Fort- und Weiterbildung

Rote-Hand-Briefe und Informationsbriefe

Der Weg von der Entstehung bis zur Versendung an den Empfanger

Der Artikel ist ein genehmigter, ge-
kiirzter Nachdruck aus Arzneiverord-
nung in der Praxis (AVP) vorab online
9. Oktober 2020 (Ausgabe 3/2020),
abrufbar unter www.akdae.de, Kurz-
link http://tinyurl.com/yydh3kz4.

Rote-Hand- und Informationsbriefe sollen
Arzte und Apotheker und ggf. andere
Fachkreise schnell iber Arzneimittelrisi-
ken und deren Minimierung informieren.

Warum werden Rote-Hand-Briefe
und Informationsbriefe versendet?

Zum Zeitpunkt der Zulassung ist das Si-
cherheitsprofil von Arzneimitteln noch
nicht vollstandig bekannt. Nach der Zu-
lassung und Markteinfiihrung werden sie
von vielen Patienten angewendet, wo-
durch neue Sicherheitsaspekte bekannt
werden, wie Nebenwirkungen, Wechsel-
wirkungen, Kontraindikationen, Fehlge-
brauch, Anwendung bei kritischen Pa-
tientengruppen und andere Arzneimittel-
risiken. Einige der so gewonnenen neuen
Erkenntnisse erfordern ein unmittelbares
Handeln fiir den Arzt und/oder Apothe-
ker und miissen ihnen schnellstmdglich
mitgeteilt werden. Da die Aufnahme in
die Fach- und Gebrauchsinformation des
Arzneimittels eine gewisse Zeit in An-
spruch nimmt und entsprechende Ande-
rungen erst mit einer Zeitverzogerung
zur Kenntnis genommen werden, kann es
daher erforderlich sein, diese wichtigen
Informationen schnell den Fachkreisen
mittels Rote-Hand-Brief mitzuteilen. Sol-
che Risikoinformationen konnen z. B. ei-
ne neue Kontraindikation oder neue
Warnhinweise sein. Auch ein Rickruf auf-
grund eines erheblichen Qualititsman-
gels eines Prdparates kann mittels Rote-
Hand-Brief kommuniziert werden. Phar-
mazeutische Unternehmer (pU) miissen
geplante Risikoinformationen zu Arznei-
mitteln wie Rote-Hand-Briefe mit den zu-
stdndigen nationalen Behdrden im Hin-
blick auf Inhalt und Adressatenkreis ab-
stimmen.
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Abb. 1: Anzahl der versendeten Rote-Hand- und Informationsbriefe zu Arzneimitteln in der Zustandig-
keit des BfArM und des PEl im Zeitraum 2019-2023 (Quelle: BfArM, Stand 31.12.2023)

Was ist der Unterschied zwischen
einem Rote-Hand-Brief und einem
Informationsbrief?

Ein Rote-Hand-Brief soll die Fachkreise
rasch iiber neue therapierelevante Aspekte
informieren, die noch nicht in der Fachin-
formation enthalten sind. Rote-Hand-Brie-
fe werden auch zur Erinnerung an die Ein-
haltung wichtiger bestehender Kontraindi-
kationen und Warnhinweise verwendet,
wenn z. B. Erkenntnisse vorliegen, dass sol-
che Vorgaben bei der Verordnung nicht ge-
nigend Beachtung finden. Dagegen infor-
miert ein Informationsbrief die Fachkreise
beispielsweise iiber eine Erweiterung der
Zulassung (z. B. Anwendungserweiterung)
oder Uber bestimmte qualitative Aspekte
(z. B. geanderte farbliche Markierung auf
der Primdrverpackung zur Vermeidung von
Verwechslung). Informationsbriefe enthal-
ten hilfreiche Informationen fiir die Fach-
kreise. Da sie grundsitzlich keine Hand-
lungsanweisungen enthalten und nicht
Uiber neue Arzneimittelrisiken informieren,
werden sie nicht mit dem Symbol der Roten
Hand gekennzeichnet. Die Informations-
briefe werden in der Regel auch mit der zu-
stindigen Bundesoberbehdrde  (BfArM
oder PEI) oder mit der zustindigen Landes-
behorde abgestimmt. In Tab. 1 sind Bei-
spiele von Rote-Hand- und Informations-
briefen zum direkten Vergleich dargestellt.

