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ZUSAMMENFASSUNG

Ein Patient wurde im Jahre 2013 mit Propecia 1 mg aufgrund
einer androgenetischen Alopezie behandelt. Es traten bei
ihm eine sexuelle Dysfunktion mit Erektionsschwache und
vermindertem sexuellen Verlangen auf, die auch nach Ab-
brechen der Therapie anhielt. Daraufhin machte der Patient
gegeniiber dem Facharzt einen Behandlungsfehler geltend
aufgrund mangelhafter Aufkldrung mit der Konsequenz
einer fehlerhaften Behandlung. Der urologische Fachgut-
achter bejahte den Behandlungsfehler. Er war der Meinung,
dass, auch wenn nur Einzelfdlle mit geringer wissenschaftli-
cher Basis tiber das Post-Finasterid-Syndrom bekannt waren,
der Facharzt Giber diese schwerwiegende Nebenwirkung den

Patienten hatte aufklaren missen, dies insbesondere bei
einer rein kosmetischen Indikation mannlicher Glatzenbil-
dung.

Der dermatologische Gutachter schloss sich nicht dieser
Meinung an. Im Verordnungsjahr 2013 existierten lediglich
2 Publikationen Uber Einzelfdlle des Post-Finasterid-Syn-
droms. Diese Publikationen in peripheren Zeitschriften fan-
den noch kein allgemeines wissenschaftliches Echo und
fiihrten auch nicht zur Anderung der Fachinformation. Erst
im Verlauf der Folgejahre wurde in der Postmarketing-Phase
das Syndrom ofters beschrieben und fand auch Eingang in
die Fachinformation. Da fiir die Beurteilung das im Jahre der
Verordnung geltende wissenschaftliche Wissen entschei-
dend ist, kann dem Facharzt kein Behandlungsfehler vorge-
worfen werden.

ABSTRACT

A patient developed persistent sexual dysfunction upon
treatment with finasteride 1 mg for androgenetic hair loss.
He accused the prescriber of malpractice because he felt
not been adequately informed on this severe side effect.
An urology expert stated that the prescriber should have in-
formed the patient on this grave side effect, although in the
year of prescription only a few cases had been reported.
Therefore, he stated that the information for the patient
was inadequate with the consequence of malpractice.

The dermatological expert did not agree. In the year of pre-
scription only two papers had been published dealing with
this side effect occurring in few patients. This did not lead
to change of the information. Only in the following years
the post-finasteride syndrome achieved more attention
due to growing evidence based on more case series. Since
for the judgement of this case the scientifically based
knowledge of the prescription year is decisive, the accusa-
tion of malpractice was denied.
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Einleitung

Patientensicherheit steht seit vielen Jahren im Fokus des Interes-
ses sowohl der Offentlichkeit als auch bei Krankenversicherun-
gen, Patientenorganisationen, Krankenhaustrigern und Arzte-
verbdnden. Zur Vermeidung von drztlichen Fehlern gibt es ver-
schiedene Ansdtze, wie das Critical Incidence Reporting System
(CIRS), Mortalitats- und Morbiditdtskonferenzen (M +M-Konfe-
renzen) u.a.

Die kontinuierliche, systematische Analyse dokumentierter
Vorwiirfe und deren Begutachtung durch die Gutachterkom-
missionen und Schlichtungsstellen fir arztliche Behandlungs-
fehler der Arztekammern ist ein weiterer Ansatz, haufige Fehler
offen zu legen und Strategien zu deren Vermeidung zu ent-
wickeln.

In der bislang umfangreichsten retrospektiven Studie zur
Analyse arztlicher Fehler in der Dermatologie anhand von Gut-
achten der Arztekammer Nordrhein von 2004-2013 wurde
festgestellt, dass eine der Hauptfehlerquellen (4. Stelle) eine
falsche Aufklarung, Indikation, Dosierung und Applikation von
Medikamenten darstellt [1]. Exemplarisch soll dies am folgen-
den Fall erdrtert werden, der aufgrund von Anderungen des
Nebenwirkungsspektrums des Medikamentes wahrend der
Postmarketing-Phase erschwert zu beurteilen war und auch
unter den Gutachtern verschiedener Fachrichtungen unter-
schiedlich beurteilt wurde.

