Medikamenten-Skandal

René und Karin F.: Inre Tochter (7 und 11) wurden wahrend der Schwangerschaft durch das Medikament Depakine geistig stark geschadigt.
Die Eltern waren ahnungslos. Die Arztin hat damals sogar die Dosis erhéht

erhoht», sagt Karin F. 2017 wird
schnell klar: René und Karin F sind
nichtallein. Seit den ersten Berich-
ten tiber geschadigte Kinder wer-
den bei Swissmedic immer neue
Fille gemeldet, bis 2019 werden
es 39 Kinder sein, davon 18 mit
geistigen Entwicklungsstérungen.
Doch die Dunkelziffer ist hoch.
Lautinternationalen Erhebungen
erhalten die Heilmittelbehérden
in der Regel in weniger als zehn
Prozent der Falle eine Meldung zu
Nebenwirkungen. «Das ist ein
Riesenproblem, weil wir so die
Risiken eines Medikaments mog-
licherweise nicht richtig einschat-
zen konnen», sagt Christoph Kiing,
Leiter Arzneimittelsicherheit bei
Swissmedic. Méglich ist, dass es in
der Schweiz hundert oder mehr
geschadigte Kinder gibt.

«Man sagt sich: Ich habe
meine Kinder vergiftet»

Die SonntagsZeitung hat neben
René und Karin F. vier weitere be-
troffene Familien in der Deutsch-
schweiz und der Romandie be-
sucht. Thre Geschichten sind prak-
tisch identisch. Alle seien von ihren
Arzten nicht iiber die Gefahren
aufgeklart worden, sagen sie. Die
meisten haben zwei geschidigte
Kinder. <Wenn man Ihnen sagt,
«hrKind hat Autismus>, und man
hat keine Ahnung, dass es mit dem
Medikament zu tun hat, macht
man ein zweites», sagt Natacha A.
aus Lausanne, Mutter eines 18-jih-
rigen geschadigten Sohnes. Sie
plagen Schuldgefiihle: «Esist hart,
weil man sich sagt: Ich habe mein
Kind vergiftet.»

Nach dem ersten Schock 2017
raufen sich die Eltern zusammen,
sie suchen nach anderen Betroffe-
nen, helfen sich gegenseitig, um
das Unfassbare zu verstehen. Sie
treffen sich. «Es war erschiitternd,
als wir die Kinder der anderen
Eltern sahen», sagt Gabriela O. aus

dem Kanton Zirich. «Viele sehen
sich dhnlich. Sie kénnten Ge-
schwister sein, egal, ob sie in Frank-
reich oder im Thurgau wohnen.
Das macht das Medikament. Es ist
unheimlich», sagt O., Mutter
zweier Kinder (10 und 13) mit teils
starken Beeintrachtigungen.

Um zu verstehen, was mit ihren
Kindern passiertist, verlangen die
Familien von den Arzten die
Krankengeschichten. Und dann
kommt Wut auf. Denn sie sehen,
gleich wie die Eltern von Mila: Die
Mediziner wussten von Anfang an
Bescheid. In der Akte des Sohns
von Natacha A. notierte der Arzt
als Diagnose «Valproat-Syndroms.
Und schrieb dazu: «<Wir haben das
den Eltern nicht gesagt.» Dasselbe
steht auf dem Patientenblatt eines
anderen Kindes.

Jetzt verstehen die Eltern auch,
warum viele Kinder nach der Ge-
burt gezittert und abnormal viel
geweint haben. Sie seien auf Ent-
zug von Valproat gewesen, sagen
Spezialisten. «Meine zweite Toch-
ter hat in der ersten Zeit sehr viel
geschrien. Die Vorstellung, dass sie
dabei einen Entzug erlebt hat, ist
schrecklich», sagt Jacqueline M. aus
dem Aargau. Thre erste Tochter ist
stark geistig beeintrachtigt. Heute
nimmt die Mutter das Medikament
nicht mehr. Sie hat kiarzlich ein
gesundes Baby geboren.

