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Definition: Drug-induced liver injury (DILI) 

Ref.: Vuppalanchi R, Liangpunsakul S, Chalasani N. Am J Gastroenterol. 2007;102:558–562

Leberschaden durch Medikamente (und Xenobiotika, 
Phytotherapeutika)

Äußert sich in Leberwerterhöhungen oder sogar 
Leberversagen

Erfordert den Ausschluss anderer Ursachen



DILI – Bedeutung

DILI ist die Ursache bei 5% aller Klinikeinweisungen wegen

Ikterus und bei >50% der Fälle von akutem Leberversagen [1,2]

DILI ist die häufigste Ursache für Indikationseinschränkungen, 

Marktrücknahmen und Entwicklungsstopps [3]

1. Lee WM, Best Pract Res Clin Gastroenterol. 2012 February; 26(1): 3–16. 

2. Vuppalanchi R, Liangpunsakul S and Chalasani N, Am J Gastroenterol (2007) 102, 558–562

3. Stevens JL and Baker TK, 2009 Drug Discovery Today; Volume 14, Numbers 3/4  February
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Dosisabhängige Hepatotoxizität Idiosynkratischer DILI

Schwellendosis Ja, betrifft jeden, der die 
Schwellendosis überschreitet

NEIN, betrifft nur „susceptibles“, 
Risiko für jeden

Latenz Kurz (Tage) Variabel (Wochen bis Monate)

Präklinische  Modelle Tiere und in vitro NEIN

Vorhersagbar? Ja NEIN

Wird in der präklinischen Entwicklung entdeckt
Wird während der klinischen Erprobung/nach 

Zulassung „entdeckt“

Ausschlussdiagnose!

DILI - Mechanismen



CCL4

Paracetamol 

(APAP)

Diclofenac

Phenytoin

Flucloxacillin

Idiosynkratisch (Patient) „iDILI“
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Hepatotoxizität vs. Idiosynkrasie (Beispiele)



DILI: Inzidenz

Paracetamol:

15.7 in 100.000 [1]

Suizidversuch

74.2%

Unabsichtliche Überdosis

9.0%

Unbekannt

16.8%

Idiosynkratischer DILI:

13.9 to 19.1 in 100.000 [2,3]

Hauptursachen [2]:

Anti-Infektiva(25.0%), 
Psychopharmaka (22.5%), 

Lipidsenker (12.5%), NSAIDs 
(10.0%)

Hauptursachen [3]: 
Amoxi/Clav (22%), Diclofenac 

(6%), Azathioprine (4%), 
Infliximab (4%), 

Nitrofurantoin (4%) 

1. Manthripragada AD, et al., Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2011 Aug;20(8):819-26
2. Sgro C et al., Hepatology, 36 (2002), pp. 451–455
3. Bjoernsson  ES et al., Gastroenterology. 2013 Jun;144(7):1419-25, 1425.e1-3



1. Verma S and Kaplowitz N: Gut 2009 58: 1555-1564
2.  Björnsson E, Olsson R: Hepatology. 2005 Aug;42(2):481-9.
3. Farrell SE: Acetaminophen Toxicity http://emedicine.medscape.com/article/820200-overview#a6
4. Robles-Diaz M et al. Gastroenterology 2014;147:109-18.

Paracetamol
[1,3]

Leberversagen: ~4%

Transplantatfreies
Überleben ~40-60%

DILI

[1,2]

Leberversagen: >10% 
(“Hy’s Law” positive)

Transplantatfreies
Überleben ~20-30%*

Schweregrad und Verlauf

Prognose besonders schlecht bei 
weiblichem Geschlecht und 
hepatozellulären DILI [4]

http://emedicine.medscape.com/article/820200-overview#a6


EXKURS:
Leberwerte und Leberversagen



„Leberwerte“

Transaminasen: AST (GOT) und ALT (GPT)

Cholestaseparameter: AP, GGT (Bilirubin)

Syntheseparameter: INR (Quick), Albumin, Bilirubin, (Faktor V)

Exkurs: Leberwerte



• Zeigen eine Leberzellschädigung an, NICHT aber die Schwere der 
Funktionseinschränkung

Transaminasen: AST (GOT) und ALT (GPT)

• Zeigen nur bedingt Zellschädigung an, sondern V.a. Probleme beim Gallefluss oder 
werden durch Stoffwechselprozesse (Medikamente, Alkohol) induziert 

Cholestaseparameter: AP, GGT (Bilirubin)

• Zeigen die Synthesefunktion (Eiweissproduktion) und Ausscheidungsfunktion 
(Bilirubin) der Leber an.

