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VORWORT

Nur Fluglotsen ist schoner -
oder: positive Entwicklung im GKV-Versorgungsstrukturgesetz

Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Kolleginnen und Kollegen,

das GKV-Versorgungsstrukturgesetz, das voraussichtlich zum 1. Januar 2012 in Kraft tre-
ten soll und sich derzeit in der parlamentarischen Abstimmung befindet, wird in der
politischen Alltagsdiskussion schwergewichtig unter den Gesichtspunkten Honorar und
Bedarfsplanung diskutiert.

Der Notfalldienst, die —im Vergleich zu anderen gesellschaftlichen Gruppen — wenig leistungs-
gerechte Vergiitung, insbesondere aber die stetige Regressgefahr sind heute Hauptgriinde fuir
die Niederlassungsverweigerung der jungen Arztegeneration. Das Versorgungsstrukturgesetz
erkennt erstmals Uberhaupt diese Problematik und beginnt Lésungen anzubieten. Zukinftig
gilt bei Auffalligkeit im Verordnungsverhalten (RichtgroBenprifung), dass zundchst Beratung
vor Regress steht, der Erstregress auf 25.000 Euro begrenzt wird und somit der Selbstverwaltung insgesamt hinreichend
Zeit bleibt, Praxisbesonderheiten und dhnliches zu Gunsten der Kollegen ausreichend zu berlcksichtigen.

Auch im Heilmittelbereich bedeutet das GKV-Versorgungsstrukturgesetz der Koalition in Berlin einen Quantensprung,
indem Praxisbesonderheiten (noch zu definierende schwere Erkrankungen in allen Fachgebieten) und langfristige Ver-
ordnungen Uberhaupt nicht mehr in eine Mengenbegrenzung durch Richtgréf3en oder andere eingehen sollen. Hier
ist erstmals seit Jahren Politik fir Arzte und damit fir Patienten in Aussicht.

Die KBV hat zusammen mit der Arbeitsgemeinschaft der Apothekerverbiande (ABDA) das Konzept eines Modellver-
suchs fUr eine rationale Pharmakotherapie, schwergewichtig im hausdrztlichen Bereich, vorgelegt. Ein Konzept, welches
wesentliche koordinative und leitende Aufgaben des Hausarztes auf den Apotheker Ubertragt, den Hausarzt in Teilen
substituiert und sicherlich auch keinen Beitrag zum Burokratieabbau darstellt. In seiner derzeitigen Form lehnen wir es ab
und wiirden vielmehr in Baden-Wirttemberg diejenigen Positiverfahrungen auch im Kollektivvertrag umsetzen, die sich
bereits in den Selektivwertragen bewahrt haben. Hierzu werden wir zeitnah Konzepte vorstellen.

In den laufenden parlamentarischen Beratungen des GKV-Vorsorgungsstrukturgesetzes geht es auch — wie immer —
um die Weiterentwicklung der arztlichen Honorierung, mit den gewohnten dialektischen Ubungen, insbesondere des
GKV-Spitzenverbands gegen die Einkommen niedergelassener Arzte.

Wer uns kritisch bedugt, sollte dies nicht mit Scheuklappen tun, sondern die Gesellschaft als solche betrachten. Laut
Statistischem Bundesamt betrug das Einkommen aus GKV-Tiétigkeit vor Steuern im Jahr 2007 eines Allgemeinarztes
circa 85.000 Euro und eines Facharztes circa 94.000 Euro. Der Vergleich zu den Fluglotsen, deren Tarifauseinander-
setzung durch die Medien ging, lohnt sich:

,Mit Beginn der eigenverantwortlichen Arbeit liegen die Gehilter, je nach Einsatzbereich und Ort, bei 68.000 bis
95.000 Euro pro Jahr, also knapp zwischen 5.700 und knapp 8.000 Euro monatlich. Dazu kommen die Zuschldge fur
Schicht- und Feiertagsarbeit.”

(Webseite der Deutschen Flugsicherung DFS, Stand 26.11.2009)

Somit verbleibe ich mit der Feststellung ,,nur Fluglotsen ist schéner™

mit freundlichen Grif3en

S ke

Dr. Norbert Metke
Vorsitzender des Vorstandes
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Uber der Klammer

am unteren Seitenrand
fasst Teil 2 Informationen
der KVBW und der
Landesverbdnde der
Krankenkassen in
Baden-Wiirttemberg
nach § 73 Abs. 8 SGB V

Zusammen.

