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Abwehr von Arzneimittelrisiken - Hypotensive
Reaktion durch mit Bedside-Filtern leukozytendepletierte
Thrombozyten- und Erythrozytenkonzentrate

Das Paul-Ehrlich-Institut Ubersandte
dem Sachsischen Staatsministerium fir
Soziales, Gesundheit und Familie eine
Information der US-amerikanischen
Arzneimittelbehtrde (FDA).

Frau Dr. Holig, Leiterin der Transfusi-
onsmedizin der Medizinischen Klinik |
des Universitéatsklinikums Carl Gustav
Carus, hat folgenden Kommentar zur In-
formation des Paul-Ehrlich-Institutes
erarbeitet:

Die Leukozytendepletion zellul&rer
Blutprodukte (Erythrozyten- und Throm-
boytenkonzentrate) ist Standard fir die
Versorgung hémato-onkologischer Pa-
tienten, Empféngern von Knochenmark-
und Blutstammzelltransplantaten, bei
bereits bestehender HLA-Immunisie-
rung bzw. nach febrilen nichthdmolyti-
schen Transfusionsstorungen.

Ein Teil dieser Blutpréparate wird Uber
Bed-side Filter verabreicht, d. h. die
L eukozytenreduktion erfolgt wahrend
der Transfusion.

Fir diese Applikationsform sind in sel-
tenen Féllen hypotensive Reaktionen
beschrieben worden, die auf die Frei-
setzung von Bradykinin wéahrend der
Filterpassage zurtickzufiihren sind. Die-
se Zwischenfélle kdnnen |ebensbedroh-
lich verlaufen, da der systolische Blut-
druck um >50 % abfallen kann. Patien-
ten, die mit ACE-Hemmern behandelt
werden, haben ein hoheres Risiko hypo-
tensiver Reaktionen, die allerdings nicht
auf diese Patientengruppe beschrénkt zu
sein scheinen. Der amerikanischen Arz-
neimittel iberwachungsbehtérde FDA
wurden seit 1994 80 Félle von hypoten-
siven Reaktionen nach Anwendung von
Bedside-Filtern gemeldet. Dem Paul-
Ehrlich-Institut liegt aktuell bisher nur
eine Meldung einer Hypotension nach
Applikation eines Thrombozytenkon-
zentrates mittels Bedside-Filtration in
Deutschland vor.

Um diese seltene, aber klinisch schwer-
wiegende Nebenwirkung zu vermeiden,
sollte die Leukozytendepletion in der

Blutbank, am besten bereits im Rahmen
des Herstellungsprozesses (sog. Inline-
Filtration) erfolgen. Inline-Leukozyten-
depletierte Erythrozyten- und Thrombo-
zytenkonzentrate stehen in Sachsen be-
reits seit 1998 zur Verfigung. Sofern
eine Versorgung mit leukozytendeple-
tierten Blutprodukten indiziert ist, soll-
ten moglichst inline-filtrierte Praparate
zur Anwendung kommen. Gegentiber
nach konventioneller Technik filtrierten
Blutprodukten haben sie den Vorteil
einer erhdhten Infektionssicherheit so-
wie einer einfacheren préatransfusionel-
len Logistik (Lagerféhigkeit nicht redu-
zZiert gegeniiber dem Standardpraparat).
Dartiber hinaus bieten diese Préparate
die Sicherheit gegenilber hypotensiven
Reaktionen.

Sollten im Zusammenhang mit der An-
wendung von Blutprodukten Nebenwir-
kungen auftreten, sind diese sowohl an
die Arzneimittelkommission (der BAK)
als auch an den zustdndigen Transfu-
sionsverantwortlichen zu melden.



