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Hintergrund und Fragestellung

Muskuloskelettale Schmerzen sind die
hiufigsten Schmerzsyndrome der all-
gemeinen Bevolkerung von Industrie-
nationen [1]. In der deutschen Gesund-
heitsstudie gaben 16% der Bevolkerung
zum Untersuchungszeitpunkt an, unter
schweren muskuloskelettalen Schmerzen
zu leiden [2]. In der Allgemeinbevoélke-
rung {iberwiegen mono- und oligoloku-
lare muskuloskelettale Schmerzsyndrome
[1]. Mit den Kriterien des American Col-
lege of Rheumatology (ACR) fiir einen
»chronic widespread pain“ (CWP) wur-
den erstmals Klassifikationskriterien fiir
chronische, muskuloskelettale Schmer-
zen in mehreren Korperregionen defi-
niert: Ein CWP wird als
== 3 Monate bestehender Schmerz in
mehreren (>3) Korperregionen be-
zeichnet;
== betroffen sein miissen
1. Achsenskelett (Halswirbelsdule
oder vorderer Thorax oder Brust-
wirbelsdule oder Lendenwirbelsaule
[obligat]) und
2. rechte oder
3. linke Korperhélfte oder
4. oberhalb oder
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Die anamnestischen Angaben eines CWP
und der klinische Befund einer schmerz-
haften Palpation von mindestens 11 von
18 Tenderpoints definieren das Fibromy-
algiesyndrom (FMS; [26]).

Die ACR-Klassifikationskriterien des
CWP und des Fibromyalgiesyndroms de-
finieren Subgruppen aus dem klinischen
Kontinuum unterschiedlicher Auspri-
gungen chronischer muskuloskelettaler
Schmerzen. Das FMS kann dabei als ei-
ne Variante des CWP bzw. das Ende eines
Schmerz-Distress-Kontinuums angese-
hen werden [24]. Bei Anwendung der
Diagnosekriterien psychischer Stérungen
erfiillt ein Teil der Patienten mit der ACR-
Diagnose eines FMS die ICD-10-Kriterien
einer somatoformen Schmerzstorung [9,
10].

In bevélkerungsbasierten und kli-
nischen Stichproben geben Menschen
mit chronischen muskuloskelettalen
Schmerzen inklusive des Fibromyalgie-
syndroms meist auch andere kérperliche
Beschwerden an, insbesondere Miidig-
keit und Magen-Darm-bezogene Symp-
tome sowie Angst und Depressivitit [11,
12, 16]. In die deutschen Diagnosekri-
terien der ,generalisierten Tendomyo-
pathie“ wurden neben dem CWP und

druckschmerzhaften Tenderpoints min-
destens 3 verschiedene klinische Zeichen
einer ,vegetativen Labilitdt®, mindestens
3 verschiedene funktionelle Storungen
sowie Schlafstorungen eingeschlossen
[17]. Die genannten nichtmuskuloskelet-
talen Beschwerden wurden in den Klas-
sifikationskriterien des FMS durch die
ACR nicht beriicksichtigt.

In den letzten Jahren nahm die Kri-
tik an der Verwendung der ACR-Klassi-
fikationskriterien des FMS zu klinischen
Zwecken (Diagnosestellung) durch Rheu-
matologen zu, die eine symptombasierte
Neudefinition des FMS und einen Ver-
zicht auf die Tenderpointiiberpriifung
fordern [14, 24, 25]. Chronische multilo-
kuldre muskuloskelettale Schmerzen, Mii-
digkeit, Schlafstorungen und subjektives
Beeintriachtigungserleben wurden von
rheumatologischen Experten als Kardi-
nalsymptome des FMS beschrieben [14,
16]. Neben der Expertensicht sind epi-
demiologische Erhebungen sowie Befra-
gungen Betroffener notwendig, um die
Kardinal- und Begleitsymptome und Ko-
morbidititen des FMS zu erfassen.

Studien an groferen Patientenpopula-
tionen zu den (Begleit-)Symptomen des
FMS wurden bisher nur bei US-amerika-
nischen Stichproben durchgefiihrt [3, 14,
22]. Vor dem Hintergrund der Diskus-
sion um die klinischen Diagnosekrite-



rien des FMS hatten die Autoren des vor-
liegenden Beitrags die Gelegenheit, erst-
mals (Begleit-)Symptome des FMS bei ei-
ner grofen europdischen Patientenpopu-
lation zu untersuchen. Die Ergebnisse ei-
ner Umfrage der Deutschen Fibromyal-
gievereinigung (DFV), der grofiten deut-
schen Selbsthilfeorganisation Fibromyal-
gie-Betroffener, zu ,,méglichen Begleit-
symptomen bei Fibromyalgie“ wurde un-
ter folgenden Fragestellungen und Hypo-
thesen ausgewertet:
== Welche Beschwerden werden in wel-
cher Auspragung von FMS-Patienten
angegeben? Ausgehend vom US-ame-
rikanischen Expertenkonsens [16]
und eigener klinischer Erfahrungen
erwarteten wir, dass neben multilo-
kuldren muskuloskelettalen Schmer-
zen Miidigkeit und Schlafstérungen
als haufigste Beschwerden angegeben
werden.
== Welchen Einfluss haben soziodemo-
graphische (Alter, Geschlecht) und
Kklinische Variablen (Angabe famili-
aren Vorkommens des FMS, seelische
Probleme vor Auftreten des FMS,
Dauer der Beschwerdesymptoma-
tik) auf das Ausmaf3 des psychophy-
sischen Distresses (Summenwert der
Symptome) von FMS-Patienten?

Auf Grund der Zunahme muskuloskelet-
taler Schmerzen im Alter [2] und einer Be-
fragung einer représentativen deutschen
Bevolkerungsstichprobe zu korperlichen
[4] bzw. somatoformen Beschwerden [13]
erwarteten wir, dass weibliche und iltere
Patienten mehr korperliche Beschwer-
den beklagen als mannliche und jiingere
Patienten. Auf Grund von Studien zum
Verlauf des FMS, in der eine Persistenz
der Symptome bei den meisten Patienten
beschrieben wurde [18, 23], nahmen wir
an, dass der Gesamtbeschwerdescore mit
der Dauer der Beschwerdesymptomatik
zunimmt. Ausgehend von Studien zum
Einfluss der Komorbiditat auf den kli-
nischen Zustand von Patienten mit chro-
nischen Schmerzen des Bewegungsappa-
rats [19] erwarteten wir eine Assoziation
der Anzahl berichteter korperlicher Ko-
morbidititen mit dem Gesamtbeschwer-
descore. Aus der Literatur abgeleitete Hy-
pothesen bzgl. des Einflusses seelischer
Probleme vor einer Manifestation des

FMS und einer familidren Haufung wa-
ren nicht moglich, da hierzu keine Stu-
dien identifiziert werden konnten. Auf
Grund der klinischen Erfahrung gingen
wir von der Annahme aus, dass die An-
gabe von seelischen Problemen vor einer
Manifestation des FMS und von famili-
arem Vorkommen des FMS mit einem
hoheren Gesamtbeschwerdescore asso-
ziiert ist.

