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Wie sicher ist die
Arzneimitteltherapie In
der Schwangerschaft?

Falsche, z.T. durch kurz gefasste Produktinforma-
tionen genahrte Vorstellungen vom Arzneimittelrisiko
konnen zu irrationalen Therapieentscheidungen
fiihren, zum Vorenthalten einer Behandlung, zu
mangelhafter Compliance und Uberreaktionen nach
Einnahme vermeintlich riskanter Mittel bis hin zum
Abbruch einer gewiinschten Schwangerschaft.
Sowohl in Europa als auch in den USA wird deshalb
angestrebt, die Angaben zur Schwangerschaft in den
Fachinformationen der Arzneimittel differenzierter
und praxistauglicher zu formulieren.

TEEDGTE:
CHRISTOF SCHAEFER

11/2019 Obstetrica




iStock

Wie sicher ist die Arzneimitteltherapie in der Schwangerschaft?

lr die meisten Indikationen gibt es
ausreichend erprobte Arzneimittel
(siehe Tabelle). Details zur Vertrag-

lichkeit von Arzneimitteln in der
Schwangerschaft bzw. bei Kinderwunsch
finden sich in Fachbiichern (Schaefer et al.,
2015), in Internetdatenbanken und spezia-
lisierten Beratungseinrichtungen wie dem
Pharmakovigilanzzentrum Embryonaltoxi-
kologie, dessen Tatigkeiten in diesem Bei-
trag beispielhaft vorgestellt werden.

Auch Schwangere missen behandelt und
gegebenenfalls krankheitsbedingte Aus-
wirkungen auf den Embryo verhindert wer-
den. Nicht selten geht das nur «off label»
mit Arzneimitteln, die fiir Schwangere nicht
zugelassen sind. Nach deutscher Recht-
sprechung ist ein zulassungsiiberschrei-
tender Einsatz von Arzneimitteln dann
nicht rechtswidrig, wenn das Arzneimittel
mit Gegenanzeige Schwangerschaft nach
dem aktuellen wissenschaftlichen Kennt-
nisstand hinreichend wirksam und unbe-
denklich ist und wenn eine gleichwertige
therapeutische Alternative nicht zur Verfi-
gung steht. Die Unbedenklichkeit muss
mittels einer vergleichenden Risikobewer-
tung herausgefunden werden; d.h., es
muss festgestellt werden, dass kein ande-
res wirksames, sicherer erscheinendes
Medikament zur Verfligung steht und eine
Nichtbehandlung im Sinne einer Nutzen-

Risiko-Abwagung riskanter ware.
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Als einziger Bereich der Arznei-

mitteltherapiesicherheit betrifft
derjenige der Schwangerschaft

immer zwei Individuen.

Wenn (iber Risiken einer Arzneimittelthera-
pie gesprochen wird, muss das Hinter-
grundrisiko bedacht werden: Spontan-
aborte kommen in der durchschnittlichen
Bevolkerung mit einer Pravalenz von etwa
15% vor und etwa 3 von 100 Kindern wer-
den mit sogenannten grobstrukturellen
Fehlbildungen geboren. Man schatzt, dass
chemische und physikalische Ursachen,
wozu auch die mitterliche Pharmakothera-
pie gehort, hinter 2 bis 4% aller Fehlbil-
dungen stehen - im Vergleich zu ca. 20%
chromosomal oder monogenetisch beding-
ten Anomalien (Schaefer et al., 2015). Nach
wie vor werden mehr Kinder durch miitter-
lichen Alkoholkonsum in der Schwanger-
schaft geschadigt als durch Arzneimittel.
In der Bundesrepublik Deutschland rech-
net man mit jahrlich etwa 5000 Kindern,
die durch mutterlichen Alkoholkonsum in
ihrer mentalen Entwicklung eingeschrankt
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und z.T. auch von Dysmorphien und Fehl-
bildungen betroffen sind. Eine neuere Un-
tersuchung aus den USA geht von deutlich
Uiber 1% aller Kinder aus, die pranatale Al-
koholschaden aufweisen (May et al., 2018).