Wer bekommt die Rote-Hand-
Briefe und Informationsbriefe?

Der liberwiegende Teil der Rote-Hand-
und Informationsbriefe resultiert aus eu-
ropdischen Risikobewertungs- oder Sig-
nalverfahren, in denen Risiken evaluiert
und Mafdnahmen zu deren Minimierung
beschlossen werden. Zielgruppen kon-
nen Arzte der verschiedensten Fach-
richtungen sein, Apotheker, aber auch
Fachgesellschaften, Pflegepersonal etc.
Die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Apotheker (AMK) und die Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) werden in Deutschland
routinemafig informiert. Die Versen-
dung eines Rote-Hand-Briefes kann
aber auch rein national durch die zu-
standige Bundesoberbehorde angeord-
net werden:

o Paul-Ehrlich-Institut (PEI): fiir Sera,
Impfstoffe, Blutzubereitungen, Gewe-
bezubereitungen, Gewebe, Allergene,
Arzneimittel fiir neuartige Therapien
(ATMP), xenogene Arzneimittel und
gentechnisch  hergestellte  Blutbe-
standteile (www.pei.de).

e Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM): fiir alle an-
deren humanen Arzneimittel bzw. fir
alle  Medizinprodukte (www.bfarm.
de).

Quelle: BfArM, Stand 31.12.2019
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Wer versendet die Rote-Hand-
Briefe und Informationsbriefe?

Rote-Hand-Briefe und Informationsbriefe
werden durch die pharmazeutischen Un-
ternehmer eigenverantwortlich als risiko-
minimierende Mafinahme versendet. Sie
sind definiert in § 14 der Kodizes der Ver-
eine ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die
Arzneimittelindustrie e. V. (FSA) und
,Arzneimittel und Kooperation im Ge-
sundheitswesen e. V.“ (AKG). Die Bildmar-
ke des Symbols der Roten Hand wurde
rechtlich geschiitzt. Der Inhalt und der
Empfingerkreis werden je nach Zustan-
digkeit bei Humanarzneimitteln mit dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) oder dem Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI) oder bei Qualititsman-
geln mit der zustdndigen Landesbehdrde
abgestimmt. Die pharmazeutischen Un-
ternehmer beauftragen nach Freigabe
durch die Behorde die entsprechenden
Druckereien und Distributoren mit dem
Versand, der zurzeit ausschliefilich per
Post erfolgt.

Verbindliche Informationen

Die im Rote-Hand-Brief enthaltenen Infor-
mationen stellen jeweils den neuesten wis-
senschaftlichen Kenntnisstand dar, Uber
den die Fachkreise informiert sein missen.
Die Informationen finden entsprechend
auch Eingang in die Fach- und Gebrauchs-
information der betroffenen Arzneimittel
und sind in der drztlichen Praxis daher
sorgfiltig zu beriicksichtigen (vgl. Abb. 1).

Personliche Zustellung

Nicht jeder Arzt bekommt jeden Rote-
Hand-Brief und Informationsbrief person-
lich per Post. Dies richtet sich u. a. nach
der Fachrichtung und Anwendung des
Arzneimittels. Wenn sich z. B. ein Rote-
Hand-Brief auf ein Risiko bezieht, das ein
Arzneimittel mit gyndkologischer Indika-
tion betrifft, wird dieser hauptsachlich an
Fachdrzte fiir Gyndkologie und Geburts-
hilfe (sowohl niedergelassene als auch in
der Klinik praktizierende Arzte) versen-
det, ggf. auch an Hebammen und Ge-
burtshelfer sowie an Arzte anderer Fach-
richtungen, sofern davon auszugehen ist,
dass diese die betroffenen Arzneimittel
ebenfalls anwenden bzw. verordnen
konnten. In diesem Beispiel wiirden Fach-
arzte flir z. B. Augenheilkunde oder Or-
thopddie nicht zum Adressatenkreis ge-
horen.

