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Hintergrund

konnen  unerwunschte  Arzneimittel-
(UAW) auf die mannliche Fertilitat und
Sexualfunktion entfalten. Zu berucksichtigen sind dabel

Arzneistoffe
wirkungen

vieltaltige Eftekte, z.B. hormonelle, physiologische und
Obwohl ZU
Informationen In der Literatur vorliegen, sind diese In

mutagene. vielen Arzneistoffen
der Praxis oft schwer zu finden. Ziel des Projektes im
Rahmen eines Wahlpflichtpraktikums war es, eine
Struktur fur Arzneistoffmonografien mit dem Fokus aut
UAW aut die mannliche Fertilitat und Sexualfunktion zu

entwickeln, die dem Arzt zur Patientenberatung zur

Verfugung gestellt und Im Rahmen der
Arzneimittelinformation der Apotheke genutzt werden
kann.

Methoden

Unter Berucksichtigung aller moglicherweise relevanten
UAW aut die mannliche Fertilitat und Sexualfunktion
wurde eine Monografiestruktur entwickelt. Zur Testung
der praktischen Anwendbarkeit wurden Monografien

aus verschiedenen Arzneistoftgruppen erstellt. Als

Datenbasis dienten:

» die aktuelle deutsche Fachinformation, die nach
Vorgaben der europaischen bzw. deutschen

Zulassungsbehorden Angaben zur Fertilitat und
Reproduktionstoxizitat enthalten muss,

» Standarddatenbanken der Arzneimittelinformation
(Facts&Comparisons; drugs.com),

» ausfuhrliche Literaturrecherche

Google Scholar.

In Pubmed und

Diskussion

Die vorgeschlagene Monografiestruktur berucksichtigt
moglichst alle Effekte, die die mannliche Fertilitat und
Sexualtunktion beeinflussen konnen. Eine ausfuhrliche
Literaturrecherche ist fur jeden Arzneistoff erforderlich.
Der praktische Nutzen der Monografien wurde von
klinischen Andrologen als hoch eingeschatzt.
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Ergebnisse

Die Gliederung der Monografiestruktur ist am Beispiel
von Levetiracetam dargestellt. Jeder Punkt enthalt eine
Kurzantwort, darunter werden stichpunktartig ausfuhr-
lichere Angaben und Literatur aufgefuhrt. Es wurden 22
Monografien aus unterschiedlichen Wirkstoftklassen
erstellt. Die Literaturrecherche erbrachte in fast allen
Fallen erganzende Informationen zu Fachinformation

und Datenbanken.
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Male-Fertility-Tox Monografie Levetiracetam

Fertilitat: in Tierstudien kein Einfluss

In tierexperimentellen 5tudien konnte kein Einfluss auf die Fertilitat festgestellt
werden. Es liegen keine klinischen Daten vor. Das potenzielle Risiko far den
Menschen ist nicht bekannt.

Bei Verabreichung einer Dosis bis zu 1800mg/kg/Tag (6-faches der empfohlenen
humanen Dosis) wurde bei einer Studie an Ratten weder in der Eltern noch in der
Filialgeneration F; Generation eine Beeintrachtipung der mannlichen oder

weiblichen Fertiltadt oder das Fortpflanzungsverhalten beobachtet. [FI Nov 2015]

Spermiogramm: widersprichliche Daten

Ceylan 2016: Verringerte Spermienanzahl, Verringertes ,functional sperm count”,

Verschlechterte Spermienmorphologie, Korrelation von Verringerung des
Jfunctional sperm count” und verabreichten Dosen (26 Patienten; Monotherapie)
Xiaotian 2013: Morphologie unverdndert (20 Patienten)

Hormonveranderungen: keine

Ceylan 2016: keine signifikante Anderung der Sexualhormonspiegel unter der
Behandlung mit Levetiracetam (26 Patienten; Monotherapie)
Harden 2010: Testosteronspiegel erhoht (8 Patienten)

Svalheim 2009: keine Verdnderungen von Sexualhormonen beobachtet (30
Fatienten)
Xiaotian 2013: keine Verdnderung von LH, F5H, Prolactin, Testosteronspiegel

gegenidber Plazebo (20 Patienten)

Genotoxizitat/Kanzerogenitat/Mutagenitat: kein Risiko bekannt

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie,

Genotoxizitdt und kanzerogenem Potential lassen die praklinischen Daten kein
besonderes Risiko fur den Menschen erkennen. [FI Nov 2015]
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VAW auf mannliche Sexualfunktion (Libido, Erektion, Ejakulation): eher nein

Fachinfo: keine Angaben

Svalheim 2009: keine sexuellen Nebenwirkungen erkennbar in Arizona Sexual
Experience Scale scores
Xiaotian 2013: total International Index of Erectile Function Scale scores were

significantly lower in the levetiracetam treatment group (20 patients)

Einfluss der Grunderkrankung: Epilepsie - ja
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