Unter der Klammer

am oberen Seitenrand
fasst Teil 1 dieser
Broschiire Informationen
der Kassendrztlichen
Vereinigung Baden-
Wirttemberg zusammen,



ARZNEIMITTEL

Pharmakotherapie-Beratungsdienst informiert:

Interaktionen von Sildenafil

Aktuelle Anfrage

Patient, 51 Jahre alt, Zustand nach Lungentrans-
plantation vor 12 Jahren, wiinscht die Verordnung
von Sildenafil, einem Phosphodiesterase-5-Inhibi-
tor (PDE5-I), zur Behandlung seiner erektilen Dys-
funktion. Es stellt sich die Frage, ob dies mit seiner
Medikation vereinbar ist. Diese besteht aus Myco-
phenolatmofetil, Tacrolimus, Prednisolon, Tiotropi-
um, Valsartan und Hydrochlorothiazid, Salmeterol
und Fluticason.

Antwort:

Tacrolimus kann die Konzentrationen von Sildenafil
und seinem aktiven Metaboliten erhdhen und da-
mit die blutdrucksenkende Wirkung von Sildenafil
verstdrken [1]. Zundchst mit einer niedrigeren (25
mg) Sildenafil-Dosis zu beginnen, ist daher sinnvoll.
Eine gefdhrliche Interaktion durch PDES5-I wére zu
beflrchten, wenn der Patient ein Nitrat einnehmen
wirde. Nitrate erhdhen die Produktion von cGMP.
PDES5-1 hemmen den Abbau von cGMP. Eine aus-
geprigte Hypotension ist die Folge. Uber Todesfil-
le wurde berichtet. Die gleichzeitige Verordnung
von PDES5-I und jeglichen Nitraten ist kontraindi-
ziert, und eine entsprechende Aufklarung der Pati-
enten sollte erfolgen. Das Risiko eines bedeut-
samen Blutdruckabfalls ist auch erhoht, wenn ein
Alphablocker und ein PDE5-I zusammen verwen-
det werden [2].

Pharmakotherapie-Beratungsdienst:

Um Arzte in der Praxis in wissenschaftlichen Fra-
gen der Arzneimitteltherapie (zum Beispiel zu un-
erwlnschten Arzneimittelwirkungen, Wechselwir-
kungen, Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit, Dosierung oder Wirksamkeit bestimmter
Pharmakotherapien und ihrer Evidenz) zu unter-
stlitzen, bietet die Abteilung Klinische Pharmakolo-
gie am Institut fUr Experimentelle und Klinische
Pharmakologie und Toxikologie des Universitatskli-

Mit den gegenwdrtig vom Patienten verwendeten
Antihypertensiva ist eine relevante Interaktion mit
Sildenafil nicht zu erwarten.

Fazit

Eine Verstirkung der blutdrucksenkenden
Wirkung von Sildenafil durch Tacrolimus ist
moglich. Das Risiko wird als beherrschbar
angesehen, indem zundchst eine niedrige
Sildenafil-Dosis (25 mg) versucht wird. Wird
diese Dosis gut vertragen und ist der ge-
winschte Effekt unzureichend, kann sie auf
50 mg erhéht werden.

Anmerkung der Redaktion
Sildenafil (Viagra®) zur Behandlung der erek-
tilen Dysfunktion kann nicht zu Lasten der
GKV verordnet werden (sog. Lifestyle-Arz-
neimittel nach Anlage Il AM-RL).

Literatur:

[1] Christ B, Brockmeier D, Hauck E, Friemann S: Interac-
tions of sildenafil and tacrolimus in men with erectile
dysfunction after kidney transplantation. Urology 2001,
58:589-93

[2] Schwartz BG, Kloner RA: Drug interactions with phos-
phodiesterase-5 inhibitors used for the treatment of
erectile dysfunction or pulmonary hypertension. Circu-
lation 2010; 122: 88-95

nikums Tubingen in Kooperation mit der KVBW
einen Pharmakotherapie-Beratungsdienst an. Alle
Vertragsdarzte der KVBW koénnen diesen Bera-
tungsdienst kostenfrei nutzen. Den Beratungs-
dienst erreichen Sie Uber die lhnen bekannten An-
sprechpartner der KVBW zu Fragen zum Thema
Einzelverordnungen (siehe auch Umschlaginnensei-
te des Verordnungsforums), die lhre Anfragen nach
Tibingen weiterleiten.

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011
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Aktuelle Fragen und Antworten zur OTC-Ausnahmeliste

Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie

Als Folge des GKV-Modernisierungsgesetzes 2004
kdnnen apothekenpflichtige, nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel fir Erwachsene und fir Ju-
gendliche ab dem 13. Lebensjahr ohne Entwick-
lungsstdrungen seit 2004 nicht mehr zu Lasten der
GKYV verordnet werden. In der sogenannten OTC-
Ausnahmeliste, der Anlage | der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL), wurden jedoch Ausnahmen fiir
bestimmte schwerwiegende Krankheitsbilder defi-
niert, in welchen solche Arzneimittel weiterhin auf
Kassenrezept verordnet werden kdnnen.

