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Einschrankung der Verordnungsfahigkeit fur Topiramat bei
Migrane

Einfithrung eines Schwangerschaftsverhiitungsprogramms fiir Topiramat

Aufgrund neuer Studiendaten und einer gemeinsamen Meldung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte sowie der europaischen Arzneimittelagentur wurde der Stellenwert von
Topiramat in der Migraneprophylaxe neu bewertet. Topiramat zeigt eine gute
migraneprophylaktische Wirksamkeit und ist deshalb seit vielen Jahren in der Migraneprophylaxe
etabliert und auch zugelassen.

Es wurden jedoch zunehmend Daten publiziert, die auf das Auftreten schwerer angeborener
Fehlbildungen und fetaler Wachstumsbeeintrachtigung (verringertes Geburtsgewicht) hinweisen.
Zudem mehren sich die Hinweise auf ein erhohtes Risiko fur neurologische Entwicklungsstorungen,
Autismus-Spektrum-Storungen, geistige Behinderungen und Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitatsstorung (ADHS), wenn die Mutter in der Schwangerschaft Topiramat eingenommen
hat. Die Daten stammen uberwiegend aus dem Einsatz von Topiramat zur Behandlung einer
Epilepsie.

In der Migranetherapie werden oft geringere Topiramat-Dosen verwendet als in der Behandlung der
Epilepsie. Ein Schwellenwert, unter dem bei Einnahme von Topiramat solche Risiken nicht
auftreten, kann aus den Daten aber nicht abgeleitet werden, ebenso wenig wie eine klare Dosis-
Wirkung-Beziehung. Deshalb miissen die Vorsichtsmallnahmen, die beim Einsatz zur Behandlung
einer Epilepsie notwendig sind, in gleicher Weise bei Patientinnen mit Migrane angewendet werden.

Dadurch gelten neue Kontraindikationen:

Topiramat ist zur Migraneprophylaxe in der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter,
die keine hochwirksame Empfangnisverhutung anwenden, kontraindiziert. Die Behandlung von
Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter sollte von einem in der Behandlung von Epilepsie oder
Migrane erfahrenen Arzt eingeleitet und uberwacht werden.

Notwendig ist die Beachtung weiterer MalSnahmen zum Schutz des Kindes in der Schwangerschaft:
- Alle Frauen im gebarfahigen Alter vor und unter Topiramat-Behandlung mussen durch den
behandelnden Arzt iber die beschriebenen Risiken aufgeklart werden. Hierzu empfehlt sich
unbedingt das auf der Webseite des BfArM erhaltliche Formular zur Bestatigung der
Risikoaufklarung zu nutzen.

- Es wurde zudem ein Patientinnen-Leitfaden erstellt, der allen Frauen im gebarfahigen Alter, die
mit Topiramat behandelt werden, zur Verfugung gestellt werden soll. Aullerdem wird ein
Warnhinweis auf alle Umverpackungen topiramathaltiger Arzneimittel aufgedruckt.
Nebenwirkungen sollten (wie auch bisher schon) an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte gemeldet werden.

- Vor Beginn einer Behandlung mit Topiramat soll bei Frauen im gebarfahigen Alter ein
Schwangerschaftstest durchgefihrt werden.

- Topiramat kann (dosisabhangig) die Wirkung oraler Kontrazeptiva (,Pille”) abschwachen. Deshalb
soll zur hormonellen Kontrazeption zusatzlich eine Barrieremethode (z.B. Kondom) angewendet
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werden. Dies gilt bis 4 Wochen nach Beendigung einer Topiramat-Behandlung.

- Bei allen Frauen, die aktuell bereits mit Topiramat behandelt werden, muss die
Behandlungsindikation uberpruft und die notwendigen Mallnahmen eingeleitet werden.

- Die Notwendigkeit zur Weiterfuhrung der Behandlung mit Topiramat muss einmal jahrlich neu
beurteilt werden und auf dem o.g. Formular einmal jahrlich von Arzt und Patientin dokumentiert
werden.

- Sollte trotz der genannten VorsichtsmalSnahmen eine Schwangerschaft eintreten, muss die
Behandlung mit Topiramat umgehend beendet werden.

Topiramat stellt eine der notwendigen Vorbehandlungen zur Verordnung der monoklonalen
Antikorper gegen CGRP/CGRP-Rezeptor dar. Muss diese im Fall der beschriebenen
Kontrainidikation oder aufgrund der genannten Sicherheitsbedenken entfallen, sollte dies fur
Rickfragen der Kostentrager zu Vorbehandlungen entsprechend dokumentiert werden.
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