Bewertung und Festlegung des GOW in Hohe von 1 pg/l fiir
Gabapentin nach dem GOW-Konzept

Gabapentin ist ein seit Jahren verschriebenes krampflosendes
Arzneimittel, das vom menschlichen Korper unmetabolisiert wieder
ausgeschieden wird [1]. Die Anwendung erfolgt als Mono- oder
Zusatztherapie in Dosierungen von bis zu 3.600 mg/Tag. Je nach
Erfordernissen kann die Therapie iiber mehrere Monate und ggf. langer
angewandt werden [2].

In den fiir die Zulassung als Arzneimittel erforderlichen Tests konnten
keine Anzeichen fiir Gentoxizitdt gefunden werden [1]. Auch in eigenen
Versuchen fanden sich keine Hinweise auf Gentoxizitat. Im Rahmen von
Zweijahresstudien an Ratten und Mdusen wurden dosisabhdngig vermehrt
Tumore in der Bauchspeicheldriise der mannlichen Ratten gefunden [1].
Der Effekt war auf mannliche Ratte beschrankt, er zeigt sich weder in
weiblichen Ratten noch in Mdusen beiderlei Geschlechts [1]. Diese Daten
zur Kanzerogenitdat sind nicht bewertbar, aufgrund der (negativen)
Erkenntnisse zur Gentoxizitdt scheint diese Wirkung aber auch nicht im
Vordergrund zu stehen. Gabapentin zeigte in mehreren Tierversuchen erst
weit oberhalb der therapeutisch empfohlenen Dosierung Effekte auf das
Zentralnervensystem [1]. Ahnliches gilt fiir fruchtschddigende Wirkungen
bzw. Toxizitat gegeniiber gesdaugten Nachkommen.

Fiir den Menschen gibt es keine ausreichenden Erfahrungen zu einer
moglichen Fruchtschadigung. Die Befunde an den Versuchstieren fiihrten
zu einem ,,Hinweis auf embryotoxische/teratogene Wirkungen* in der
ROTEN LISTE® und, obwohl die Substanz in die Muttermilch tibergeht, ist
iiber diesen Weg ,eine Schadigung des Sauglings nicht bekannt*“ [2].
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Aufgrund der Datenlagen erscheint eine
Gabapentinkonzentration von 1,0 pg/l Trinkwasser

aus toxikologischer Sicht nicht besorgniserregend. Aus
trinkwasserhygienischer Sicht sollte bei Nutzung der gesamten
Bandbreite der Maf’nahmenoptionen dennoch die Konzentration so
niedrig gehalten werden, wie dies verniinftigerweise moglich ist.

Mit freundlichen Griif3en
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Dr. T. Grummt

Literatur:
[1]: GABAPENTIN Cl-945, Part I.C.2. - Expert's Report, 1992, Zugang
tiber Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

[2]: ROTELISTE®,2011