Im Folgenden mdchten wir lhnen einige interes-
sante Fragen zur OTC-Liste aus unserer Beratungs-
tatigkeit vorstellen:

Nr. 1: Abfiihrmittel bei neurogener
Darmlahmung

Kénnen Abfiihrmittel bei einer Neuroleptika-as-
soziierten Obstipation verordnet werden?

Nein. Obstipation ist zwar eine hiufige Nebenwir-
kung von Neuroleptika, jedoch wirde man hier per
Definition nicht von einer neurogenen Darmlah-
mung sprechen.

Ein Abfihrmittel kénnte jedoch nach Paragraf 12
Absatz 8 AM-RL verordnet werden, das heif3t
wenn die durch das Neuroleptikum ausgeldste Ne-
benwirkung (Obstipation) schwerwiegend ist (defi-
niert als lebensbedrohlich oder die Lebensqualitdt
auf Dauer nachhaltig beeintrdchtigend [Paragraf 12
Absatz 3 AM-RL]).

Konnen Abfiihrmittel bei einem Diabetiker mit
Obstipation verordnet werden?

Nein. Ausnahme: Sofern aus drztlicher Sicht eine
neurogene Darmldhmung im Sinne einer diabe-
tischen Gastroenteropathie klinisch wahrscheinlich
ist, kann ein Abfihrmittel auf Kassenrezept verord-
net werden. Dies muss jedoch immer individuell
beurteilt werden.

Lactulose ist Gegenstand von Nr. 26 der OTC-
Liste. Kann Lactulose trotzdem als Abfiihrmittel
nach Nr. 1 der OTC-Liste verordnet werden?

Ja, dies ist moglich.

Hinweis: Glycerol und Natriumphosphat-Kombina-
tionen (Natriumdihydrogenphosphat und Dinatri-
umhydrogenphosphat) kénnen in rektaler Darrei-
chungsform zur Darmentleerung vor und/oder im
zeitlich begrenzten Anschluss an diagnostische und
therapeutische Eingriffe Uber Sprechstundenbedarf
bezogen werden[1].

Nr. 2: ASS nach arteriellen Eingriffen

Kann ASS 100 mg nach Stentimplantation bei
einem Patienten ohne stattgehabten Herzinfarkt
verordnet werden?

Ja. Eine Stentimplantation zdhlt ebenso wie eine
Ballondilatation (PTCA) zu den arteriellen Eingrif-
fen gemdl Nr. 2 der OTC-Liste.

Nr. 4: Acidosetherapeutika

Kann Natriumhydrogencarbonat bei einem nie-
reninsuffizienten Patienten verordnet werden?

Ja. Natriumhydrogencarbonat ist zur Acidosebe-
handlung bei Niereninsuffizienz zugelassen und ist
nach der OTC-Liste in dieser Indikation verord-
nungsfahig.

Nr. 9: Arzneistofffreie Injektions-/Infusions-/
Trager-/Elektrolytlosungen

Koénnen Kochsalzlésungen auch zu anderen Zwe-
cken, zum Beispiel Katheterspiilung, Wundreini-
gung, Inhalation, verordnet werden?

Ja, sofern die zugrundeliegende Erkrankung schwer-
wiegend ist (Definition nach Paragraf 12 Absatz 3

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011



AM-RL: lebensbedrohliche oder die Lebensqualitat
auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende Erkrankung).

Hinweis: Kochsalzldsungen kdnnen als Infusions-
und Spillésung Uber Sprechstundenbedarf bezo-
gen werden, jedoch nicht im Zusammenhang mit
der Dialysebehandlung oder der Arthroskopie, weil
sie hier mit der Leistung abgegolten sind [1].

Nr. 11: Calcium und Vitamin D

Kann Calcium und Vitamin D grundsitzlich ver-
ordnet werden, wenn eine mit Bisphosphonaten
behandelte Osteoporose vorliegt?

Nein, nicht grundsétzlich.

Ausnahmen:

* Es liegt eine manifeste Osteoporose vor, das
heif3t, es muss eine osteoporosebedingte Frak-
tur stattgefunden haben.

e Calcium und Vitamin D kénnen zusitzlich nur
verordnet werden, wenn die Fachinformation
zwingend die begleitende Gabe von Calcium
und Vitamin D vorschreibt.

Nr. 13: Levocarnitin

Rechtfertigt Hamodialyse eine Verordnung von
(apothekenpflichtigem) Levocarnitin (L-Carnitin)
auf Kassenrezept?

Nein. Levocarnitin ist nur bei endogenem Carnitin-
mangel (zum Beispiel im Rahmen angeborener
Stoffwechselerkrankungen) verordnungsfahig.

