
 

Aktuelle Arzneimittelinformation 

Wir möchten dieses Medium nutzen, um Ihnen auch zu anderen arzneimittelrelevanten The-
men Informationen anzubieten. 

Topiramat bei Frauen im gebärfähigen Alter? 

Neue Maßnahmen zur Vermeidung einer Topiramatexposition in der Schwangerschaft 

Am 11.10.2023 erfolgte die Zustimmung der CMDh1 zu den empfohlenen Maßnahmen des 
Sicherheitsausschusses der EMA2 (PRAC3), um die Exposition von Kindern gegenüber  
topiramathaltigen Arzneimitteln im Mutterleib auf Grund des erhöhten Risikos für neurologi-
sche Entwicklungsstörungen zu vermeiden. Zu den geplanten Maßnahmen zählen weitere 
Anwendungsbeschränkungen und die Einführung eines Schwangerschaftsverhütungs-
programms.4 

Es ist bereits seit Längerem bekannt, dass die Anwendung von Topiramat während der 
Schwangerschaft schwere Fehlbildungen und fetale Wachstumsrestriktion verursachen kann. 
In Österreich sind topiramathaltige Arzneimittel derzeit zur Behandlung von Epilepsie und zur 
Migräneprophylaxe zugelassen. Die aktuellen Leitlinien für Diagnostik und Therapie in der 
Neurologie weisen darauf hin, dass die Behandlung von Epilepsie mit Topiramat während der 
Schwangerschaft kontraindiziert ist, außer es gibt keine geeignete Behandlungsalternative. 
Die Anwendung bei Frauen mit Epilepsie, bei denen eine Konzeption nicht mit einem hohen 
Maß an Sicherheit ausgeschlossen werden kann, stellt ebenfalls eine Gegenanzeige dar.5 Zur 
Migräneprophylaxe ist Topiramat gemäß der aktuellen Fachinformation in der Schwanger-
schaft und bei Frauen im gebärfähigen Alter, die keine hochwirksame Verhütungsmethode 
anwenden, kontraindiziert.6 

Aktuelle Verordnungszahlen 

In den letzten Jahren wurden meh-
rere Sicherheitsinformationen über 
die Risiken unter der Anwendung 
von Topiramat veröffentlicht. Eine 
aktuelle österreichweite Auswer-
tung zeigt, dass es seit dem Jahr 
2013 bis zum Jahr 2022 einen 
Rückgang an Heilmittelpatientin-
nen mit Topiramat-Verordnungen 
in der Altersgruppe 15 bis 44 Jahre 
gab (-25 %) (siehe Abbildung)7. 

Die geplanten Maßnahmen der 
EMA werden vermutlich zu einem 
noch restriktiveren Einsatz topira-
mathaltiger Arzneimittel bei Frau-
en im gebärfähigen Alter führen. 
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7 Datenquelle: BIG (Business Intelligence im Gesundheitswesen) 

Abbildung: Österreichweite Anzahl an Heilmittelpatientinnen zwischen 
15 und 44 Jahren mit Topiramat-Verordnungen im Zeitraum 2013 bis 
20227 


