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Aktuell:
Blutegel - vom Aussterben be-
drohte ,Fertigarzneimittel“?

Blutegel zur medizinischen Anwendung am
Menschen sind Arzneimittel (§ 2 Abs. 1 des Arz-
neimittelgesetzes, kurz AMG). Mit Inkrafttreten
des 14. Gesetzes zur Anderung des AMG fallen
sie darliber hinaus unter den Begriff des ,Fertig-
arzneimittels“ nach 8 4 Abs. 1 AMG und sind
deshalb zulassungspflichtig. Waren die Blutegel
zum 05.09.2005 im Verkehr, dirfen sie weiter in
Verkehr gebracht werden, wenn flr sie bis zum
01.09.2008 ein Antrag auf Zulassung gestellt
wird. Im Zulassungsantrag sind dann Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit nachzuweisen.
Das Bundesinstitut for Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) gibt als primares Ziel in
Deutschland an, Blutegeltherapien unter aus-
schlief3licher Verwendung von Zuchtegeln durch-
zusetzen. Bis zur Erteilung von Zulassungen
soll die Anwendung von Blutegeln auf das
medizinisch notwendige Mall eingeschrankt
werden.

Das BfArM hat zu dieser Thematik eine Leitlinie
vertffentlicht, die sich nicht nur an Blutegel-
zlchter, sondern auch an Anwender richtet.

So ist wegen einer nicht auszuschlieRenden Ver-
wechslungsgefahr die Wiederverwendung auch
am selben Patienten, unzuldssig. Die Blutegel
sollen mit einer Packungsbeilage entsprechend
§ 11 AMG in Verkehr gebracht werden, in der
auf die mit der Anwendung verbundenen
medizinischen Risiken hinzuweisen ist. Es soll
auch ein Hinweis auf Infektionsrisiken, insbe-
sondere im Zusammenhang mit Wildegeln,
enthalten sein. Die Anwender sind in der
Packungsbeilage darlber zu informieren, wie
durch sachgerechte Anwendung Infektions-
risiken minimiert werden kdnnen und dass eine
Fixation der Blutegel erforderlich ist, sofern die
Gefahr besteht, dass Egel in Korperéffnungen
abwandern kénnen.

Die Ruckverfolgbarkeit der Blutegel ist sowohl
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von Hersteller, wie Anwender, chargenbezogen
zu gewahrleisten. Dazu muss der Anwender die
Chargennummer der eingesetzten Blutegel do-
kumentieren.

Fur den Anwender ergeben sich zusatzlich bei
Lunerwinschten Arzneimittelwirkungen* aus der
Anwendung von Blutegeln Meldepflichten analog
den Anforderungen des § 63a AMG.

Es ist auBerdem nicht erlaubt, Blutegel nach
ihrer medizinischen Anwendung in der freien
Natur auszusetzen. Das Betreiben von ,Rentner-
teichen* durch die Zichter ist ebenfalls nicht
statthaft. Bei der Riucksendung medizinisch
angewendeter Blutegel gilt das Gefahrgut-
recht. In der Packungsbeilage muss auf3erdem
eine Information zur sachgerechten Entsorgung
der Blutegel enthalten sein.

Zur Vermeidung von Infektionen, wird bei der
Haltung der Blutegel (beim Anwender) ein regel-
maRiger Wasserwechsel empfohlen.

Randbemerkung: Dem BfArM wurden bisher
insgesamt nur funf Verdachtsfalle Uber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen bei der Blut-
egeltherapie gemeldet:

(1) erythematdser Hautausschlag, Odem an
der Applikationsstelle

(2) Hauterythem

(3) Odem an der Applikationsstelle, Pa-
raesthie

(4) Nachblutung langer als 12 Stunden,
Wundrose mit Verdacht auf Strepto-
kokkeninfektion, Schwellung, Rétung

(5) starke Entziindung der Applikations-
stelle

Die Leitlinie sieht auch eine Quarantanelagerung
der Blutegel von mindestens sechs Monaten (ab
Zeitpunkt der letzten Ftterung) vor. Bei einer
anfanglich unzureichenden Versorgung mit Blut-
egeln darf die Quaranténedauer um hdchstens
drei Monate verkurzt werden. Importegel missen
grundsatzlich fur mindestens sechs Monate in
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Quaranténe.

Trotzdem bleibt, gerade langerfristig, die Be-
furchtung: Durch den mit der Leitlinie gestie-
genen Aufwand fur die Ziuchter sowie die Kos-
ten im Zusammenhang mit der Zulassungspflicht
kénnten sich die Blutegel deutlich verteuern oder
ganz vom Markt verschwinden.

Die vollstdndigen Regelungen im exakten
Wortlaut entnehmen sie bitte der Leitlinie des
BfArM (im Internet unter www.bfarm.de / Rubrik
Pharmakovigilanz).
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Sie erreichen uns gebihrenfrei auch unter der
Rufnummer 0800 - 933 0 933.
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