für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (www.bfarm.de) und des Paul-Ehr-
lich-Instituts (www.pei.de).

Nach einer Mitteilung des BfArM, Bonn

Arzneimittelsicherheit

Neue Kennzeichnung für besonders 
engmaschige Überwachung
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