Syntheseparameter: INR (Quick), Albumin, Bilirubin, (Faktor V)

Exkurs: Leberwerte

Nur in Zusammenschau der Befunde kann eine Aussage über die „Leberfunktion“ 
gemacht werden



Exkurs: Leberversagen

Potenziell reversible akute Schädigung mit:

*(Ausnahmen: M. Wilson, Autoimmunhepatitis, chronische HBV-Infektion bei 

Erstdiagnose vor <26 Wochen)

Ref.: Bernal & Wendon NEJM 2013. DOI: 10.1056/NEJMRA1208937

Definition: Akutes Leberversagen

Koagulopathie (INR≥1.5)

Enzephalopathie (Mentale Alteration jeglichen Schweregrades)

ohne vorbestehende Zirrhose*

Dauer <26 Wochen



Einteilung nach Schädigungsmuster

Hepatozellulär

ALT ≥ 3xULN

und 

R* ≥ 5

Cholestatisch

AP ≥ 2xULN

und

R* ≤ 2

Gemischt

ALT ≥ 3xULN 

und 

AP ≥ 2xULN 

und 

R*  >2 to <5

*R = ratio (ALT/ULN)/(AP/ULN)Ref.:Danan G, Benichou C. J Clin Epidemiol 1993; 46: 1323-30



Differentialdiagnosen (Beispiele)

Eher Hepatozellulär

• Virushepatitis (A-E, HIV, Herpesviren etc.)

• Autoimmunhepatitis „AIH“ (IgG, ANA, Histo mit 
lympho-Infiltrat, AIH-Score)

• Ischämisch („Schockleber“, häufig extrem hohe 
GOT/GPT/LDH, rasch reversibel nach 
Kreislaufstabilisation)

• SD-Störungen

• Alkohol. Steatohepatitis (ASH) (Häufig GOT>GPT, 
GGT erhöht, Bili erhöht, Fieber, Leukozytose)

• M. Wilson (Coeruloplasmin niedrig, Serum-Cu
niedrig, Kupfer im S-Urin hoch, Kornealring, Kupfer 
im Lebergewebe, Hämolyse)

• DILI: Paracetamol Überdosis /Idiosynkratisch
(RUCAM)

• Schwangerschaft: Akute Schwangerschaftsfettleber, 
HELLP-Syndrom

• ……

Eher Cholestatisch

• Extrahep. Cholestase (Konkrement, 
Tumor…mechanisch)

• Primär biliäre Cholangitis „PBC“ (Eher Frauen, 
Pruritus, AMA-M2, IgM Erhöhung)

• Primär sklerosierende Cholangitis „PSC“ (Eher 
Männer, assoziiert mit CED, evtl. ANCA, Bildgebung 
mit „Perlschnüren“, Histo mit „Zwiebelschalen“)

• Sekundär sklerosierende Cholangitis „SSC“ 
(ischämischer Schaden der intrahep Gallenwege zB
noch Schock und protrahiertem Intensivaufenthalt, 
hohen Katecholamindosen etc. sonst siehe PSC)

• Schwangerschaftscholestase „ICP“ (Meist 3 
Trimenon, ausgeprägter Pruritus, hormoninduziert –
CAVE: Pille)

• M. Wilson

• DILI: Idiosynkratisch

• ……



Gesamtscore

≥ 8: “highly likely”

6 - 7: “probable”

3 - 5: “possible”

≤ 2: “unlikely”

Latenz

0 bis+2

Verlauf 
nach 

Absetzen

-2 bis+3

Risiko 
Faktoren

0 bis+2

Komedi-
kation

-3 bis 0

Andere 
Ursachen 
ausge-

schlossen

-3 bis+2

Medi-
kament 

bekannt?