Nr. 14: Citrate

Kann Kalium-Natrium-Hydrogencitrat bei einem
Patienten nach Harnsteinentfernung mittels
ESWL (Extrakorporale StoBwellen-Lithotripsie)
verordnet werden?!

Ja. Citrate sind nach dem Wortlaut der OTC-Liste
zwar nur zur Behandlung von Harnkonkrementen

verordnungsfahig. Jedoch kann — neben dem rein
prophylaktischen Aspekt — in der oben genannten
Situation klinisch nicht unterschieden werden, ob
nicht noch Harnkonkremente vorhanden sind, die
auf eine Citratbehandlung ansprechen.

Nr. 19: Folsaure

Kann Folsdure bei gleichzeitiger Behandlung mit
Methotrexat verordnet werden?

Ja, denn Methotrexat gehort zu den in Nr. 19 ge-
nannten Folsdureantagonisten.

Nr. 23: Jodid

Kann Jodid zur Prophylaxe einer Jodmangelstru-
ma verordnet werden?

Nein. Medizinisch kann dies zwar sinnvoll sein. Jo-
did kann jedoch nur zur Behandlung einer Jodman-
gelstruma verordnet werden. Die Notwendigkeit
einer solchen Jodid-Verordnung sollte in der Regel
nach circa 6 bis 12 Monaten Uberprift werden.

Nr. 25: Kaliumverbindungen als Monopréparate

Koénnen Brausetabletten mit einer Kombination
aus Kaliumcitrat und Kaliumhydrogencarbonat bei
nachgewiesener Hypokalidmie verordnet werden?

Ja. Dem Anschein nach handelt es sich um mehrere
Wirkstoffe. Da jedoch nur ein Kation (K*) vorliegt,
gelten die Praparate — im Unterschied zu Prédpara-
ten zum Beispiel mit zusdtzlichem Natrium — als
Monoprdparate im Sinne der OTC-Liste und sind
bei Hypokalidmie verordnungsfahig.

Nr. 28: Magnesiumverbindungen (oral)

Kénnen Magnesiumtabletten bei Schwanger-
schaftsbeschwerden verordnet werden?

Nein. Orales Magnesium ist nur bei angeborenen
Magnesiumverlusterkrankungen verordnungsfahig.

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011
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Demgegentber kdnnten parenterale Magnesium-
verbindungen bei nachgewiesenem Magnesium-
mangel oder zur Behandlung bei erhdhtem Ek-
lampsierisiko gemd Nr. 29 der OTC-Liste auf
Kassenrezept verordnet werden.

Hinweis: Magnesium kann in parenteraler Darrei-
chungsform fur gyndkologische Indikationen Uber
Sprechstundenbedarf bezogen werden [1].

Nr. 32: Mistelpraparate

Kénnen parenterale phytotherapeutische Mistel-
praparate (Mistel-Auszug, entspricht 15 ng aktives
Mistellektin) bei einem palliativ’ behandelten Tu-
morpatienten verordnet werden?

Ja, auf Mistellektin normierte Prdparate erfillen das
in der OTC-Liste formulierte Kriterium und sind
somit in der palliativen Therapie verordnungsfahig.
Dies gilt auch fur parenterale Darreichungen von
homoopathischen und anthroposophischen Arz-
neimitteln. Ein langjdhriger Rechtsstreit darlber, ob
die Einschrdnkung auch fur die homdoopathische
und anthroposophische Therapierichtung gilt, wur-
de durch ein Bundessozialgerichtsurteil (Uber das
wir im Verordnungsforum 18, Seite 17 berichteten)
mit der schriftlichen Urteilsbegrindung im Septem-
ber beendet.

“Definition Palliativmedizin: Ganzheitliche Be-
handlung zur Verbesserung der Lebensqualitdt bei
Menschen mit einer nicht heilbaren, weit fortge-
schrittenen Erkrankung und dadurch begrenzter
Lebenserwartung (gelegentlich bis zu mehreren
Jahren). Da die Erkrankung nicht mehr auf eine ku-
rative Behandlung anspricht, steht die Kontrolle
von Schmerzen und anderen Beschwerden sowie
die Betreuung bei psychischen, sozialen und spiritu-
ellen Problemen im Vordergrund.

Nr. 36: Pankreasenzyme

Kann ein Pankreasenzympriparat (Lipase, Amyla-
se, Proteasen vom Schwein) trotz unauffilliger
Pankreasfunktion bei Reizdarm verordnet werden,
wenn es die Beschwerden offensichtlich lindert?

Nein. Fur die Verordnungsfahigkeit fordert die
OTC-Liste das Vorliegen einer chronischen exokri-
nen Pankreasinsuffizienz (oder Mukoviszidose).

Nr. 40: Synthetischer Speichel

Ist ein Carmellose- und Sorbitol-haltiges Spray
bei Sjogren-Syndrom mit Mundtrockenheit ver-
ordnungsfahig?