Wer ist die Zielgruppe und
was ist das Besondere?

Es klingt selbstverstandlich, kann aber
nicht oft genug wiederholt werden: Als
einziger Bereich der Arzneimitteltherapie-
sicherheit (AMTS) betrifft derjenige der
Schwangerschaft immer zwei Individuen.
Da das «mitbehandelte» Ungeborene sich in
der Lebensphase mit der hdchsten Vulnera-
bilitat, der Unmoglichkeit eines unmittel-
baren Nachweises von «Nebenwirkungen»
und der langsten noch folgenden Lebens-
spanne befindet, verdient dieser Bereich
der AMTS hochste Prioritdt. Betrachtet man
ferner, dass knapp 50% aller Schwanger-
schaften ungeplant entstehen (Finer & Zol-
na, 2016), wird klar, dass es bei der Verbes-
serung der AMTS in der Schwangerschaft
nicht nur um die aktuell Schwangeren
(knapp eine Million in Deutschland) geht,
sondern um alle Frauen im gebarfahigen
Alter, die potenziell schwanger werden
kénnten - etwa ein Viertel der deutschen
Bevélkerung. Bei unzureichend untersuch-
ten Wirkstoffen, v.a. aber bei erwiesenen
Teratogenen ist das besonders wichtig, wie
spater am Beispiel der Valproinsdure dis-
kutiert wird.

AMTS in der Schwangerschaft erfordert De-
tailkenntnisse tiber wirkstoff- und gestati-
onsphasenspezifische Risiken und, bei of-
fenbar nicht riskanten Mitteln, tiber die Be-
lastbarkeit des Attributs «sicher». Letztere
beruht auf einer quantitativen und qualita-

tiven Bewertung der Daten, die gegen ein
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Risiko sprechen. Das Wissen zum Risiko
bzw. zur Sicherheit des jeweiligen Arznei-
mittels lasst sich mit Pharmakovigilanz-
massnahmen verbessern, also mit der sys-
tematischen Erfassung und Auswertung
aussagefdhiger Beobachtungsdaten.

Klinische Studien zur AMTS bei Schwange-
ren verbieten sich schon aus ethischen
Grinden. Eine Ausnahme stellen Mittel dar,
die schwangerschaftsspezifische Indika-

tionen betreffen wie z.B. Wehenhemmer.
Insofern sind Beobachtungsdaten die we-
sentliche Erkenntnisquelle.

Neben der direkten Arzneimitteltoxizitat
beim Kind konnen Nebenwirkungen bei
der Schwangeren indirekt Effekte beim
Kind verursachen, z.B. kann die durch aty-
pische Neuroleptika beglinstigte diabeti-
sche Stoffwechsellage der Mutter zur Mak-
rosomie beim Fetus fiihren.

Arzneimittel der Wahl in der Schwangerschaft

Nach Schaefer et al. (2015)

Indikation Arzneimittel

Loratadin
Clemastin

Allergien

Asthma

Entsprechend aktuellem Asthmatherapiestufenplan

Inhalierbare Corticosteroide, z. B. Budesonid
Inhalierbare B-2-Sympathikomimetika, kurz wirksame: z. B.
Salbutamol, lang wirksame: Formoterol (zusammenmit einem ICS)