0 bis+2

Re-
Exposition

-2 bis+3

Danan G, Benichou C. J Clin Epidemiol 1993; 46: 1323-30, 

DILI Diagnose: CIOMS/RUCAM Score



iDILI - Diagnose

Identifizierung der 
schuldigen Substanz

Muster des Schaden

Hepato-
zellulär

Chole-statisch

Gemischt

Verlauf

Latenz

Besserung 
nach 
Absetzen

Risikofaktoren

Schwanger-
schaft

Alkohol

Alter, HLA

u.v.m.

Ausschluss anderer Ursachen

Virus

Auto-immun

u.v.m.

Substanzen

„Signatur“

Komedi-
kation

Re-Exposition

Chalasani NP et al.: Am J Gastroenterol. 2014 Jul;109(7):950-66

DILI: Gold Standard  „Expert Opinion“



DILI in der Arzneimittelinformation

Benesic/Strobach Köln 2025 16

Können Meropenem und 
Linezolid eine 

Bilirubinerhöhung 
auslösen?

Patient x.x., 01.01.1901; seit 
Ende August ansteigende 

Leberparameter. Kann eines der 
Arzneimittel die Ursache sein?

Aktuelle Medikation: Pipamperon, 
Melperon, Lorazepam, Clonidin, 

Quetiapin, Isofluran, Urapidil, Doxazosin, 
Nimodipin, Scopolamin-Pflaster, 

Folsäure, Colecalciferol, Paracetamol, 
Mannitol, Ticagrelor, Desmopressin, ASS 
100, Pantoprazol, Na-Picosulfat, Naloxon, 

Movicol, Heparin, Sufentanil

Der Patient y.y.; 02.02.1902, 
bekommt seit 2 Tagen Aciclovir. 
Transaminase-Werte (GOT, GPT) 
steigen nun erheblich kann. Kann 

es einen Zusammenhang 
zwischen dem Anstieg 

der Leberwerte und der Gabe von 
Acicilovir geben?

Patient z.z.; 3.3.1903; HIV-ED 
08/23, behandelt seitdem mit 

Dolutegravir, Lamivudin. Zudem 
Einnahme von Laif® 900 

(Johanniskraut), bereits länger 
immer mal wieder, aktuell wieder 

mehr. Jetzt 
akutes Leberversagen (Bili 

erhöht, AST/ALT erhöht, gamma-
GT und AP massiv erhöht). Bitte 

um Informationen möglicher 
Interaktion und zu 

akutem Leberversagen unter den 
genannten Wirkstoffen!

Bitte um Vergleich von 
Ambisome® und 

Isavuconazol 
hinsichtlich Lebertoxizität!

Bitte um 
Hintergrundinformationen 

zur Lebertoxizität von 
Metamizol!



DILI in der Arzneimittelinformation
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Themengebiet: 
Nebenwirkungen

prospektiv

Ist ein Problem bei 
einem Patienten 

zu erwarten?

Generelle 
Information zu 

einem Arzneistoff

retrospektiv

Akut?



DILI in der Arzneimittelinformation
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Themengebiet: 
Nebenwirkungen

prospektiv

Ist ein Problem 
bei einem 

Patienten zu 
erwarten?

Generelle 
Information zu 

einem Arzneistoff

retrospektiv

Akut?
Priorität der 

Frage
Hintergrund-

informationen
Recherchetiefe



DILI (Drug-induced Liver injury) bei 
Patienten mit Lebererkrankungen

02.02.202519



“DILI” bei chronischen Lebererkrankungen

• INZIDENZ

20

Lewis JH: AASLD-FDA-PhRMA, HeptotoxicityConference, January 24, 2007
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/ScienceResearch/ResearchAreas/ucm074780.pdf

Es existieren nur vereinzelt Daten, dass DILI bei Patienten 
chronischen Lebererkrankungen häufiger auftritt

