ER FUR
KANN SICH BETEILIGEN.> WEITERE INFORMATIONEN

wenden Sie sich bitte an:
Alle interessierten Arzte/Arztinnen, die Frauen
wihrend einer Schwangerschaft unter Antiepileptika-

Exposition betreuen, sind herzlich eingeladen, sich PD Dr. Bettina Schmitz
an der Studie aktiv zu beteiligen. EUR AP-Biiro:
Ingrid Coban

Neurologische Klinik und Poliklinik
Charité — Campus Virchow Klinikum
Augustenburger Platz 1 » 13353 Berlin

wird unterstiitzt von:

Tel.: +49 30 450 560808

Fax: +49 30 450 560938

E-Mail: eurap.germany@charite.de
Internet: www.eurap-germany.de

OA Dr. Gerhard Luef
Universititsklinik fiir Neurologie
Anichstr. 35 « 6020 Innsbruck
Tel.: +43 512 504 3879

Fax: +43 512 504 4260

E-Mail: eurap.austria@uklibk.ac.at

Dr. Hartmut Baier
Schweizerisches Epilepsiezentrum
Bleulerstr. 6o « CH 8008 Ziirich
Tel.: +41 1 387 6306

Fax: +41 1 387 6397

o

EurRoPAISCHES REGISTER
FUR SCHWANGERSCHAFTEN
UNTER ANTIEPILEPTIKA

Cephalon E-Mail: hartmut.baier@swissepi.ch
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GlaxoSmithKline PD Dr. Barbara Tettenborn
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Pfizer Kantonspital » goo7 St. Gallen OF ANTIEPILEPTIC ORUGS
Sanoﬁ-.Synthelabo Tel.: +41 71 494 16 52 ANTE) (SN AN [
Novartis Fax: +41 71 494 28 95

UCB Pharma E-Mail: barbara.tettenborn@kssg.ch



AS
1IsT ELURAP?

EURAP ist das gemeinsame Projekt von euro-
piischen Forschergruppen, die sich auf ein einheit-
liches Protokoll fiir die prospektive Erfassung von
Schwangerschaften unter Antiepileptika-Exposition
geeinigt haben.

Mithilfe von EUR AP soll ein grofles internatio-
nales Schwangerschaftsregister erstellt werden.

Das Ziel von EUR AP ist ein Vergleich der Sicher-
heit der verschiedenen Antiepileptika fir das
ungeborene Kind beziiglich der Hiufigkeit von kon-
genitalen Fehlbildungen und von prinatalen Wachs-
tumsverzogerungen.

ARUM
EIN SCHWANGERSCHAFTS-
REGISTER?

Die Einnahme von Antiepileptika wihrend der
Schwangerschaft geht mit einem erhohten Fehl-
bildungsrisiko fiir das Kind einher. Dennoch ist es in
der Regel ratsam, die antiepileptische Medikation
wihrend der Schwangerschaft fortzufithren, da
unkontrollierte Anfille ebenfalls ein Risiko fiir den
Foten darstellen.

In der groflen Mehrzahl verlaufen Schwanger-
schaften unter dem Einfluss von Antiepileptika
unkompliziert. Eine differenzierte Einschitzung des
teratogenen Risikos, insbesondere fiir die neu ent-
wickelten Antiepileptika, ist bisher jedoch nicht
moglich.

IE
FUNKTIONIERT EUR AP?

EURAP ist eine reine Beobachtungsstudie und
interferiert nicht mit der Therapie, die der
behandelnde Arzt verordnet.

Das Schwangerschaftsregister sammelt Daten hin-
sichtlich der Antiepileptika-Exposition und der
Anfallssituation wihrend der Schwangerschaft, der
Risikofaktoren fiir kindliche Fehlbildungen, sowie
der Haufigkeit und der Art kindlicher Fehlbildungen.

Die fur das Register benétigten Informationen gehen
nicht tiber das hinaus, was routinemifig wihrend
einer Schwangerschaft unter Antiepileptika erfasst

wird. Es sind also keine erginzenden Unter-
suchungen oder Vorstellungstermine notwendig, des-
halb bleibt der zusitzliche Arbeitsaufwand fiir
den/die behandelnde/n Arzt/Arztin sehr gering.

Derzeit werden in Europa Netzwerke kooperierender
Arzte/Arztinnen aufgebaut. Jedes Land hat eine/n
eigene/n KoordinatorIn und ein eigenes Register. Die
teilnehmenden Arzte/Arztinnen sollen die An-
meldungen und Fallberichte ihrer Patientinnen an
die regionale Koordinationsstelle senden. Die
Berichte werden dann an das EURAP-Zentralregister
in Mailand weitergeleitet.

Die Erhebungsbogen von EUR AP sind tiber das
EURAP-Biiro in Berlin erhiltlich. Die Studien-
unterlagen kénnen auch von der EURAP-Homepage
(www.eurap-germany.de) heruntergeladen werden.

Alle Frauen, die zum Zeitpunkt der Konzeption
Antiepileptika einnehmen, kénnen eingeschlossen
werden — unabhingig davon, ob die Behandlungs-
indikation eine Epilepsie oder eine andere
Erkrankung ist.

Um eine ungefilterte Aufnahme der schwangeren
Frauen in die Studie zu erreichen, soll deren Ein-
schluss moglichst frith erfolgen.
Schwangerschaften, die vor der 16. Schwanger-
schaftswoche registriert werden sind prospektiv,
es gilt das Datum, an dem der/die behandelnde
Arzt/Arztin informiert wurde. Erfolgt die Meldung
spiter (die Schwangerschaft sollte allerdings noch
bestehen) wird die Geburt ,retrospektiv aus-
gewertet.

Die Daten werden in anonymer Form registriert, um
den Datenschutz zu gewihrleisten.