Klinischer Fall

Im Jahr 2013 sucht der damals 31-jdhrige Patient einen Haut-
facharzt auf, da er unter verstarktem Haarausfall litt, um nach
einer entsprechenden Behandlung zu fragen. Nach den (bli-
chen Untersuchungen wie Laboruntersuchungen, Inspektion
des Kopfhautgebietes und Entnahme eines Trichogramms
stellte der Hautfacharzt die Diagnose einer androgenetischen
Alopezie (mdnnliche Glatzenbildung). Nach Erlduterung der
therapeutischen Moglichkeiten wurde die Therapie mit 1mg
Finasterid-Tabletten eingeleitet. In der Patientenakte hatte der
Hautarzt dokumentiert, dass er den Patienten (iber die haufigs-
ten Nebenwirkungen des Medikamentes aufgeklart hatte, u.a.
auch tber eine passagere erektile Dysfunktion und verminder-
tes sexuelles Verlangen.

Die therapeutische Verordnung wurde mehrfach wiederholt,
auch als der Patient zwischenzeitlich dem Hautarzt berichtete,
dass er unter der Nebenwirkung einer sexuellen Dysfunktion
leiden wiirde. Die Weiterverordnung wurde mit der Reversibili-
tat dieser Nebenwirkung erklart.

Nach mehreren Monaten beendete der Patient die Therapie.
Entgegen seinen Erwartungen persistierten jedoch die Be-
schwerden Uber den Zeitpunkt der Behandlung hinaus. Laut
eigenen Angaben gab er ein vermindertes Verlangen nach
sexuellen Interaktionen, Schwierigkeiten bei der Erektion und
daraus folgend schwere psychische Belastungen an. Der Patient
gab als Ergebnis dieser sexuellen Dysfunktion einen groRen
Leidensdruck an, der fortwahrend war. Als seine Beschwerden
sich auch im Verlauf vieler folgender Monate nicht legten,

recherchierte er im Internet und stieR auf das Post-Finasterid-
Syndrom.

Daraufhin bat er Anfang 2017 mit Schriftsatz eines Bevoll-
machtigten die Gutachterkommission fiir drztliche Behandlung
bei der Arztekammer Nordrhein um Uberpriifung seiner Be-
handlung durch den Hautfacharzt.

Dem behandelnden Arzt wurde vorgeworfen, keine addquate
Sicherungsaufklarung Giber Nebenwirkungen von Finasterid zur
Behandlung von Haarausfall sowie die Weiterbehandlung mit
dem Mittel bei geklagten Nebenwirkungen wie Erektionssto-
rung u.a. wiederum ohne adadquate Aufklarung durchgefiihrt
zu haben.

Der Patient bestritt, in irgendwelcher Form aufgeklart wor-
den zu sein, die in der Akte dokumentierte Aufkldrung habe
nicht stattgefunden.

Zur Klarung des Sachverhaltes hat die Gutachterkommission
in Ergdnzung der von der Antragstellerseite eingereichten
Unterlagen die Behandlungsunterlagen des belasteten Haut-
facharztes hinzugezogen und hat mit diesen Unterlagen eine
fachsachverstdndige Beurteilung erbeten.

Dieser erste dermatologische Gutachter kam zu der Beurtei-
lung, dass die Stellungnahme des belasteten Arztes und die An-
gaben des Antragstellers zur Aufkldrung in einen Widerspruch
stiinden, der mit den Mitteln der Gutachterkommission nicht
gekldrt werden kénne.

Die Gutachterkommission hat dann ferner einen Professor
fir Urologie ebenso um ein fachsachverstdndiges Gutachten
gebeten. Dieser fiihrte aus, dass zur Beurteilung des Sachver-
haltes die Wirkung der 5-Alpha-Reduktase ndher zu beschrei-
ben sei. Das wenig wirksame Testosteron wird durch das Enzym
5-Alpha-Reduktase in das hochwirksame Dehydrotestosteron
umgewandelt. Die Wirkung dieses Enzyms wird nun durch
Finasterid blockiert, sodass es zu einem Abfall von Dehydrotes-
tosteron kommt, mit der weiteren Wirkung, dass ein Androgen-
induzierter Haarausfall gehemmt werden kann und dass, wich-
tig in der Anwendung auf urologischem Fachgebiet, das Wachs-
tum Androgen-abhdngiger gutartiger und bdsartiger Prostata-
Zellen geblockt wird. Weiterhin wird logisch gefolgert, dass so-
mit auch die Libido und Potenz erheblich durch die Blockierung
des Enzyms gesenkt werden [2].