Vermutlich werden Patienten mit klinisch nicht offensichtlichen 
Lebererkrankungen (chronische Hepatitis B und C, NASH, 
Alkohol) recht häufig Medikamente verschrieben

Patienten mit chronischen Lebererkrankungen konsumieren 
häufig „Over-the-Counter-Drugs“ oder Phytotherapeutika, die als 
harmlos eingeschätzt werden  

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/ScienceResearch/ResearchAreas/ucm074780.pdf


“DILI” bei chronischen Lebererkrankungen

• Medikamente die bei Lebererkrankungen mit Hinweisen auf erhöhtes 
DILI –Risiko

21

Gupta NK and Lewis NH, 2008; Aliment Pharmacol Ther 28, 1021–1041 

Lewis JH: AASLD-FDA-PhRMA, HeptotoxicityConference, January 24, 2007

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/ScienceResearch/ResearchAreas/ucm074780.pdf

Medikament Lebererkrankung

Methotrexat
Alkoholische Lebererkrankung,

Steatohepatitis

Rifampicin Primär biliäre Zirrhose

HAART Hepatitis B ⁄ C

Ibuprofen Hepatitis C

Anti-TB Hepatitis B ⁄ C

Orale Kontraceptiva Frauen mit Lebertumoren,

Schwangerschafts-Cholestase

Methimazol Hepatitis B

Vitamin A Alkoholische Lebererkrankung
nach Gupta & Lewis 2008

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/ScienceResearch/ResearchAreas/ucm074780.pdf


“DILI” bei chronischen Lebererkrankungen

• DILI „SEVERITY“

22

1) Fontana RJ et al: Gastroenterology 2014; 147: 96-108

2) Hayashi PH, AASLD-FDA-PhRMA, XV HeptotoxicityConference, March 19, 2015

Fontana 2014:

Tod/Transplantation durch DILI in 24% der Patienten mit Lebererkrankung 

vs. 11% in „Lebergesunden“ (1)

DILIN-Studie 2015:

Hinweise auf schwere Verläufe (Tod/Transplantation) in HBV/HCV-

Patienten, nicht in NAFLD/NASH Patienten (2)

Es besteht die Gefahr eines schwereren Verlaufs von 

DILI in Patienten mit präexistenten 

Lebererkrankungen



“DILI” bei chronischen Lebererkrankungen

• Paracetamol

23

Gupta NK and Lewis NH, 2008; Aliment Pharmacol Ther 28, 1021–1041 

Überdosierung kann zu schweren Leberschäden bis zum 

Leberversagen führen

Die Toxizität vermittelt über CYP-Metabolismus 

(Vermindert in der Zirrhose) und Glutathion Depletion 

(Leber-GSH unterschiedlich stark verringert bei Zirrhose)

Dosen unter 2-3 g/ Tag = weitgehend sicher



Schmerztherapie bei Leberzirrhose (Mayo Clinic)

24

Schmerz
(keine Niereninsuffizienz, aktiver Alkohol- oder 

Substanzabusus)Viszeral oder 

muskoluskeletal

neuropathisch

- Paracetamol <2-3 g/Tag

Intraktabler Schmerz:

- Hydromorphon 1mg p.o. alle 4 h

oder

- Fentanyl transdermal 12.5µg alle 72 h
Beides nicht mit Tramadol kombinieren!

- Nortryptilin 10mg p.o. zur Nacht

oder

- Desipramin 10mg p.o. zur Nacht

und/oder

- Gabapentin 300mg p.o. pro Tag

oder

- Pregabalin 150mg 1-0-1 p.o.

und

- Paracetamol <2-3g/Tag

Dosissteigerungen nur vorsichtig

Nach:  Chandok N and Watt KDS; Mayo Clin Proc. 2010;85(5):451-458

- Tramadol 25 mg alle 8 h



DILI?



