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Vorwort

Rationale Pharmakotherapie

Wir haben es bereits im letzten Verordnungsforum
angekindigt — inzwischen sind wir deutlich vorangekommen.
Das Ziel: die ,,Regressfreie Zone BW".

Schon heute haben wir durch Ma3nahmen des Gesetz-
gebers und die gemeinsame Arbeit in der ARGE Wirtschaft-
lichkeitsprifung 90 Prozent weniger Regresse als bei unserem
Amtsantritt. Dazu beigetragen haben die seit diesem Jahr
neuen bundesweiten Regelungen zu Praxisbesonderheiten
und Langfristverordnungen, die im Heilmittelbereich eine
regressfreie Versorgung von schwerkranken Patienten ermog-
lichen. Die Details hierzu haben wir in Baden-Wirttemberg
fur die Bundesebene erarbeitet.

Nun muss es aber auch im Arzneimittelbereich weiter-
gehen. Daflr steht das von uns im Sommer aufgelegte Pro-
jekt ,,Rationale Pharmakotherapie spezifischer Krankheitsbil-
der” (RPK). Wir werden gemeinsam mit den Krankenkassen
evidenzbasierte ,, Therapieleitfaden mit Stufentherapiesche-
mata" erarbeiten. Eine Verdffentlichung Uber die Osteopo-
rosetherapie kennen Sie bereits; im ndchsten Jahr werden
voraussichtlich Publikationen zu den Indikationen Spezifische
Immuntherapie, Unipolare Depression und Schmerz folgen.
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Sie als verordnender Arzt sind zwar nicht verpflichtet,
entsprechend dieser Leitlinientherapien zu verordnen, doch
stellen sie eine gute Orientierung dar. Denn wenn Sie sich
an die im Rahmen der ,,Rationalen Pharmakotherapie spezi-
fischer Krankheitsbilder' empfohlenen Kriterien halten, dann
kdnnen Sie regressfrei bei dieser Indikation verordnen. Die
Wirtschaftlichkeit dieser Therapien ist mit Prifstelle und
Kostentrdgern vereinbart — und ganz unabhdngig von den
tatsdchlich anfallenden Kosten.

So sind Sie auf der sicheren Seite und wir erreichen
noch in dieser Wahlperiode unser Ziel: die ,Regressfreie
Zone BW'" und ein Ende einer moglichen Fehlversorgung
durch Verschreibungsangst.

Mit freundlichen GriiBen

) v

Dr. Norbert Metke
Vorsitzender des Vorstandes



NSAR - Risiken und Kontraindikationen

Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) zdhlen zu den am hdu-
figsten verordneten Arzneimitteln in Deutschland — angefiihrt
von Ibuprofen und Diclofenac, gefolgt von den COX-2-Hemmern
Etoricoxib und Celecoxib sowie weniger hdufig Naproxen, Melo-
xicam und Indometacin [1]. Durch groBe Studien sind inzwi-
schen die unerwiinschten Wirkungen von NSAR mit zum Teil
erheblichem gastrointestinalem und kardiovaskuldrem Schddi-
gungspotential viel besser bekannt als noch vor wenigen Jahren.

Die britische Fachzeitschrift Lancet verdffentlichte im
Mai 2013 eine umfangreiche Metaanalyse von 754 RCTs
(randomisierte Studien) zu kardiovaskuldren und gastroin-
testinalen Risiken bei NSAR [4]. Im Juli 2013 wurde in
einem Rote-Hand-Brief Uber Warnhinweise und neue Kon-
traindikationen bei der Anwendung von Diclofenac-haltigen
Arzneimitteln informiert [2]. Und auch die Europdische
Arzneimittelagentur (EMA) spricht gleichzeitig entspre-
chende Warnungen aus (Juni 2013) [3].

Im Ergebnis unterscheiden sich die NSAR zum Teil
erheblich hinsichtlich ihrer kardiovaskuldren und gastro-
intestinalen Risiken. Dies sollte bei der Auswahl in der Praxis
bericksichtigt werden.

NSAR und obere gastrointestinale Komplikationen

Alle NSAR (traditionelle NSAR wie Diclofenac, Ibu-
profen, Naproxen, sowie COX-2-Hemmer wie Celecoxib,
Etoricoxib) erhdhen das Risiko gastrointestinaler Komplikati-
onen (obere Gl-Blutung, Perforation, Ulcus) um das Drei- bis
Funffache. In ihrem Risiko sind jedoch die einzelnen NSAR
unterschiedlich. In einer Metaanalyse von nicht randomisier-
ten Studien wurden die Rate Ratios (relatives Risiko) der ein-
zelnen NSAR fur Komplikationen im oberen Gastrointestinal-
trakt gegenliber Placebo angegeben (Grafik 1). Das hochste
Risiko zeigt sich bei Piroxicam, das geringste bei Aceclofenac.
Ibuprofen hat ein geringeres Risiko als Diclofenac, Naproxen
ein hoéheres als Ibuprofen und Diclofenac [8].

In einer neueren Metaanalyse randomisierter Studien
zeigt sich eine etwas andere Reihenfolge mit unglinstigem
Risiko fir Diclofenac und etwas ginstiger fur Ibuprofen [4].
Eine Erkldarung fur die unterschiedliche Bewertung gibt es

nicht. Bei der Anwendung hoher Dosen jedoch unterschie-
den sich Diclofenac und Ibuprofen nicht mehr. Bei Einnahme
von Protonenpumpenhemmern zu NSAR ist kein erhohtes
Risiko fir Komplikationen im oberen Gl-Trakt mehr nach-
weisbar, auB3er fUr Diclofenac, bei dem sich ein erhdhtes
Risiko auch unter protektiver Begleitmedikation zeigte [9].

Grafik 1: Relatives Risiko fiir obere gastrointestinale

Komplikationen [5]

Celecoxib Geringes Risiko
Ibuprofen
Rofecoxib
Diclofenac
Meloxicam
Ketoprofen
Naproxen
Indometacin

Piroxicam Hohes Risiko

NSAR und kardiovaskuldre Komplikationen

Das Risiko schwerer Koronarereignisse wie Myokard-
infarkt ist bei den einzelnen NSAR unterschiedlich (Grafik
2). Coxibe, Diclofenac und Ibuprofen erhéhen das Risiko,
nicht aber Naproxen. Vermutlich beeinflusst Naproxen das
kardiovaskuldre Risiko deswegen nicht, weil es Uber eine
Hemmung der Cyclooxygenase-1 die Thrombozytenaggre-
gation hemmt. Bei hoherer Dosierung erhoht sich — aul3er
bei Naproxen — das Herzinfarktrisiko weiter.

Grafik 2: Relatives Risiko fiir akuten Myokardinfarkt [5]

Naproxen Geringes Risiko
Celecoxib

Ibuprofen

Rofecoxib

Diclofenac Hohes Risiko
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Ein erhdhtes Schlaganfallrisiko konnte fiir NSAR nicht nach-
gewiesen werden [4]. Alle NSAR zeigen auch ein erhdhtes
Herzinsuffizienzrisiko. Bei Patienten mit schweren kardio-
vaskuldren Erkrankungen (beispielsweise Herzinsuffizienz,
Herzinfarkt oder Schlaganfall in der Vorgeschichte) sollte
Diclofenac nicht angewendet werden, bei Risikofaktoren
fUr kardiovaskuldre Ereignisse (arterielle Hypertonie, Hyper-
lipiddmie, Diabetes mellitus oder Rauchen) nur nach sorg-
faltiger Abwdgung.

Vorgehen bei unterschiedlichen Risiken

Das gastrointestinale Risiko Idsst sich Uber den gastrointes-
tinalen Risikoscore erfassen:

= Hohes Gl-Risiko > 2 Punkte

= Mittleres Gl-Risiko 1-2 Punkte

= Kein Risiko O Punkte

Folgende Faktoren geben Punkte fir den gastrointestinalen
Risikoscore:
= Patienten > 65 Jahre (1 Punkt)
= Ulcus (1 Punkt) oder Gl-Blutung/Perforation (2 Punkte)
in der Vorgeschichte
= hohe NSAR-Dosen (1 Punkt)
= starker Nikotin- und/oder Alkohol-Missbrauch (1 Punkt)
= NSAR plus Begleitmedikation (1 Punkt)
= ASS

Clopidogrel

= Kortikosteroid

Antikoagulantien
= SSRI

Ein kardiovaskulares (CV) Risiko liegt vor bei Indikation
fUr eine Thrombozytenaggregationshemmung.
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In der Abwidgung der verschiedenen Risiken kann folgendes
Schema helfen:

Gl-Risiko CV- L f

(Scorepunkte) Risiko Empfehlung fir die Praxis

hoch (>2) + moglichst keine NSAR; falls unbedingt
notig, Versuch mit Naproxen + PPI

hoch (>2) - niedrig dosiertes Ibuprofen (max.
1.200 mg/d) + PPl oder Coxib + PPI

mittel (1-2) - NSAR + PPI

mittel/niedrig (1) + Naproxen (+/— PPI)

niedrig (0) - NSAR
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Arzneimitteltherapie
in der Schwangerschaft

Das letzte Verordnungsforum 27 widmete sich an dieser Stelle
der Problematik, was zu tun ist, wenn eine Arzneimittelverord-
nung in der Schwangerschaft notwendig wird. Nun liegt uns
eine dhnliche Frage aus der Hausarztpraxis vor: Eine junge
Frau, die drei Tage nach Ende einer Therapie mit Cefixim
schwanger geworden ist, befiirchtet eine teratogene Wirkung.
Ist das begriindet?

Die Antwort gibt der Pharmakotherapie-Informations-
dienst in Tiibingen

Die Bedenken der Patientin sind unbegriindet. Cepha-
losporine gehdren wie Penicilline wahrend der Schwanger-
schaft zu den Antibiotika der Wahl. Selbst wenn die Patien-
tin das Mittel wéhrend bereits bestehender Schwangerschaft
genommen hat, ist keine teratogene Wirkung zu beflrchten.

Will man bei bestehender Schwangerschaft ein Cepha-
losporin verordnen, wiirde die Wahl auf Wirkstoffe der ers-
ten und zweiten Generation wie Cefaclor, Cefalexin oder
Cefuroxim fallen, da hier umfangreichere Erfahrungswerte
vorliegen [1].

Hintergrund

Wenn in Unkenntnis einer Frihschwangerschaft oder
wie im vorliegenden Fall kurz davor ein Arzneimittel einge-
nommen wurde, sind die Patientinnen oft in Sorge wegen
einer etwaigen schddlichen Wirkung und suchen drztlichen
Rat. Im Verordnungsforum 27 wurde eine Situation geschil-
dert, in der ein geeignetes Arzneimittel fUr eine schwan-
gere Patientin gesucht wurde. Dies ist in der Regel weniger
schwierig, da es fUr die meisten Erkrankungen Therapeutika
gibt, bei denen die Erfahrungen gegen nennenswerte ent-
wicklungstoxische Risiken sprechen. So kann das passende
Medikament ausgewdhlt werden [1,2].

Ist es dagegen schon zu einer Arzneimittelexposition
wahrend oder kurz vor der Schwangerschaft gekommen,
ist eine fundierte individuelle Risikoabschdtzung angezeigt.
In den meisten Fallen hat sich gezeigt, dass auch nach Ein-
nahme kontraindizierter Medikamente das Risiko eines schd-
digenden Einflusses gering ist. Dies basiert auf Angaben in

einschldgiger Literatur. Neben Fachblchern [1, 3, 4] stehen

zwei Internet-Portale zur Verflgung. Wir haben sie ausfihr-

lich im Verordnungsforum 25 (Februar 2013) vorgestellt:

= Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fur Embryo-
naltoxikologie am Institut fur Klinische Pharmakologie
und Toxikologie an der Charité in Berlin (www.embryo-
tox.de)

= |nstitut flr Reproduktionstoxikologie der St. Elisabeth-
Stiftung, Ravensburg (www.reprotox.de)
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B Thalassamie

In unserer Serie iiber verschiedene Krankheiten bestimmter
ethnischer Gruppen, die auch im deutschen Praxisalltag immer
héufiger anzutreffen sind, haben wir im Verordnungsforum
27 liber das familidre Mittelmeerfieber berichtet und sind der
Frage nachgegangen, ob Colchicin als Therapie empfohlen wer-
den kann. Der zweite Teil der Serie widmet sich den Thalass-
dmien, die urspriinglich aus dem Mittelmeerraum sowie Asien
und Afrika stammen. Im Folgenden informieren wir iiber die
derzeitigen Optionen zur Behandlung dieser genetisch beding-
ten Krankheiten.