Weiterhin fiihrt der Gutachter aus, dass prinzipiell von einer
Reversibilitdit dieser Enzymblockade auszugehen ist, jedoch
gibt es in der Fach- und Laienpresse inzwischen nun eine Reihe
von Beobachtungen, dass bei einzelnen Patienten eine langer-
dauernde, gelegentlich wohl auch lebensldngliche Finasterid-
Wirkung mit Libido- und Potenzminderung oder Verlust auch
nach Absetzen des Medikamentes aufgetreten sei. Weiterhin
fihrt er aus, auch wenn eine wissenschaftliche Untersuchung
zu diesem Post-Finasterid-Syndrom genannten Phanomen und
dem zugrunde liegenden Wirkmechanismus bisher nicht vorlie-
gen, stellt dies eine gravierende Tatsache bei einzelnen Patien-
ten dar, die einer eindringlichen Aufklarung bedirfen. Inzwi-
schen ist dies auch in der Propecia-Fachinformation aufgenom-
men worden [3-8].
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Zusammenfassend hat der sachfachverstiandige Gutachter
festgestellt, dass ein vorwerfbarer drztlicher Behandlungsfehler
vorliegt: Auch wenn gesicherte Daten zum Post-Finasterid-Syn-
drom noch fehlten, hatte der Antragsteller auf die Moglichkeit
lang dauernder bis lebenslanger Beeinflussung von Libido,
Potenz, Fertilitdt und Stimmung hingewiesen werden missen,
dies insbesondere bei Vorliegen einer lediglich kosmetischen
Indikation wie Haarausfall.

Aufgrund dieser fachsachverstandigen Beurteilung hat die
Gutachterkommission den ganzen Vorgang noch einmal einer
griindlichen Uberpriifung unterzogen und auch das zustindige
Kommissionsmitglied fiir Dermatologie gebeten, eine Stellung-
nahme zu erstellen.

Das Kommissionsmitglied fiir Dermatologie kam zu einer
anderen Beurteilung des Sachverhaltes. Fiir dieses Kommis-
sionsmitglied war entscheidend das allgemeine Wissen zum
Zeitpunkt der Behandlung des Klagers, ndmlich das zugangli-
che Wissen im Jahr 2013. Nach Sichtung der Literatur wurde
festgestellt, dass im Jahr 2013 erst ganz vereinzelte Hinweise
auf persistierende, lang dauernde Stérung der oben geschilder-
ten Art vorlagen. Es fanden sich 2 Artikel aus dem Jahr 2011 in
einem eher peripheren Journal [9,10], die nicht zu weiteren
Kommentaren in zentralen Journalen fiihrten und auch nicht
zur Anderung der Information im Beipackzettel des verordne-
ten Medikamentes. Auch in einer groBen zusammenfassenden
Arbeit aus dem Jahr 2016 mit dem Titel ,Adverse Effects and
Safety of 5-alpha Reductase Inhibitors (Finasteride, Dutasteri-
de): A Systemic Review*“ von Jason Hirshburg et al. wird konsta-
tiert, dass zwar ad hoc der Libido-Verlust 6fters beschrieben
wurde, dieser aber i.d.R. laut allen zur Verfiigung stehenden
Studien reversibel sei [11].

Nach ausfiihrlicher detailgenauer Auswertung aller Daten
kommt diese systemische Review-Arbeit zum Schluss, dass
eine persistierende Dysfunktion bislang nicht abschlieRend zu
beurteilen ist, da es hierzu nur anekdotische Berichte gibt.

Samtliche bislang in zentralen Zeitschriften bis zu diesem
Zeitpunkt veroffentlichten Arbeiten konnten die einzelnen Be-
richte nicht zusammenfassend bestdtigen. Erst nach dem Jahr
2016 wurden vermehrte groRere Fall-Zusammenfassungen
publiziert, die auf die entsprechenden Symptome eines Post-Fi-
nasterid-Syndroms hinwiesen [11-19].