Ja, denn das Sjogren-Syndrom zahlt zu den rheu-
matischen Erkrankungen, die laut OTC-Liste fiir die
Verordnungsfahigkeit gefordert werden. Alternativ
kdnnte auch ein Sorbitol- und Xylitol-haltiges Medi-
zinprodukt verordnet werden (siehe Anlage V AM-
RL), das derzeit geringflgig preisglinstiger ist.

Nr. 42: Vitamin K

Kann Vitamin K fiir Patienten, die mit Vitamin-K-
Antagonisten (zum Beispiel Phenprocoumon) an-
tikoaguliert sind, vor operativen Eingriffen ver-
ordnet werden?

Nein. Vitamin K ist nur bei nachgewiesenem,
schwerwiegendem Vitaminmangel verordnungsfa-
hig, der durch eine entsprechende Erndhrung nicht
behoben werden kann.

Hinweis: Vitamin K1 (Phytomenadion) kann in
oraler und/oder parenteraler Darreichungsform
Uber Sprechstundenbedarf bezogen werden [1].

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011



Nr. 44: Wasserlosliche Vitamine

Ist Vitamin B12 bei einem Patienten nach kiirzlich
erfolgter Gastrektomie und mit noch normalen
Vitamin-B12-Blutwerten verordnungsfihig?

Ja. Es liegt zwar kein schwerwiegender Vitamin-
mangel vor, der nachgewiesenermal3en durch ent-
sprechende Erndhrung nicht behoben werden kann
(so fordert es die OTC-Liste rein formal). Jedoch
wilrde man aus pragmatischen und medizinethi-
schen Griinden nicht abwarten wollen, bis der Pa-
tient einen schwerwiegenden Vitaminmangel ent-
wickelt hat, sondern wirde dies bei fehlender
Substitution als absehbar voraussetzen und von
vornherein mit der Verordnung von Vitamin B12
auf Kassenrezept beginnen.

Diirfen apothekenpflichtige Vitaminpraparate fiir Pa-
tienten, deren Magen wegen Ubergewicht mit einem
Magenband verkleinert wurde, verordnet werden?

Nein, denn nach dem Eingriff ist nicht zwingend ein
Vitaminmangel zu erwarten. Sollte dieser trotz ent-
sprechender Erndhrung eintreten, kdénnten Vita-
min-Monopraparate verordnet werden.

Die stets aktuelle OTC-Liste kann auf der Home-
page der KVBW heruntergeladen werden:
www.kvbawue.de — Praxisalitag — Verordnungsma-
nagement — Arzneimittel — Arzneimittelrichtlinie

[1] Sprechstundenbedarf darf nur fir Notfallpatienten und Patienten mit akuten Schmerz- und Erregungszustdnden sowie

in unmittelbarem, ursdchlichem Zusammenhang mit der drztlichen Behandlung verordnet werden. Eine Verordnung (ber

Sprechstundenbedarf im Zusammenhang mit einer Serienbehandlung ist ausgeschlossen.

KVBW Verordnungsforum 20 |

Oktober 2011
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Wie konnen groBere Mengen an Arzneimitteln verordnet

werden? Welche Menge darf die Apotheke abgeben?

Im Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversor-
gung, den die Krankenkassen mit dem Apotheker-
verband abgeschlossen haben, ist auch die Abgabe
groflerer Arzneimittelmengen geregelt. Wenn Sie
zum Beispiel zwei N3-Packungen eines Arzneimit-
tels verordnet haben, darf der Apotheker diese
beiden Packungen nur dann abgeben, wenn Sie
durch einen besonderen Vermerk, wie zum Bei-
spiel ein Ausrufezeichen auf diese Menge hingewie-
sen haben. Haben Sie die Verordnung nicht mit
einem besonderen Vermerk gekennzeichnet, darf
die Apotheke nur eine N3-Packung abgeben.

Beispiel

Verordnung von ,,Metoprolol 2x N3"

— hier darf nur 1 N3-Packung abgegeben
werden

Verordnung von ,,Metoprolol 2x N3 II"

— hier durfen zwei N3-Packungen abgege-
ben werden

Verordnung von Kontrazeptiva

Kontrazeptiva nach dem 20. Lebensjahr
Kontrazeptiva sind gemaf Paragraf 24a SGB V bis
zum vollendeten 20. Lebensjahr zu Lasten der GKV
verordnungsfahig. Das 20. Lebensjahr ist mit dem
20. Geburtstag vollendet. Empfangnisverhitende
Mittel dirfen, wie alle Arzneimittel, nur in der zu-
gelassenen Indikation verordnet werden.