Ein Mangel an Hamoglobin bei gleichzeitiger Eisen-
Uberladung — dies ist das pathophysiologische Hauptmerk-
mal der Thalassdmien. Sie gehdren zu den haufigsten gene-
tischen Erkrankungen weltweit; mindestens 60.000 schwer
Betroffene werden jedes Jahr geboren. Der Erbgang ist auto-
somal-rezessiv. Die grofBte klinische Bedeutung innerhalb
der als ,, Thalassdmie-Syndrome™ bezeichneten thalassami-
schen Hamoglobinsynthesestorungen haben die a- und die
B-Thalassamien.

Als eine Stérung der Himoglobinsynthese gehdrte die
Thalassamie zu den ersten molekularen Erkrankungen, die
identifiziert und im Detail Uber die letzten 40 Jahre unter-
sucht wurden [2]. Gleichwohl hiangt die Behandlung immer
noch weitgehend von der Versorgung mit Bluttransfusionen
und der Eisenchelat-Therapie ab [2].

Leitsymptome

Homozygote Major-Formen gehen mit schweren, hypo-
chrom-hdmolytischen Andmien und komplexen Krankheiten
einher. Heterozygote Thalassdmietrdager haben eine Sympto-
matik mit leichter, eisenrefraktdrer, hypochrom-mikrozytarer
Andmie [1].

Aktueller Stand der therapeutischen Optionen
Die symptomatische Behandlung der (3-Thalassdmia

major besteht lebenslang in einer regelmalligen Transfu-

sionstherapie in Kombination mit einer effektiven Eisen-

elimination (mit Deferoxamin oder Deferasirox) [1]. Die
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Eiseneliminationstherapie soll beginnen, wenn die Serum-
ferritinkonzentration bei der regelmiaBigen Bestimmung wie-
derholt oberhalb von 1.000 pg/l liegt (und ein voriber-
gehender, beispielsweise inflammationsbedingter; Anstieg
ausgeschlossen scheint) und/oder wenn der Lebereisen-
gehalt die untere Grenze des bei Patienten mit sekundarer
Eisenlberladung akzeptablen Bereiches Ubersteigt [3].

FUr die Primadrtherapie werden in Abhdngigkeit vom
Alter des Patienten der in der Regel als subkutane Dauer-
infusion zu verabreichende Chelatbildner Deferoxamin
und der orale Chelatbildner Deferasirox empfohlen. Fir
die Sekundartherapie steht auBerdem der orale Chelatbild-
ner Deferipron zur Verflgung [3].

Deferasirox ist der neueste Eisenchelator, wie eine
Ubersichtsarbeit aus der Schweiz ausfiihrt [4]. Wegen sei-
ner Effektivitdt und des einfachen Applikationsmodus hat
sich Deferasirox heute fur Thalassimiepatienten als Sub-
stanz der ersten Wahl durchgesetzt. Das Medikament wird
einmal pro Tag oral verabreicht. Mit einer Tagesdosis von
30 mg/kg (eventuell bis 40 mg/kg) wird meistens eine nega-
tive Eisenbilanz erzeugt. Nebenwirkungen sind hauptsachlich
Niereninsuffizienz, Albuminurie und auch Neutropenie [4].

Bei Hamosiderose-bedingten Organschdden ist eine
spezifische Behandlung erforderlich. Die Splenektomie ist
bei tumordser MilzvergréBerung mit Zunahme des Trans-
fusionsbedarfs und Hypersplenismus angezeigt [1].

Als kurative Behandlung der -Thalassdmia major ist
— falls ein Spender verfligbar ist — eine hdmatopoetische
Stammzelltransplantation die Therapie der Wahl! [1], diese
ist aber noch mit substanzieller Mortalitdt und Morbiditdt
verbunden [2].

Inzwischen gelangt die Gentherapie in frihe klinische
Studien. Die Therapie mit induzierten pluripotenten Stamm-
zellen (induced pluripotent stem cells — iPS) bietet interes-
sante Aussichten, hat aber noch viele Herausforderungen
zu Uberwinden [2].



Wirkstoff Praparat Dosierung Darreichungsform Monatstherapiekosten (70 kg KG)
Deferoxamin Desferal® Durchschnittliche Tagesdosis in der  Die langsame subkutane Infusion 2.172,94 € (bei mittlerer Dosis)
Regel zwischen 20 und 60 mg/kg mittels einer tragbaren Infusions-
KG pumpe Uber 8-12 h ist fiir ambulante
Patienten besonders geeignet [6]
Deferasirox Exjade® 1x/Tag 30 mg/kg oral 4.685,32 €
Deferipron Ferriprox® Filmtabletten: oral 750,34 €
3x/Tag 25 mg/kg KG
Losung zum Einnehmen: oral 85849 €

3x/Tag 0,25 ml/kg KG

Datengrundlage: Lauer-Taxe (Stand: 01.09.2013), grofBte verfugbare Packung,
Originalhersteller (kein Reimporteur)

Weiterfuhrende Informationen

Einzelheiten zu Leitsymptomen, Diagnostik und The-
rapie sind in Ubersichtsarbeiten [1, 2] und in der AWMF-
Leitlinie der Gesellschaft fur Pddiatrische Onkologie und
Hamatologie [3] dargestellt. Eine weitere Leitlinie zur Dia-
gnostik und Therapie der sekunddren Eisentberladung bei
angeborenen Andmien [5] enthdlt Informationen zu Kompli-
kationen und Verlaufsuntersuchungen sowie zu den einzel-
nen Chelatbildnern und deren Einsatz in besonderen Situati-
onen (intensivierte Chelattherapie, Thalassaemia intermedia,
Stammzelltransplantation, Schwangerschaft).
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Tetrazepam - alternativlos?

Fiir Tetrazepam (zum Beispiel Musaril®) hat das Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) das Ruhen
der Zulassung in Deutschland zum 1. August 2013 angeordnet

[1]. Hintergrund sind neue Erkenntnisse zum erhéhten Risiko

seltener, aber schwerwiegender Hautreaktionen.

Dazu zdhlen Fille von Stevens-Johnson-Syndrom (S)S),

toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN, Lyell-Syndrom), Ery-

thema multiforme und Arzneimittelexanthem mit Eosinophi-
lie und systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom) [1]. Das
Risiko fur diese Reaktionen ist offenbar unter Tetrazepam

héher als unter anderen Benzodiazepinen [1]. In diesem

Zusammenhang ist interessant, dass israelische Autoren auf

die chemisch-strukturelle Ahnlichkeit von Tetrazepam und

Carbamazepin und die Md&glichkeit von Kreuzreaktivitdten

hinwiesen [2].

Hintergrundinformationen zur Bewertung von Tetraze-

pam geben das BfArM und das Paul-Ehrlich-Institut (PEIl) im
Bulletin zur Arzneimittelsicherheit [3]. Darin wird themati-

siert, dass durch das Ruhen der Zulassung von Tetrazepam

moglicherweise eine therapeutische Licke entsteht und die

zur Verfigung stehenden therapeutischen Alternativen ein

unklares Nutzen-Risiko-Verhiltnis aufweisen [3].

Welche potenziellen Alternativen fir Tetrazepam stehen als

zentral wirkende Muskelrelaxanzien derzeit zur Verfiigung?

Baclofen (z.B. Lioresal®, Generika): Die AkdA ordnet
Baclofen fir die Behandlung der Spastik bei Multipler
Sklerose den empfohlenen Wirkstoffen zu [4]. Die
(bekannte) sedierende Wirkung verdient Beachtung.
Tolperison (z.B. Mydocalm® Tbl., Viveo®, Generika):
Nach einem Rote-Hand-Brief vom 21. Februar 2013
(der von einem der Hersteller nicht unterzeichnet ist)
soll die Verwendung von Tolperison eingeschrankt wer-
den: auf die symptomatische Behandlung von Spastizitat
nach einem Schlaganfall bei Erwachsenen. Hintergrund
ist ein Zusammenhang zwischen der Anwendung von
Tolperison und schweren Hautreaktionen.
Methocarbamol (z.B. DoloVisano®, Ortoton®): Die Studien-
lage hinsichtlich publizierter Daten ist unbefriedigend.
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= Orphenadrin (z.B. Norflex®): Die Studienlage hinsicht-
lich publizierter Daten ist unbefriedigend. Die
(bekannte) sedierende Wirkung verdient Beachtung.
Pridinol (z.B. Myoson®): Die Studienlage hinsichtlich
publizierter Daten ist unbefriedigend. Die (bekannte)

sedierende Wirkung verdient Beachtung.
Tizanidin (z.B. Sirdalud®): Die AkdA ordnet Tizanidin
fur die Behandlung der Spastik bei Multipler Sklerose
den empfohlenen Wirkstoffen zu [4]. Die (bekannte)
sedierende Wirkung verdient Beachtung.

Diazepam (z.B. Valium®, Generika): Als Benzodiazepin

steht es dem Tetrazepam pharmakologisch sehr nahe
und die sedierende Wirkung ist ausgeprdgt. Diazepam
und seine aktiven Metabolite werden sehr langsam eli-
miniert und haben eine entsprechend lange Wirkdauer.
Bedenkenswert ist auBerdem das Abhingigkeitspoten-
zial. Zum Zweck der muskelrelaxierenden Wirkung
allein ist Diazepam im Regelfall wenig geeignet.

Fazit

Die Studienlage sowie das Nutzen-Risiko-Verhdltnis ist
derzeit fur keine der potenziellen Tetrazepam-Alternati-
ven befriedigend. Eine entsprechende Empfehlung zu
geben, ist deswegen nicht moglich.

AuBerdem kommt eine relevante sedierende Wirkung
nicht nur Tetrazepam und Diazepam, sondern auch
Baclofen, Orphenadrin, Pridinol und Tizanidin zu. Metho-
carbamol und Tolperison sind diesbeziglich glinstiger.

Hinreichende Belege fiir Vorteile einzelner Myotonoly-
tika oder von Myotonolytika gegenliber der alleinigen
Gabe von traditionellen nichtsteroidalen Antirheumatika
(tNSAR) finden sich nicht. Diesen und weitere Hinweise
gibt die Nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz [5].
AuB3erdem gewinnen aus der aktuellen Situation nicht-
medikamentdse Mal3nahmen zusdtzliche Bedeutung.
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Verlangerung des
QT-Intervalls

Eine Verldngerung des QT-Intervalls ist eine lebensgefdhr-
liche Erkrankung. Durch eine verzigerte Repolarisation im
Herzmuskel kénnen Arrhythmien entstehen. Dies kann erb-
lich bedingt sein oder durch duBere Einfliisse entstehen. Bei
diesen erworbenen Formen der QT-Verldngerung spielen die
durch Arzneimittel hervorgerufenen Ursachen eine dominie-
rende Rolle: Durch eine Blockade von Kaliumkandlen im Herz-
muskel kommt es zu einer

Verlangsamung der Repolarisation.

Erstmalig in den 1960er Jahren beschrieben, schenkte
man ab den 1990er Jahren diesem Mechanismus immer
mehr Aufmerksamkeit. Fir mehr als 100 Wirkstoffe wurde
inzwischen eine solche Nebenwirkung beschrieben. Wich-
tig wird das Thema dadurch, dass diverse betroffene Wirk-
stoffe sehr hdufig eingesetzt werden.

Eine dieser Substanzen ist Citalopram, das aus der
Gruppe der SSRI (Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer) das grof3te Potenzial hat, eine solche Nebenwir-
kung zu entfalten. Diese verstdrkt sich verstandlicherweise,
wenn gleichzeitig weitere problematische Wirkstoffe einge-
nommen werden.

Wie hoch ist die Anzahl der Patienten, die gleichzeitig
Citalopram und ein trizyklisches Antidepressivum erhalten?
Diese Kombination ist laut Fachinformation kontraindiziert
oder zumindest mit dul3erster Vorsicht einzusetzen.