Bakterielle Infektionen Penicilline

Chronisch entziindliche
Darmerkrankungen

Mesalazin
Olsalazin
Sulfasalazin

Cephalosporine, Makrolide

Budesonid oral/rektal

Prednisolon
Azathioprin

Depression

Gastritis

Sertralin, Citalopram
Amitriptylin, Imipramin und Nortriptylin

Antazida, z. B. Magaldrat

Bewahrte H2-Blocker wie Ranitidin

Omeprazol

Timolol
Dorzolamid
Brinzolamid

Glaukom

Hustendd@mpfung

Hypertonie

a-Methyldopa
Metoprolol

Dextromethorphan
Codein, jeweils nur Einzeldosen

Reserve: Nifedipin, Amlodipin, Dihydralazin, nach dem 1. Trimenon

auch Urapidil

Kratze (Skabies) Permethrin

Reserve: Benzylbenzoat, Crotamiton

Kokosol, Sptlungen mit Essigwasser und Auskdammen

Siehe Schmerzen und gegebenenfalls auch Sumatripta

Lause Dimeticon
Migrane
Mukolytika Acetylcystein, Ambroxol

Refluxésophagitis Omeprazol

Schlafstérungen Diphenhydramin

Gegebenenfalls auch Amitriptylin sowie Einzeldosen von Diazepam,

Lorazepam, Zolpidem

Schmerzen

Paracetamol, gegebenenfalls in Einzeldosen auch mit Codein

Ibuprofen, Diclofenac (nur bis Woche 28)

Gegebenenfalls Tramadol

Meclozin
Doxylamin
Dimenhydrinat
Metoclopramid

Wurmerkrankung

Ubelkeit/Hyperemesis

Mebendazol

Pyrviniumembonat

Niclosamid (kritische Priifung im 1. Trimenon)

46
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Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bei
der Schwangeren selbst kdnnen, wie bei
der Nichtschwangeren, im Allgemeinen
zeitnah erfasst und gegebenenfalls durch
Therapiednderung gebessert werden. An-
ders sieht es mit direkter und indirekter
Wirkung beim ungeborenen Kind aus. Ge-
gebenenfalls erst Wochen oder Monate
nach der auslosenden Medikation lassen
sich, z.B. im prénatalen Ultraschall, Ent-
wicklungsauffalligkeiten nachweisen. In
vielen Fallen werden Auffalligkeiten sogar
erst nach der Geburt festgestellt, zu spat
zur Vermeidung von Ursache und Wirkung.
Risikoforschung ist das eine - die Kom-
munikation des Wissenstands das andere.
Hierzu gehoren unabhéangige, aktuelle Arz-
neistoffbewertungen in frei zugdnglichen
Medien. Zusatzlich werden individuelle Be-
ratungsangebote gebraucht, weil drei moég-
liche Fragekonstellationen drei verschie-
dene Antworten erfordern, die auf einer
unterschiedlichen Auslegung derselben Ri-
sikofakten beruhen.

Das Zentrum
Embryotox

Das Pharmakovigilanz- und Beratungszent-
rum flir Embryonaltoxikologie, kurz Em-
bryotox genannt, berét seit Mai 1988 un-
entgeltlich Arzteschaft, Apotheker/innen
und Laien. Es arbeitet unabhéngig von der
Arzneimittelindustrie und wird ausschliess-
lich offentlich mit Bundes- und Landes-
mitteln finanziert. Nach Initiierung durch
die Berliner Senatsverwaltung flir Gesund-
heit und Dank ihrer kontinuierlichen Unter-
stiitzung hat sich Embryotox in den ver-
gangenen 30 Jahren von einer kleinen Un-
terabteilung des Berliner Giftinformations-
zentrums zum grossten europdischen Refe-
renzzentrum fiir AMTS in der Schwanger-
schaft entwickelt.

