




                                            , 12.04.2021

Bundesgesundheitsminister

Jens Spahn

Bundesgesundheitsministerium
11011 Berlin
Nebenwirkungen von Fluorchinolonen und ihre Folgen

Behandlung/Vorbeugung von Begleiterkrankungen (bakterielle Lungenentzündung) einer COVID19-Erkrankung mit Fluorchinolonen 

Sehr geehrter Herr Spahn,

kurz zu meiner Person:
. 
Derzeit beziehe ich Kranken-/Übergangsgeld.

Ich bin aufgrund von Nebenwirkungen des Antibiotikums Ciprofloxacin (einem Antibiotikum aus der Gruppe der Fluorchinolone) seit Juli 2020 arbeitsunfähig erkrankt. Aufgrund einer Harnwegsinfektion habe ich für 5 Tage Ciprofloxacin 500 mg 1-0-1 auf ärztliche Verordnung eingenommen. Am 13.07.2020 traten erstmals Schmerzen im linken Fuß auf. Darauffolgend bekam ich in sämtlichen Extremitäten Sehnen-, Muskel- und Gelenksschmerzen und -entzündungen sowie Konzentrationsprobleme (Brainfog). Wie ich erst Anfang dieses Jahres herausfand, hatte ich zudem bereits 2010 Levofloxacin bekommen. In der Folge traten u.a. folgende Erkrankungen/Beschwerden auf: Gelenkschmerzen in den Hüften und Grundgelenken der Finger, V.a. MS (nicht begründet), Schwindel, Doppelbilder, Sehstörungen, Depression, Erschöpfung, Herzinfarkt unklarer Genese…
Die Nebenwirkungen von Fluorchinolonen sind sehr langwierig, nicht selten irreversibel und umfassen noch weitaus mehr Beschwerden, als die mich betreffenden. Menschen sitzen wegen diesen Antibiotika im Rollstuhl, sind erwerbsunfähig und müssen mit einer komplett veränderten Lebenssituation klarkommen.

Für dieses Krankheitsbild gibt es, wie Sie sicherlich wissen, in Deutschland keinen Diagnoseschlüssel. In den USA wird diese Erkrankung als FQAD (Fluoroquinolone Associated Disability) bezeichnet. Hier meine erste Frage: Wer entscheidet über die Festlegung der Diagnoseschlüssel? Können Sie diesbezüglich etwas bewegen und wenn ja, wollen Sie auch?
Beiliegend erhalten Sie den Bericht des WIdO der AOK zum Thema Verordnungen von Fluorchinolonen, sowie den Rote Hand Brief des BfArM von April 2019, welcher bislang offensichtlich 
von Medizinern weitgehend ignoriert wird, ansonsten gäbe es nicht tagtäglich eine Vielzahl neuer Betroffener und Ärzten wäre bekannt, dass nicht allein Sehnenschäden die Folge der Einnahme von Fluorchinolonen sein können. 

Nun wird von Ärzten und Wissenschaftlern der Einsatz von Fluorchinolonen, hier insbesondere Levofloxacin oder Moxifloxacin, für die Vorbeugung oder Behandlung von schwer erkrankten COVID19-Patienten mit bakterieller Lungenentzündung empfohlen. Hier ist die Nutzen-Risiko-Abwägung natürlich eine andere, als bei einer einfachen Bronchitis oder eines Harnwegsinfekts und es ist wenigstens die entsprechende Indikation gegeben, zumindest was die Behandlung einer bereits bestehenden Lungenentzündung angeht. Nichtsdestotrotz ist zu erwarten, dass infolge von COVID19 die Zahl derer, welche von den massiven Nebenwirkungen durch Fluorchinolone betroffen sein werden, zusätzlich steigen wird. 
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:

“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). Direkte und indirekte Kosten der MS-Patienten belaufen sich auf etwa 40.000 EUR pro Patient und Jahr, insgesamt acht Milliarden Euro [109].“ [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 europaisches Risikobewertungsverfahren initiiert, das 2019 mit weitreichenden Einschrankungen der Anwendungsbereiche sowie fur 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 Einschrankungen waren Fluorchinolone 2019 in Deutschland mit rund 17 Millionen definierten Tagesdosen unter den Antibiotika die viertstarkste Verordnungsgruppe nach Betalaktamen, Tetrazyklinen und Makroliden.“
Die wirtschaftlichen Folgen können Sie sicherlich besser abschätzen.
Bisher komme ich für den Großteil meiner Therapie selbst auf, da diese in Ermangelung von belastbaren, hinreichenden Studien und dementsprechend nicht vorhandenen Behandlungskonzepten, hauptsächlich auf der Einnahme von hochdosierten Nahrungsergänzungsmitteln, Ernährungsumstellung, Fasten, Osteopathie, manueller Therapie, Ultraschall-/Elektrotherapie, Akupunktur, privatärztlicher Leistungen, Leistungen durch Heilpraktikerin, Yoga, Krankengymnastik und Verschiedenem mehr besteht. Bis zum heutigen Tag musste ich hierfür 4.510,- € aufbringen. Weitere Ausgaben werden folgen. 
Gleichwohl zahlt meine Krankenkasse seit Anfang September 2020 Krankengeld.
Es gibt für diese Erkrankung bislang weder eine anerkannte Therapie, noch hinreichende Studien, noch Rehaeinrichtungen, noch Ärzte, die sich mit dieser Erkrankung auskennen, mit Ausnahme von Dr. Pieper in Konstanz. Ebenso, wie bereits erwähnt, gibt es nicht einmal einen Diagnoseschlüssel. 

Ich habe auf Anfrage meiner Krankenkasse bzgl. § 44 Abs. 4 SGB V mitgeteilt, dass ich eine entsprechende Beratung wünsche und wurde darauf hingewiesen, dass es sich hierbei lediglich um eine datenschutzrechtliche Erklärung handle und es keineswegs darum ginge, dass die Krankenkasse mich beraten würde. Sie wüssten nicht, warum die Leute immer auf diese Idee kämen. 
Die Dame bei der unabhängigen Patientenberatung war sehr bemüht und wollte mir wirklich weiterhelfen, was ihr aber infolge fehlenden Fachwissens und minimal vorhandener Datenlage nicht möglich war.

Seitdem versuche ich mir das Fachwissen, so gut es geht, selbst anzueignen und tausche mich mit Betroffenen über das Fluorchinolone-Forum über deren Erfahrungen aus. 
Auch habe ich Dr. Pieper in Konstanz schon aufgesucht. Dessen Möglichkeiten sind naturgemäß begrenzt, zumal er vom Grunde her Allgemeinarzt ist, sich aber weit über seinen Bereich hinaus engagiert. Jedoch zwangsläufig nur mit den Mitteln, die vorhanden sind und seinem Erfahrungsschatz aus der Behandlung der vielen Betroffenen agieren kann. Er sammelt umfangreiche Unterlagen in der Hoffnung, dass sich irgendwann mal eine Universität mit dieser Thematik befassen und Studien machen will. Trotz Suche hat er hier noch keine gefunden, die bereit dazu wäre. Inwiefern könnten Sie hier unterstützend tätig werden?
Neben vielen frustrierenden Rückschlägen möchte ich hier ein paar wenige herausgreifen (die Liste kann um ein Vielfaches ergänzt werden), um Ihnen beispielhaft zu schildern, womit man als Betroffene/r in unserem Gesundheitssystem in Deutschland zu kämpfen hat. 
Ich habe das Zentrum für seltene Erkrankungen der Uni Ulm, unter Vorlage meiner Unterlagen, am 14.10.2020 um Hilfe gebeten. Kurzfassung: Mir wurde angeboten die Frage der Auslösung durch Fluorchinolone mit der Pharmakologie der Uni zu besprechen, wenn ich Befunde vorlege, die eine rheumatische Erkrankung ausschließen. Gleichzeitig solle ich einen Termin in der Muskelsprechstunde der Uni vereinbaren. Diesen habe ich nun, nach langem Warten, für den 05.07.2021 erhalten (also wiederum noch längeres Warten). Vom ZSE habe ich nun jedoch, im Gegensatz zur ersten Aussage, die Auskunft erhalten, dass dieses erst nach Vorliegen der Befunde der Muskelsprechstunde eine Anfrage bei der Pharmakologie in Betracht ziehen würde. Das heißt, hier ziehen nochmals weitere Monate ins Land, bis überhaupt irgendetwas geschieht. Den Termin beim Kardiologen bekam ich mit einer Wartezeit von 5 Monaten, den mehrfach notwendigen Terminen bei der Orthopädin mit einer Wartezeit zwischen 6 und 8 Wochen, den beim Neurologen mit einer Wartezeit von ca. 6 Monaten. Diese langen Wartezeiten sind untragbar. Das Krankengeld verlängert sich leider nicht um die Wartezeiten auf einen Termin! Ich bin, wie oben schon erwähnt, verwitwet, Alleinerziehende von zwei jugendlichen Söhnen, von denen sich einer in der Erzieherausbildung befindet (für welche der Großteil der Auszubildenden bislang immer noch keine Vergütung erhält, sondern Schulgeld zahlen muss – nebenbei viele Grüße an das zuständige Ministerium) usw. Was können Sie bewegen, um die Wartezeiten auf ein angemessenes Maß hinzuführen (diese langen Wartezeiten gibt und gab es, obwohl es von der Politik laufend geleugnet wird, bereits vor Corona, wobei die Lage durch Corona natürlich noch prekärer geworden ist)?  