Fallbeispiel: 37 Jahre, Weiblich
• Bekannte juvenile rheumatoide Arthritis, Therapie mit Metothrexat

• Bei therapierefraktärem Verlauf Umstellung auf Etanercept

• Vorstellung mit AZ-Verschlechterung, Oberbauchschmerz, Ikterus und 
dunklem Urin 12 Wochen nach Start Etanercept

• Dauermedikation mit Indomethacin, Pantoprazol, keine Phytotherapeutika 
etc.

• Keine Auslandsreisen, keine Bluttransfusionen

• Notfall OBS unauffällig



Fallbeispiel: 37 Jahre, Weiblich

• Labor: 
• ALT 3.500 U/l     Anti HAV-IgG/IgM negativ

• AST 3.300 U/l     HBsAg positiv

• Bilirubin 5mg/dl    AntiHBc positiv

• INR 1.7      AntiHBe positiv

• Albumin 2.8g/dl    HBV-DNA 50 Mio Geq/ml

• Ammoniak 250     HIV/HCV/HEV/CMV/EBV neg



Fallbeispiel: 37 Jahre, Weiblich

• Verlauf: 

• Therapie Tenofovir und Lamivudin

• Bei zunehmender Verschlechterung trotz antiviraler Therapie LTX-Evaluation

• HU- Lebertransplantation 4 Wochen nach Aufnahme



FAZIT

Immunsupprimierende oder –modulierende Medikamente stellen eine 

vitale Bedrohung für Patienten mit chronischer Hepatitis B (oder auch 

funktionell ausgeheilter Hepatitis B) dar



DILI?



Fallbeispiel: H.A., 75 Jahre, Weiblich
• Anamnestisch bekannte Rheumatoide Arthritis

• Metothrexat-Therapie seit >20 Jahren
• Leberwerterhöhung seit Jahren bekannt (als MTX-Nebenwirkung gewertet)

• Neu: Unklare Thrombopenie, Vorstellung beim Hämatologen

• Vorstellung zur ÖGD und Coloskopie

• ÖGD: Ösophagusvarizen



Fallbeispiel: H.A., 75 Jahre, Weiblich
• Sonographisch: Neuaufgetretene Leberzirrhose (Vor 2 Jahren noch nicht 

nachweisbar) mit Splenomegalie (Erklärung für die Thrombopenie)

• Labor: geringe AP und AST-Erhöhung, Thrombopenie und Qu 73%, Albumin leicht 
erniedrigt

• Diagnostik: Nachweis von Anti-GP210, somit besteht nach den EASL-Kriterien eine 
Primär biliäre Cholangitis

• Therapie mit UDCA, seither stabiler Verlauf

• Kommentar: Eine parallel zur RA bestehende, gut behandelbare 
Autoimmunerkrankung der Leber wurde als DILI fehlgedeutet, was zur Entwicklung 
einer Zirrhose geführt hat



FAZIT

Eine Leberschädigung, insbesondere chronischer Art ist nicht ohne den 

Ausschluss anderer Ursachen automatisch medikamenten-assoziiert. 

Behandelbare andere Ursachen müssen identifiziert und therapiert werden.



DILI in der Arzneimittelinformation
Was müssen wir wissen?

Benesic/Strobach Köln 2025 34

Murmelgruppe:

Welche Hintergrundinformationen 
müssen Sie erfragen?

Diskutieren Sie 2 min mit ihrem 
Nachbarn



DILI in der Arzneimittelinformation
Was müssen wir wissen?
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Setting der Anfrage

retrospektiv

Auftreten im KH oder 
Grund der Aufnahme?

Maßnahmen? Bereits 
AM abgesetzt? AM-

Anamnese vollständig 
incl. NEM?

prospektiv

Grund der Anfrage? Z.B. 
DILI i.d. Vorgeschichte, 

Risikofaktoen, 
Patientenbefürchtungen



DILI in der Arzneimittelinformation
Was müssen wir wissen?
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Patient

Alter, Geschlecht, ggf. 
BMI

Alkohol- und 
Drogenkonsum

Vorerkrankungen, 
besondere Situationen

Lebererkrankungen, 
metabolisches Syndrom, 

Diabetes, Adipositas, 
Niereninsuffizienz, 
Schwangerschaft

Allergien, DILI in der 
Vorgeschichte

Nur für den 
Fall relevante 

Fragen 
stellen!