Von fast 100.000 Patienten, die im ersten Quartal 2013
Citalopram erhielten, bekamen circa elf Prozent der Versi-
cherten zusatzlich ein trizyklisches Antidepressivum. Eine
recht hohe Zahl, die zeigt, dass in der praktischen Anwen-
dung von Arzneimitteln dieser Nebenwirkung mehr Beach-
tung geschenkt werden sollte.

=» Information zur QT-verldngernden Wirkung von
Arzneimitteln finden Sie auf www.qtdrugs.org
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B Regressgefahr bei der Verordnung

von Kontrazeptiva?

Bereits im Verordnungsforum 20 haben wir dariiber berichtet, was
bei der Verordnung von Kontrazeptiva nach dem 20. Geburtstag
zu beachten ist. Der folgende Artikel beschdftigt sich mit der Frage,
ob bei solchen Verordnungen ein Aut-idem-Kreuz zur Regressver-
meidung erforderlich ist, und greift nochmals das Thema der Ver-
ordnungsfdahigkeit von Kontrazeptiva im Rahmen einer Therapie
mit teratogenen Arzneimitteln auf. Der Text wurde in Abstimmung
mit den Landesverbdnden der Krankenkassen und dem Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung (MDK) erstellt.

Gemal3 § 24a SGB V haben Versicherte bis zum voll-
endeten 20. Lebensjahr einen Anspruch auf die Versorgung
mit empfangnisverhitenden Mitteln, soweit sie drztlich ver-
ordnet werden. Einige Kontrazeptiva haben zusdtzliche Indi-
kationen und sind beispielsweise zur Behandlung von Akne,
Hirsutismus, androgenetischer Alopezie oder Hyperme-
norrhoe zugelassen. Zur Behandlung solcher Erkrankungen
kdnnen empfangnisverhitende Mittel mit entsprechender
Zusatzindikation auch noch nach dem 20. Lebensjahr zu
Kassenlasten verordnet werden.

So ist beispielsweise Valette® zusitzlich zur Behand-
lung von Akne zugelassen und kdnnte auch fur eine Akne-
patientin, die das 20. Lebensjahr bereits vollendet hat, zu
Kassenlasten verordnet werden. In der Apotheke wird die-
ser Patientin aufgrund der Rabattvertrage mdoglicherweise

® ausgehindigt. Maxim® ist allerdings ausschlieBlich

Maxim
zur Empfangnisverhitung zugelassen. Da hier aber mindes-
tens eine Indikation mit Valette® Ubereinstimmt (Kontra-
zeption), muss laut Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB

V der Austausch stattfinden.

Dadurch stellt sich nun in diesem Fall die Frage, ob
ein Regressrisiko besteht, wenn auf das Setzen des Aut-
idem-Kreuzes verzichtet wird. Das Kreuz wirde den Aus-
tausch eines (verordnungsfahigen) Kontrazeptivums (hier:
Vallette®) mit Zusatzindikation gegen eines ohne Zusatzin-
dikation (hier: Maxim®) verhindern. Denn ein empfingnis-
verhltendes Mittel ohne zusidtzliche Indikation ware prinzi-
piell fur eine Patientin Uber 20 Jahre zu Kassenlasten nicht
verordnungsfahig.
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Ein Aut-idem-Kreuz ist in einem solchen Fall zur
Regressvermeidung nicht erforderlich. Falls dennoch eine
Krankenkasse einen Regressantrag stellen sollte, ist aus dem
Rezeptimage ersichtlich, dass urspringlich ein Préparat mit
Zusatzindikation verordnet wurde.

Im Verordnungsforum 20 haben wir bereits auf einige
Besonderheiten bei der Verordnung von Kontrazeptiva hin-
gewiesen. Allerdings missen wir unsere Aussage bezUglich
der Verordnungsfahigkeit von Kontrazeptiva fur Versicherte
ab 20 Jahren, die sich einer Therapie mit teratogenen Medi-
kamenten unterziehen mussen, revidieren. Fir Uber 20-)ah-
rige sehen weder das SGB V noch die Richtlinien des G-BA
zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
Ausnahmen vor.

Obwohl die Fachinformation teratogen wirkender Arz-
neimittel zwingend eine Kontrazeption vorschreibt, kommt
§ 12 Abs. 7 AM-RL (siehe Infobox) hier nicht zum Tragen,
da hormonelle Kontrazeptiva verschreibungspflichtig sind.

Zwar wurde aufgrund diverser Gerichtsurteile in solchen
Fallen in der Vergangenheit oftmals eine Leistungspflicht der
GKYV abgeleitet, doch gelten derartige Urteile (SG, LSG, BSG)
lediglich fur den verhandelten Einzelfall. Sie sind als Empfeh-
lungen anzusehen, kénnen aber die geltende Gesetzgebung
nicht dndern — es sei denn, es handelt sich um Grundsatz-
entscheidungen beispielsweise durch das Bundesverfassungs-
gericht.

Richtigstellung zum Artikel:

Maxim ist seit April 2013 neben der hormonellen
Kontrazeption zur Behandlung von Frauen mit
mittelschwerer Akne, die keine Gegenanzeigen fur die
Therapie mit oralen Kontrazeptiva aufweisen, und nach
Versagen geeigneter lokaler Behandlung, zugelassen.
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Um Unsicherheiten bezlglich der Verordnungsfahigkeit
zu vermeiden, haben die unten genannten Krankenkassen
erklart, die Kosten von hormonellen Kontrazeptiva im Rah-
men einer Therapie mit teratogen wirkenden Arzneimitteln
auch fur Versicherte nach Vollendung des 20. Lebensjahres
zu Ubernehmen (Verordnung auf Muster 16 ohne vorherige
Genehmigung).

AOK Baden-Wirttemberg

= |KK classic

= Barmer GEK, DAK, HEK, hkk, KKH und TK

= Knappschaft

= Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und Gar-
tenbau

BKK VerbandPlus, BKK SBH, Die Schwenninger Kran-
kenkasse, BKK Stdzucker

Arzneimittel-Richtlinie § 12

(7) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die
begleitend zu einer medikamentdsen Haupttherapie
mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung verordnungsfahigen Arzneimitteln einge-
setzt werden (Begleitmedikation), sind verordnungs-
fahig, wenn das nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel in der Fachinformation des Hauptarzneimittels
als Begleitmedikation zwingend vorgeschrieben ist.
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B Vitamine, Mineralstoffe

und Spurenelemente:
Was bezahlt die GKV?

Vitamine, Mineralstoffe und Spurenelemente werden auf dem
deutschen Markt als Lebensmittel, Nahrungsergdnzungsmittel
und Arzneimittel angeboten. Was von der GKV hiervon (iber-
nommen wird, ist ganz wesentlich abhdngig von der Art des
Préparates. Folgender Uberblick wurde in Abstimmung mit den
Landesverbdnden der Krankenkassen und dem Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung (MDK) erstellt.

Folgende Substanzklassen mussen grundsatzlich

unterschieden werden:

= Nahrungserginzungsmittel: Die Kosten werden gene-
rell nicht von der GKV dbernommen (§ 6 AM-RL).

= Lebensmittel: Monopriparate, die als Lebensmittel auf

dem Markt sind, kdnnen nicht von der GKV Ubernom-

men werden (§ 6 AM-RL) — lediglich als Komponente

von bilanzierten Didten (§ 31 Abs. 5 SGB V bzw. §§ 6

und 19ff. AM-RL).

Nicht-apothekenpflichtige Arzneimittel (beispielsweise

Floradix® mit Eisen-Losung) sind in der Regel keine Kas-

senleistung (Ausnahme: Fluoridpraparate; siehe Tabelle).

Rezeptpflichtige Arzneimittel kdnnen im Rahmen ver-
tragsdrztlicher Versorgungsleistung zulasten der GKV
verordnet werden (unter Beachtung des zulassungsge-
malen Gebrauchs und der sonstigen Vorgaben in SGB
V und AM-RL). Beispiel: ,,D3-Vicotrat®" (Colecalciferol
2,5 mg zur i.m.-Injektion). Bitte beachten Sie in diesem
Zusammenhang unseren Artikel im Verordnungsforum
26 zur Abgrenzung von rezeptpflichtigen und rezept-
freien Arzneimitteln.

Apothekenpflichtige, jedoch nicht-rezeptpflichtige Arz-
neimittel (OTC-Arzneimittel) werden nur in Ausnahme-
fallen durch die GKV tUbernommen (§ 34 Abs. 1 SGB V).
Diese Ausnahmen werden in § 12 der AM-RL aufge-
fihrt und umfassen im Wesentlichen:
= Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum voll-
endeten 18. Lebensjahr (Abs. 12).
= OTC-Arzneimittel, die in der Fachinformation eines ver-
tragsarztlich verordnungsfahigen Arzneimittels als Begleit-
medikation zwingend vorgeschrieben sind (Abs. 7)
= OTC-Arzneimittel zur Behandlung einer schwerwie-
genden unerwiinschten Nebenwirkung im Rahmen
einer Therapie mit einem verordnungsfahigen Arz-
neimittel (Abs. 8)



Verordnungspraxis

s OTC-Arzneimittel, die als Therapiestandard bei

der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen

gelten und in Anlage | der AM-RL aufgefthrt sind
(Abs 2-6).

OTC-Ausnahmeliste

Vitamine

ARZNEIMITTEL

Folgende Vitamine werden unterschieden:

= Wasserlosliche: Vitamin B1, Vitamin B2, Niacin, Vitamin Bé,
Folsaure, Pantothensdure, Biotin, Vitamin B12, Vitamin C
= Fettlosliche: Vitamin A, Beta-Carotin (Provitamin A),

Wesentlich fUr die Entscheidung, ob ein Vitamin oder

ein Mineralstoff verordnungsfahig ist, ist die Anlage | der
Arzneimittelrichtlinie, die sogenannte OTC-Ausnahmeliste.

Vitamin D, Vitamin E, Vitamin K

Mineralstoffe (Mengenelemente)
und Spurenclemente

= Mengenelemente: Natrium, Chlorid, Kalium, Calcium,

Phosphor, Magnesium

= Spurenelemente: Eisen, lodid, Fluorid, Zink, Selen,

Kupfer, Mangan, Chrom, Molybdan

Vitamin Verordnungsfahigkeit nach Praparate- O T T T
Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) beispiele
Vitamin K Anlage | Vitamin K als Monopréaparat nur bei nachge- Konakion®, Vitamin K1 (Phytomenadion) kann sowohl
Nr. 42 wiesenem, schwerwiegendem Vitaminman- Ka-Vit in oraler als auch in parenteraler Darrei-
gel, der durch eine entsprechende Erndhrung chungsform tber Sprechstundenbedarf
nicht behoben werden kann. bezogen werden.
(vgl. Verordnungsforum 20)
Vitamin A und E Apothekenpflichtige Vitamin-A- und Vitamin-E-Mono- Freka Vit® Die verschreibungspflichtigen Vitamin-A-
praparate werden in der Anlage | nicht geregelt, fur sie gilt fettloslich, Préparate (z.B. Vitamin A 30.000 Jena-
lediglich Anlage | Nr. 27: Lésungen und Emulsionen zur Vitalipid® pharm®, Vitamin-Asaar®, Vitadral®) sind im

parenteralen Erndhrung einschlieBlich der notwendigen
Vitamine und Spurenelemente.

Rahmen ihrer Indikation (Therapie manifes-
ter Vitamin-A-Mangelzustande, die durch
eine entsprechende Erndhrung nicht ausge-
glichen werden kénnen) verordnungsféhig.