Patienten und Methodik

Fragebogen zu
Begleitsymptomen des FMS

Die deutsche Fibromyalgievereinigung
(DEV) entwickelte aus eigener Initiative
und ohne Diskussionsbezug zur Klas-
sifikation und Definition des FMS ei-
nen ,,Fragebogen zu moglichen Begleit-
symptomen bei Fibromyalgie“ Die Items
des Fragebogens wurden von Vorstand
der DFV auf der Grundlage eines iiber
mehrere Jahre von DFV-Mitgliedern auf
Grund eigener Beschwerden entwickel-
ten Symptomfragebogens zusammenge-
stellt. Der Fragebogen enthielt 54 vorge-
gebene Symptome und 23 Diagnosen/Be-
funde. Die Auspragung der Beschwerden
wurde auf einer von o keine bis 3 stark rei-
chenden Skala angegeben.

Der Fragebogen enthielt keine Mog-
lichkeit, die Dauer der einzelnen Be-
schwerden anzugeben. Bei einer Frage
konnte eine Angabe zur Dauer der ge-
samten Beschwerdesymptomatik gemacht
werden. Weiterhin bestand die Moglich-
keit, im Freitext weitere Beschwerden und
Erkrankungen anzugeben. Weitere Fragen
bezogen sich auf das Alter (Kategorien o-
10, 10—20,... >70 Jahre), Geschlecht, Vor-
kommen von FMS in der Familie, Zeit-
punkt der FMS-Diagnose und ,,psy-
chischen Problemen vor Ausbruch der Fi-
bromyalgie®. Medizinische Experten wur-
den fiir die Entwicklung des Fragebogens
nicht konsultiert. In die Analyse wurden
nur die 54 Symptome des Fragebogens
eingeschlossen. Bei den im Freitext ange-
gebenen weiteren Beschwerden und Er-
krankungen wurden bei der Auswertung
ausschlieSlich chronische Erkrankungen
berticksichtigt.

Studiendesign und Patienten

Der Fragebogen wurde am 01.07.2006 der
Ausgabe 02/2006 des Publikationsorgans
der DFV ,,Optimist mit der Bitte um Be-
antwortung und Riicksendung an die DFV
beigelegt. Die Ausgabe wurde an alle 4850
Mitglieder der DFV (laut Mitgliederver-
zeichnis 95% FMS-Betroffene) geschickt.
Um Riicksendung des ausgefiillten Fra-
gebogens an die Geschaftsstelle der DFV
wurde bis zum 31.10.2006 gebeten.

Statistische Auswertung

Die Fragebogen wurden von der Ge-
schiftsstelle der DFV unter Entfernung
der Adresse des urspriinglichen Absen-
ders im Rahmen eines nach der Aussen-
dung der Fragebogen entstandenen wis-
senschaftlichen Kooperationsprojektes
an Dr. Winfried Hauser, Medizinische
Klinik I, Klinikum Saarbriicken geschickt
und von einer der Autorinnen ausgewer-
tet. Dazu wurden die Daten mit doppel-
ter Eingabekontrolle in eine Excel-Datei
iibertragen. Vor der Eingabe wurde festge-
legt, dass ein Ausschluss aus der Auswer-
tung bei folgenden Bedingungen erfolgt:
Fehlende Angabe, dass FMS-Diagnose
von Arzt gestellt und >25% aller Fragen
nicht beantwortet. Nicht beantwortete
Fragen wurden als ,,missing items® (kei-
ne Kodierung) behandelt. Die Datenana-
lyse erfolgte mit ,Winstat for Excel (Ver-
sion 20011, R. Fitch Software, Deutsch-
land). Die deskriptiven Daten wurden
mit Absolut- und Prozentangaben sowie
als Median mit 25- und 75%-Perzentile
dargestellt. Gruppenvergleiche erfolgten
mit Chi*- und nichtparametrischen Tes-
ten (Mann-Whitney-U-Test). Um den re-
lativen Einfluss potenzieller Pradiktovari-
ablen auf den Gesamtbeschwerdescore zu
bestimmen, wurde eine multiple Regressi-
onsanalyse mit p in und aus =0,05 mit fol-
genden unabhéngigen Variablen durchge-
fithrt:
== Geschlecht (Kodierung o weiblich, 1
mannlich),
== aktuelles Alter (Jahre, kontinuierlich),
== Beschwerdedauer (Jahre, kontinuier-
lich),
== Anzahl Diagnosen Komorbidititen
(Kodierung o, 1, 2, 3...),
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Tab. 1
Absolut (%)
Geschlecht
Weiblich 668 (95,6)
Ménnlich 31(44)
Alter
0-20Jahre 2(0,3)
20-30Jahre 14(2,0)
30-40 Jahre 40(5,7)
40-50 Jahre 172 (24,6)
50-60Jahre 284 (40,7)
60-70 Jahre 163 (23,4)
>70 Jahre 23(3,3)
Dauer der Beschwerde-
symptomatik (Jahre)
Dauer seit der Fibromyal-
giediagnose (Jahre)
Familiares Vorkommen 156 (25,2)
Fibromyalgie
Seelische Probleme vor 316 (47,7)
Ausbruch der Fibromyalgie

Soziodemographische und klinische Daten der Stichprobe

Fehlende Median Mittelwert
Angaben (25-bis 75%-  (Standardab-
absolut (%) Perzentile) weichung)

0

1(0,1)

33(4,7) 20(10-30) 20,6 (12,1)
1(0,1) 5(3-9) 6,3(5,1)
81(11,6)

37(53)

== Angabe familidren Vorkommens Fi-
bromyalgiesyndrom (Kodierung o ja,
1nein),

== Angabe seelischer Probleme vor
»Ausbruch” des Fibromyalgiesyn-
droms (Kodierung o ja, 1 nein).