Elektronische Version

In Deutschland wird der Rote-Hand-Brief
derzeit postalisch an die definierten Ziel-
gruppen (Arzte, Apotheker, medizinische
Fachkreise) verschickt und auf den jewei-
ligen Websites der Zulassungsinhaber, der
Bundesoberbehdorden BfArM und PEI so-
wie der Arzneimittelkommissionen verdf-
fentlicht. Durch diese Zustellung soll si-
chergestellt werden, dass der Empfianger
bestmoglich erreicht wird. Derzeit wird
diskutiert, ob eine direkte elektronische
Zustellung zeitgemafer, kostenglinstiger
und vor allem schneller ist.

Tabelle 1: Beispiele fiir Rote-Hand- und Informationsbriefe [3]
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Links im Internet

Alle Rote-Hand-Briefe und Informations-
briefe sind elektronisch verfligbar. Sie sind
auf der Webseite der AkdA verdffentlicht:
https://www.akdae.de/arz
neimittelsicherheit/rote-
hand-briefe/. Eine elektroni-  pighis
sche Benachrichtigung durch E] o i
die AkdA ist iiber ein kosten- www.akdae.de
loses Abonnement des Newsletters ,Drug
Safety Mail“ moglich.
Alle Rote-Hand-Briefe und Informations-
briefe zu Arzneimitteln in der BfArM-Zu-
standigkeit sowie Qualititsmdngel betref-
fend (Zustandigkeit Landesbehorden) sind
auf der BfArM-Homepage abrufbar unter:
https://www.bfarm.de/

—  Arzneimittel /Pharma-
kovigilanz/Risikoin-
formationen/Rote-
Hand-Briefe/

Dort besteht auch die Moglichkeit, einen

RSS-Feed, den Newsletter oder auch das

Bulletin zur Arzneimittelsicherheit zu

abonnieren. Alle Rote-Hand-Briefe zu Arz-

neimitteln in der Zustandig-
keit des Paul-Ehrlich- Insti-

tuts (PEI) sind verfligbar un- F

ter: https://www.pei.de b

— arzneimittelsicherheit/

pharmakovigilanz (human)

WWW. bfarm de

www.pei.de

Genoveva Dimitrova
E-Mail: genoveva.dimitrova@bfarm.de

Die Literatur findet sich als pdf unter
www.laekh.de in der Online-Ausgabe

Rote-Hand-Brief

Informationsbrief

Rote-Hand-Brief zu kombinierten hormonalen Kontrazeptiva
— Chlormadinonacetat/Ethinylestradiol: Leicht erhohtes Risiko
fuir vendse Thromboembolien (23.02.2024)

Rote-Hand-Brief zu Valproat: Mdgliches Risiko flir neurologi-
sche Entwicklungsstorungen bei Kindern, deren Viter mit
Valproat behandelt wurden (19.02.2024)

Rote-Hand-Brief zu Pseudoephedrin: Risiko flir posteriores re-
versibles Enzephalopathiesyndrom und reversibles zerebrales
Vasokonstriktionssyndrom (15.02.2024)

Informationsbrief zu Actilyse® Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslésung (Alteplase)
bei akutem ischdmischen Schlaganfall: Wichtige Anwendungs-
erweiterung bei Jugendlichen > 16 Jahren (22.06.2018)

Informationsbrief zu Mitomycin: Aufhebung der Anwendungs-
einschrankungen von Mitomycin-Prdparaten bei intravendser
Gabe (10.08.2023)

Informationsbrief zu Spiolto® Respimat®: moglicherweise de-
fekter Dosiszdhler bei den Chargen E44551A und E56624
(01.03.2024)
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