Facharzttermine bekommt man bestenfalls mit einer Wartezeit von sechs Wochen. Pro Termin wird nur eine Stelle am Körper untersucht. Für mehr reicht die Zeit und das für die Untersuchung bezahlte Geld nicht. Es sind Folgetermine nötig, auf welche man dann wieder warten muss. Ich konnte trotz mehrfacher Besuche bei Fachärzten bislang noch nicht alle Beschwerden in den Facharztbriefen abschließend auflisten lassen. Hierzu sind noch weitere Termine nötig. Patienten wie ich leiden unter dem Fallpauschalensystem. Unser Krankheitsbild ist für die Ärzte zu komplex, zu aufwendig und somit in keinster Weise wirtschaftlich vertretbar. Generell bitte ich Sie inständig, sich schnell und nachhaltig für eine verbesserte, zielorientierte Entlohnungssystematik im Gesundheitssystem einzusetzen. Sind hier bereits Bemühungen im Gange?
Dasselbe gilt auch für die Verordnungen und Entlohnung der Physiotherapie. Hier zwei Beispiele:

Eine verordnete Therapie wird gerade mal für eine Behandlungsdauer von 15 bis 20 Minuten bezahlt. In dieser Zeit kann auch ein noch so guter Physiotherapeut nicht wirklich etwas bewirken. Die Effektivität einer solch kurzen Behandlung geht tendenziell gegen null. Die Wirtschaftlichkeit einer solchen Behandlung ist somit in keinster Weise gegeben. Ich will mal so sagen, das ist quasi als ob sie die erste Coronaimpfung machen, aber keine zweite mehr. Meine Physiopraxis bietet aus diesem Grund ihren Patienten eine halbstündige Behandlungsdauer unter Eigenbeteiligung der Patienten von 10,00 € pro Behandlung an. Natürlich nehme ich dieses Angebot an, weil es spürbar besser hilft. Auch übernehme ich die vollen Kosten für eine einstündige Behandlung jede Woche durch meine Heilpraktikerin, welche auch Physiotherapeutin ist. Setzen Sie sich für eine entsprechende Bezahlung einer sinnvollen und zielorientierten Behandlungszeit der Physiotherapie ein? Wenn ja, inwiefern?
Seit dem 01.01.2021 gibt es keine Verordnungen außerhalb des Regelfalls mehr. Da es für meine Erkrankung keinen ICD-Schlüssel gibt, musste ich bei der Krankenkasse einen Antrag auf längerfristigen Heilmittelbedarf stellen, welcher abgelehnt wurde. Derzeit befinde ich mich im Widerspruchsverfahren. Hierzu bin ich ebenfalls auf die Facharztbriefe angewiesen, die, aus oben genanntem Grund, noch sehr lückenhaft sind. So lange ich keine ausreichende Begründung, gestützt durch Facharztbriefe, vorlegen und mein Widerspruch somit nicht abschließend bearbeitet werden kann, erhalte ich auf die Verordnung nicht mehr als sechs Behandlungen, welche bereits aufgebraucht sind. 

Sie sehen, alles hängt mit allem zusammen und ich komme nicht von der Stelle.

Ich komme mir nicht so vor, als ob ich es hier mit einem Gesundheitssystem eines wohlhabenden, europäischen Landes zu tun habe. 

