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Abbildung 2: Auswertung der Sicherheltsdaten von Moxifloxacin (MXF) versus Vergleichspriparate (B-Lactamantibiotikum, B-Lactarmantibio-
tikum+Makrolid; andere Fluorchinolone) fiir einzelne Risikogruppen (hdheres Lebensalter, Diabetes mellitus} in den von Bayer gesponserten
kantroliierten klinischen Studien (Phase 11l und V), unterteilt nach oraler Gabe bzw. Sequenztherapie {iv./p.0.); SUAW=schwerwiegende
unerwlinschte Arzneimittelwirkungen; SUE=schwerwiegende unerwtinschte Ereignisse; UAW=unerwiinschte Arzneimittelwirkungen;

UE=unerwiinschte Ereignisse.

Verldngerung (4-7 msec} weder bei grofien Kohorten und
in klinischen Studien beobachtet noch im Rahmen der
Pharmakovigilanzsysteme gemeldet. Hinsichtlich hepato-
toxischer Ereignisse bestanden keine Unterschiede im
Vergleich zu den Werten, die unter anderen Fluorchino-
lonen beobachtet wurden (ausgenommen Trovafloxacin).
Tm Vergleich zu Amoxicillin/Clavulansdure und Telithro-
mycin war die Hiufigkeit sogar geringer (Abb. 1).

Die zweite Studie (verdifentlicht im Journal of Antimi-
crobial Chemotherapy 2011,66:1431-1446, Co-Autor R. J.
Andrade) ergab, dass es sich bei den meisten Fillen von
durch Antibiotika induzierter Hepatotoxizitit um ldio-
synkrasien handelt. Mit Ausnahme von Trovafloxacin
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und Telithromycin ist die Roh-Inzidenz hepatotoxischer
Ereignisse insgesamt niedrig. Die Werle schwanken je-
doch, wobei die Raten hepatotoxischer Realktionen unter
Amoxicillin-Clavulansiure, Cotrimoxazol oder Flucloxa-
cillin so hoch sind, dass sie auch in der Allgemeinpraxis
sichtbar sind. Umgekehrt sind hepatotoxische Reak-
tionen auf Makrolide, Tetrazykline, Fluorchinolone (in
dieser Reihenfolge absteigend) viel seltener und nur
durch grof} angelegte Studien oder weltweite Pharmako-
vigilanz-Berichte erkennbar, wobei sich keine Hinweise
ergeben haben, dass Moxifloxacin in der breiten kli-
nischen Anwendung derartige Wirkungen hiufiger ausli-
sen wilirde als andere Fluorchinolone.
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Abbildung 3: Auswertung der S|cherhe;tsdaten von Momflox
tikurm+Makrolid; andere Fluorchinolene} fir Rlsrkopa’clenten mi
serten kentrollierten klinischen Studien (Phase I1f und IV); Uiiterte]

{MXF) verﬁﬂs Vergleichsprdparate (3-Lactamantibiotikum, f-Lactamantibio-
eremnsufﬂz;enz und kardialen Erkrankungen in den von Bayer gespon-
nach draler Gabe bzw, Sequenztherapie (iv./p.0.); SUAW=schwerwiegende

unerwilnschte Arzneimittelwirkungen; SUE= schwerwsegende unerwunschte Ereignisse; UAW=unerwiinschte Arzneimittelwirkungen;

UE=unerwiinschte Ereignisse.

Die dritte Studie (Tulkens PM et al., Drugs R D 2012,Jun "
21. doi: 10.2165/11634300, Co-Autoren P. Arvis und S,
Kruesmann) zeigt keinen statistisch oder medizinisch be«: -
deutsamen Unterschied zwischen Moxifloxacin und den
Vergleichspriiparaten, mit Ausnahme von sehr selienen un-

erwiinschten Arzneimittelwirkungen bei Diabetikern und

Patienten mit Leberinsuffizienz, die etwas hiiufiger auftra- -

ten als beim Durchschnitt der Patienten (Abb. 2 u. 3).
Schlussfolgerung: Diesen Analysen zufolge weist Moxiflo-

xacin (verabreicht in der zugelassenen Dosierung und
unter Beachtung der bekannten Kontraindikationen laut
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aktueller Produktinformation) ein dhnliches Sicherheits-

“profil auf wic andere Standardtherapien fiir die zugelas-
~sénen Indikationen.
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