Nach dem 20. Geburtstag kann eine Verordnung
von Kontrazeptiva nur dann erfolgen, wenn die
VerhUtung einer Schwangerschaft im Rahmen einer
Krankenbehandlung medizinisch indiziert ist (Ab-
satz B Punkt 1 Richtlinie zur Empfangnisregelung
und zum Schwangerschaftsabbruch). Dies kénnte
zum Beispiel im Rahmen einer Behandlung mit Me-

Verordnen Sie eine Menge eines Arzneimittels, die
grof3er ist als die grofte fir das Arzneimittel vor-
handene NormpackungsgroBe (N-Bezeichnung),
darf der Apotheker nur die Packung mit der grof3-
ten N-Bezeichnung oder ein Vielfaches davon ab-
geben. Das Vielfache darf auch nur dann abgege-
ben werden, wenn der Arzt dies durch einen
besonderen Vermerk kenntlich gemacht hat.

Beispiel

Verordnung von ,,50 Tabletten Amoxicillin”

— hier darf die Apotheke nur 30 Tabletten
(N3) abgeben

Verordnung von ,,Metoprolol 250 Tabletten”

— hier darf nur 1 N3-Packung mit 100 Ta-
bletten abgegeben werden

Verordnung von,,Metoprolol 250 Tabletten !I"”

— hier durfen zwei N3-Packungen mit 100
Tabletten abgegeben werden.

thotrexat oder anderen teratogen wirkenden Sub-
stanzen gesehen werden. Auch fir Patientinnen
mit korperlicher oder geistiger Behinderung durfen
Kontrazeptiva nur in den genannten Ausnahmefal-
len verordnet werden.

Gemidl Absatz B Punkt 12 der Richtlinie zur Emp-
fangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
soll die Verordnung von Arzneimitteln zur Emp-
fangnisverhltung, wenn es medizinisch zu verant-
worten ist, moglichst fUr einen Zeitraum von sechs
Monaten erfolgen.

Bitte beachten Sie, dass auch bei der Verordnung
der Kontrazeptiva die Wirtschaftlichkeit zu beach-
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ten ist. Die verordnete Packungsgréfle sollte nicht
mehr als den Bedarf fir einen Monat nach dem 20.
Geburtstag hinaus abdecken.

Beispiel

Verordnung am 4. Oktober 2011 fir eine Pa-
tientin, geboren am 24. Oktober 1991.

Eine Verordnung sollte fur einen Monat
erfolgen. Die Verordnung einer Dreimo-
nats- oder Sechsmonatspackung kénnte eine
Rickforderung der Krankenkasse auslésen.

Bei der Verordnung von hormonhaltigen Implan-
taten ist ebenso die Wirtschaftlichkeit zu beachten,
da das Implantat bis zu drei Jahre im Korper ver-
bleibt. Das Einsetzen eines Implantates ist zwar bis

zum 20. Geburtstag Leistung der GKV, eine Ver-
ordnung kurz vor dem 20. Geburtstag kann aber
als unwirtschaftlich angesehen werden.

Kontrazeptiva zur Behandlung

von Erkrankungen

Hormonpréaparate kdnnen auch zur Behandlung
von Erkrankungen wie Dysmenorrhoe, Zyklussto-
rungen, Endometriose oder auch krankhaften An-
drogenisierungserscheinungen verordnet werden.
Die dafir eingesetzten Arzneimittel missen jedoch
fur die Behandlung dieser Erkrankungen zugelassen
sein. Es ist mdglich, dass einzelne Krankenkassen
Prufantrage stellen, falls Kontrazeptiva verordnet
werden, die nicht fur die Behandlungsindikation zu-
gelassen sind.

Keine riickwirkende Verordnung von Arzneimitteln

Nach der Arzneimittel-Richtlinie ist eine Verord-
nung von Arzneimitteln - von Ausnahmefdllen ab-
gesehen - nur zuldssig, wenn sich der behandelnde
Arzt von dem Zustand des Versicherten Uberzeugt
hat oder wenn der Zustand aus der laufenden Be-
handlung bekannt ist. Vor einer Verordnung muss
der Vertragsarzt unter anderem Uberprifen, ob
eine Arzneiverordnung zu Lasten der GKV medizi-

Beispiele

nisch notwendig ist oder eine nichtmedikamentdse
Therapie ausreichend ist. (Paragraf 8 Absatz 2 und
3 der Arzneimittel-Richtlinie)

Eine Ruckdatierung des Rezeptes ist nicht zuldssig!
Es besteht fir Sie keinerlei Verpflichtung, Arznei-
mittel nachtraglich auf einem Kassenrezept zu ver-
ordnen.

 der Patient hat sich das Arzneimittel schon vorab in der Apotheke besorgt

* der Patient wurde notfallmdBig im Krankenhaus behandelt und méchte sich die Privatverordnung

Lumschreiben' lassen

» die Apotheke verlangt aus Abrechnungsgriinden ein neues Rezept

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011
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Zusitze auf Rezepten: Duplikat, Zweitschrift oder

Wi iederholungsrezept nach Verlust?