Um die Représentativitit der Stichpro-
be zu iiberpriifen, wurden Alterskatego-
rie und Geschlecht der Stichprobe mit
der Gesamtheit der angeschriebenen Mit-
glieder der DFV verglichen. Das Alter und
Geschlecht der DFV-Mitglieder mit einer
selbstberichteten Diagnose eines FMS
wurden von der Geschiftsstelle der DFV
anonym zur Verfiigung gestellt.

Ergebnisse
Patienten

Von den 3996 angeschriebenen Personen
der Untersuchungsstichprobe schick-
ten 753 (18,8%) den Fragebogen an die
Geschiftsstelle der DFV zuriick. Ausge-
schlossen wurden 39 Fragebogen, da die
Angabe fehlte, dass die FMS-Diagnose
durch einen Arzt gestellt wurde; weitere 15
wurden ausgeschlossen, weil mehr als 20
Fragen des gesamten Fragebogens nicht
beantwortet waren. Somit kamen 699 Fra-
gebogen in die Auswertung.
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Die im Fragebogen erfassten sozio-
demographischen und klinischen Daten
sind in @ Tab. 1 aufgefiihrt.

Bei 668 der 699 Antwortenden
(95,6%) handelte es sich um Frauen. Der
Stichprobenaltersgipfel lag zwischen 50
und 60 Jahren. Im Vergleich zum Mit-
gliederverzeichnis der DFV mit 92,2%
Frauen waren bei der Stichprobe Frau-
en iliberreprisentiert (Chi*=3,8, p=0,05).
Im Vergleich der Alterskategorien fan-
den sich keine Unterschiede zwischen
der Stichprobe und der DFV-Gesamt-
population von Betroffenen (Chi*=25,3,
P=0,99).

Der Median des Zeitraums seit der Di-
agnosestellung des FMS lag bei 5 Jahren.
Seelische Probleme vor der Manifestation
der FMS-Symptomatik gaben 316 (48%)
Patienten an. Ein familidres Vorkommen
des FMS wurde von 156 (25%) der Ant-
wortenden angegeben.

Symptome

Die im Fragebogen vorgegebenen Symp-
tome sind geordnet nach Haufigkeit und
Intensitat in @ Tab. 2 aufgefiihrt.
Die Rangfolge der hiufigsten Symp-
tome (=97% der Antwortenden) war:
== Muskelschmerzen wechselnder Loka-
lisation,
== Riickenschmerzen,

= Miidigkeit,

== Gelenkschmerzen wechselnder Loka-
lisation,

== Gefiihl, schlecht geschlafen zu haben,

== Morgensteifigkeit und

== Zerschlagenheit am Morgen.

Alle Antwortenden gaben mindestens 10
extramuskuloskelettale Beschwerden an.

Begleiterkrankungen

Die Antworten auf die offenen Fragen
nach sonstigen Beschwerden und Diagno-
sen sind in @ Tab. 3 aufgefiihrt.

Von den Antwortenden gaben 188
(26,9%) keine, 196 (28,0%) eine, 153
(21,9%) zwei, 71 (10,2%) 3 und mehr als
3 Begleiterkrankungen an. Die hiufigs-
ten Diagnosekategorien waren Erkran-
kungen des
== Muskel- und Skelettsystems (52,2%,

fiihrend Arthrose und Osteoporose),
== Herz-Kreislauf-Systems (24,6%, fith-

rend arterielle Hypertonie und Herz-
rhythmusstérungen),
== Verdauungssystems (22,7%, fithrend

Refluxdsophagitis und Reizdarmsyn-

drom),
== Stoffwechsels (20,5%, fithrend Hypo-

thyreose und Diabetes mellitus) sowie
== Nervensystems (18,7%, fithrend Rest-
less-legs- und Karpaltunnelsyndrom).

Die hiufigsten Begleiterkrankungen wa-
ren

== arterielle Hypertonie (14,0%),

== Refluxésophagitis (8,5%),

== Reizdarmsyndrom (7,9%),

== Arthrose (7,6%) und

== Restless-legs-Syndrom (7,0%).

Uberpriifung der Hypothesen

Die Ergebnisse der Regressionsanalyse
sind in @ Tab. 4 aufgefiihrt.

Jiingeres Lebensalter, Anzahl der Ko-
morbidititen, lange Dauer der Beschwer-
desymptomatik, Angaben von keinem fa-
milidrem Vorkommen von FMS sowie
fehlender seelischer Probleme vor Ma-
nifestation des FMS prédizierten signi-
fikant einen hohen Gesamtbeschwer-
descore (df=s5, F=14,8, p <0,0001). Der
Anteil der erkldrten Gesamtvarianz war
gering (Gesamtes korrigiertes R*=10,7).
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Das Geschlecht hatte keinen Einfluss auf
den Gesamtbeschwerdescore.

Diskussion W. Hauser - C. Zimmer - E. Felde - V., Kélner

Was sind die Kernsymptome des Fibromyalgiesyndroms?

Im Kontext der Diskussion einer symp- Umfrageergebnisse der Deutschen Fibromyalgievereinigung

tombasierten Neudefinition des FMS wur-
de eine Befragung der Deutschen Fibro-
myalgievereinigung bei ihren Mitgliedern

Zusammenfassung

Einleitung. Ausrheumatologischer Sicht
wird eine symptombasierte Neudefinition
des Fibromyalgiesyndroms (FMS) ohne Ten-

schmerzen wechselnder Lokalisation; Gefiihl,
schlecht geschlafen zu haben; Morgensteifig-

oglichen Begleit: t d-er-
zumoglichen begleltsymptomen und -er keit; Zerschlagenheit am Morgen; Konzent-

krankungen des FMS analysiert. Die we-

sentlichen Ergebnisse der Studie kénnen

wie folgt zusammengefasst werden:

== Die hiufigsten und ausgepragtesten
Beschwerden beim FMS waren

= Muskelschmerzen wechselnder Lo-

kalisation,
= Riickenschmerzen,
= Miidigkeit,

= Gelenkschmerzen wechselnder Lo-

kalisation,

= Gefiihl, schlecht geschlafen zu ha-
ben,

= Morgensteifigkeit und

= Zerschlagenheit am Morgen.

Somit gaben 99% der Antwortenden als
Hauptbeschwerden die Symptome eines
chronischen Schmerzes in mehreren Kor-
perregionen nach den ACR-Kriterien an.
In Ubereinstimmung mit der Hypothese
wurden als weitere Hauptsymptome Mii-
digkeit; Gefiihl, schlecht geschlafen zu ha-
ben, Morgensteifigkeit und Zerschlagen-

heit am Morgen angegeben.

