Berichte Uber unerwiinschte Nebenwirkungen erzwingen eine Neubewertung

Experten-Anhorung beim Bundesgesundheitsamt tiber das vielverschriebene Schlafmittel Halcion / Uberprifung aller Benzodiazepin-Praparate

Nach der vor alem fiir Arzte bestimmten ,,Fachinforma-
tion" des Herstellersist bei Einnahme von Halcion ,,haufig"
mit folgenden Nebenwirkungen zu rechnen:

Mudigkeit, Schl&frigkeit, Schwindelgefiihl, Benommen-
heit, Stérung von Bewegungsablaufen und verléngerte Re-
aktionszeit In seltenen Fallen kénnen auch zeitlich begrenz-
te Gedéchtnidllicken -sogenannte anteretrograde Amnesien -
, Angst und Verwirrtheit sowie depressive Verstimmungen
auftreten. Wegen verénderten Reaktionsvermégens kdnnen
auch die aktive Teilnahme am Straf3enverkehr und die Be-
dienung von Maschinen beeintréchtigt werden.

Insbesondere das Auftreten der voriibergehenden mor-
gendlichen Gedéchtnis- und Erinnerungsstérungen war auf
der Sondersitzung in Berlin Gegenstand eingehender und
teilweise kontroverser Diskussionen zwischen den Exper-
ten. Uber die Dosierung indes waren sich zumindest die eu-
ropéischen Sachversténdigen weitgehend einig: Sie pladier-
ten flr Tabletten mit einem Wirkstoffgehalt von héchstens
0,25 Milligramm Triazolam. Bei &lteren Erwachsenen sollte
diese Dosis aus Sicherheitsgriinden nach Mdoglichkeit halb-
iert werden. In den USA ist Jedoch das Mittel weiterhin in
einer Dosierung von 0,5 Milligramm zugel assen.

Benzodiazepine sind bei der Verordnung von Einschlaf-
praparaten fast Immer die Mittel der Wahl. Triazolam Ist
dabei in Deutschland das am zweithaufigsten verordnete
Hypnotikum. Weltweit gilt die Substanz, die 1979 vom
BGA zugelassen und im darauffolgenden Jahr hier auf dem
Markt eingefthrt wurde, nach Darstellung des Upjohn-Ver-
treters Dr. Hans-Michael Miller sogar as das
meistverschriebene Schlafmittel. Es ist inzwischen in 90
Landern erhdtlich. Die Substanz wurde laut Miller in mehr

als 800 klinischen Prifungen getestet

WieDr. UrsulaKern In der einleitenden Sachdarstellung
des Berliner Amtes betonte, haben Benzodiazepine eine,
ausgepragte hypnotische, also schlafférdernde Wirkung.
Triazolam zeigt darlber hinaus auch angst- und
krampflésende und muskelentspannende Effekte. Der
Angriffspunkt der Benzodiazepine am Zentralnervensystem
(ZNS) ist nicht genau geklart. Man nimmt jedoch unter
anderem Wirkungen in einem Bereich an, der als
Bezodiazepin-Gamma-Aminosaure-Chloridkanal -
Rezeptorkomplex  charakterisiert wird. Benzodiazepine
besitzen ein Suchtpotential, dessen Ursache Insofern unklar
ist, als Abhangigkeit auch ohne Dosissteigerung auftreten
kann. Ihre Wirkung wird durch Alkohol verstarkt

In Deutschland hat das Préparat Halcion das in den USA
wegen angeblich haufiger Einnahme durch den amerikani-
schen Présidenten eine offentliche Diskussion auslOste,
bereits Geschichte gemacht Noch vor der Markteinfiihrung
Im Februar 1980 verzichtete der Hersteller auf die
Dosisstarke von einem Milligramm, nachdem in den
Niederlanden Berichte Uber Nebenwirkungen wie Angst,
Depression oder Aggressivitét unter der Therapie bekannt
geworden waren.

Im Jahre 1988 wurde auch die Dosierung von 0,5
Milligramm  zurickgenommen. Kurz danach gingen
Meldungen Uber Verdachtsfalle zuriick. Neben Tabletten
von 0,25 Milligramm wurden 1990 auch solche mit einer
Wirkstérke von 0,125 Milligramm (fir dltere Erwachsene)
zugelassen. Ende Oktober 1991 einigten sich BGA und
Hersteller entsprechend den Empfehlungen der CPMP-Ex-
pertengruppe auf weitere Hinweise bei Indikation und

Gegenanzeigen. In der Folge verringerte der Hersteller zudem
die PackungsgréfRen. Von Mérz 1992 an sollen fir beide
Dosierungen nur noch

Schachteln mit je sieben und 14 Tabletten in den Handel
kommen.

AuRerdem wurde der Anwendungsbereich mit der
Bestimmung kurzfristigen ~ Behandlung  von
situationsbedingten Schlafstérungen” neu definiert In die
Fachinformation wurde ferner der Hinweis aufgenommen:
»Nicht alle Schlafstérungen bediirfen einer medikamentdsen
Behandlung. Oftmals sind sie Ausdruck koérperlicher oder
sedlischer Erkrankungen und kénnen durch andere Mal3nah-
men oder eine Therapie der Grundkrankheit beeinfluf3t
werden."

Triazolam gehort Zu den kurzwirksamen
Benzodiazepinen. Die verminderte Dosis bei  dlteren
Erwachsenen wird damit begriindet, da? be ihnen
altersbedingt die Ausscheidung Uber die Leber vermindert ist
Dadurch kénnen hohere Konzentrationen im Blut auftreten.
Die kurze Halbwertzeit - also der Zeitabschnitt, in dem die
Konzentration der Substanz im Organismus halbiert wird-,
galt bisher als besonderer Vorzug von Triazolam. Auf der
BGA-Veranstaltung wurde jedoch auch die Frage diskutiert,
ob diese schnelle Ausscheidung nicht auch kompensatorische
Gegenmechanismen hervorrufen konne, die sich as
Schlafstérungen in den frihen Morgenstunden, Angst- und
Erregungszusténde, aber auch paradoxerweise als vermehrte
Schlafstérungen nach Absetzen der Substanz auRern. Dadurch
wirde die Tendenz zur Wiedereinnahme verstérkt und
zugleich Abhangigkeit gefordert.
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