DILI in der Arzneimittelinformation
Was müssen wir wissen?
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Arzneimittel

Vollständige Liste

Verschreibungen, 
Selbstmedikation, NEM, 

alternative Therapien

Start, Dauer, Beendigung, 
Dosisveränderungen

Verdachtssubstanz?

Warum? Reexposition?

Was wurde unternommen? 
Absetzen, Dosisreduktion?

Alternative gesucht?

Nur für den 
Fall relevante 

Fragen 
stellen!



DILI in der Arzneimittelinformation
Was müssen wir wissen?
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Symptomatik

Welche 
Leberwertveränderung? 
Gibt es Ausgangswerte?

Zeitlicher Verlauf?
Änderung nach 

Absetzen?
Andere Symptome?

Nur für den 
Fall relevante 

Fragen 
stellen!



DILI in der Arzneimittelinformation
Was müssen wir wissen?
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Weiteres

Akute klinische 
Veränderungen 

geplant, z.B. 
Dialyse?

Entlassung oder 
Verlegung 
geplant?

Dringlichkeit? 
Kontaktdaten, 

Kontaktweg



DILI in der Arzneimittelinformation
Warum müssen wir soviel wissen?

Benesic/Strobach Köln 2025 40



DILI in der Arzneimittelinformation
Recherchequellen

Benesic/Strobach Köln 2025 41

Fachinformation

• deutsch/europäisch

• amerikanisch

Allgemeine 
Datenbanken

• (ABDA-Datenbank)

• UpToDate

• Drugdex

• Dynamed plus

• …

Spezifische 
Datenbank

• Livertox

Weitere Quellen

• Pharmakovigilanz-
datenbanken

• Medline

• Google Scholar



DILI in der Arzneimittelinformation
Fachinformationen/SPC

Benesic/Strobach Köln 2025 42

Die Fachinfo ist 
oft unvollständig 

und ungenau 
und niemals die 
einzige Quelle!



DILI in der Arzneimittelinformation
Fachinformationen/SPC
• Europäische Nomenklatur

• Sehr häufig (> 10%)

• Häufig (1-10%)

• Gelegentlich (0,1-1%)

• Selten (0,01-0,1%)

• Sehr selten (< 0,01%)

• Vorgaben der FDA
• Angabe im Vergleich zu Placebo 

oder Vergleichstherapie

Benesic/Strobach Köln 2025 43



DILI in der Arzneimittelinformation
Fachinformationen/SPC

• Darstellung von Nebenwirkungen 

beeinflusst die

Einschätzung der Kausalität:

• Prozent vs. Plazebo am effektivsten

• Generell schlechter: reine Prozentangabe 

und verbale Angabe („häufig“); kein 

Unterscheid zwischen diesen Formen

[McCornachie et al. J Med Libr Assoc 2020]

• Europäische Nomenklatur der 
Häufigkeitsangaben von ADR wenig 
bekannt
• Nur wenige Ärzte (n=350) ordnen 

korrekte Prozentzahl den definierten 
Termen für UAW zu 
(z.B. 3,5% definierten richtig häufig = 1-
10%)

• Apotheker (n=107): wenig besser (z.B. 
5,8% definierten richtig häufig = 1-10%) 

    
 [Ziegler 2013 Dtsch Ärztebl Int 2013]

Benesic/Strobach Köln 2025 44

Beachten bei eigener 
Recherche (was 

nehme ich wahr) und 
Präsentation der 

Informationen für 
Fragesteller



DILI in der Arzneimittelinformation
allgemeine Datenbanken
• Bsp. UpToDate, Tacrolimus

Benesic/Strobach Köln 2025 45



DILI in der Arzneimittelinformation
Livertox database

Benesic/Strobach Köln 2025 46

• Frei zugängliche Datenbank des 
amerikanischen National Institute of 
Health

• Detaillierte Informationen zu 
Lebertoxizität



DILI in der Arzneimittelinformation
Livertox databaseox

• Herausgeber National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney 
Diseases (US); kostenfrei