Embryotox flihrt jahrlich etwa 14000 Bera-
tungen durch, von denen rund 80% die
Schwangerschaft, etwa 17% die Stillzeit
und 2 bis 3% eine vaterliche Exposition
zum Zeitpunkt der Zeugung betreffen. Die
meisten Schwangerschaftsberatungen fin-
den im 1. Trimenon kurz nach Feststellung
der Schwangerschaft statt. Am haufigsten
geht es dabei um Anfragen zu psychiatri-
schen Erkrankungen, die etwa einen Vier-
tel aller Beratungen ausmachen. Embryo-
tox-Beratungen betreffen die Empfehlung
geeigneter Mittel ebenso wie mogliche
Konsequenzen nach einer (vermeintlich)
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Das Pharmakovigilanz-
und Beratungszentrum
fiir Embryonaltoxi-
kologie, kurz Embryotox
genannt, berdit seit
Mai 1988 unentgeltlich
Arzteschaft, Apothe-
ker/innen und Laien.

ungeeigneten Medikation in der Schwan-
gerschaft. Auch differenzialdiagnostische
Bewertungen werden vom Institut erwar-
tet, wenn vorgeburtliche Entwicklungssto-
rungen mit einer Arzneimitteleinnahme zu-
sammentreffen. Die Anfragen an Embryo-
tox kommen aus allen Bundesldndern, etwa
proportional zur Bevolkerungszahl. Regel-
massig wird die Expertise des Instituts
auch von Institutionen angefordert, wie
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), der Europaischen
Arzneimittelagentur, den Bundesministe-
rien fir Gesundheit und fiir Familie, Senio-

ren, Frauen und Jugend, der Arzneimittel-
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kommission der deutschen Arzteschaft,
den Krankenkassen sowie von Laien- und
Fachpresse.

Neben den individuellen, vorwiegend tele-
fonischen Beratungen bietet das Institut
zu Uber 430 Wirkstoffen laufend aktuali-
sierte Risikobewertungen lber www.em-
bryotox.de an. Inzwischen nutzen taglich
bis zu 11500 Besucher dieses international
einmalige Internetportal mit seinem vielfal-
tigen Informationsangebot, liber dessen
Onlinefragebogensystem auch individuelle
Beratungen abgewickelt werden.

Regulatorische
Bedeutung
Das Ziel der Verbesserung der Datenlage zu
Arzneimitteln in der Schwangerschaft war
urspriinglich v. a. die Entscheidung flir oder
gegen das Label «kontraindiziert». Heute
istdie primére Aufgabe, differenzierter zum
vorgeburtlichen Risiko informieren zu kon-
nen (European Medicines Agency, Commit-
tee for Medical Products for Human Use,
2008; Food and Drug Administration, 2014).
Dies schliesst die Prazisierung der Sicher-
heitsevidenz im Falle nicht vorhandener
Risikohinweise zu einem Medikament ein.
Eine differenzierte Risikobeschreibung ist
die unverzichtbare Grundlage fiir eine ver-
gleichende Risikobewertung als Vorausset-
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zung fiir eine qualifizierte Rangaufstellung
von Mitteln der 1., 2., 3. Wahl fiir die jeweili-
ge Behandlungsindikation im gebéarféhigen
Alter. Andererseits ist eine préazise Charak-
terisierung des Arzneimittelrisikos Voraus-
setzung fiir die Bestimmung des relativen
und absoluten Risikos nach ungeplanter
Exposition in einer Schwangerschaft. Aus-
ser dem zahlenmadssigen relativen Risiko
fir Fehlbildungen ist fiir eine vergleichende
Risikobewertung von erheblicher Bedeu-
tung, um welche grobstrukturellen Fehlbil-
dungen es sich handelt. Ein Neuralrohrde-
fekt mit unter Umsténden lebenslangen
neurologischen Folgen stellt eine deutlich
grossere Belastung dar als eine heutzutage
kosmetisch mit guten Ergebnissen operab-
le Lippen-Kiefer-Gaumenspalte.

