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, 07.03.2022
Frau

Verena Bentele
Präsidentin des VdK

Sozialverband VdK Deutschland e. V.

Linienstr. 131

10115 Berlin

Guten Tag Frau Bentele,

wir, die Mitglieder des Fluorchinolone-Forums, wenden uns heute an Sie, mit der großen Bitte um Ihre Unterstützung für die Einführung eines einheitlichen Krankheitsbildes für von Nebenwirkungen von Fluorchinlonen betroffenen Menschen, entsprechend dem in den USA anerkannten Krankheitsbild „FQAD“ (Fluoroquinolone-associated disability).

In der VdK-Mitgliederzeitschrift Ausgabe 9/2021 wurde die Fluorchinolone-Problematik bereits thematisiert. In Ihrem Artikel haben Sie auf das Fluorchinolone-Forum als Informationsquelle verwiesen.
Vielen Dank für diesen Artikel!

Der VdK macht sich stark für soziale Gerechtigkeit. Niemand darf aufgrund seiner Behinderung oder einer Krankheit benachteiligt oder ausgegrenzt werden. Der VdK setzt sich für ein soziales Miteinander, für Solidarität und Menschlichkeit ein. Ausgrenzung wird eine klare Absage erteilt.
Genau darum bitten wir.

Viele Mitglieder des Fluorchinolone-Forums sind Mitglied im VdK. Bei all unseren Belangen werden viele von uns vom VdK unterstützt, stoßen aber letztendlich immer auf dasselbe Grundproblem, nämlich dass unsere Erkrankung in Deutschland nicht einmal einen eigenen Diagnoseschlüssel hat. 

Aus diesem Grund ist es extrem schwierig bis unmöglich irgendwelche Ansprüche durchzusetzen. 

Fluorchinolone werden nach wie vor häufig zur Behandlung von einfachen Harnwegs- oder Atemwegsinfekten eingesetzt, obwohl es hierfür keine Indikation gibt und per Rote-Hand-Briefen darauf hingewiesen wird, dass in Fällen ohne entsprechende Indikation Fluorchinolone nicht zu verschreiben sind.
Die Nebenwirkungen können sehr massiv sein und sind zum Teil irreversibel. Nicht wenige von uns wurden komplett aus ihrem bisherigen, nicht selten sportlich sehr aktiven Leben, gerissen, fanden sich zum Teil im Rollstuhl wieder und waren/sind gezwungen EU-Rente zu beantragen.
Die Nebenwirkungen lassen sich in 4 Hauptgruppen unterteilen:

· Oxidativer Stress und mitochondriale Schäden
· Muskuloskettale Schäden, Kollagenstörung

· Neurotoxizität, Periphere Neuropathie (PN), Autonome Neuropathie

· Neuropsychiatrische Nebenwirkungen des ZNS, Störung des GABA-Systems
Vereinfacht kann man sagen, dass die Fluorchinolone die Mitochondrien schädigen und dadurch verschiedene Stoffwechselvorgänge im Körper nicht mehr regelrecht ablaufen.

Da es kaum hinreichende Studien zu dieser Thematik gibt, gibt es auch keine gesicherten Behandlungsstrategien. Dies wiederum führt dazu, dass die wenigen bislang bekannten Behandlungsstrategien nicht von den Kassen übernommen werden.

Wir denken, eine der Ursachen ist, dass die Fallzahlen deutlich zu niedrig angesetzt sind (siehe auch Schätzung im Bericht des WidO der AOK). Grund hierfür dürfte u.a. der diffuse und multisymptomatische Verlauf von FQAD sein, welcher hierdurch nicht für das bestehende Meldesystem geeignet ist. Es tauchen, wenn überhaupt eine Meldung erfolgt, im Meldesystem die einzelnen Gesundheitsprobleme für sich genommen auf, wie z. B. Sehnenrisse, Herzklappenfehler usw., aber aufgrund des fehlenden ICD-Codes für die systemische Erkrankung FQAD wird diese nicht erfasst.

Auch melden die Ärzte die Nebenwirkungen viel zu selten (O-Ton: „Diese Nebenwirkung ist schon bekannt, die braucht man nicht mehr zu melden…“).
Ebenso ist das Fallpauschalensystem für unsereins extrem kontraproduktiv, denn wir sind für Ärzte, Krankenhäuser, Rehaeinrichtungen usw. ein wirtschaftliches Desaster, da extrem zeitaufwendig. 