Vitamin D Siehe Calcium und Vitamin D im ndchsten Abschnitt (Mineralstoffe)
Folsaure Anlage | Folsdure und Folinate nur bei Therapie mit zahlreiche Generelle peri- oder postkonzeptionelle
und andere Nr. 19 Folsdureantagonisten (z.B. Methotrexat, generische Verordnungen von Folsdure sind nicht zu
wasserldsliche Pemetrexed) sowie zur Behandlung des Anbieter Lasten der GKV maoglich.
Vitamine kolorektalen Karzinoms
Anlage | Wasserlsliche Vitamine, Benfotiamin Verordnungen Vitamin-B-haltiger Praparate
Nr. 44 (lipidissliches Derivat des Vitamin BT, zur Senkung erhéhter Homocysteinwerte
,,Thiamin-Prodrug") und Folsdure als sind nur méglich, wenn ein nachgewiesener,
Monopraparate nur bei nachgewiesenem, schwerwiegender Mangel der entsprechen-
schwerwiegendem Vitaminmangel, den Vitamine vorliegt (als Monopraparate)
der durch eine entsprechende Erndhrung
nicht behoben werden kann (Folsdure:
5 mg/Dosiseinheit)
Anlage | Wasserl6sliche Vitamine auch in Kombina- Dreisavit® Wasserl6slich sind alle Vitamine auBer A,
Nr. 43 tionen nur bei der Dialyse D, Eund K
Vitamine bei paren- Anlage | Lésungen und Emulsionen zur parenteralen
teraler Erndghrung Nr. 27 Erndhrung einschlieBlich der notwendigen

Vitamine und Spurenelemente (siehe oben)

KVBW Verordnungsforum 28 Oktober 2013
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Mineralstoff/ Verordnungsfahigkeit nach Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) Préparatebei- .
X Kommentar/Erlauterung
Spurenelement bzw. Rechtsgrundlage spiele
Calcium Anlage | Calciumverbindungen als Monoprdparate nur ~ Calcium
Nr. 12 " bei Pseudohypo- und Sandoz®/v
Hypoparathyreodismus Hexal®/Dura®
® beij Bisphosphonat-Behandlung gemaf
Angabe in der jeweiligen Fachinformation
bei zwingender Notwendigkeit
Calciumverbindungen Anlage | Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium manifeste Osteoporose:
(mind. 300 mg Calcium- Nr. 11 Calcium-lon/Dosiereinheit) und Vitamin D Sandoz D Osteoporose mit Fraktur ohne addquates
lon/Dosiereinheit) und (freie oder fixe Kombination) sowie Vitamin Osteo®, Trauma
Vitamin D (freie oder D als Monopréaparat bei ausreichender Calcivit D®,
fixe Kombination) sowie Calciumzufuhr Uber die Nahrung Calcium D3 (vgl. Verordnungsforum 25)
Vitamin D als Monopra- ® nur zur Behandlung der manifesten Stada®,
parat bei ausreichender Osteoporose, Vitamin D3
Calciumzufuhr tber die = nur zeitgleich zur Steroidtherapie bei H.evert®, -
Nahrung Erkrankungen, die voraussichtlich einer Vigantoletten
mindestens sechsmonatigen Steroid-
therapie in einer Dosis von wenigstens
7,5 mg Prednisolondquivalent bedrfen,
® bej Bisphosphonat-Behandlung gemaf
Angabe in der jeweiligen Fachinformation
bei zwingender Notwendigkeit.
Kaliumverbindungen Anlage | als Monopréparate nur zur Behandlung der Kalinor®, Sind in einem Préparat verschiedene Kalium-
Nr. 25 Hypokalidmie. Rekawan® salze vorhanden (z.B. Kaliumcitrat oder Kali-
umhydrogenphosphat), so gelten diese als
Monopradparate (vgl. Verordnungsforum 20)
Magnesium- Anlage | oral: nur bei angeborenen Magnetrans®, Somit sind Magnesiumprdparate zum Ein-
verbindungen Nr. 28 Magnesiumverlusterkrankungen Magno Sanol®  nehmen bei Schwangerschaftsbeschwerden
nicht verordnungsfahig (vgl. Verordnungs-
forum 20)
Anlage | Parenteral: nur zur Behandlung bei nach- MG 5 Sulfat®
Nr. 29 gewiesenem Magnesiummangel und zur
Behandlung bei erhéhtem Eklampsierisiko.
Eisen Anlage | Eisen-(Il)-Verbindungen nur zur Behandlung ~ Ferro Sanol®, Es sind demnach nur solche apotheken-
Nr. 17 von gesicherter Eisenmangelandmie. Eisentabletten pflichtigen Eisen-Prdparate verordnungs-
Ratiopharm® fahig, die Eisen als 2-wertiges lon enthalten.
Kombinationspraparate (z.B. mit Folsdure)
sind nicht verordnungsfahig. Verschreibungs-
pflichtige Eisenprdparate zur parenteralen
Applikation enthalten Eisen-(lll)-Verbindungen.
Sie sind nur verordnungsfahig bei Eisen-
mangelzustdnden, wenn eine orale Eisen-
substitution nicht moglich ist.
lodid Anlage | nur zur Behandlung von Schilddrisener- Jodid Hexal®/
Nr. 23 krankungen Ratiopharm®/
Dura®
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Mineralstoff/ Verordnungsfahigkeit nach Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) Praparate- .

L Kommentar/Erlauterung

Spurenelement bzw. Rechtsgrundlage beispiele

Spurenelemente bei Anlage | Lésungen und Emulsionen zur parenteralen

parenteraler Erndhrung Nr. 27 Erndhrung einschlieBlich der notwendigen

Vitamine und Spurenelemente (siehe oben)

Phosphat Anlage | Phosphatverbindungen bei Hypophos- Reducto®

Nr. 38 phatdmie, die durch eine entsprechende Spezial
Erndhrung nicht behoben werden kann

Zink Anlage | Zinkverbindungen als Monoprdparate nur Cefazink®

Nr. 45 zur Behandlung der enteropathischen
Akrodermatitis und des durch Hamodialy-
sebehandlung bedingten nachgewiesenen
Zinkmangels sowie zur Hemmung der Kup-
feraufnahme bei Morbus Wilson

Selen keine Regelung in der AM-RL. Im Handel Cefasel®, Fur Patienten ab 12 Jahren (ohne Entwick-

sind Nahrungserganzungsmittel, apothe- Selen Loges®  lungsstorungen) und Erwachsene sind ledig-

kenpflichtige und verschreibungspflichtige lich die verschreibungspflichtigen Varianten

Arzneimittel verordnungsfahig — allerdings ausschlieBlich
bei ,,nachgewiesenem Selenmangel, der
erndghrungsmaBig nicht behoben werden
kann". (vgl. Verordnungsforum 26)

Fluorid §22iV.m. Im Handel sind u.a. nicht-apothekenpflichtige Arzneimittel Bzgl. verschreibungspflichtigen Arznei-
§26 SGB V (z.B. Fluoretten®, Zymafluor®), apothekenpflichtige Arznei-  mitteln zur Kariesprophylaxe gilt fiir Ver-
und AM-RL mittel (D-Fluoretten® Eimex Gelee® N1) und verschrei- sicherte ab 18 Jahren der Verordnungs-
§13 Abs. 1 bungspflichtige Arzneimittel (Elmex Gelee® N2, Sensodyne ausschluss gemd3 § 13 Abs. 1 Nr. 2:

Nr. 2 ProSchmelz® Fluorid Gelee). Ausnahmsweise sind in diesem Mund- und Rachentherapeutika, ausge-

Fall nach der genannten Rechtsgrundlage auch nichtapotheken-
pflichtige Arzneimittel zur Kariesprophylaxe fir Kinder bis

sechs Jahre verordnungsfahig.

nommen bei Pilzinfektionen, geschwiirigen
Erkrankungen der Mundhéhle und nach
chirurgischen Eingriffen im Hals-, Nasen-,
Ohrenbereich.

Verschiedene Konstellationen, bei denen eine Substi-
tution von Vitaminen, Mineralstoffen und Spurenelementen
eindeutig indiziert sind, sind durch diese Regelungen nicht
erfasst. Daher hat der Gesetzgeber mit der Einfihrung des
§ 2 Abs. 1ain das SGB V am 20.12.2011 eine generelle Aus-
nahmeregelung fur eventuelle Leistungseinschrankungen der
GKV eingefihrt.

Dies gilt fur Patienten

= mit einer lebensbedrohlichen oder regelmiBig tddlichen
Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmalig
vergleichbaren Erkrankung, fir die eine allgemein aner-
kannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung nicht zur Verfligung steht,

= wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine spirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht.
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Diese Ausnahmeregelung gilt auch fur all die Félle, in
denen Vitamine, Mineralstoffe und Spurenelemente nicht
gemall AM-RL zu Lasten der GKV verordnungsfahig sind.
In Féllen, bei denen die oben genannten Kriterien nicht voll-
stdndig und eindeutig erfillt sind, empfiehlt es sich, eine
schriftliche Kostenzusage durch die Krankenkasse einzuholen.

Ein Beispiel fir eine solches Vorgehen sind Patienten,
bei denen eine Gastrektomie durchgefihrt wurde. Bei
ihnen ist die prophylaktische parenterale Verabreichung
von Vitamin B12 obligat, da in dieser Situation ein Vitamin-
B12-Mangel bei Fehlen des im Magen gebildeten Intrinsic-
Faktors unvermeidlich ist. Abzuwarten, bis ein nachweis-
barer Mangel auftritt, um dann die Vorgaben der AM-RL
(Anlage | Nr. 44) zu erflllen, ist ethisch nicht vertretbar.
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Ahnliches gilt fiir Patienten mit exokriner Pankreasin-
suffizienz (nach einer Pankreatektomie oder bei Mukovis-
zidose). Sie leiden hdufig an einem Mangel der fettl&slichen
Vitamine A, D, E und K, sowie Kalzium, Magnesium, Zink,
Thiamin und Folsdure. Die S3-Leitlinie ,,Chronische Pan-
kreatitis" der Deutschen Gesellschaft fur Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) empfiehlt im Statement
9-2-9, ein Defizit an Vitaminen und Spurenelemente gezielt
auszugleichen [1].

Fazit

Vitamine und Mineralstoffe sind nur als Arzneimittel
und nicht als Lebensmittel und Nahrungserganzungs-
mittel zulasten der GKV verordnungsfahig. Insbeson-
dere apothekenpflichtige, nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel unterliegen den Regelungen der Arznei-
mittelrichtlinie.

Literatur

[1] S3-Leitlinie ,Chronische Pankreatitis: Definition, Atiologie, Diagnostik
und konservative, interventionell endoskopische und operative Therapie
der chronischen Pankreatitis” der Deutschen Gesellschaft fir Verdau-
ungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) (http://www.awmf.org/
uploads/tx_szleitlinien/021-003I_S3_Chronische_Pankreatitis_08-2012.pdf)
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Lyrica:
B Moglicher Missbrauch

Immer wieder haben wir im Verordnungsforum Uber
die Substanz Pregabalin (Lyrica®) und deren Abhingigkeits-
potential berichtet. Dennoch hdufen sich Berichte darlber,
dass es nach wie vor zu Missbrauch kommt. Ein Indiz dafir
ist, dass Versicherte versuchen, sich bei mehreren Arzten ein
Rezept ausstellen zu lassen (Arztehopping).

Vor dem Hintergrund, dass allein in Baden-W(rttemberg
im Jahr 2012 Uber 95.000 GKV-Versicherten dieses Prdparat
verschrieben wurde, haben wir die jeweilige Anzahl der ver-
ordnenden Praxen analysiert.

Die Ergebnisse zeigen, dass ein nicht zu vernachléssi-
gender Teil der Patienten die Verordnungen von mehr als
drei Praxen beziehen. Eine Verschreibung durch zwei bis
drei Praxen scheint vor dem Hintergrund einer hausarzt-
lichen und fachdrztlichen Versorgung noch plausibel. Doch
das Resultat der Analyse zeigt, dass rund 0,33% der Ver-
sicherten die Rezepte von mindestens vier Praxen beziehen.
Extremfdlle stellen die knapp 30 Versicherten dar, die von
mehr als zehn Praxen Lyrica® beziehen, sowie ein Patient,
dessen Verordnungen von 26 Praxen ausgestellt wurden.

Die Daten zeigen, dass vor Verordnung von Pregabalin
die Indikationsstellung klar Uberpriift werden sollte, sowie
bei der Ausstellung eines Wiederholungsrezeptes fur unbe-
kannte Patienten Vorsicht geboten ist. Hier kann sicher eine
Rickfrage beim Hausarzt fur Klarheit sorgen.



Verordnungspraxis

B8 Off-Label-Use:

ARZNEIMITTEL

Wirbelsaulennahe Kortikoid-Injektionen

Der Einsatz von Kortikoidinjektionen nahe der Wirbelséule
stellt arzneimittelrechtlich einen Off-Label-Use dar. Das heift,
die verwendeten Substanzen sind fiir die Indikation nicht zuge-
lassen, die Evidenz ihrer Wirkung sollte hinterfragt werden. Die
eingesetzten Arzneimittel kénnen nicht zulasten der gesetzli-
chen Krankenversicherungen verordnet, die Leistung nicht abge-
rechnet werden.