Der Ansicht des Kommissionsmitgliedes nach ist das zum
Zeitpunkt der Therapie geltende wissenschaftliche Wissen an-
zuwenden und nicht das heute zur Verfligung stehende Wissen,
das tatsdchlich in mehreren Féllen das Post-Finasterid-Syndrom
als Realitdt zu belegen scheint.

Insofern konnte hier keine Ubereinstimmung mit dem urolo-
gischen Gutachter gefunden werden, und eine mangelhafte
Aufklarung wurde nicht konstatiert.

Nach eingehender Priifung schlossen sich die Mitglieder der
Gutachterkommission dem dermatologischen Gutachter an,
sodass dem Facharzt fir Dermatologie kein Behandlungsfehler
attestiert wurde.

Diskussion

Die Frage des Aufkldrungsumfanges ist ein oft diskutierter
Inhalt bei Arzthaftungsfragen. Die Eingriff- oder Risikoaufkla-
rungen werden nur beurteilt, wenn die fehlende oder unzu-
reichende Aufklarung von dem Antragsteller ausdriicklich be-
anstandet worden ist. In diesem Fall sollte das Gutachten auf-
grund der vorliegenden &rztlichen Dokumentationsfeststellun-
gen zu Inhalten und Umfang der erforderlichen Aufklarung und
zu evtl. Mdngeln helfen.

Wird der Aufklarungsmangel bejaht, ist auch die Verordnung
eines Medikamentes mangels Einwilligung als rechtswidrig zu
beurteilen mit der Folge, dass der Arzt auch bei sachgerechtem
Vorgehen fiir den eingetretenen Schaden haftet. Wendet der
Arzt ein, dass der Patient dem Eingriff auch bei hinreichender
Aufklarung zugestimmt hdtte, muss der Patient im Einzelnen
darlegen, dass er seine Zustimmung doch verweigert hatte
oder zumindest in einen Entscheidungskonflikt geraten ware.
Ein solcher liegt bspw. vor, wenn der Patient darlegt, er hdtte
seine Zustimmung bei vollstdndiger Nennung der Risiken noch
einmal Gberdacht oder zuvor andernorts weiteren Rat geholt.
Erscheint dies plausibel, hat die Aufklarungsriige Erfolg.

Bei einer Verletzung von Informationspflichten (Sicherungs-
aufkldrung, therapeutische Aufklarung) handelt es sich um
Fehler der drztlichen Beratung zur Sicherung des Behandlungs-
erfolges oder zur Vermeidung drohender Gesundheitsgefah-
ren.

Wenn infolge fehlerhafter oder mangelnder Beratung bei
dem Patienten ein Gesundheitsschaden eintritt, liegt ein haf-
tungsbegriindender Behandlungsfehler vor.

Hierbei muss immer der fachérztliche Standard gewahrt
werden. Standard in der Medizin reprasentiert den jeweiligen
Stand der naturwissenschaftlichen Erkenntnisse und &rztlichen
Erfahrung, dessen Einsatz zur Erreichung des &rztlichen Be-
handlungszieles erforderlich ist.

Der vorliegende geschilderte Fall muss daher die Besonder-
heit berlicksichtigen, dass sich im Verlauf der letzten Jahre der
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und arztlichen Er-
fahrung geandert hat. Da zum Zeitpunkt der Verordnung im
Jahr 2013 nicht von einer lange andauernden Dysfunktion des
Sexualverhaltens mit entsprechenden psychischen Belastungen
ausgegangen werden konnte, muss dies im Jahr 2017 revidiert
werden. Es liegen nun zahlreiche Berichte, Kommentare und
auch eine Anderung der Fachinformation fiir das Medikament
vor, die bedingen, dass der Arzt heute vor Verordnung des Me-
dikamentes auf das Risiko des Post-Finasterid-Syndroms hin-
weisen muss. Es muss dies als schwerwiegende reale Nebenwir-
kung, auch wenn deren wissenschaftliche Basis nicht geklart
ist, gewertet werden, (iber die der Patient bei Medikamenten-
verordnungen aufzukldren ist [20,21].
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