== Jiingeres Lebensalter, Anzahl der Ko-
morbiditéten, lange Dauer der Be-
schwerdesymptomatik, fehlendes fa-
milidres Vorkommen des FMS sowie
keine seelische Probleme vor Mani-
festation des FMS prédizierten einen
hohen Gesamtbeschwerdescore.

derpoints diskutiert.

Methodik. Die deutsche Fibromyalgieverei-
nigung (DFV) entwickelte einen ,Fragebogen
zu moglichen Begleitsymptomen bei Fibro-
myalgie” auf der Grundlage einer von DFV-
Mitgliedern erstellten Symptomliste. Der Fra-
gebogen wurde an alle 3996 Mitglieder der
DFV mit der Bitte um Beantwortung ver-
schickt.

Ergebnisse. 699 von 753 Fragebdgen (96%
Frauen, Altersgipfel 50-60 Jahre) wurden
ausgewertet. Die Rangfolge der haufigs-

ten Symptome (>97% der Antwortenden)
war: Muskelschmerzen wechselnder Lokalisa-
tion; Riickenschmerzen; Miidigkeit; Gelenk-

rationsschwache; Antriebsschwéche; geringe
Leistungsfahigkeit und Vergesslichkeit.
Schlussfolgerung. Die Kernsymptome des
FMS sind chronische Schmerzen in mehre-
ren Korperregionen, nicht erholsamer Schlaf
und subjektives Beeintrachtigungserleben.
Die Angabe weiterer allgemeiner und extra-
muskuloskelettaler Symptome durch alle Pa-
tienten zeigt, dass das FMS mehr als eine
»Schmerzkrankheit” ist.

Schliisselworter
Fibromyalgiesyndrom - Kernsymptome - Um-
frage - Deutsche Fibromyalgievereinigung

What are the key symptoms of fibromyalgia?
Results of a survey of the German Fibromyalgia Association

Abstract

Introduction. A new definition of fibromy-
algia syndrome (FMS) based on symptoms
and without tender points is discussed from a
rheumatological viewpoint.

Methods. The German Fibromyalgia Asso-
ciation (DFV) developed a questionnaire on
potential symptoms in FM based on a list of
symptoms established by members of the
DFV.The questionnaire was sent to all 3,996
members of the DFV.

Results. Of the 753 questionnaires 699 were
returned (95% women, most frequent age
between 50-60 years) and evaluated. The
rank order of the most frequent symptoms
(=97% of the respondents) was muscle pain

with varying locations, low back pain, fatigue,
morning stiffness, non-restorative sleep, con-
centration problems, lack of energy, low pro-
ductivity and forgetfulness.

Conclusion. The key symptoms of FM are
chronic widespread pain, non-restorative
sleep and subjective disabilities. The fre-
quency of general and extra-musculoskeletal
symptoms underlines that FMS is more than
just a“pain disorder”.

Keywords
Fibromyalgia - Key symptoms - Survey -
German Fibromyalgia Association

Die Ergebnisse der vorliegenden deut-
schen Stichprobe sind mit denen US-ame-
rikanischer Studien bzgl. der haufigsten
Symptome des FMS vergleichbar: In der
Studie mehrerer rheumatologischer Zen-
tren, in der die Klassifikationskriterien
des Fibromyalgiesyndroms des American
College of Rheumatology entwickelt wur-
den, gaben 98% der Patienten einen CWP
und ca. 76% Schlafstérungen, 78% Miidig-
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Tab.2 Rangfolge der haufigsten Symptome der Stichprobe (n=699)