47
Nebenwirkungen | Strobach 2023



DILI in der Arzneimittelinformation
Pharmakovigilanzdatenbanken
• keine Rückschlüsse auf Kausalität und Inzidenzen möglich

• Berichte können von Fachpersonal als auch Patienten stammen 

• keine durchgängig einheitliche Nomenklatur verwendet, sondern der 
Melder entscheidet über den Begriff der Nebenwirkung

• EMA – European database of suspected adverse drug reaction reports

• FDA: FAERS (FDA Adverse Event Reporting System)

• WHO: Vigibase

Benesic/Strobach Köln 2025 48



DILI in der Arzneimittelinformation
adrreports.de

Benesic/Strobach Köln 2025 49



DILI in der Arzneimittelinformation
FAERS

Benesic/Strobach Köln 2025 50



DILI in der Arzneimittelinformation
Vigibase

• Keine weiteren 
Detailinformationen einsehbar

• Enthält theoretisch Meldungen 
aus allen teilnehmenden 
Ländern (also auch Fälle in 
FAERS, Adrreports), aber 
Doppelmeldungen werden 
versucht zu entfernen

Benesic/Strobach Köln 2025 51



DILI in der Arzneimittelinformation
Was finden wir zum Aciclovir?
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• Bitte recherchieren Sie in:
• Fachinfo

• Livertox

• Datenbanken

• Weiteres nach eigenem 
Gutdünken und Zugriff….

Patient y.y.; 02.02.1902, seit 2 
Tagen Aciclovir. Seine 

Transaminase-Werte (GOT, GPT) 
steigen nun erheblich kann. 

Kann es einen Zusammenhang 
zwischen dem Anstieg 

der Leberwerte und der Gabe 
von Acicilovir geben?



DILI in der Arzneimittelinformation
Was finden wir zum Aciclovir?
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• Information i.v. oder oral fehlt!
• i.v. häufig reversibler Anstieg, 

oral selten

• Likelihood score: D 
(possible rare cause of clinically 
apparent liver injury)

Reversibilität und ggf. kein Zusammenhang 
(oral) sind wichtige klinische Informationen!

Der Patient y.y.; 02.02.1902, 
Station G3I, bekommt seit 2 

Tagen Aciclovir. Seine 
Transaminase-Werte (GOT, GPT) 

steigen nun erheblich kann. 
Kann es einen Zusammenhang 

zwischen dem Anstieg 
der Leberwerte und der Gabe 

von Acicilovir geben?

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/livertox/glossary/def-item/glossary.likelihood-score/


DILI in der Arzneimittelinformation
HILI (herb induced liver injury)
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Aus: Björnson 2021 
United European 
Gastroenterol J. 
2021;9:781–786



DILI in der Arzneimittelinformation
Recherchequellen für HILI
• Beispiele:

• Fachinfo? (D, EU, free)

• Livertox (US, free)

• National center for complementary and integrative Health (US, free)

• Facts and Comparisons, Natural Product Database (US, Kosten)

• EU herbal monographs (EU, free)
• European Union herbal monograph on Curcuma longa L.,

• NatMed Pro (Natural Medicines Database, Kosten)

• ….
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-curcuma-longa-l-rhizoma-revision-1_en.pdf


DILI in der Arzneimittelinformation
HILI: Bsp. Curcuma
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75-Jährige Patientin mit hepatisch 
metastasiertem Colonkarzinom. Aktuell 

Progress der Metastasen. Die Patientin ist 
sehr an der zusätzlichen Einnahme von 
hochdosiertem Curcuma interessiert. 

Schlechte Studienlage ist bekannt. Bitte 
um Informationen zum hepatotoxischen 

Potential! 



DILI 
(Drug Induced Liver Injury)

 im Fokus der Arzneimittelinformation

Danke für Ihre Aufmerksamkeit und fürs 
Mitmachen!

Dr. Andreas Benesic, Weilheim-Schongau

Dr. Dorothea Strobach, München
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