Erst Ende 2018 verschickt
Swissmedic schliesslich eine dezi-
dierte Warnung an die Arzte. Nun
heisst es nicht mehr, Valproat «soll-
te» schwangeren Frauen nicht ver-
schrieben, sondern «darf> nur noch
in Ausnahmen abgegeben werden.
Christoph Kiing von Swissmedic
sagt, das Risiko von Entwicklungs-
storungen sei bei Valproat schwer
zu erkennen gewesen. Die ersten
wissenschaftlichen Publikationen
hatten noch keine hohe Evidenz
ausgewiesen. Doch King rdumt
ein: «<Wenn wir gewusst hitten,

dass es Arzte gibt, die ihre Patien-
tinnen nicht geniigend tiber diese
relevanten Risiken informieren,
hitten wir schon frither entschie-
dener gewarnt.»

Die Heilmittelbehdrde
verschweigt neue Fille

Der Skandal hat kiirzlich den Bun-
desraterreicht. Aufgrund eines Pos-
tulats der friheren SP-Standeratin
Liliane Maury Pasquier legte er vor
drei Wochen einen Swissmedic-
Bericht vor. Doch darin fehlen
wichtige Informationen. Es heisst,
die Falle von geistig und kérperlich
beeintrachtigten Kindern seien
«fast durchwegs Ereignisse, die 10
bis 20 Jahre zuriickliegen» wiirden.
Erwéhnt wird eine angeblich letzte
Geburt von 2014. Diese Darstel-
lung ist falsch. Viele der Kinder
sind nach 2009 zur Welt gekom-
men, und wie Recherchen zeigen,
hat Swissmedic sogar Meldungen
von Geburten aus dem Jahr 2017
— also noch zwei Jahre nach der
ersten Warnung an die Arzte.

Die Valproat-Kinder werden
nun zum Justizfall. Die Genfer
Anwalte Pierre Gabus und Lucile
Bonaz haben fiir insgesamt zehn
Kinder Klagen gegen Sanofi und
mehrere Arzte eingereicht. An
diesen Klagen beteiligt sich auch
die Invalidenversicherung (IV), die
zum Bundesamt fiir Sozialver-
sicherungen (BSV) gehort.

Das ist in dieser Art eine Pre-
miere. Die IV fordert von Sanofi
die Kosten fur die kranken Kinder
zuriick. Auf Anfrage sagt Sabrina
Gasser vom BSV, man sei der
Ansicht, dass Sanofi und die ver-
schreibenden Arzte die Patientin-
nen zu wenig aufgeklirt hitten.
«Nun muss man das beweisen.»

Sanofi verweist auf den Swiss-
medic-Bericht vom Dezember.
Dieser zeige, dass in der Schweiz
Massnahmen ergriffen worden sei-
en, und zwar zeitlich jeweils ent-

sprechend dem Wissensstand und
den Informationen, die Sanofi den
Behorden geliefert habe.

Auch die Epilepsie-Liga und die
Schweizerische Neurologische Ge-
sellschaft (SNG) sehen sich nicht
in der Verantwortung. Man habe
frihzeitig gewarnt, sagt SNG-
Président Hans Jung, Professor am
Universititsspital Ziirich. <Wieso
nicht alle Neurologen diesen Emp-
fehlungen gefolgt sind, konnen wir
leider nicht beantworten», sagt
Jung. Es sei jedoch «anspruchsvoll»,
eine kindliche «<Malformation» mit
Sicherheit in Zusammenhang mit
einem Medikament zu bringen.