Sowohl bei der Registrierung von Beobach-
tungsdaten zum Verlauf von exponierten
Schwangerschaften und deren Follow-up
als auch bei der Methodenentwicklung zu
deren Auswertung gibt es noch viel zu tun.
Kirzlich wurde das IMI-2-Projekt 9, Con-
ception genannt, ausgeschrieben (Innova-
tive Medicines Initiative, 2017). Hier werden
umfangreiche 6ffentliche EU-Mittel, gegen-
finanziert durch Personalleistungen und
Sachmittel européischer Arzneimittelher-
steller, zur Verbesserung der AMTS in der
Schwangerschaft ausgelobt. Uber Vergabe
und Projektausfiihrung dieser Public-priva-
te-Partnership sollen massgeblich die be-
teiligten Arzneimittelhersteller entschei-
den. Dies lauft einer strikten Trennung von
Arzneimittelherstellung und Massnahmen
zur Uberwachung und Verbesserung der Si-
cherheit entgegen. Aus Griinden der Quali-
tatssicherung und o&ffentlichen Akzeptanz
muss die Erforschung von Arzneimittelsi-
cherheit ebenso wie Informationsangebote
hierzu auch in Zukunft in den Hénden in-
dustrieunabhéngiger Institutionen liegen.

Diskutierte Arzneimittelrisiken
in der Schwangerschaft
Paracetamol
In den letzten Jahren wurde in einigen Stu-
dien ein Zusammenhang zwischen mehr-
wochiger Paracetamoleinnahme in der
Schwangerschaft und Auffélligkeiten beim
Kind, wie z.B. Aufmerksamkeitsdefizit-Hy-
peraktivitats-Storung (Liew et al., 2014),
Hodenhochstand (Snijder et al., 2012) und
Asthma (Henderson & Shaheen, 2013),
beobachtet.

Schwachen dieser Studien, deren statis-

Verschiedene methodische
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Paracetamol gilt nach wie vor
als Mittel der Wahl und kann in
der gesamten Schwangerschaft

in Giblichen Dosen verwendet

werden. Allerdings sollte es
nicht unkritisch wochenlang
eingenommen werden.

tisch signifikante Ergebnisse auf relativ
kleinen Zahlen betroffener Kinder beru-
hen, mahnen allerdings zur vorsichtigen
Interpretation. Potenziell einflussnehmen-
de Faktoren vor und nach Geburt wurden
meist unzureichend beriicksichtigt, die
als riskant ermittelten Expositionszeitfens-
ter liegen mal im 1. Trimenon, mal spater
und plausible Schadigungsmechanismen
fur die eher multifaktoriell bedingten Symp-
tome existieren bislang nicht. Kurios wird
es, wenn wie in einer kirzlich publizierten
Studie Sprachentwicklungsverzégerungen
schon ab der ersten Tablette (signifikant>6
Tabletten) bei den im 1. Trimenon expo-
nierten Mddchen beobachtet wurden - bei
Jungen erwies sich Paracetamol dagegen
als tendenziell forderlich fiir die Sprachent-
wicklung (Bornehag et al., 2017).
Letztendlich gilt Paracetamol nach wie vor
als Mittel der Wahl und kann in der gesam-
ten Schwangerschaft in blichen Dosen
verwendet werden. Allerdings sollte es
nicht unkritisch wochenlang eingenommen
werden. Ibuprofen als am besten unter-
suchtes, nicht steroidales Antiphlogistikum
ist - allerdings nur bis zur 28. Schwanger-
schaftswoche (SSW, gerechnet ab 1. Tag
der letzten Menstruation) - ebenfalls Anal-
getikum der Wahl.