Haufigkeit der Fehlende Anga- Auspragung Auspragung

Antwort absolut (% ben absolut (%) Mittelwert (Stan-  Median (25- bis

der Antwortenden) dardabweichung)  75%-Perzentile)
Muskelschmerzen mit wechselnder Lokalisation 695 (99,7) 2(0,3) 2,9(0,4) 3(3)
Riickenschmerzen 692 (99,6) 4(0,6) 2,7(0,5) 3(3)
Miidigkeit 689 (99,1) 4(0,6) 2,7(0,6) 3(2-3)
Gelenkschmerzen mit wechselnder Lokalisation 688 (98,7) 2(0,3) 2,7(0,9) 3(3)
Gefiihl, schlecht geschlafen zu haben 679 (98,1) 7(1,0) 2,7(0,6) 3(3)
Morgensteifigkeit 680 (97,6) 2(0,3) 2,6(0,7) 3(2-3)
Zerschlagenheitsgefiihl am Morgen 678 (97,6) 4(0,6) 2,7(0,7) 3(2-3)
Konzentrationsschwache 674(97,0) 4(0,6) 2,4(0,8) 3(2-3)
Antriebsschwache 672 (97,0) 6(0,9) 2,4(0,8) 3(2-3)
Leistungsfahigkeit gering 668 (96,7) 8(1,1) 2,4(0,8) 3(2-3)
Vergesslichkeit 667 (96,5) 8(1,1) 2,2(0,8) 2(2-3)
Reizbarkeit 655 (95,9) 16(2,3) 2,2(0,9) 2(2-3)
Wetterfiihligkeit 661 (95,8) 9(1,3) 25(0,8) 3(2-3)
Gefiihl, als seien die Hande geschwollen 650 (93,4) 3(0,4) 2,4(0,9) 3(2-3)
Schwindelgefiihl 642 (92,4) 4(0,6) 1,9(0,9) 2(1-3)
Kopfschmerzen 634 (91,5) 6(0,9) 2,0(0,9) 2(1-3)
Schwellung von Handen/FtiRen/Gesicht 623(90,7) 12(1,7) 2,1(1,0) 2(2-3)
Sehstorungen 621(89,9) 8(1,1) 1,8(0,9) 2(1-2)
Gefiihl von Kribbeln, Prickeln oder Taubsein der Hande 621 (89,5) 5(0,7) 2,1(1,0) 2(2-3)
Schmerzempfindung der Haut schon bei bloBBer Beriihrung 619 (89,3) 6(0,9) 2,1(1,0) 2(2-3)
Schleimhdute trocken in Auge und Mund 614 (88,5) 5(0,7) 2,2(1,0) 3(2-3)
Sexuelle Lust vermindert 588 (88,4) 34(4,9) 2,0(1,0) 2(1-3)
Angstgefiihle 606 (87,1) 3(04) 1,8(1,0) 2(1-3)
Augenbrennen 599 (86,4) 6(0,9) 1,8(1,0) 2(1-3)
Depressionen 596 (86,4) 9(1,3) 1,8(1,0) 2(1-3)
Koordinationsstorung 588 (85,8) 14 (2,0) 1,7(0,9) 2(1-2)
Lichtscheu, starke Empfindlichkeit der Augen 591 (85,7) 9(1,3) 1,9(1,0) 2(1-3)
Augentrockenheit 575(83,9) 14(2,0) 1,8(1,1) 2(1-3)
Kribbeln der Beine 573(83,3) 11(1,6) 1,8(1,1) 2(1-3)
Hustenreiz 578(83,2) 4(0,6) 1,6 (1,0) 2(1-2)
Ohrgerausche/Horprobleme/Pfeifen im Ohr 575(82,9) 5(0,7) 1,8(1,1) 2(1-3)
Kaltegefiihl erhoht 559 (81,6) 14(2,0) 1,8(1,1) 3(1-3)
Wassereinlagerungen v. a. morgens in Gesicht und Handen 560 (81,3) 10(1,4) 1,8(1,1) 2(1-3)
Halsschmerzen 554 (80,6) 12(1,7) 1,3(0,9) 1(1-2)
Schweil vermehrt, verbunden mit penetrantem Geruch 554 (80,2) 8(1,1) 1,8(1,1) 2(1-3)
Brustschmerzen 544 (79,0) 10(1,4) 1,6 (1,0) 2(1-2)
Gewichtszunahme tagstiber bis 2 kg (nachts wieder verschwindend) 508 (77,6) 44 (6,3) 1,6(1,1) 2(1-3)
Herzfrequenz unregelmaBig 532(77,4) 12(1,7) 1,5(1,1) 2(1-2)
Durchfall haufig 527 (76,4) 9(1,3) 1,4(1,0 2(1-2)
Herzprobleme: Druck und Enge 524(76,3) 12(1,7) 1,5(1,1) 2(1-2)
Ubelkeit 505 (73,3) 10(1,4) 1,3(1,0 1(0-2)
Verstopfung 490 (71,6) 15(2,1) 1,4(1,1) 1(0-2)
Unterleibsschmerzen krampfartig 485 (71,3) 19(2,7) 1,4(1,1) 1(0-2)
Panikattacken 476 (68,8) 7(1.0) 1,3(1,1) 1(0-2)
Haarausfall 469 (68,0) 9(1,3) 1,3(1,19 1(0-2)
Zuckungen 458 (67,1) 16 (2,3) 1,3(1,1) 1(0-2)
Stuhl- oder Harndrang besténdig oder schmerzhaft 457 (66,3) 10(1,4) 1,2(1,1) 1(0-2)
Hautbrennen 433 (63,4) 16 (2,3) 1,2(1,1) 1(0-2)
Tremor 419 (60,9) 11(1,6) 1,1(1,0 1(0-2)
Gesichtsausfalle: fliichtig 326 (49,8) 45 (6,4) 0,8(0,9) 0(0-1)
Potenzstorungen 230 (47,1) 211(30,2) 1,0(1,2) 0(0-2)
Nur Frauen
Schleimhaute: trocken in der Scheide 532(81,1) 43 (6,2) 1,9(1,1) 2(1-3)
Regelblutung schmerzhaft 269 (54,6) 206 (29,5) 1,4(1,4) 1(0-3)
Regelblutung verldangert 221 (45,4) 212(30,3) 1,1(1,3) 0(0-2)
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keit und 76% Morgensteifigkeit >15 min an
[26]. In einer Internetbefragung bei 2569
Personen (iiberwiegend USA, 97% weib-
lich) wurden als intensivste Symptome in
der letzten Woche in absteigender Rei-
henfolge Morgensteifigkeit, Miidigkeit,
nichterholsamer Schlaf, Schmerzen, Ver-
gesslichkeit und Konzentrationsprobleme
genannt [3].

Unterschiede zwischen den US-ame-
rikanischen und deutschen Stichproben
zeigten sich bzgl. der Haufigkeit weiterer
funktioneller somatischer Syndrome und
seelischer Symptome. An Begleitsymp-
tomen wurden in der ACR-Klassifika-
tionsstichprobe von 50% der Patienten
Paristhesien, Angstlichkeit und Kopf-
schmerzen sowie von 33% Reizdarm-
symptome angegeben [26], in der Inter-
netstudie von 47% Kopfschmerzen, von
44% Reizdarmsyndrome, von 40% De-
pressionen, von 38% Angststorungen und
von 32% Restless-legs-Syndrome [3].

In einer krankenversicherungsbasier-
ten US-amerikanischen Stichprobe wurde
die ICD-9-Diagnose einer Depression bei
6,6%, einer Angststorung bei 19,8% und
eines Reizdarmsyndroms bei 10,7% ge-
stellt [22]. In der Studie von Samborski et
al. [20] gaben deutsche Patienten als hiu-
figste Begleitsymptome, Schlafstérungen
(92%), Kopfschmerzen (86%), Dysésthe-
sien(84%) und Magenbeschwerden (56%)
an. Die Patienten der vorliegenden Stich-
probe nannten eine groflere Haufigkeit
von Angst und Depression (86%) und ei-
ne geringere Haufigkeit von Reizdarm-
(8%) und Restless-legs-Syndrom (7%) als
die Patienten in den US-amerikanischen
Studien. Psychische Symptome wurden in
der Studie von Samborski et al. [20] nicht
erfasst. Die divergenten Ergebnisse der
angefiihrten Studien koénnen durch die
unterschiedlichen Vorgaben in den Fra-
gebogen erklart werden: Im Gegensatz
zur US-amerikanischen Internetbefra-
gung [3] wurden von der DFV ,Depres-
sionen” und ,,Angstgefiihle“ vorgegeben.
Reizdarm- und Restless-legs-Syndrome
wurden bei der DFV-Studie im Gegen-
satz zur US-amerikanischen Internetstu-
die [3] nur tber Freitextangaben erfasst.
Wie die Symptome und Diagnosen in der
ACR-Studie [26] und in der Studie von
Samborski et al. [20] erfasst wurden, ist
in den Publikationen nicht zu erkennen.

