Osterreichische Gesellschaft fir Anaesthesiologie, Reanimation und Intensivmedizin

PRESSEMITTEILUNG

Aufgrund der tragischen Todesfalle an der Universitatsklinik far Kinderheilkunde in Innsbruck und der
Universitatszahnklinik in Graz herrscht derzeit in Osterreich bei vielen Eltern und Patientlnnen groRe
Verunsicherung beziiglich der Verwendung von Propofol, einem Medikament zur Herbeifiilhrung eines
schlafdahnlichen Zustandes bei Narkosen und Intensivbehandlungen. Aus diesem Grund erlaubt sich die
Osterreichische Gesellschaft fiir Andsthesiologie, Reanimation und Intensivmedizin folgendes festzustellen:

Haufiger Einsatz von Propofol
Weltweit werden jahrlich rund 200 Millionen Narkosen durchgefiihrt. Darunter gibt es mehrere Millionen

Anwendungen pro Jahr von Propofol, das 1989 nach Zulassung durch die amerikanische Zulassungsbehorde
FDA in die klinische Praxis eingefiihrt wurde. Dieser haufige Einsatz erklart sich daraus, dass Propofol nach
Verabreichung Uber einen vendsen Zugang eine hohe Wirksamkeit durch rasches Herbeiflihren und
Aufrechterhalten eines schlafahnlichen Zustandes besitzt. Die Substanz zeichnet sich neben einem sehr hohen
Sicherheitsprofil durch eine gute Steuerbarkeit mit rascher Beendigung des Schlafzustandes bei sehr guter
Vertraglichkeit aus: Patientlnnen berichten zumeist (iber eine angenehme Aufwachphase. Natrlich gibt es fir
die Narkosefiihrung Alternativen zu Propofol, diese sind aber allesamt dem Propofol in Patientensicherheit,
Wirksamkeit, Nebenwirkungsprofil und Steuerbarkeit deutlich unterlegen — Dies gilt auch bei der Anwendung
bei sehr jungen Kindern (< 1. Lebensmonat)

Propofol wurde basierend auf den klinischen Erfahrungen der letzten Jahrzehnte bei Kindern und
Erwachsenen fiir die Andsthesie und zur Kurzzeitsedierung auf Intensivstationen unverzichtbar. Eine
erzwungene Riickkehr zu alteren und deutlich nebenwirkungsreicheren Sedierungs-Medikamenten und
gleichzeitiger Verzicht auf Propofol wiirde fiir viele Patientinnen ein deutlich h6heres Risiko und eine
deutliche Minderung des Narkosekomforts bedeuten.

Zulassungsiiberschreitender Einsatz
In Osterreich werden Zulassungen von Medikamenten durch die Medizinmarktaufsicht und Agentur fiir

Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES) erteilt, wenn fundierte wissenschaftliche Studienergebnisse
vorliegen. Insbesondere bei Kindern, sehr alten Patientinnen und Schwangeren gibt es aber aus juristischen,
versicherungsrechtlichen, finanziellen Grinden kaum Zulassungsstudien. Viele Medikamente - wie z.B.
Propofol, viele Antibiotika und gut steuerbare Schmerzhemmer - sind daher ebenfalls nicht fiir den Einsatz bei
Kindern verschiedener Altersklassen und Gewichtsgruppen registriert. Wenn aber deren Uberlegenheit
gegeniber alternativen therapeutischen Optionen klinisch nachgewiesen wurde, dann dirfen und mussen
diese Medikamente auf der ganzen Welt von den verantwortlichen Arztlnnen im Rahmen des ,,off-label use”,
also der zulassungsiiberschreitenden Verwendung, eingesetzt werden.

Wir wollen auch in der Zukunft die uns anvertrauten Patientlnnen nach dem besten medizinischen Standard
(,,state of the art“) behandeln, unter Einsatz von erstklassigen, sicheren und lebenswichtigen Medikamenten.
Und da gehort das Propofol dazu!