Das Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) hat die Kassendrztliche Bundesvereinigung
(KBV) darlber informiert, dass die periradikuldre, epiperi-
neurale oder epidurale Anwendung von Kortikoiden nicht
von der arzneimittelrechtlichen Zulassung abgedeckt ist.
AusschlieBllich die intraartikuldre Injektion beispielsweise der
kleinen Wirbelgelenke fallt unter die Zulassung. Auch der
Einsatz eines Lokalandsthetikums mit einem Kortikoid ist nur
in Form der intraartikuldren Injektion zugelassen.

Die arzneimittelrechtliche Zulassung stellt die Grund-
voraussetzung dan, dass ein Arzneimittel zu Lasten der
GKV verordnet werden kann. Das Bundessozialgericht hat
Kriterien definiert fur die ausnahmsweise Verordnung von
Arzneimitteln auf3erhalb der Zulassung (Off-Label-Use).
Diese sind jedoch bei wirbelsdulennahen Injektionen im
Rahmen einer Schmerztherapie nicht erfillt.

Die Verordnung der Arzneimittel auf Privatrezept und
die Abrechnung als Selbstzahlerleistung sind per se nicht
ausgeschlossen. Beachten Sie dabei aber, dass im Rahmen
des Off-Label-Einsatzes eines Medikamentes die Hersteller-
haftung entfillt — der verordnende Arzt haftet in vollem
Umfang fiir eventuelle Schaden. Sichern Sie sich dagegen ab
mit einer erweiterten Aufklarung des Patienten, die Uber die
bekannten Nebenwirkungen und Risiken hinausgeht. In die-
sem Zusammenhang muss auch die Aufklarung Uber vertrags-
arztlich mogliche Behandlungsalternativen und deren Erfolgs-
aussichten gegenlber der eventuell vom Arzt empfohlenen
Off-Label-Behandlung erfolgen.

KVBW  Verordnungsforum 28 Oktober 2013

Fazit

= Die periradikuldre, epiperineurale und epidurale
Anwendung von Kortikoiden stellen einen Off-Label-
Use dar. Die dafir eingesetzten Arzneimittel sind
nicht zulasten der GKV verordnungsfahig und die Leis-
tung nicht vertragsarztlich erbringbar.

= Kortikoid-Injektionen im Bereich der Wirbelsdule kén-
nen nur in Form der intraartikuldren Injektion der klei-
nen Wirbelgelenke zulasten der GKV verordnet werden.

= Weiterfihrende Informationen

ergo Rundschreiben 3/2013: ,,Perineurale wirbelsdulen-
nahe Kortikoidinjektionen stellen keine vertragsarztliche
Leistung dar — Off-Label-Use"

Verordnungsforum 24: , Verordnung von Arzneimitteln
im Off-Label-Use: Gratwanderung zwischen notwendi-
ger Versorgung und Regress"
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Sprachforderung oder Sprachtherapie bei
B Kindern: Wo verlauft der Trennstrich?

Wann ist eine Heilmittel-Verordnung bei sprachlich ,,auffdlli-
gen® Kindern zulasten der GKV medizinisch notwendig und
wann nicht? Dieser wichtigen Frage sind wir bereits in friiheren
Verordnungsforen [1, 2] nachgegangen. Im folgenden Bericht
geht es um eine differenzierte Abgrenzung zwischen den MafB3-
nahmen der Sprachférderung und der Sprachtherapie (Logo-
pddie). Die Ausfiihrungen erfolgen in enger Kooperation mit
dem Deutschen Bundesverband fiir Logopddie e.V. und dem
Berufsverband der Kinder- und Jugenddrzte e.V.

Bei Kindern kdénnen sich sprachliche Probleme sehr
unterschiedlicher Art und Genese zeigen. Vor der Entschei-
dung Uber die addquate Mal3nahme muss durch eine differen-
zierte Sprachdiagnostik geklart werden, ob nur eine Auffal-
ligkeit (die einer Sprachférderung bedarf) oder bereits eine
klinisch relevante Stérung der Sprachentwicklung (die eine
Sprachtherapie erfordert) vorliegt [3]. Das Personal in padago-
gischen Einrichtungen kann diese Diagnostik allein nicht leisten.

Klassifikation im Rahmen der

Wihrend Sprachtherapie (Logopddie) eine medizini-
sche MafBBnahme darstellt, ist die Sprachférderung eine der
Kernaufgaben frihpadagogischer Einrichtungen und somit
Teil des Bildungswesens. Diese wird nicht als isoliertes
Sprachtraining verstanden, sondern als gezielte alltagsinte-
grierte Erweiterung der Sprachkompetenz [4], die durch
entsprechend fortgebildete Erzieherinnen umzusetzen ist
[5, 6]. Hier besteht derzeit allerdings noch Nachbesse-
rungsbedarf. In Baden-Wirttemberg kénnen Kindergérten
und -tagesstdtten seit Juli 2011 im Rahmen der SPATZ-
Richtlinie eine Finanzierung der Sprachférderung Uber das
Kultusministerium beantragen [7]. Essentiell ist ein Coa-
ching der Eltern, die das wichtigste Glied fur die frihkindli-
che Sprachanbahnung darstellen. Es gibt Sprachférderungs-
programme, zum Beispiel das Heidelberger Elterntraining,
in denen Eltern gezielt zur Sprachférderung ihrer Kinder
angeleitet werden.

. Definition MaBnahme
Sprachentwicklung
Sprachentwicklungsauffilligkeiten Auffdlligkeiten im Sprachgebrauch durch Anregungsarmut und/oder unzureichende  Sprachférderung
oder falsche Sprachvorbilder sowie Sprachauffilligkeiten im Rahmen des Zweit-/
Mehrsprachenerwerbs
Sprachentwicklungsverzégerungen Erhebliche zeitliche Abweichung der Sprachentwicklung: Sprachférderung

(SEV) = Kinder bis 36 Monate

abhéngig vom

= |ate Talker' ab 36 Monaten = Abklirung einer moglichen USES

Ergebnis ggf.

Sprachtherapie
Sprachentwicklungsstérungen (SES)? Qualitative Abweichung von der normalen Sprech- und Sprachentwicklung im Kin-
desalter, die das Sprachverstandnis und/oder die Sprachproduktion in einem oder
mehreren sprachlich-kommunikativen Bereichen® betreffen kdnnen. AuBerdem
kénnen die auditive Wahrnehmung und Verarbeitung, die Stimme, die motorische
Sprechkontrolle und der Redefluss gestort sein.
= Umschriebene Sprachentwicklungs- Isolierte oder kombinierte Stérungen der Sprache ohne erkennbare Sprachtherapie
stérung (USES)* Primédrbeeintrachtigung nach ICD-10
= Sprachentwicklungsstérung in Zusam-  Stérung ist verursacht durch neurologische oder psychiatrische Stérungen Sprachtherapie
menhang mit Komorbidititen (zum Beispiel Autismus), Missbildungen des Sprechapparates, Horstérungen usw.
= weitere Stérungen des Sprech- und Zum Beispiel Redeflussstérungen Sprachtherapie

Spracherwerbs

Bei der Gruppe der , Late Talker" handelt es sich um normal entwickelte Kinder, die im Alter von zwei Jahren weniger als 50 produktive Worter

und keine Wortkombinationen verwenden (Prdvalenz in einer gro3en Stichprobe von 8.386 Kindern: 12,8% der Jungen, 6,5% der Madchen [8]).
Hier sollte bis zum 36. Monat abgewartet werden, bevor bei weiterhin vorliegendem Sprachentwicklungsriickstand eine weiterfihrende Diagnostik
eingeleitet wird. Ein spater Sprachbeginn ist jedoch fir sich allein kein sicherer Indikator einer Sprachentwicklungsstérung [9].

2 Sprachentwicklungsstérungen kdnnen sowohl monolingual als auch mehrsprachig aufwachsende Kinder betreffen.

Die Storung betrifft dann alle Sprachen, mit denen das Kind umgeht.

3 Die Linguistik unterscheidet folgende Beschreibungsebenen: Phonetik/Phonologie, Morphologie, Syntax, Semantik, Pragmatik.

4 Synonym: spezifische Sprachentwicklungsstérungen (SSES).
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Abweichungen in der Sprachentwicklung werden in auf-
steigendem Schweregrad als Auffdlligkeiten, Verzégerungen
und Stérungen klassifiziert. Die zugehdrigen Definitionen

und Malnahmen sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Fazit

= Auffilligkeiten im Sprachgebrauch ohne Krankheits-

wert bedlrfen einer Sprachférderung. Zustédndig hier-
fur sind frihpadagogische Einrichtungen. Logopadische

Verordnungen sind nicht notwendig.

= Verzdgerungen in der Sprachentwicklung machen ab
einem Alter von 36 Monaten eine weiterfihrende
Diagnostik erforderlich. Falls sich gravierende Hin-
weise auf eine umschriebene Sprachentwicklungssto-
rung ergeben, ist im Einzelfall ab diesem frihen Zeit-
punkt eine Sprachtherapie zu erwdgen.

= Stérungen der Sprachentwicklung erfordern immer
eine Sprachtherapie (Logopadie).

KVBW Verordnungsforum 28 Oktober 2013
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8 Podologie:
Ausfiillhilfe Muster 13

Aufgrund von immer wiederkehrenden Nachfragen =» www.kvbawue.de » Praxisalltag »
zum korrekten Ausflllen des Musters 13 fir die Verord- Verordnungsmanagement » Heilmittel » Ausfullhilfen.
nung von Maf3nahmen der podologischen Therapie, drucken
wir hier die AusfUllhilfe fir die richtige Verordnung ab. Sie
finden sie auBerdem im Internet:

Korrektes Ausstellen der Heilmittelverordnung

Heilmittelverordnung 13
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Muster 13 (4.2013)
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(2]

(3]

(4]

(5]

(6]

/]

(8]

[

Erstverordnung/Folgeverordnung:

Zwingende Angabe von Erst- oder Folgeverordnung
Erstverordnung: bis zu drei Verordnungen mit einer
Frequenzangabe (z.B. , alle funf Wochen")
Folgeverordnung: jede Verordnung nach einer
Erstverordnung bei derselben Erkrankung.

Verordnung auBerhalb des Regelfalls

Eine Verordnung auBlerhalb des Regefalls erfolgt nicht. Da keine
Gesamtverordnungsmenge festgelegt ist, gibt es keinen definierten
Regelfall. Alle Verordnungen nach einer Erstverordnung erfolgen
als Folgeverordnungen im Regelfall mit bis zu sechs Verordnungen
in einer Frequenz von vier bis sechs Wochen.

Behandlungsbeginn spitestens am

Datum bitte angeben, wenn die Behandlung nicht innerhalb von
28 Kalendertagen nach Ausstellung der Verordnung begonnen
werden soll, sonst bleibt das Feld frei.

Hausbesuch -Pflichtfeld-

Muss mit ja oder nein ausgefillt werden.

Hausbesuch ist nur dann zuldssig, wenn der Patient aus medizinischen
Grinden den Therapeuten nicht aufsuchen kann oder wenn der
Hausbesuch aus medizinischen Griinden zwingend notwendig ist.

Therapiebericht -Pflichtfeld-
Ja oder nein ankreuzen, je nachdem, ob eine RuckduBerung des
Therapeuten erwlnscht ist.

Verordnungsmenge -Pflichtfeld-
Maximale Verordnungsmengen je Verordnungsblatt nach Heilmittel-
katalog beachten.

Heilmittel nach MaBgabe des Kataloges -Pflichtfeld-

Angabe des Heilmittels, verordnetes Heilmittel muss zum

eingetragenen Indikationsschlissel passen.

Auswahl der Heilmittel im Regelfall nach dem therapeutisch im

Vordergrund stehenden Behandlungsziel:

- Hornhautabtragung

- Nagelbearbeitung

- Podologische Komplexbehandlung, wenn die gleichzeitige Horn-
hautabtragung und Nagelbearbeitung medizinisch erforderlich ist.
Frequenzempfehlung: alle vier bis sechs Wochen

Indikationsschlissel
Ist vollstandig und exakt anzugeben. Er setzt sich aus der Bezeichnung
der Diagnosengruppen und der Leitsymptomatik zusammen (z.B. DFa).