Tab.3 Haufigkeit Begleiterkrankungen nach ICD-10-Diagnosekategorien

Kategorie ICD-10 ICD-10 Haufigkeit %derDia- % der
(absolut) gnosen Stichprobe
Infektiése und parasitare Krankheiten A00-B99 4 03 0,6
Bosartige Neubildungen C00-C75 20 1,6 29
In-situ-Neubildungen D00-D09 2 0,2 0,3
Gutartige Neubildungen D10-D36 5 04 0,7
Neubildungen unsicheren oder unbe- D37-D48 1 0,1 0,1
kannten Verhaltens
Krankheiten des Blutes und der blutbilden- D50-D90 11 09 1,6
den Organe sowie bestimmte Stérungen
mit Beteiligung des Immunsystems
Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechsel-  E00-E90 143 11,4 20,5
krankheiten
Psychische und Verhaltensstérungen FO0-F99 28 2,2 4,0
Krankheiten des Nervensystems G00-G99 131 10,5 18,7
Krankheiten des Auges HO0-H59 32 26 4,6
Krankheiten des Kreislaufsystems 100-199 172 13,7 24,6
Krankheiten des Atmungssystems J00-J99 94 7,5 13,4
Krankheiten des Verdauungssystems K00-K93 159 12,7 22,7
Krankheiten der Haut L00-L99 42 34 6,0
Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems MO00-M99 365 29,2 52,2
und des Bindegewebes
Krankheiten des Urogenitalsystems NOO-N99 24 19 34
Angeborene Fehlbildungen, Deformitdten  Q00-Q99 13 1,0 1,9

und Chromosomenanomalien

Zusammengefasst ldsst sich aus den re-
ferierten Studien die Hypothese ableiten,
dass die Anzahl der angegebenen Symp-
tome und Erkrankungen bzw. Syndrome
hoher ist, wenn diese im Fragebogen vor-
gegeben werden, als wenn sie von den Be-
troffenen im Freitext angegeben bzw. von
Arzten erfasst werden.

Héufigkeit und Arten internistischer
Komorbidititen der Stichprobe mit Uber-
wiegen von Herz-Kreislauf- und Stoff-
wechselerkrankungen sind denen ei-
ner deutschen Stichprobe von Patienten
mit chronischen Riickenschmerzen eines
Zentrums der Tertidrversorgung ver-
gleichbar [5]. Bemerkenswert ist die hohe
Anzahl weiterer Diagnosen aus der ICD-
10-Kategorie ,,Krankheiten des Muskel-
Skelett-Systems und des Bindegewebes®.
Auf Grund des Studiencharakters (posta-
lische Befragung) lasst sich nicht kldren,
ob bei den Antwortenden zusétzliche de-
generative Erkrankungen von Krankheits-
wert vorlagen oder ob es sich um orthopé-
dische multiple ,Verlegenheitsdiagnosen®
fiir ein FMS handelt.

Die Richtung des Zusammenhangs
zwischen Gesamtbeschwerdescore und

Komorbiditit kann auf Grund des Quer-
schnittdesigns der Studie nicht geklart
werden. Korperliche Erkrankungen und
ihre Medikation konnen zu vermehrten
korperlichen Beschwerden fithren. Um-
gekehrt kann ein hoher Gesamtbeschwer-
descore auf eine hohe Somatisierungs-
neigung mit vermehrten Arztbesuchen
und hieraus resultierenden Diagnosen
hinweisen [5]. In einer prospektiven US-
amerikanischen Studie, die Patienten aus
der Primir- und Tertidrversorgung ein-
schloss, pradizierten Komorbiditaten im
Verlauf einen schlechteren Gesundheits-
status [8]. Im Vergleich zu einer kran-
kenversicherungsbasierten US-amerika-
nischen Stichprobe, in der eine signifi-
kante Assoziation von rheumatoider Ar-
thritis und systemischem Lupus erythe-
matodes mit dem FMS beschrieben wur-
de [22], fehlten die Angaben dieser Er-
krankungen in unserer Stichprobe. Eine
Erkldrung fiir diesen Befund ist die Hy-
pothese, dass Patienten mit einem ,,se-
kundiren® FMS nach deutscher Nomen-
klatur (FMS assoziiert mit einer entziind-
lich-rheumatischen Erkrankung) nicht
an der Studie teilgenommen haben.
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Tab. 4 Schrittweise multiple Regression soziodemographischer und klinischer Pradikto-

ren des Gesamtbeschwerdescores der Stichprobe (n=600)

Kriteriumsvariable Pradiktorvariable Schritt  Korrigier-  B-Koeffi- Signifikanz-
tes R? zient niveau p
Gesamtbeschwer-  Alter 3,70 -5.70 <0,0001
descore Beschwerdedauer 7,27 0,32 <0,0001
Anzahl Komorbidi- 8,89 2,16 0,0009
taten
Seelische Probleme 4 10,16 -5,29 0,003
vor Manifestation
des FMS
Familiares Vorkom- 5 10,73 —497 0,03
men des FMS

Der Befund, dass 48% der Mitglieder
einer Selbsthilfeorganisation seelische
Probleme vor der Manifestation des FMS
angaben, bestitigt Ergebnisse aus Stich-
proben von Schmerzambulanzen [10],
dass bei einem Teil der FMS-Patienten
ein ICD-10-Kriterium einer anhaltenden
somatoformen Schmerzstorung, nam-
lich das Auftreten der Schmerzsympto-
matik im zeitlichen Zusammenhang mit
emotionalen Konflikten oder psychosozi-
alen Problemen [7], erfillt ist. Der Befund
steht jedoch im Widerspruch zum {tiber-
geordneten ICD-10-Kriterium somatofor-
mer Storungen, namlich dass sich die Be-
troffenen gewohnlich Versuchen wider-
setzen, die Moglichkeit einer psychischen
Ursache zu diskutieren. Die vorliegende
Studie bestatigt bisherige Einwinde, das
FMS pauschal unter den somatoformen
Storungen zu klassifizieren [9].