»Propofol-Infusionssyndrom”: eine seltene Komplikation von Propofol

Zu dem in den Medien viel diskutierten ,Propofol-Infusionssyndrom” (PRIS) kann es insbesondere bei der
langfristigen Anwendung von héheren Dosen von Propofol — sehr selten und nicht vorhersagbar - kommen. Die
Ursache der seit 1992 nur wenige Male gemeldeten Komplikation ist unklar. Es wird eine
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Fettstoffwechselstérung vermutet, die beim langfristigen Einsatz von Propofol bei gleichzeitiger Gabe anderer
Medikamente zum Muskelzerfall und im schlimmsten Fall zu folgendem Multiorganversagen fiihren kann.

Es gibt leider kein wirksames Medikament ohne Nebenwirkungen oder Komplikationen. Die differenzierte
Abwagung des Einsatzes, das Wissen um maégliche Nebenwirkungen, die aktive Suche nach friihzeitigen
Warnsymptomen und gegebenenfalls die Therapie auftretender Nebenwirkungen liegen immer in der
Verantwortung der behandelnden Arztinnen.

LLungenkrampf”: Propofol nicht als Ursache, sondern Gegenmittel

Bei dem , Lungenkrampf” kommt es — dhnlich wie bei einem schweren Asthmaanfall - zu einer Verkrampfung
der Muskeln der kleinen Luftwege in der Lunge. Bei Allgemeinanasthesien kann ein Lungenkrampf aus
verschiedenen Ursachen entstehen, z.B. durch Allergien auf Medikamente oder Reizungen im Rachen- und
Kehlkopfbereich. Zur Behandlung des Lungenkrampfes werden Medikamente verabreicht, die diese kleinen
Luftwege entspannen und wieder 6ffnen. Propofol hat nicht nur eine schlaf-auslédsende Wirkung, sondern auch
eine lungenkrampf-l6sende Nebenwirkung.

Daher ist Propofol als Verursacher des tragischen Vorfalls in Graz auszuschliel3en.

Es gilt zu vermeiden, dass durch eine emotional gefiihrte 6ffentliche Diskussion unter falschlichen Annahmen
ein sehr wertvolles und vor allem in vielen Bereichen der Andsthesie und Intensivmedizin alternativloses,
unverzichtbares Medikament in Verruf gerdt und dessen Einsatz , kriminalisiert” wird.

Globale Verunsicherung: ,Bekommt mein Kind Propofol zur Operation?”
"Doch der am Operationstisch arbeitende Andsthesist muss miterleben, wie ein vollkommen zu Unrecht in

Misskredit gebrachtes wichtiges Werkzeug der modernen Narkose unnotig Angst vor der Anasthesie erzeugt.
Welche noch nie so sicher und auch angenehm wie heute gewesen ist" schreibt Dr. Merhaut im Leserbrief (Der
Standard, 22.6.2012). Wenn also Propofol unter den von den medizinischen Fachgesellschaften vorgegeben
Bedingungen eingesetzt wird, ist dies eine liberaus verantwortungsvolle medizinische Entscheidung zum Wohle
der Patientlnnen. Es wiére fatal, wenn wir die Verwendung des sehr sicheren, hoch wirksamen und gut
steuerbaren Narkosemittels Propofol verbieten wirden! Zunehmend mehr Eltern fragen besorgt im
Aufklarungsgesprach, ob ihr Kind wahrend der Operation Propofol erhalten wird. Wenn der Einsatz des
Narkosemittels Propofol vorgesehen ist, dann koénnen die Facharztinnen fiir Anasthesiologie und
Intensivmedizin nur damit antworten: “Ja naturlich, denn wir wollen ihrem Kind die sicherste Narkoseform
mit erstklassigen und modernen Medikamente anbieten. Wir werden ihr Kind damit nach den besten
medizinischen Standards und dem gréBten Maf} an Sorgfalt behandeln.”

Im Namen des Vorstandes der OGARI und der Arbeitsgruppe Kinderanisthesie

feor O

Prim.Univ.Doz. Dr. Sibylle Kozek-Langenecker MBA
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