Die Ausgaben für Untersuchungen und Behandlungen, welche wir zwangsläufig größtenteils selbst tragen müssen, liegen in aller Regel im 4- bis 5-stelligen Bereich. Die meisten von uns haben deshalb finanzielle Probleme. Nicht wenige von uns sind zudem erwerbsunfähig geworden, was dieses Problem extrem verschärft und finden sich in einer überaus prekären Lebenssituation wieder.
Die vorhandenen Möglichkeiten für Patient*innen sind in keinster Weise auch nur annähernd ausreichend. 

Ein weiterer, für uns Patient*innen sehr unguter Aspekt auf unserer Suche nach Ärzt*innen ist, dass wir im Laufe der Zeit eines sogenannten „Ärztehoppings“ bezichtigt werden, was uns unglaubwürdig erscheinen lässt und unsere Psyche zusätzlich belastet.

Viele von uns sind aufgrund der Fluorchinolone behindert oder schwerbehindert. Auch hier stoßen wir permanent auf enorme Schwierigkeiten mit der Anerkennung der Behinderung.

Egal um welche Thematik es sich handelt, wir befinden uns tagtäglich in einer Bittstellerrolle und müssen nahezu jeden Tag kämpfen, was enorm viel Energie kostet, welche wir dringlicher für unsere Genesung bräuchten. 

Das Fluorchinolone-Forum hat u.a. am 12.11.2016 eine Petition (68479) an den Bundestag gerichtet, um hier eine Verbesserung zu erreichen. Diese Petition wurde am 10.12.2020, mit einem absolut unzureichenden Ergebnis „abgeschlossen“. 

Ziel muss sein, die Verwendung von Fluorchinolonen drastisch und effektiv einzuschränken. Bei schwersten Infektionen, bei welchen andere Antibiotika nicht zum Erfolg führen, haben die Fluorchinolone durchaus Ihre Berechtigung, nicht aber bei unkomplizierten Infekten. Nachdem es bereits drei Rote-Hand-Briefe zu dieser Thematik gibt, diese aber offensichtlich von den meisten Ärzten weitgehend ignoriert werden, wäre hier ein Nachhalten des verantwortungsvollen Umgangs der Ärzteschaft mit Fluorchinolonen überaus erforderlich. 
Patienten haben ein Aufklärungsrecht bezüglich der Risiken einer Behandlung. In der Praxis erfolgt jedoch sehr selten eine entsprechende Aufklärung. Diesem Defizit könnte begegnet werden, indem z.B. der Hersteller verpflichtet wird auf dem Beipackzettel anzugeben, dass für dieses Medikament Rote-Hand-Briefe des BfArM existieren oder ähnlich wie in den USA, einen Black-Box-Hinweis anbringen muss.
Die Verbesserung der Versorgung von FQAD-Patienten kann zum Beispiel erreicht werden durch die 

· Anerkennung der Erkrankung FQAD mit Einführung eines eigenen ICD-Codes!!!
· Sensibilisierung der Ärzteschaft bzgl. dieser Thematik
· Förderung von Studien bezüglich der Nebenwirkungen von Fluorchinolonen
· Förderung von Studien zu Behandlungsmöglichkeiten der Nebenwirkungen von Fluorchinolonen 
· Einrichtung von Fachbereichen/Zentren für mitochondriale Medizin mit Spezialisierung der Behandlung von FQAD, z.B. angesiedelt an Universitätskliniken 

· Einrichtung von Fachbereichen zur Behandlung von FQAD-Geschädigten an Reha-Zentren 
· finanzielle Entschädigung/Unterstützung der Betroffenen (z.B. ähnlich Contergangeschädigte, Impfgeschädigte etc.)
· Förderung der Forschung im Bereich der mitochondrialen Medizin
· Förderung der Zusammenarbeit der verschiedenen medizinischen Fachgebiete und Medizinrichtungen
Wir wenden uns an Sie als Präsidentin dieses unabhängigen Sozialverbands, welcher sich als sozialpolitische Interessensvertretung der Bürger*innen in Deutschland versteht. Wir bitten Sie um Hilfe bei der Verwirklichung von sozialer Gerechtigkeit und sozialer Sicherheit. Sie würden nicht nur uns als direkt Betroffenen helfen, unsere Situation zu verbessern, Sie würden auch tausenden noch nicht Betroffener helfen, erst gar nicht in diese Lage zu kommen. 
Sehr am Herzen liegen uns: Sensibilisierung. Aufklärung. Information. Schutz.
Sie würden mithelfen, die unnötige Erkrankung vieler tausend Menschen zu vermeiden.
Unser Dank ist Ihnen sicher!
Mit herzlichen Grüßen