Mitbetroffene haben am 12.11.2016 eine Petition an den Bundestag gerichtet, u.a. um hier für eine Verbesserung der Lage der Menschen, welche durch den Einsatz von Fluorchinolonen erkrankt sind, zu erreichen. Diese Petition wurde am 10.12.2020 abgeschlossen. 
Hier Auszüge aus der Petition 68479 und aus den Diskussionsbeiträgen:

„6. Es gibt mangels fehlender Forschung weder Heilmittel für die Nebenwirkungen, noch präventive Unverträglichkeitstests. Es müssen nicht nur kompetente Anlaufstellen für Betroffene geschaffen werden, es müssen auch Forschungen für Behandlungsmethoden in die Wege geleitet werden. Unabhängige Studien zur vollständigen Biotoxifizierung von Ciprofloxacin und anderer Fluorchinolone im Menschen sind dazu unbedingt erforderlich. 

7. Der Bundestag möge prüfen, ob das „vertretbare Maß“ an Nebenwirkungen (Arzneimittelgesetz, §5 (2), §69 (1), 4.) aufgrund der aktuellen Warnungen der FDA sowie der momentanen Studienlage nicht bereits überschritten ist.“

"Ärztlich beglaubigte Todesfälle durch Fluorchinolonanwendung ereigneten sich sowohl bei Normalgesunden nach niedriger Anwendungsdosis [13] als auch nach Standardtherapie [14] und chronisch-rezidivierender Fluorchinolonintoxikation [15]. " "Hieraus ergibt sich ein für Anwender unkalkulierbares Mortalitätsrisiko. Der amerikanische Arzt und Autor Jay Cohen bezeichnet den übermäßigen Einsatz von Cipro- und Levofloxacin in seinem letzten Buch „How We Can Halt The Cipro & Levaquin Catastrophe“ als „schlimmstes Medikamentendesaster in der Geschichte der USA“ [17]."

"Es ist unbedingt notwendig, dass, ähnlich wie in den USA mit “Fluoroquinolone-associated disability” (FQAD) [1], in Deutschland ein einheitliches Krankheitsbild eingeführt wird und Ärzte darüber informiert werden."

"Ein weiteres Problem ist, dass die von den Antibiotika verursachten Schäden auf Zellebene stattfinden und im Blutbild meist nicht nachweisbar sind. Viele Patienten berichten daher, dass Ärzte oft den Zusammenhang zwischen ihren Symptomen und der Einnahme eines Fluorchinolons abstreiten"

Auszüge aus der Abschlussbegründung:

„Die Erweiterung des existierenden ICD Diagnoseschlüssels "T36.-Vergiftung durch systemisch wirkende Antibiotika" um Codierungen für "invalidisierende Vergiftungen" durch Fluorchinolone wird nicht befürwortet, da mit dieser Schlüsselnummer die irrtümliche Verabreichung oder Einnahme falscher Substanzen sowie die Überdosierung dieser Substanzen verschlüsselt werden sollen. •Nebenwirkungen der FluorchinoIone lassen sich in den einzelnen Organkapiteln, z.B. Blutkrankheiten (D50-D76), Dermatitis durch oral, enteral oder parenteral aufgenommene Substanzen (L27.-), Nephropathie (N14.0-N14.2) abbilden (vgl. die übergeordneten Exklusiva unter Vergiftungen durch Arzneimittel, Drogen und biologisch aktive Substanzen (T36-T50). Zusätzlich kann der Ausrufezeichenkode Y57.9! Unerwünschte Nebenwirkungen bei therapeutischer Anwendung von Arzneimitteln und Drogen, Komplikationen durch Arzneimittel oder Drogenverschlüsselt werden, um den Bezug als unerwünschte Nebenwirkung eines Medikaments klarzustellen.“ 