AT1-Rezeptorblocker und ACE-Hemmer
ACE-Hemmstoffe und AT1-Rezeptorblo-
cker? sind fetotoxisch und kdnnenim 2. und
3. Trimenon Uber eine Einschrédnkung der
fetalen Nierenperfusion zu Oligo-/Anhy-

T Antihypertensiva; Angiotensin-1I-Rezeptor-
Subtyp-1-Antagonisten, synonym Sartane
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dramnion (Mangel/Fehlen von Fruchtwas-
ser), dialysepflichtiger Anurie des Neuge-
borenen, Verkndcherungsstérungen der
Schéddelkalotte, Gelenkkontrakturen und
Lungenhypoplasie fiihren. Etwa ein Drittel
der nach SSW 20 mit einem Sartan behan-
delten Frauen entwickelt ein Oligohydram-
nion, das erste sichtbare Zeichen dieser
Fetopathie (Oppermann et al., 2013). Nach
Anwendung im 1. Trimenon wurden bisher
keine ernsthaften Hinweise auf Teratoge-
nitdt beobachtet. Antihypertensiva der
ersten Wahl in der Schwangerschaft sind
Methyldopa und Betablocker wie z.B. Me-
toprolol.

Retinoide
Die Retinoide lIsotretinoin und Acitretin
gegen Akne und Psoriasis gehoren zu den
starksten heute bekannten Teratogenen.
lhre systemische Anwendung in der
Schwangerschaft erhéht das Abortrisiko
und kann zur Fehlanlage von Ohren, Gehor-
gang, Gesichts- und Gaumenbildung, Herz
und Zentralnervensystem fihren. Intelli-
genzdefizite wurden ebenfalls beschrie-
ben. Aufgrund der langen Halbwertszeit
muss bei Isotretinoin die empfohlene Vier-
wochenfrist zwischen Therapieende und
Konzeption unbedingt eingehalten wer-
den, bei Acitretin sind es drei Jahre. Ein
striktes Schwangerschaftsverhiitungspro-
gramm fordert monatlich einen negativen
Schwangerschaftstest vor Ausstellung des
Folgerezepts. Empfohlen werden zwei sich
erganzende Verhutungsmethoden. Die Em-
bryotox weiterhin berichteten Schwanger-
schaften unter Isotretinoin (Schaefer et al.,
2010) deuten darauf hin, dass kontrazepti-
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ve Massnahmen nicht immer zuverldssig
angewendet werden, u.a. weil Patientin-
nen aufgrund vorbestehender ungewollter
Kinderlosigkeit annehmen, nicht schwan-
ger werden zu kénnen.

Valproinsdure
Valproinsaure (VPA) wird bei verschiede-
nen Epilepsieformen und zur Phasenpro-
phylaxe bei bipolarer Stérung sowie bei
akut manischen Zustanden eingesetzt, «off
label» auch bei schizoaffektiven Stérun-
gen, Suchterkrankungen und zur Migrane-
prophylaxe. Kein anderes Arzneimittel er-
hoht wie VPA das Risiko fiir Neuralrohrde-
fekte bis zum Zwoélffachen. Diese Organ-
fehlbildung kann schwere neurologische

Einschrankungen nach sich ziehen. Ausser-

dem wurden u.a. Fehlbildungen des Her-

zens, der Harnwege, des Skeletts beobach-
tet sowie Intelligenzdefizite und Autis-
musspektrumstérungen (Bromley et al.,

2016; Wood et al., 2015). Das Risiko fiir pra-

natale Entwicklungsstérungen ist dosisab-

hangig,jedoch gibt es keine sichere Schwel-

lendosis (Tomson et al., 2015).

Die fur Neuralrohrdefekte sensible Ent-

wicklungsphase in der 5. bis 6. SSW fallt mit

der frithestméglichen Wahrnehmung einer

Schwangerschaft zusammen. Eine Umstel-

lung der Medikation zu diesem Zeitpunkt

kann das entwicklungstoxische Risiko nicht
vermeiden, abgesehen davon, dass ein ab-
ruptes Umsetzen die therapeutische Wirk-
samkeit gefdhrdet. Daher wurden im De-
zember 2014 Arztinnen/Arzte und Apothe-
ker/innen durch einen Rote-Hand-Brief
informiert, Valproat bei Maddchen und Frau-
en im gebarfahigen Alter nicht mehr als

Erstlinienpraparat einzusetzen. Im April

2017 verfligte das BfArM eine Patientenin-

formationskarte als Risikominimierungs-

massnahme fiir jede Valproat-Verordnung

(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, 2018).