Auszugsweise Quellen und Links zu Ihrer Information:

Rote-Hand-Briefe des BfArM 

26.10.2018
Systemisch und inhalativ angewendete Fluorchinolone: Risiko für Aortenaneurysmen 

und -dissektionen
08.04.2019 
Systemisch und inhalativ angewendete Chinolon- und Fluorchinolon-Antibiotika: Risiko von die Lebensqualität beeinträchtigenden, lang anhaltenden und möglicherweise irreversiblen Nebenwirkungen – Anwendungsbeschränkungen

29.10.2020
Systemisch und inhalativ angewendete Fluorchinolone: Risiko einer 

Herzklappenregurgitation/-​insuffizienz 

Anhörung vor der EMA am 13.06.2018; Abschließende Entscheidung der EMA am 15.11.2018

Disabling and potentially permanent side effects lead to suspension or restrictions of quinolone and fluoroquinolone antibiotics

Bericht des Wissenschaftlichen Instituts der AOK, Berlin, 23.05.2019
Risikoreiche Verordnungen von Fluorchinolon-Antibiotika in Deutschland

FDA updates warnings for fluoroquinolone antibiotics vom 26.07.2016

Berichte im Ärzteblatt u.a.:

16.08.2013
Dauerhafte Nervenschäden durch Fluorochinolone

Auszug aus dem Buch von Dr. Stefan Pieper, 

Fluoroquinolone-Associated Disability FQAD: Pathogenese, Diagnostik, Therapie und Diagnosekriterien

Nebenwirkungen von Fluorchinolonen, ISBN 978-3-658-29841-8, Springer-Verlag:
“Dazu kommen Tausende, wenn nicht gar Zehntausende von Todesfällen seit Einführung der FQ in den 1980er Jahren. Bei einer Invalidisierungsrate von 15 % [36] sind das mindestens 180.000 Schwerbehinderte durch FQAD in Deutschland, jährlich kommen 6000 Fälle hinzu. Dies entspricht in etwa den Häufigkeiten bei der Multiplen Sklerose (MS).“ [Einleitung S. 2] 

Auszug aus dem Bulletin für Arzneimittelsicherheit des BfArM, Ausgabe 1, April 2021:
„Da zahlreiche Nebenwirkungen auch langanhaltend und gegebenenfalls sogar irreversibel sind, wurde 2017 durch das BfArM ein umfassendes europäisches Risikobewertungsverfahren initiiert, das 2019 mit weitreichenden Einschränkungen der Anwendungsbereiche sowie für einige Wirkstoffe mit dem Entzug der Zulassung endete. Die weiterhin in Deutschland zugelassenen Fluorchinolone mit systemischer Wirkung sind Ciprofloxacin, Levofloxacin, Moxifloxacin, Norfloxacin, Ofloxacin und Delafloxacin. Trotz dieser Einschränkungen waren Fluorchinolone 2019 in Deutschland mit rund 17 Millionen definierten Tagesdosen unter den Antibiotika die viertstärkste Verordnungsgruppe nach Betalaktamen, Tetrazyklinen und Makroliden.“

Berichte im Fernsehen:
z.B:
Tagesthemen, 01.11.2017
WDR, Servicezeit, 17.10.2019
Plusminus, 09.10.2019

www.fluorchinolone-forum.de
www.fqad-beratung.ch
www.fluorchinolone.info
Abschließend möchten wir noch darauf hinweisen, dass wir diesen Brief und Ihre Antwort darauf zur Information der Mitglieder des Fluorchinoloneforums auf der Internetseiten des Fluorchinoloneforums veröffentlichen. Wir hoffen, das ist in Ihrem Sinne.