Diagnose mit Leitsymptomatik und ICD-10

einschlieBlich Therapieziel(en) nach MafBgabe des Heilmittelkataloges.
Nach dem Heilmittelkatalog sind ausschlieBlich folgende Diagnose-
angaben zuldssig:

- Diabetisches FuBsyndrom mit Neuropathie

- Diabetisches Fusyndrom mit Angiopathie

- Diabetisches Fuf3syndrom mit Neuro- und Angiopathie.

Die Angabe des Wagner-Stadiums ist nur dann erforderlich, wenn
am selben Fuf3 die Wagner-Stadien O und = 1 vorliegen, so dass
klarzustellen ist, welche Teile des FuBes im Stadium O podologisch
behandelt werden sollen.

Leitsymptomatik immer angeben, es sei denn, sie ergibt sich bereits
aus dem Indikationsschlussel.

Gegebenenfalls erginzende Hinweise (zum Beispiel Befunde, Vor- und
Begleiterkrankungen). Voraussetzung ist eine stérungsbildabhingige
Erhebung des aktuellen FuBBbefundes. Das Befundergebnis ist auf der
Verordnung anzugeben.

KVBW Verordnungsforum 28 Oktober 2013
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B Heilmittelverordnungen: Pseudoziffern fiir
Praxisbesonderheiten nicht mehr notwendig

Aus aktuellem Anlass méchten wir noch einmal Uber
den Wegfall des Pseudo-/Sonderziffern in der Abrechnung
informieren, mithilfe derer die Praxisbesonderheiten bei der
Heilmittelversorgung bis Ende 2012 gekennzeichnet wurden.
Bereits seit 1. Januar 2013 gelten die neuen bundesweiten
Regelungen zu Praxisbesonderheiten und Langfristverord-
nungen. Die bis dahin geltenden Praxisbesonderheiten und
Pseudoziffern sind damit weggefallen. Wichtig ist, stattdes-
sen die Diagnose ICD-10-kodiert und den Indikationsschlis-
sel auf dem Heilmittelrezept anzugeben. Durch eine exakte
Kombination aus ICD-10-Kodierung und Indikationsschlis-
sel kann erreicht werden, dass Praxisbesonderheiten und
Langfristverordnungen faktisch nicht mehr in die Heilmittel-
RichtgroBe eingehen.

22

Die Vereinbarungen mit den Krankenkassen zu Patien-
ten mit langfristigem Bedarf an Heilmitteln und zu Praxis-
besonderheiten (Heilmittelvereinbarung 2013) bedeuten fir
Sie mehr Therapiefreiheit und weniger Regressdruck.

Welche Kombinationen aus Indikationsschlissel und
ICD-10-Code als langfristiger Behandlungsbedarf bezie-
hungsweise Praxisbesonderheit anerkannt werden, geht aus
der Broschure ,,Praxisbesonderheiten/Langfristverordnung*
hervor.

= www.kvbawue.de » Praxisalltag »
Verordnungsmanagement » Heilmittel



WEITERE VERORDNUNGSGEBIETE

B Hausliche Krankenpflege: Verordnung von
subkutanen Infusionen jetzt moglich

Hdusliche Krankenpflege, HKP, kann aus zwei Anldssen ver-
ordnet werden: Entweder, um damit einen Krankenhausaufent-
halt zu vermeiden oder um das Ziel der ambulanten drztlichen
Behandlung zu sichern. Wann und fiir welchen Zeitraum hdus-
liche Krankenpflege verordnet werden darf, ist in der Richt-
linie zur hduslichen Krankenpflege geregelt. Das zugehérige
Leistungsverzeichnis listet die verordnungsfdhigen MaBnahmen
auf. In dieses Leistungsverzeichnis ist jetzt neu als zusdtzliche
MaBnahme der HKP die Verordnung subkutaner Infusionen als
Leistung 16a aufgenommen worden.

Die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Erkennt-
nislage zur Behandlung von Exsikkosezustdnden bei multi-
morbiden, geriatrischen Patienten mittels einer subkutanen
Infusion wurde durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) ermittelt. Die subkutane Infusion kann in bestimm-
ten Situationen und unter bestimmten Voraussetzun-
gen eine relativ sichere, einfache und komplikationsarme
Behandlungsmal3nahme bei mittelschwerer Dehydrierung
von Patienten darstellen. Allerdings bezieht sich der Uber-
wiegende Teil der verflgbaren Literatur auf die Anwendung
der subkutanen Infusion im stationdren Kontext.

Vor diesem Hintergrund hat der G-BA enge Indikati-
onskriterien aufgestellt, unter denen eine subkutane Infusion
im ambulanten Bereich als Leistung der hduslichen Kranken-
pflege auf Muster 12 verordnet werden kann.

Gemal3 Paragraf 3 Abs. 1 der HKP-Richtlinie muss sich
der Vertragsarzt als Voraussetzung zur Verordnung einer
subkutanen Infusion vom Zustand des Kranken und der
Notwendigkeit dieser Mal3nahme personlich Uberzeugt
haben. Danach ist die Leistung der subkutanen Infusion
fUr Patienten mit mittelschwerer Exsikkose bei negativer
Fldssigkeitsbilanz und einhergehendem Unvermdgen ora-
len Ausgleichs bei potenzieller Reversibilitdt verordnungs-
fahig. Eine Verordnung als rein prophylaktische Ma3nahme
ist nicht zuldssig.

Von dieser Art der Versorgung werden insbesondere
geriaterische Patienten profitieren kdnnen, bei denen die
orale Flussigkeitszufuhr aufgrund akuter Erkrankung oder
Verschlimmerung der Erkrankung, beispielsweise bei Fieber
oder Diarrhoe, vorlbergehend nicht ausreicht, wobei die

KVBW Verordnungsforum 28 Oktober 2013

Verordnungsfahigkeit jedoch nicht auf diesen Personenkreis
beschrankt ist. Die Auswertung der Literatur zeigte, dass
Uber diesen Weg 1-2 | FlUssigkeit pro Tag gegeben werden
kdnnen.

Im Leistungsverzeichnis werden — im Sinne einer nicht
abschlieBenden Aufzéhlung — Kontraindikationen genannt,
bei denen eine subkutane Infusion nicht verordnungsféhig ist.
Zudem ist vor dem Hintergrund der Uber mehrere Stunden
andauernden subkutanen Infusionstherapie einzelfallbezogen
einzuschdtzen, ob gegebenenfalls eine fehlende Compliance
des Patienten fUr die Infusionstherapie oder die hduslichen
Bedingungen der Durchfihrbarkeit der Leistung entgegen-
stehen. Es ist demnach unter anderem abzuwdgen, ob der
Patient Uber die ausreichende Einsichtsfahigkeit und Koope-
rationsbereitschaft fur die mehrstiindige Behandlung verfiigt
und darlber hinaus die hduslichen Bedingungen die fachge-
rechte ambulante Versorgung mit der subkutanen Infusion
zulassen. Ist dies nicht der Fall, sollten alternative Versor-
gungsformen angewendet werden.

Aufgrund der Moglichkeit des Auftretens von Kompli-
kationen ist eine enge Zusammenarbeit zwischen Arzt und
Pflegepersonal notwendig. Dies schlie3t regelmifBige Rick-
sprachen zum Verlauf und zur weiteren Notwendigkeit der
subkutanen Infusion ein. Auf der Grundlage der Ergebnisse
der Literaturrecherche wurde die Verordnungsdauer auf
maximal sieben Tage begrenzt, da bei einem dariiber hinaus
bestehenden Flussigkeitsmangel die Notwendigkeit fir eine
andere Behandlungsform gesehen wird.
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16a

Leistungsbeschreibung

Infusionen, s.c.

= Legen, Anhdngen, Wechseln, sowie abschlieBen-
des Entfernen einer drztlich verordneten s.c. Infu-
sion zur FlUssigkeitssubstitution

= Kontrolle von Laufgeschwindigkeit und Fullmenge

= Uberpriifung der Injektionsstelle beim Anlegen,
Wechseln oder Entfernen der Infusion auf Zeichen
einer Odembildung, Schwellung oder Rétung

Bemerkung

Auf der Verordnung ist der Infusionstyp, die Menge
und die Dauer der Infusion anzugeben.

Indikation:

Mittelschwere Exsikkose bei negativer Flissigkeits-
bilanz (bei akuter Erkrankung oder Verschlimmerung
der Erkrankung z.B. bei Fieber, Diarrhoe), mit ein-
hergehendem Unvermdogen oralen Ausgleichs und
potenzieller Reversibilitdt insbesondere bei geriatri-
schen Patienten. Als Kontraindikationen sind insbe-
sondere zu beachten:

® Schwere Dehydratation

= Dekompensierte Herzinsuffizienz

= Dekompensierte Niereninsuffizienz

® Koagulopathien

= Kreislaufschock

® |angfristiger FlUssigkeitsbedarf

= Finale Sterbephase

m Zur ausschlieBlichen Erleichterung der Pflege

= Ungenlgende Durchfiihrbarkeit aufgrund der
Compliance des Patienten/der Patientin oder der
hduslichen Bedingungen in Bezug auf die Infusions-
therapie

Dauer und Haufigkeit der
MaBnahme

Bis zu 7 Tage

= Weitere Informationen finden Sie auf unserer

Literatur

Homepage unter www.kvbawue.de » Praxisalltag » Ver-

ordnungsmanagement » Sonstige Verordnungsgebiete
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B Sprechstundenbedarf

Hier stellen wir Ihnen Anderungen und Erginzungen der
Anlage 1 (Positivliste) der Sprechstundenbedarfsvereinbarung
zur VerflgungFolgende Ergdnzungen treten rickwirkend zum

1. Juli 2013 in Kraft. Anderungen beziiglich Verordnungseinschran-
kungen treten erst mit Bekanntgabe der Anderungen in Kraft.

SPRECHSTUNDENBEDARF

Sprechstundenbedarf

» Praxisalltag »Verordnungsmanagement »

= Weitere Informationen finden Sie auf www.kvbawue.de

Antibiotika Cefotaxim Parenteral Nur zur Meningitisbehand- ~ Neu aufgenommener
lung von Neugeborenen, Wirkstoff
nur padiatrisch tdtige Arzte
Antibiotika Piperacillin- Parenteral Nur zur Initialtherapie der Neu aufgenommener
Tazobactam febrilen Neutropenie, nur Wirkstoff
onkologisch tdtige Arzte
Diagnostika Adenosin Parenteral Neu aufgenommener
Wirkstoff
Diagnostika Methylcellulose Oral Als Diagnostikum zur Neu aufgenommener
MRT-Sellink-Untersuchung ~ Wirkstoff
Gynékologika Dinoproston Vaginal Neu aufgenommener
Wirkstoff
Infusionslésungen Gelatinepolysuccinat Parenteral Neu aufgenommener
Wirkstoff
Protonenpumpenhemmer Omeprazol Parenteral Nur bei akuten Ulkus- Neu aufgenommener

blutungen

Wirkstoff

Rhinologika + Lokal-
andsthetika

Xylometazolin bzw.
Naphazolin + Lokalands-
thetika

Nasen-, Ohren-, Augen-
Tropfen/-Salben

Xylomethazolin bzw.
Naphazolin kann in Kombi-
nation mit den bereits als
SSB zugelassenen Lokalan-
dsthetika als SSB verordnet
werden, z.B. Naphazolin +
Tetracain

Wenn keine Kombination
als Fertigarzneimittel vor-
handen, auch als Rezeptur
verordnungsfahig.

Neue verordnungsfahige

Kombination

Rickschlagventile

Gaze und
Folienverbande

Nur fiir Infusionsbestecke Neue Anmerkung

Mepitel®- und Mepitel One® Folienverbinde
und sog. Netzverbdnde sind ab sofort als SSB
verordnungsfahig

Neue Einschitzung der Kostentrdger bzgl. der
Verordnungsfahigkeit der genannten Verbande

Hydrogele Hydrogele, die offiziell als Medizinprodukt mit
der Zusatzanmerkung , Verbandstoff, Pflaster"

zugelassen sind, sind als SSB verordnungsféhig.