Die Schweizerische Patienten-
organisation (SPO) fordert von der
Politik nun schnelles Handeln.
«Die Familien sollten méglichst
einfach und unbiirokratisch finan-
ziell entschadigt werden», sagt
Daniel Tapernoux von der SPO.
Esbrauche einen Entschadigungs-
fonds, wie er auch fiir Asbest-Opfer
geschaffen wurde. Sollten die Her-
stellerfirma oder allenfalls grosse
Haftpflichtversicherungen nicht
zahlen, misste der Staat einsprin-
gen. «Denn er trdgt eine gewisse
Mitverantwortung, weil er erst spat
vor den Gefahren gewarnt hat»,
sagt Tapernoux.

Derweil geht das tégliche Leben
mit dem Valproat-Syndrom fir die
Familien weiter. Sie isolierten sich
vom Rest der Gesellschaft, weil die
Umgebung ihre Situation nicht
verstehe, sagt Karin F.. Exakt das-
selbe sagen auch die anderen Miit-
ter. «Wir kapseln uns ab», sagt
Jacqueline M., «und wir haben
Angst, denn es zeigen sich immer
neue Symptome bei den Kindern.
Wir wissen nicht, was noch
kommt.»

Hinweise an:
recherchedesk@tamedia.ch
Selbsthilfegruppe fiir Betroffene:
www.assac.ch

Die Gefahren des Medikaments Depakine
sind seit 20 Jahren bekannt, trotzdem
kamen bis 2017 geschédigte Kinder zur Welt
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Eine Studie zeigt, dass Mitter,
die wahrend der Schwanger-
schaft den Wirkstoff Valproat
einnahmen, schwer geistig
geschadigte Kinder zur

Welt brachten. Haufig sind
Symptome von Autismus,
Lernschwache, Hyperaktivitat
oder eine verzdgerte
Sprachentwicklung.
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Die Schweizer Arzneimittel-
behorde Swissmedic erganzt
die Arzneimittelinformationen
fr Valproat mit einem
Hinweis auf allfallige Risiken
von Entwicklungsstérungen
bei Kindern. Viele Arzte leiten
diese Information aber nicht
an ihre Patientinnen weiter.
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Geburt der
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Wissenschaftler publizieren
eine alarmierende Studie mit
300 Kindern. Sie zeigt, dass
die Intelligenz von Kindern,
die im Mutterleib Valproat
ausgesetzt waren, deutlich
eingeschrankt ist. Arzte
warnen Patientinnen weiter
ungeniigend.
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Die US-Heilmittelbehérde
FDA warnt vor geistigen
Schaden bei Kindern wegen
Valproat. Sie fordert sorg-
faltige Abklarung von Risiken
und Nutzen bei der Verschrei-
bung des Wirkstoffes. Die
Schweiz warnt nicht.
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Mindestens zwei
weitere Kinder
mit Entwicklungs-
stérungen
werden geboren

Quelle:
Recherchedesk Tamedia

Die US-Behorde FDA gibt
eine zweite 6ffentliche
Warnung zu Valproat heraus.

em %

Dezember: Nun publizieren
auch Aufsichtsbehdrden in
den EU-Landern eine
Warnung. 30 bis 40 Prozent
der Valproat ausgesetzten
Kinder zeigten schwerwie-
gende Entwicklungsstérun-
gen. Ab sofort soll es nur
noch im Ausnahmefall an
gebarfahige Frauen
verschrieben werden.
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Marz: Swissmedic
publiziert die 6ffentliche
Warnung, analog zu den
EU-Behérden.
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Schweizer Medien berichten
erstmals Uber Depakine-Félle.
Jetzt erfahren betroffene
Familien, warum ihre Kinder
hirngeschadigt sind.
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Winter: Die Behérden der
EU-Staaten und Swissmedic
verscharfen ihre Warnungen
deutlich. Es darf kein Valproat
mehr an Schwangere
verschrieben werden

(wenige Ausnahmen).
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Dezember: Der Bundesrat
ver6ffentlicht einen Bericht
zur Valproat-Problematik in
der Schweiz. Swissmedic hat
Kenntnis von 39 geschadig-
ten Kindern, davon 18 mit
Entwicklungsstérungen.