Einige aus der Literatur zu korper-
lichen Beschwerden und chronischen
Schmerzsyndromen in der allgemei-
nen Bevolkerung abgeleitete Hypothe-
sen zu Pradiktoren des Gesamtbeschwer-
descores (Dauer der Beschwerdesympto-
matik, Anzahl Komorbidititen) konnten
bestitigt werden, nicht jedoch die Hypo-
thesen zum Einfluss des Lebensalters, des
Geschlechts, seelischer Probleme vor der
Manifestation des FMS und des famili-
aren Vorkommens. Im Gegensatz zur all-
gemeinen Bevolkerung konnten wir kei-
nen Geschlechts- und Alterseinfluss auf
den Gesamtbeschwerdescore feststellen.
Ebenso konnten US-amerikanische Ver-
gleichsuntersuchungen zwischen minn-
lichen und weiblichen FMS-Patienten in
der allgemeinen Bevélkerung [27] und
klinischen Stichproben [6] keine Ge-
schlechtsunterschiede bzgl. der Sympto-
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mauspragung feststellen. Auch die Stu-
die von Samborski et al. [20] fand keine
Geschlechtsunterschiede bzgl. der Hau-
figkeit vegetativer Symptome und funkti-
oneller Beschwerden. Eine mogliche Er-
klarung fiir den Befund, dass ein jiinge-
res Lebensalter einen hoheren Gesamt-
beschwerdescore prédizierte, konnte dar-
in liegen, dass jiingere FMS-Patienten im
Vergleich zu gesunden bzw. oligosympto-
matischen Gleichaltrigen einen hoheren
Leidens- und Beschwerdedruck kom-
munizieren als dltere FMS-Patienten, die
sich eher mit Personen vergleichen, die
auf Grund des zunehmenden Lebensal-
ters und korperlicher (Ko-)morbidititen
ebenfalls vermehrt tiber kérperliche Be-
schwerden klagen. Weitere Studien mit
Vergleich von Subgruppen von FMS-Pa-
tienten (mit und ohne familidres Vor-
kommen des FMS bzw. mit und ohne psy-
chische Komorbiditit, z. B. somatoforme
Schmerzstérung) sind notwendig, um den
Einfluss der genannten Variablen auf die
Symptomatik des FMS zu kléren.
Folgende Limitationen der Studie sind
zu berticksichtigen:
== Die Stichprobe ist nicht reprasentativ
fiir die Gesamtpopulation deutscher
Menschen, welche die Kriterien eines
FMS erfiillen. Sie ist mit einem sehr
deutlichen Uberwiegen von Frauen
auch nicht reprasentativ fiir die in der
DFV organisierten FMS-Patienten.
Da nur 19% der Mitglieder der DFV
sich an der Umfrage beteiligten, ist
ein ,,Response®- bzw. ,,Partizipation-
Bias“ in dem Sinne moglich, dass Be-
troffene mit hohem Leidensdruck an
der Studie teilnahmen. Andererseits
handelt es sich um die grofite Anzahl
von befragten Betroffenen in bisher

publizierten europiischen Studien zu
Symptomen des FMS.

== Auf Grund der postalischen Befra-
gung war es nicht moglich, die Dia-
gnose eines FMS zu iiberpriifen. Es
wurden jedoch nur die Teilnehmer
ausgewertet, die angaben, dass die
FMS-Diagnose durch einen Arzt ge-
stellt oder bestdtigt worden war. Nach
welchen Kriterien die FMS-Diagnose
(z. B. ACR-Kriterien oder andere kli-
nische Kriterien) gestellt worden war,
wurde nicht erfasst. Wie bereits aus-
gefiihrt, erfiillten 99% der Antwor-
tenden die ACR-Kriterien eines CWP.

== Im Gegensatz zu den zitierten Stu-
dien aus der allgemeinen Bevolke-
rung wurden in der vorliegenden kei-
ne validierten Beschwerdelisten wie
der GBB-24 [4] bzw. Komorbiditats-
listen, z. B. die gewichtete Krankhei-
tenliste (GKL; [19]) verwendet. Ei-
ne von Betroffenen selbst entwickelte
Beschwerdeliste hat jedoch den Vor-
teil einer hohen ,,Face“-Validitat fiir
die Befragten, die sich auch in der
sehr geringen Anzahl nicht beantwor-
teter Items zeigt. Weiterhin werden in
validierten Beschwerdelisten wie dem
Giessener Beschwerdebogen GBB-24
[4] oder dem Screening fiir somato-
forme Stérungen SOMS [13] die beim
FMS haufigen Symptome einer visu-
ellen (Lichtempfindlichkeit) und au-
ditiven (Gerauschempfindlichkeit,
Ohrgerausche) Hypervigilanz sowie
Odemneigung nicht erfasst.

Fazit fiir die Praxis

Die DFV-Studie zu,,Begleitsymptomen
der Fibromyalgie” unterstiitzt die
Schlussfolgerungen US-amerikanischer
Autoren, dass CWP und 11 von 18 Ten-
derpoints nicht die ,Essenz” des FMS er-
fassen [14, 16, 21, 24]. Die Kardinalsymp-
tome des FMS sind CWP, nichterhol-
samer Schlaf, geistige und/oder korper-
liche Miidigkeit/vermehrte Erschopfbar-
keit und hohes subjektives Beeintrachti-
gungserleben [16]. Die meisten Betrof-
fenen geben zusatzliche, jedoch vari-
able ausgepragte korperliche (auf inne-
re Organe bezogene) und pseudoneuro-
logische Symptome) sowie seelische Be-
schwerden an. Eine multiaxiale Taxono-



Fachnachrichten

mie [21] bzw. eine Subgruppenuntertei-
lung des FMS (symptombasierte Diagno-
se des FMS durch die genannten Haupt-
symptome mit und ohne psychische Ko-
morbiditédt sowie mit und ohne weitere
funktionelle somatische Syndrome wie
Reizdarmsyndrom; [12]) sollten daher
entwickelt werden.

Korrespondenzadresse

Dr.W. Hauser

Zentrum fiir Schmerztherapie/Innere Medizin |
(Gastroenterologie, Hepatologie, Stoffwechsel-
und Infektionskrankheiten, Psychosomatik),
Klinikum Saarbriicken gGmbH

Winterberg 1, 66119 Saarbriicken
whaeuser@klinikum-saarbruecken.de

Interessenkonflikt. Der korrespondierende Autor
gibt an, dass kein Interessenkonflikt besteht.