Neue Einschatzung der Kostentrdger bzgl. der
Verordnungsfahigkeit von Hydrogelen.
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Noch mehr Unterstiitzung bei der Verordnung
von Sprechstundenbedarf

Um Sie zukinftig bei der korrekten Verordnung von
Sprechstundenbedarf noch besser zu begleiten, haben wir
ein MafB3nahmenpaket geschniirt.

Das wichtigste Element in diesem Paket ist die Friih-
information Sprechstundenbedarf. Seit Juli letzten Jahres
erhalten Sie mit den Honorarunterlagen eine personliche
,Negativliste" Uber lhre Fehlverordnungen im Bereich Sprech-
stundenbedarf. Der Verordnungszeitraum der erhobenen
Daten liegt maximal sechs Monate zurlick. Hierdurch méch-
ten wir lhnen helfen, Wiederholungsfehler zu vermeiden.
Zusétzlich zu der personlichen Negativliste werden die 30
hdufigsten Fehlverordnungen der Fachgruppe aufgezeigt.

Als Ergdnzung veroffentlicht die KVBW auf ihrer Home-
page sukzessive alle fachgruppenspezifischen Negativlisten,
in denen die tatsdchlich verordneten Mittel genannt werden.
Weiterhin wird hier eine Auflistung der 100 verordnungs-
starksten Bedarfsmittel jeder relevanten Fachgruppe, die
sprechstundenbedarfskonform sind, erscheinen.

Die fachgruppenspezifischen Negativ- und Postivlisten
finden Sie unter

= www.kvbawue.de » Praxisalltag » Verordnungs-
management » Sprechstundenbedarf » Hitlisten

Darlber hinaus Ubermitteln wir lhnen in der Schnell-
info Sprechstundenbedarf alle Anderungen, die den Bereich
Sprechstundenbedarf betreffen — schnell und aktuell Uber
den E-Mail-Newsletter des KVBW-Verordnungsmanagements.

= Um sich fir den Newsletter anzumelden, genligt
eine formlose E-Mail mit Betreff ,Schnellinfo SSB* an
sprechstundenbedarf@kvbawue.de

Die Managementakademie der KVBW unterstitzt diese
MafBnahmen mit interessanten Fortbildungs-Angeboten. Sie
bietet unter anderem das Seminar ,Verordnung von Sprech-
stundenbedarf ohne Stolperfallen und Regressgefahr” an,
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in dem die Teilnehmer anhand vieler praktischer Beispiele
lernen, wann und in welcher Form Sprechstundenbedarf
verordnet werden kann.

Und schlieBlich intensivieren wir unsere Zusammen-
arbeit mit den Berufsverbanden, um mit ihnen gemeinsam
erweiterte Verordnungsmoglichkeiten im Sprechstundenbe-
darf zu erreichen. Und damit die Positivliste stetig zu erganzen.

Ein wichtiger Schritt in Richtung Reduzierung der
Regresse im Bereich Sprechstundenbedarf ist die Einfuh-
rung einer Bagatellgrenze. Darlber verhandeln wir derzeit
mit den Krankenkassen — und hoffen, hier bald zu einer Eini-
gung zu kommen.
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Fiir Sie gelesen: Untere Atemwegsinfektionen
— neue Broschiire der KBV erschienen

Wir haben im Verordnungsforum 24 (iber die 2012 erschienene
KBV-Broschiire zur Antibiotikatherapie bei Infektionen der obe-
ren Atemwege (,,Wirkstoff aktuell) berichtet. Im Mai 2013 ist
das Pendant zu Infektionen der unteren Atemwege erschienen.

Die Broschire enthilt Therapieempfehlungen zu den
Krankheitsbildern akute Bronchitis, akute Exazerbation der
COPD (AECOPD) und ambulant erworbene Pneumonie
(CAP). Diese sind neben kurzen Ubersichtstexten auch
tabellarisch unter Angabe von Indikationsstellung, Erregern
und der geeigneten antibiotischen Therapie dargestellt.

Zu den gebrduchlichen Antibiotika (Betalaktame, Flu-
orchinolone, Clindamycin, Makrolide, Linezolid, Doxycyclin)
folgen kurze Kapitel Uber Wirkungsweise, Wirksamkeit und
Wirkspektrum, Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmal3-
nahmen. Die empfohlenen Tagesdosierungen und zugehdrige
Kostenangaben sind getrennt fur Sduglinge und Kinder sowie
Jugendliche und Erwachsene aufgelistet. Es findet sich auBer-
dem eine Tabelle zur Auswahl von Antibiotika in Schwan-
gerschaft und Stillzeit sowie eine Ubersicht Uber die im Text
zitierte Literatur.

Die Broschire kénnen Sie auf der Internetseite der
KBV herunterladen [1].

KVBW Verordnungsforum 28 Oktober 2013

Ergdnzend mochten wir Sie nochmals auf die aktuelle
DEGAM-Leitlinie Husten [2] hinweisen sowie auf die Emp-
fehlungen der AkdA zur Therapie akuter Atemwegsinfektio-
nen (einschlieflich tiefer Atemwegsinfektionen und Pneumo-
nie), deren Uberarbeitete Version im Januar 2013 erschienen
ist [3]. Wir berichteten hiertber im Verordnungsforum 26

[4].

Literatur

[1] Wirkstoff aktuell: Rationale Antibiotikatherapie bei Infektionen der unte-
ren Atemwege. http://www.kbv.de/43501.html (Zugriff am 27.09.2013)

[2] DEGAM-Leitlinie Nr. 11 Husten (akuter Husten, chronischer Husten).
http:/leitlinien.degam.de/index.php?id=246 (Zugriff am 27.09.2013)

[3] Therapieempfehlungen der AkdA. http://www.akdae.de/Arzneimittelthe-
rapie/ TE/AZ [index.html (Zugriff am 27.09.2013)

[4] Fur Sie gelesen: Atemwegsinfektionen — neue Therapieempfehlungen der
AkdA erschienen. Verordnungsforum 2013; 26: 30
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Fur Sie gelesen:

B Urologische Spasmolytika — Anticholinergika

Im Rahmen ihrer Schriftenreihe ,,Wirkstoff aktuell“ hat die
KBV im Juni 2013 folgende Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise der urologischen Spasmolytika, hier Anticho-
linergika, herausgegeben.

Zu den Reizsymptomen des unteren Harntrakts, der
Uberaktiven Blase (OAB), gehdren: Blasenhypersensitivitat
(,sensorische Urge"), Detrusoriberaktivitdt (,motorische
Urge™) und hyperbare Blase (,low compliance bladder").
Die Behandlung der idiopathischen Formen folgt den Regeln
einer Stufentherapie.

Nach frustraner Verhaltenstherapie und Biofeedback-
Methoden kénnen neurotrope und myotrope Spasmolytika
eingesetzt werden. In der Regel gilt fUr diese Medikamente
eine enge Wirkung-Nebenwirkung-Korrelation. Hinsichtlich
der Symptomverbesserung zeigten sich keine wesentlichen
Unterschiede zwischen den verschiedenen Wirkstoffen.
Daher kénnen und sollen primér die dlteren, kostengiinsti-
gen Wirkstoffe eingesetzt werden. Da die Wirkung der zur
Verflgung stehenden Anticholinergika gegentiber Placebo
relativ gering ist, sollte eine Therapie Uber langere Zeit nur
bei eindeutig positiver Wirkung erfolgen, um Patienten nicht
unndtigen Nebenwirkungen auszusetzen. Bei Auftreten von
nicht tolerablen Nebenwirkungen (zum Beispiel Mundtro-
ckenheit) kdnnen als therapeutischer Versuch andere Ver-
treter der Wirkstoffgruppe eingesetzt werden. Belege fur
eine systematische Uberlegenheit der neueren Wirkstoffe
fehlen jedoch.

Insgesamt werden die Wirkungsweise und Wirksamkeit
folgender Wirkstoffe in der Broschire dargestellt: Darife-
nacin (Emselex®), Fesoterodin (Toviaz®), Oxybutynin (Dri-
dase®), Propiverinhydrochlorid Mictonorm®), Solifenacin
(Vesicare®), Tolterodin (Detrusitol®) sowie Trospiumchlorid
(Spasmex®, Spasmolyt®)
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Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

= Bei den Symptomen einer Uberaktiven Blase (OAB) geht
die Diagnostik in der allgemeindrztlichen Praxis jeder
Therapie und Entscheidung zu speziellen, invasiven oder
kostspieligen Untersuchungen voran. Abhdngig vom
Ergebnis der hausdrztlichen Untersuchung sollte eine
facharztliche Vorstellung folgen (Urologe, Gynidkologe).
Das Ziel der fachdrztlichen Untersuchung ist die
Unterscheidung der idiopathischen Form der OAB von
symptomatischen (sekundiren) Reizzustdnden der Blase.
Atiologisch relevante Faktoren fiir Reizsymptome sind
Harnwegsinfekte, anatomische Anomalien, Fremdkdrper,
Tumoren, eine infravesikale Obstruktion und neurologi-
sche Krankheitsbilder. Die Sicherung der klinischen Ver-
dachtsdiagnose erfolgt durch eine Blasendruckmessung,
wobei zu beachten ist, dass mehr als 30 Prozent aller
Patienten Mischformen der Inkontinenz aufweisen.

Erst wenn konservative BehandlungsmalBnahmen wie
Wahrnehmungsschulung, Training des Trinkverhaltens,
Miktions- und Beckenbodentraining bei der Uberaktiven
Blase keinen Behandlungserfolg zeigen oder aufgrund der
Patientencompliance nicht erfolgversprechend erscheinen,
sollte eine spezifische Pharmakotherapie erfolgen.

In erster Linie sollten Anticholinergika bei der sympto-
matischen medikamentdsen Therapie der Uberaktiven
Blase eingesetzt werden. Dies gilt auch dann, wenn
urodynamisch das OAB-Syndrom mit anderen Harn-
inkontinenzformen kombiniert auftritt.

Es liegt keine hinreichende Evidenz daflr vor, dass
bestimmte Anticholinergika den anderen hinsichtlich einer
Verbesserung der OAB Uberlegen sind. Gleiches gilt fur
die Nebenwirkungen oder Verbesserung der Lebens-
qualitdt. Mittel der ersten Wahl sind die dlteren, kosten-
ginstigen Anticholinergika. Andere Anticholinergika gelten
als Mittel der zweiten Wahl (Reserve) und sollten nur in
Ausnahmesituationen eingesetzt werden.

Eine langfristige Behandlung (> 3 Monate) der Uberakti-
ven Blase mit Anticholinergika sollte nur bei eindeutiger
Verbesserung der klinischen Symptomatik erfolgen, um

Patienten nicht unndtigerweise unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen (UAW) auszusetzen.



= Die fUr die Anticholinergika typischen UAW wie Mund-
trockenheit, Obstipation und Tachykardie sowie Harn-
verhalt und Verschlechterung eines Glaukoms treten bei
allen Wirkstoffen auf. Darreichungen in retardierter
Form oder als einmal tigliche Gabe zeigen geringere
Raten an Mundtrockenheit, die Therapieabbruchraten
unterscheiden sich aber nicht.

In der Broschire gibt es auf3erdem einen Kostenver-
gleich unter BerUcksichtigung der Dosierungen gemal3 der
Fachinformation. Die generisch zur Verfligung stehenden
Wirkstoffe Oxybutynin und Trospiumchlorid stellen nach
diesem Kostenvergleich die glinstigste Therapieoption dar.
In der Zielvereinbarung 2013 wurden in der Wirkstoff-
gruppe urologische Spasmolytika die Wirkstoffe Oxybutynin
und Trospiumchlorid auch als Leitsubstanzen aufgenommen.

=>» Alle Broschiren ,Wirkstoff aktuell” mit vollstan-
digem Text kénnen Sie von der Internetseite der KBV
herunterladen: www.kbv.de » Mediathek

Literatur

= Wirkstoff aktuell Ausgabe 4/2013. Urologische Spasmolytika —
Anticholinergika. http://www.kbv.de/43835.html (letzter Zugriff
27.09.2013)

= Verordnungsforum 25
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Neues auf
www.kvbawue.de

Die neuesten Nachrichten iiber Verordnungen und
Vereinbarungen finden Sie tagesaktuell auf unserer Home-
page www.kvbawue.de >> Praxisalltag >> Nachrichten
zum Praxisalltag. Um Sie liber die wichtigsten Neuigkeiten
auf dem Laufenden zu halten, geben wir Ihnen hier einen
aktuellen Uberblick.