Verliert ein Patient seine Verordnung, so wird hdufig
vom Vertragsarzt eine erneute Ausstellung des Re-
zeptes verlangt. Eine erneute Verordnung wird vom
Vertragsarzt nach Abwagung der Notwendigkeit im
Einzelfall oft unter Angabe des Wortlauts ,,Dupli-
kat" ausgestellt. Der Aufdruck von Vermerken wie
, Duplikat”, , Zweitschrift”, | Ersatzverordnung nach
Verlust" oder ,Wiederholungsrezept nach Verlust"
fuhrt in Abhdngigkeit von der beteiligten Kranken-
kasse zu Retaxationen bei den Apotheken.

Die Apotheken sind daher angehalten, Kassenre-
zepte mit dem Vermerk Duplikat oder Zweitschrift
nicht zu beliefern. Rezepte, die den Vermerk Dupli-
kat tragen, werden von den Krankenkassen als
nicht abrechnungsfahig zuriickgewiesen. Duplikat-
rezepte dienen nur zur Vorlage bei anderen Kosten-
trdgern (Beihilfe, Versicherungen). Eine Wiederho-
lungsverordnung wegen des Verlustes eines noch

nicht eingeldsten Rezeptes ist kein Duplikat. Die
Vordruckvereinbarung ldsst keine Vermerke auf
dem Muster 16 zu. Eine nochmalige Verordnung auf
Muster 16 ist zwar grundsétzlich méglich, wenn die
Grinde des Patienten daflir sprechen, wie zum
Beispiel Herunterfallen des Antibiotikumsaftes.
Das Ausstellen eines Ersatzrezeptes unter Angabe
von Vermerken ist jedoch nicht zuldssig.

Fazit

Stellen Sie nach Verlust des Originalrezepts
ein weiteres Rezept aus, sollten Sie eine Do-
kumentation in der Patientenakte vorneh-
men und diese vom Patienten gegenzeich-
nen lassen. Ein Wiederholungsrezept wegen
Verlustes ist kein Duplikat. In Féllen, in denen
grob fahrldssiges Verhalten des Patienten zu-
grunde liegt oder Missbrauchsverdacht be-
steht, ist ein Privatrezept auszustellen.

Neue Regelung zum Austausch von Bioidenticals in der Apotheke

Der Rahmenvertrag tUber die Arzneimittelversor-
gung, den der Deutsche Apothekerverband nach
Paragraf 129 SGB V mit dem Spitzenverband der
Krankenkassen abgeschlossen hat [1], verpflichtet
die Apotheken unter bestimmten Voraussetzungen
zum Austausch wirkstoffgleicher Arzneimittel, so-
fern der Vertragsarzt nur unter der Wirkstoffbe-
zeichnung verordnet hat oder einen Austausch
nicht durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes aus-
driicklich ausgeschlossen hat. Da der genannte
Vertrag eine diesbeziigliche Vereinbarung auch fur
biotechnologisch hergestellte Arzneimittel vor-
sieht, haben sich die Vertragspartner auf eine Liste

von Bioidenticals geeinigt, die als untereinander
wirkstoffgleich und austauschbar gelten.

Die aufgeflhrten biotechnologisch hergestellten
Arzneimittel gelten als wirkstoffgleich und sind aus-
tauschbar, wenn sie auf das jeweilige Referenzarz-
neimittel Bezug nehmen und sich in den Ausgangs-
stoffen und dem Herstellungsprozess nicht vom
Originalprodukt unterscheiden.

Die praktische Umsetzung in den Apotheken muss
ab dem 1. Oktober 2011 erfolgen.
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Liste austauschbarer Bioidenticals

Wirkstoff Arzneimittel Pharmazeutischer Anzuwenden ab
Unternehmer

Epoetin alfa Abseamed® Medice Arzneimittel 01.10.20M
Binocrit® Sandoz Pharmaceuticals
Epoetin alfa Hexal AG
Hexal®

Epoetin zeta Retacrit® Hospira Deutschland GmbH 01.10.2011
Silapo® cell pharm GmbH

Filgrastim Biograstim® ct Arzneimittel GmbH 01.10.20M

Ratiograstim®

Interferon beta-1b Betaferon®
Extavia®

Wir weisen in diesem Zusammenhang darauf hin,
dass die KVBW kein Vertragspartner des Rahmen-
vertrages zur Arzneimittelversorgung ist!

Nach den Vorgaben des SGB V sind die entspre-
chenden Vereinbarungen ausschlieBlich zwischen
den Apotheken- und Krankenkassenverbanden zu
treffen.