Literatur

_

N

w

N

w

()}

~N

oo}

Nl

. Basler HD, Hesselbarth S, Kaluza G et al. (2003) Ko-

morbiditat, Multimedikation und Befinden bei
alteren Patienten mit chronischen Schmerzen.
Schmerz 17:252-260

. Bellert BM, Ellert U, Radoschweski M (2000) Epi-

demiologie des Schmerzes — Ergebnisse des Bun-
desgesundheitssurveys 1998. Bundesgesundheits-
blatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz
43:424-432

. Bennett RM, Jones J, Turk DC et al. (2007) An inter-

net survey of 2569 people with fibromyalgia. BMC
Musculoskelet Dis 8: 27

. Brahler E, Hinz A, Scheer J (2006) Gie3ener Be-

schwerdebogen GBB-24. Handbuch, 3. Aufl. Huber,
Bern

. Buchner M, Neubauer E, Barie A, Schiltenwolf M

(2007) Komorbiditat bei chronischen Riicken-
schmerzen. Schmerz 21: 218-225

. Buskila D, Neumann L, Alhoasle A et al. (2000) Fi-

bromyalgia syndrome in men. Semin Arthritis
Rheum 30:47-51

. Dilling H, Mombour W, Schmidt MH (1991) Inter-

nationale Klassifikation psychischer Stérungen.
ICD-10, Kap. V (F). Klinisch-diagnostische Leitli-
nien. Huber, Bern

. Dobkin PL, de Civita M, Abrahamowicz M et al.

(2006) Predictors of health status in women with
fibromyalgia: a prospective study. Int J Behav Med
13:101-108

. Hauser W, Bernardy K, Arnold B (2006) Das Fibro-

myalgiesyndrom - eine somatoforme Schmerzsto-
rung? Schmerz 20: 128-139

. Hauser W, Wilhelm R, Klein W, Zimmer C (2006)

Subjektive Krankheitsattributionen und Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen von Pa-
tienten mit Fibromyalgiesyndrom. Schmerz 20:
119-127

. Henningsen P, Zimmermann T, Sattel H (2003) Me-

dically unexplained physical symptoms, anxiety
and depression: a metaanalytic review. Psychosom
Med 65: 528-533

. Henningsen P, Zipfel S, Herzog W (2007) Manage-

ment of functional somatic syndromes. Lancet
369: 946-955

20.

2

22

23.

24,

25,

26.

27.

. Hiller W, Rief W, Brahler E (2006) Somatization in

the population: from mild bodily misperceptions
to disabling symptoms. Soc Psychiatry Psychiatr
Epidemiol 41: 704-712

. Katz RS, Wolfe F, Michaud K (2006) Fibromyalgia di-

agnosis: a comparison of clinical, survey, and Ame-
rican College of Rheumatology criteria. Arthritis
Rheum 54: 169-176

. KohlmannT (2003) Muskuloskelettale Schmerzen

in der Bevolkerung. Schmerz 17: 405-411

. Mease PJ, Clauw DJ, Arnold LM et al. (2005) Fibro-

myalgia syndrome. J Rheumatol 32: 2270-2277

. Miller W, Lautenschléager | (1990) Die generalisier-

te Tendomyopathie (GTM) - Teil 1: Klinik, Verlauf
und Differentialdiagnose. Z Rheumatol 49: 11-21

. NollerV, Sprott H (2003) Prospective epidemiologi-

cal observations on the course of the disease in fi-
bromyalgia patients. J Negat Results Biomed 23:
2-4

. Reichert J, Gebershagen HU, Lindena G (2005)

Charakterisierung des Einflusses der medizi-
nischen und seelischen Komorbiditaten auf
Schmerzvariablen und das therapeutische Out-
come. Schmerz [suppl 1]: 563

Samborski W, Stratz T, Kretzmann WM et al. (1991)
Vergleichende Untersuchung tiber das Vorkom-
men vegetativer und funktioneller Beschwerden
bei Lumbalgie und generalisierten Tendomyopa-
thien. Z Rheumatol 50: 378-381

. Turk DC, Flor H (1989) Primary fibromyalgia is gre-

ater than tender points: toward a multiaxial taxo-
nomy. J Rheumatol 19 [suppl]: 80-86

Weir PT, Harlan GA, Nkoy FL et al. (2006) The inci-
dence of fibromyalgia and its associated comor-
bidities: a population-based retrospective cohort
study based on International Classification of Di-
seases. 9th revision codes. J Clin Rheumatol 12:
124-128

White KP, Harth M (2001) Classification, epidemio-
logy, and natural history of fibromyalgia. Curr Pain
Headache Rep 5:320-329

Wolfe F (1997) The relation between tender points
and fibromyalgia symptom variables: evidence
that fibromyalgia is not a discrete disorder in the
clinic. Ann Rheum Dis 56: 268-271

Wolfe F (2003) Stop using the American College of
Rheumatology criteria in the clinic. J Rheumatol
30:1671-1672

Wolfe F, Srnythe HA, Yunus MB et al. (1990) The
American College of Rheumatology 1990 criteria
for the classification of fibromyalgia: report of the
multicenter criteria committee. Arthritis Rheum
33:160-172

Wolfe F, Ross K, Anderson J et al. (1995) Aspects of
fibromyalgia in the general population. Sex, pain
threshold and fibromyalgia symptoms. J Rheuma-
tol 22: 151-156

Amtliche Arzneimitteldaten
fiir jeden zuganglich

Ab jetzt stehen jedem Biirger wichtige An-
gaben zu Medikamenten kostenfrei iber das
Arzneimittel-Informationssystem auf Pharm-
Net.Bund.de zur Verfiigung.

Die Internetplattform wurde um umfang-
reiche Angaben zu aktuell oder ehemals
zugelassenen und verkehrsfahigen Arznei-
mitteln erweitert. Beriicksichtigt sind dabei
nationale Zulassungen in Deutschland sowie
zentrale und dezentrale Zulassungen im
europdischen Verfahren. Die Verantwortung
fiir die Inhalte liegt bei den deutschen Zulas-
sungsbehorden.

Die durch das Deutsche Institut fiir Medi-
zinische Dokumentation und Information
(DIMDI) entwickelte Recherche-Oberflache
DIMDI SmartSearch ermdglicht die ein-
fache Recherche von Arzneimittelname,
Darreichungsform, Zulassungsinhaber, Zu-
lassungsnummer, Gebrauchsinformationen
(Packungsbeilagen) sowie Fachinformationen
eines Medikaments. Zum Teil kdnnen auch
offentliche Beurteilungsberichte mit wei-
teren Informationen fiir Zulassungen, die ab
September 2005 in Deutschland beantragt
wurden, eingesehen werden.

Dariiber hinausgehende Angaben, z. B. Anga-
ben zu Parallelimporten, beschiedenen oder
offenen Anderungsanzeigen, kénnen in den
vollstédndigen Dokumenten kostenpflichtig
erworben werden.

Quelle:
Bundesministerium fiir Gesundheit,
www.bmg.bund.de
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