Nachrichten

Rote-Hand-Brief Flupirtin: therapeutische Zielgruppe ein-
geschrankt, Behandlungsdauer begrenzt

Der Pharmakovigilanz-Ausschuss fir Risikobewertung
(PRAC) der Europdischen Arzneimittel-Agentur EMA hat
Nutzen und Risiken Flupirtin-haltiger Arzneimittel neu
bewertet, nachdem Bedenken zur Hepatotoxizitdt aufge-
treten waren.

Flupirtin (zum Beispiel Katadolon®, Trancopal® Dolo),
ein zentral wirkendes, nicht opioides Analgetikum, ist zuge-
lassen zur Behandlung akuter und chronischer Schmerzen
wie Muskelverspannungen, Spannungskopfschmerz, Tumor-
schmerzen, Dysmenorrhoe sowie Schmerzen nach Ope-
rationen und Verletzungen. Die Beurteilung der Spontan-
berichte zu Lebererkrankungen unter der Anwendung von
Flupirtin hat zu einer Aktualisierung der Fachinformation fir
Flupirtin-haltige Arzneimittel geflhrt.
= Flupirtin ist nun fUr die Behandlung von akuten Schmer-
zen bei Erwachsenen indiziert und darf nur angewendet
werden, wenn eine Behandlung mit anderen Analgetika
(nicht-steroidale Antirheumatika, schwache Opioide)
kontraindiziert ist.

= Flupirtin-Losung zur Injektion (i. m.) ist als Einzeldosis
zur Anwendung bei Erwachsenen mit postoperativen
Schmerzen indiziert. Ist eine ldngere Dauer der Anwen-
dung erforderlich, stehen andere Darreichungsformen
zur Verflgung. Die Anwendung darf nur erfolgen, wenn
eine Behandlung mit anderen Analgetika (nichtsteroidale
Antirheumatika, schwache Opioide) kontraindiziert ist.

= Die Dauer der Behandlung fur orale Darreichungsformen
und Zapfchen darf zwei Wochen nicht Uberschreiten.
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= Die Kontraindikationen umfassen nun auch Patienten
mit vorbestehenden Lebererkrankungen oder Alkohol-
missbrauch sowie die gleichzeitige Anwendung von
Flupirtin mit anderen Medikamenten mit bekannter,
klinisch relevanter Hepatotoxizitét.

= Leberwertmessungen mussen in wochentlichen Abstén-
den wéhrend der Behandlung durchgefiihrt werden.
Falls abnorme Leberwerte oder klinische Symptome
einer Lebererkrankung auftreten, muss die Behandlung
abgebrochen werden.

Die Therapie von Flupirtin-Patienten sollte beim néchs-
ten Arzt-Patienten-Kontakt gemdl3 diesen Empfehlungen
Uberprift werden. Den kompletten Rote-Hand-Brief kon-
nen Sie Uber unsere Homepage einsehen:

=2 www.kvbawue.de » Praxisalltag » Nachrichten zum
Praxisalltag

Arzneimittel-Richtlinie: Verordnungsfihigkeit von Stimu-
lantien bei Erwachsenen

Die Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie wurde mit
Wirkung zum 14. Juni 2013 in Nummer 44, Stimulantien,
z.B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika, coffeinhaltige Mit-
tel" gedndert. Dies betrifft die ausnahmsweise Verordnungs-
fahigkeit von Stimulantien bei hyperkinetischen Stérungen
und Aufmerksamkeitsdefizit/ Hyperaktivitdtsstérungen
(ADS/ADHS) im Erwachsenenalter.

Der Beschluss spiegelt im Wesentlichen die Inhalte
der Fachinformation der zugelassenen Arzneimittel wider.
Die Diagnose muss angelehnt an DSM-IV-Kriterien oder
Richtlinien in ICD-10 erfolgen und basiert auf einer voll-
standigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. Die
retrospektive Erfassung einer bereits seit dem Kindesalter
bestehenden Erkrankung muss durch ein validiertes Ins-
trument (Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform) erfolgen.
Dariber hinaus dirfen grundsatzlich nur Spezialisten fur
Verhaltensstdrungen bei Erwachsenen die Arzneimittel im
Erwachsenenalter verordnen. Die Spezialisten flr Verhal-
tensstorungen bei Erwachsenen sind wie folgt definiert:
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Facharzt fur

= Nervenheilkunde,

= Neurologie,

= Neurologie und Psychiatrie,

= Psychiatrie,

= Psychiatrie und Psychotherapie,

= psychosomatische Medizin und Psychotherapie,
sowie drztliche Psychotherapeuten gemal3 Bedarfs-
planungs-Richtlinie.

In Ausnahmefillen dirfen auch Hausérzte Folgeverord-
nungen vornehmen, wenn gewdhrleistet ist, dass die Aufsicht
durch einen Spezialisten fiir Verhaltensstérungen erfolgt. In
therapeutisch begriindeten Fillen kénnen in einer Uber-
gangsphase bis maximal zur Vollendung des 21. Lebensjahres
auch Spezialisten flr Verhaltensstérungen bei Kindern Stimu-
lantien verordnen. Die Behandlung muss jedoch noch vor
dem Eintritt ins Erwachsenenalter begonnen worden sein.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders
zu dokumentieren, insbesondere die Dauertherapie Uber
zwolf Monate sowie die Beurteilung der behandlungsfreien
Zeitabschnitte, die mindestens einmal jahrlich erfolgen sollten.

Wir empfehlen in diesem Zusammenhang Methylphe-
nidat-haltige Prdparate entsprechend ihrer Zulassung ein-
zusetzen.

= Den kompletten Beschluss kénnen Sie Uber unsere
Homepage einsehen: www.kvbawue.de » Praxisalltag »
Nachrichten zum Praxisalltag oder unter
http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1677/



Rubriken

Hinweis auf Anderungen in den Anlagen | und Il der AM-RL
Auf unserer Homepage unter

= www.kvbawue.de » Praxisalltag »
Verordnungsmanagement » Arzneimittel »
Arzneimittelrichtlinie

hatten wir zur neuen Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) das
Verordnungsforum 10 eingestellt. Seither haben sich einige
Anderungen in den Anlagen | (OTC-Ausnahmeliste) und
Il (Ubersicht tber Verordnungseinschrankungen und -aus-
schliisse) der AM-RL ergeben. Um Ihnen hier einen Uber-
blick zu geben, finden Sie auf derselben Seite ein jeweils auf
dem aktuellen Stand gehaltenes PDF , Verordnungsforum 10
Anderungen”. Dies wurde zuletzt am 5. Juni 2013 aktualisiert.

Frage-Antwort-Katalog (FAQ) zu Impfungen

Wenn Sie Fragen zum Vorgehen bei Impfungen haben,
kdnnen Sie unseren FAQ zu Rate ziehen. Die impflineBW,
die Sie direkt auf der Startseite finden, bietet eine Kurzver-
sion zu den aktuellen Fragen. Eine ausfihrliche Fragensamm-
lung finden Sie unter

=2 www.kvbawue.de » Praxisalltag »
Verordnungsmanagement » Schutzimpfungen

,"Wissenswertes fir Patienten*

In dem Bereich der Patienteninformation haben wir weitere
Themen bereitgestellt:

= Arzneiverordnung fur lingeren Auslandsaufenthalt

= Physiotherapeutische Heilmittel

= Fiktiv zugelassene Arzneimittel

Sie finden diese e-Flyer zum Selbstausdruck fir lhre
Praxis unter

= www.kvbawue.de » Praxisalltag » Verordnungs-
management » Wissenswertes fir Patienten
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IN EIGENER SACHE

In eigener Sache

Der Artikel zur Allergischen Rhinitis, den wir im Ver-
ordnungsforum 27 als Nachdruck aus AVP (Arzneiverord-
nung in der Praxis) der AkdA Ubernommen haben, war
verstdrkt auf den stationdren Bereich ausgerichtet. Er hat
die aktuellen Rahmenbedingungen und Erkenntnisse fir
die allergologische Diagnostik und Therapie im ambulanten
Bereich nicht hinreichend wiedergegeben. Wir planen daher
in einer der ndchsten Ausgaben des Verordnungsforums
einen ausfihrlichen Beitrag Uber die ambulanten Versor-
gungsaspekte der Hyposensibilisierung.

Leserbrief zum Beitrag tliber die neue Leitlinie
zur Multimedikation im Verordnungsforum 27

,Als Augenarzt mochte ich ergdnzend darauf hinwei-
sen, dass vor allem nach Lokaltherapie mit steroidhal-
tigen Augentropfen aber auch nach systemischer Thera-
pie es bei Patienten zu einem maBigen, seltener zu einem
deutlichen Anstieg des Augeninnendrucks kommen kann.
Zum Ausschluss eines Steroidglaukoms sind nach mehr als
3-4 Wochen andauernder Behandlung mit Steroiden eine
augendrztliche Untersuchung mit Messung des Augeninnen-
drucks empfehlenswert, damit gegebenenfalls therapeutisch
reagiert werden kann."

Dr. Paul Schieber, Facharzt fiir Augenheilkunde.

Die Redaktion bedankt sich fur diesen Hinweis zur

Ergdnzung der in der Leitlinie zitierten Routinekontrollen
um eine wichtige augenarztliche Untersuchung.
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ACE
ADHS
ADS
AECOPD
AkdA
AM-RL
AT1
AWMF

BfArM
BSG
CAP

CHMP
COPD
COX-2
CRCL
DEGAM

DGVS

DRESS

DSM-IV
eGFR
EMA
G-BA
GFR

Gl
GKV
HKP
KBV
KG
KHK
LSG
MDRD
NFD

Glossar der Abkiirzungen

Angiotensin Converting Enzyme
Aufmerksamkeitsdefizit-/ Hyperaktivitatsstdrung
Aufmerksamkeits-Defizit-Syndrom

acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Arzneimittel-Richtlinie

Angiotensin 1

Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundessozialgericht

community-acquired pneumonia, ambulant erworbene
Pneumonie

Committee for Medicinal Products for Human Use
chronic obstructive pulmonary disease

Cyclooxygenase 2

Creatinine Clearance

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familien-
medizin

Deutsche Gesellschaft fir Verdauungs- und Stoffwechsel-
krankheiten

Drug Reaction (or Rash) with Eosinophilia and Systemic
Symptoms

Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
estimated Glomerular Filtration Rate

Europdische Arzneimittelagentur

Gemeinsamer Bundesausschuss

glomuldre Filtrationsrate

gastrointestinal

Gesetzliche Krankenversicherung

hausliche Krankenpflege

Kassendrztliche Bundesvereinigung

K&rpergewicht

koronare Herzerkrankung

Landessozialgericht

Modification of Diet in Renal Disease

Notfalldienst



KVBW  Verordnungsforum 28 Oktober 2013

NSAR
NYHA
oTC
PEI
PRAC
RCT
SEV
SES
SG
SGB V
SIS
SPATZ

SSES
TEN
USES

Glossar der Abkiirzungen

nichtsteroidale Antirheumatika

New York Heart Association

over the counter

Paul-Ehrlich-Institut

Pharmakovigilanzausschuss fur Risikobewertung
randomisierte kontrollierte klinische Studie
Sprachentwicklungsverzogerung
Sprachentwicklungsstérung

Sozialgericht

Sozialgesetzbuch V

Stevens-Johnson-Syndrom

Sprachférderung in allen Tageseinrichtungen fur
Kinder mit Zusatzbedarf

spezielle Sprachentwicklungsstorung

toxische epidermale Nekrolyse

umschriebene Sprachentwicklungsstérung
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Uber die Zusendung von Leserbriefen freuen wir uns. Allerdings kénnen wir
nicht jeden Beitrag veroffentlichen und nehmen eventuell Kiirzungen vor.
Fur namentlich gekennzeichnete Artikel sind die Autoren verantwortlich.

Sie stellen nicht unbedingt die Meinung des Herausgebers dar.

Die Begriffe ,,Arzt" und , Therapeut" im Text stehen immer sowohl fur die

maénnliche als auch die weibliche Berufsbezeichnung.
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