Hierzu ist u.a. festzustellen, dass kein einziger der hier aufgeführten Codes in der Anlage 2 zur Heilmittelrichtlinie aufgeführt ist, insofern bei keinem der Betroffenen ein längerfristiger Heilmittelbedarf festgestellt ist und im Einzelfall beantragt werden muss. Allein aus diesem Grund wäre ein eigenständiger ICD-Code erforderlich, denn die aufgeführten ICD-Codes definieren die Problematik nicht hinreichend und führen in der Praxis dazu, dass den massiven, langfristigen, wenn nicht gar dauerhaften Beschwerden in keinster Weise Rechnung getragen wird und es darum zu Ablehnungen längerfristig notwendiger Heilmittelverordnungen kommt, und dadurch die sowieso schon minimalen Behandlungsmöglichkeiten noch weiter eingeschränkt werden. Ich bitte Sie darauf hinzuwirken, dass ein eigenständiger ICD-Code für FQAD eingeführt und dass dieser Code in der Anlage 2 der Heilmittelverordnung aufgenommen wird. 
„Arzneimittelnebenwirkungen sind vielfältig und können verschiedene Organsysteme betreffen. Betroffene Patientinnen und Patienten sollten entsprechende Spezialisten aufsuchen und darüber hinaus die Nebenwirkung an das BfArM bzw. das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) melden. Darüber hinaus können sich die Patientinnen und Patienten an ihre Krankenkassen bzw. den Medizinischen Dienst der Krankenkassen oder unabhängige Patientenberatungsstellen wenden.“

Mir ist seit Mitte Juli 2020 bekannt, dass ich unter den Nebenwirkungen von Fluorchinolonen leide. In dieser Zeit habe ich bereits einige Spezialisten für die betroffenen Organsysteme aufgesucht und es ist mir nicht gelungen einen einzigen Spezialisten zu finden, der sich mit dieser speziellen Form von Arzneimittelnebenwirkungen und deren Behandlung auskennt. Wie auch, es gibt ja weder hinreichende Studien, noch weiß die Mehrheit der Ärzteschaft tatsächlich hinreichend um die Wirkungsweise dieser Antibiotika und somit deren Folgen. Der einzige Arzt in Deutschland, der sich bislang mit dieser Thematik beschäftigt und sich zumindest im Rahmen der mageren Datenlage auskennt, ist, wie erwähnt, Dr. Pieper in Konstanz. Ein Allgemeinarzt. Und das sage ich mit größtem Respekt! 
Die vorhandenen Möglichkeiten für Patient/inn/en sind in keinster Weise auch nur annähernd ausreichend. In der Praxis kennt sich (außer einer Ausnahme) kein Arzt mit FQAD aus und ist in den meisten Fällen auch nicht gewillt, sich mit diesem Krankheitsbild auseinanderzusetzen, da es aufwendig und somit wenig lukrativ ist. Was können/wollen Sie an dieser Situation ändern?

Dann steht auch noch die große Frage der Corona-Impfung im Raum. Meine/Unsere Befürchtung ist, dass unser Risiko von evtl. Nebenwirkungen (u.U. auch irreversibler Art) betroffen zu sein deutlich erhöht ist, nachdem die Mitochondrien geschädigt sind und der Organismus somit nicht wie ein gesunder reagiert. Kein Arzt ist in der Lage uns Betroffene über mögliche Risiken in diesem Zusammenhang aufzuklären. Sie können sicherlich nachvollziehen, dass keiner der unter FQAD Leidenden noch mehr langfristige oder gar dauerhafte Nebenwirkungen in Kauf nehmen möchte. Ohne Forschung/Studien zu den Auswirkungen von Fluorchinolonen auf den menschlichen Organismus wird auch niemals jemand in der Lage sein diese und weitere Fragen zu beantworten.
Diese Erkrankung hat mir gezeigt, wie verloren man sich in unserem Gesundheitssystem fühlt, wenn man an einer Krankheit leidet, die nicht zu „den Üblichen“ zählt. Leider erfährt man statt Hilfe eher Unverständnis und Unwillen von den Ärzten. Oftmals wird einem unterschwellig oder sogar auch offen unterstellt, man würde simulieren. Das ist für jemand, dessen Lebenssituation sich durch die Krankheit ohnehin schon erheblich verschlechtert hat, noch eine zusätzliche psychische Belastung. Auch im Sinne aller anderen Geschädigten wende ich mich deshalb an Sie, die höchste Instanz in der Hierarchie und bitte sie dringend, daran etwas zu ändern!
Ich möchte Sie dringlichst um Unterstützung für die Verbesserung der Versorgung ersuchen! Dies kann zum Beispiel erreicht werden durch die 
· Anerkennung der Erkrankung FQAD mit Einführung eines eigenen ICD-Codes
· Förderung der Forschung im Bereich der mitochondrialen Medizin
· Förderung der Zusammenarbeit der verschiedenen medizinischen Fachgebiete und      Medizinrichtungen

· 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 
Mit der Hoffnung auf Ihre Hilfe und Unterstützung verbleibe ich
mit freundlichen Grüßen

