Aktuelle Arzneimittelinformation

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

Topiramat bei Frauen im gebarfahigen Alter ?

Neue MaBnahmen zur Vermeidung einer Topiramatexposition in der Schwangerschaft

Am 11.10.2023 erfolgte die Zustimmung der CMDh' zu den empfohlenen MaBnahmen des
Sicherheitsausschusses der EMA? (PRAC?®), um die Exposition von Kindern gegenlber
topiramathaltigen Arzneimitteln im Mutterleib auf Grund des erhdhten Risikos fir neurologi-
sche Entwicklungsstérungen zu vermeiden. Zu den geplanten MaBBnahmen z&hlen weitere
Anwendungsbeschrankungen und die Einfliihrung eines Schwangerschaftsverhiitungs-
programms.*

Es ist bereits seit Langerem bekannt, dass die Anwendung von Topiramat wahrend der
Schwangerschaft schwere Fehlbildungen und fetale Wachstumsrestriktion verursachen kann.
In Osterreich sind topiramathaltige Arzneimittel derzeit zur Behandlung von Epilepsie und zur
Migraneprophylaxe zugelassen. Die aktuellen Leitlinien flr Diagnostik und Therapie in der
Neurologie weisen darauf hin, dass die Behandlung von Epilepsie mit Topiramat wahrend der
Schwangerschaft kontraindiziert ist, auBer es gibt keine geeignete Behandlungsalternative.
Die Anwendung bei Frauen mit Epilepsie, bei denen eine Konzeption nicht mit einem hohen
MaB an Sicherheit ausgeschlossen werden kann, stellt ebenfalls eine Gegenanzeige dar.® Zur
Migraneprophylaxe ist Topiramat gemafi der aktuellen Fachinformation in der Schwanger-
schaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine hochwirksame Verhitungsmethode
anwenden, kontraindiziert.®

Aktuelle Verordnungszahlen

In deg IehtZtEn Jah;‘en wurden mte)h- Heilmittelpatientinnen zwischen 15 und 44 Jahren mit
rere Sicherheitsinformationen Uber Topiramat-Verordnungen

die Risiken unter der Anwendung 3.000

von Topiramat verdffentlicht. Eine
aktuelle &sterreichweite Auswer-
tung zeigt, dass es seit dem Jahr
2013 bis zum Jahr 2022 einen
Rickgang an Heilmittelpatientin-
nen mit Topiramat-Verordnungen
in der Altersgruppe 15 bis 44 Jahre
gab (-25 %) (siehe Abbildung)’. 500
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' Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human (CMDh)

2 European Medicines Agency (EMA)

3 Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
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