Die Situation ist bei VPA aus folgenden

Griinden komplexer als bei den Retinoiden:

« Das Nichtbehandeln einer behandlungs-
pflichtigen Epilepsie gefdhrdet Mutter
und Kind.

» Wirken andere, fiir den Embryo besser
vertragliche Antiepileptika, wie z. B.
Lamotrigin und Levetiracetam, unzu-
reichend, z. B. bei bestimmten Fallen
primar generalisierter tonischklonischer
Anfalle, kann die Fortsetzung der
Therapie mit VPA in einer Schwanger-



Wie sicher ist die Arzneimitteltherapie in der Schwangerschaft?

schaft erforderlich sein. In einem

solchen Fall wiirde man die Dosis so

gering wie moglich einstellen.
« Ein Schwangerschaftsverhiitungs-
programm vergleichbar dem bei den
Retinoiden hiesse, den auf VPA ange-
wiesenen, an Epilepsie erkrankten
Frauen gegebenenfalls lebenslang
eine Schwangerschaft zu verwehren.
Fur die Phasenprophylaxe bei bipola-
rer Storung sollten z. B. Quetiapin,
Lamotrigin oder das schwach teratoge-
ne Lithium bevorzugt werden. Der
Off-label-Einsatz bei anderen psychia-

Die Auswahl eines
Arzneimittels muss anhand
hierfiir qualifizierter
Literatur oder nach Konsul-
tation eines Beratungs-
zentrums erfolgen — bei
chronischen Erkrankungen
oder wiederkehrender
behandlungspflichtiger
Symptomatik moglichst
schon vor einer
Schwangerschatft.
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trischen Diagnosen und als Migrane-
prophylaxe ist bei Frauen im gebar-
fahigen Alter obsolet.

Was ist
das Fazit?
Fir fast alle Behandlungsindikationen gibt
es Arzneimittel, deren Anwendung in der
Schwangerschaft vertretbar ist. Die Aus-
wahl eines Arzneimittels muss anhand hier-
flir qualifizierter Literatur oder nach Kon-
sultation eines Beratungszentrums (z.B.
www.embryotox.de) erfolgen - bei chroni-
schen Erkrankungen oder wiederkehrender
behandlungspflichtiger Symptomatik mog-
lichst schon vor einer Schwangerschaft.
Neue, unzureichend untersuchte Arzneimit-
tel sind bei Frauen im gebarfahigen Alter
ebenso zu meiden wie nachweislich ent-
wicklungstoxische Substanzen. Anderer-
seits stellt die Einnahme eines fiir Schwan-
gere kontraindizierten Mittels keineswegs
zwangslaufig eine Risikosituation dar. Der
Abbruch einer erwiinschten und intakten
Schwangerschaft ist extrem selten aus
Griinden einer Arzneitherapie erforderlich
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und darf nicht vorschnell erwogen werden.
Die beratungsassoziierte Verlaufserfas-
sung von exponierten Schwangerschaften
wie z.B. bei Embryotox bietet ideale Vor-
aussetzungen dafir, kostengiinstig Beob-
achtungsdaten von den Schwangeren als
Grundlage flir AMTS-Studien zu gewinnen
und ihnen bzw. den behandelnden Arztin-
nen/Arzten im Gegenzug aktuelle Infor-
mationen anzubieten. Dieses Geben und
Nehmen erspart die Errichtung zweier Par-
allelstrukturen und besitzt den immensen
Vorteil, durch die Beratungsbeziehung
Schwangerschaftsverlaufsdaten priifen und
vervollstédndigen zu kénnen. Auf diese Wei-
se kann eine qualitativ hochwertige Grund-
lage fiir verlassliche Studienergebnisse ge-
schaffen werden. o
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