Der KVBW liegen derzeit noch keine Erkenntnisse
darUber vor, ob Krankenkassen oder Apotheken
MaBnahmen zur Information und gegebenenfalls
Schulung der Patienten vereinbaren werden.

ratiopharm GmbH

Bayer Vital GmbH 01.10.20M
Novartis Pharma

Falls Sie einen Austausch von Biodenticals durch
die Apotheke zulassen mochten, ist es empfehlens-
wert, die Patienten bereits in der Praxis auf die
neuen Vertrage zwischen Krankenkassen und Apo-
theken hinzuweisen. Falls Patienten ausfuhrlichere
Informationen zu diesem Thema bendtigen, sollte
an die zustandige Krankenkasse verwiesen werden.

Literatur:
[1] Rahmenvertrag (ber die Arzneimittelversorgung nach
§ 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 1. Februar 2011

Keine Diagnoseangabe auf Arzneiverordnung —

gilt nicht fiur Hilfsmittelverordnung

Klarstellung zu unserem Artikel ,,Keine
Diagnoseangabe auf Arzneiverordnung*
aus Verordnungsforum 18, Seite 9

Aufgrund von Anfragen unserer Vertragsdrzte zu
oben genanntem Artikel mochten wir fur die Ver-
ordnung von Hilfsmitteln Folgendes klarstellen:

Bei Hilfsmittelverordnungen (Muster 16, gekenn-
zeichnet mit der Ziffer ,,7") ist die Angabe der Dia-
gnose selbstverstdndlich weiterhin erforderlich.

Dies ist in der Hilfsmittel-Richtlinie Paragraph 7
Absatz 2 Satz 2 festgelegt (vgl. Verordnungsforum
7, Seite 15).

Hingegen sind Diagnoseangaben nicht zuldssig bei
Verordnungen von Arzneimitteln und arzneimit-
teldhnlichen Medizinprodukten, Verbandstoffen,
Teststreifen und enteraler Erndhrung.

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011
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ZAHLEN - DATEN - FAKTEN

Blutzuckerteststreifen

Mit weit Uber 20 Millionen Euro Quartalsausgaben
sind Blutzuckerteststreifen (BZT) einer der grof3-
ten Ausgabeposten in Baden-Wirttemberg. Bei
Hausdrzten flhren sie sogar die Rangliste an und
verursachen mehr Kosten als Humaninsulin alleine.
Um lhnen einen Eindruck der heterogenen Ver-
schreibungspraktiken in den unterschiedlichen Re-
gionen von Baden-Wirttemberg zu geben, haben
wir die Durchschnittskosten von Blutzuckertest-
streifen je Arzneimittelpatient und Landkreis im
ersten Quartal 2011 berechnet und regional darge-
stellt. Wie man der Graphik entnehmen kann,
schwanken die verursachten Kosten pro Patient
(mit BZT-Verordnung) zwischen 104 Euro und 166
Euro. Ob solche Differenzen auf unterschiedliche
Morbiditdt oder andere Grinde zurickzufihren
sind, kann nicht abschlieBend gekldrt werden.

In vorherigen Verordnungsforen haben wir bereits
auf den sinnvollen und wirtschaftlichen Einsatz von

Durchschnittskosten von
Blutzuckerteststreifen
je Arzneimittelpatient
und Landkreis im ersten
Quartal 2011

Kartengrundlage: © Lutum+Tappert

BZT hingewiesen. Nun hat der G-BA mit Wirkung
zum 1. Oktober 2011 eine Verordnungseinschran-
kung beschlossen. Diese gilt fir nicht insulinpflichtige
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 (siehe auch
Verordnungsforum 18, Seite 16).

Die Regularien der Verordnung von Blutzuckertest-
streifen fihren zu hdufigen Diskussionen zwischen
Arzt und Patient in den Praxen. Ein neuer Service
der KVBW soll den Praxen dabei helfen, ihren Pati-
enten die rechtlichen Grundlagen naher zu bringen,
insbesondere auch die Grinde fir Verordnungsaus-
schlisse oder -einschrankungen.

Der Flyer ,Wissenswertes fur Patienten” kann auf
der Homepage der KVBW unter www.kvbawue.de
— Praxisalltag — Verordnungsmanagement kosten-

frei heruntergeladen werden.

R g‘r
" LKR Biberach
117,66
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Top 30: Umsatzstiarkste Aggregate im 1. Quartal 2011

Rang
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30

Wirkstoff /| Bezeichnung
Humira

Copaxone
Seroquel

Rebif

Enbrel

Lyrica

Zyprexa

Viani

Symbicort

Spiriva

Clexane

Avonex

Glivec

Keppra

Betaferon
Remicade

Lantus

Inegy

Truvada
Novaminsulfon-ratiopharm
Simvastatin- 1 A Pharma
Sifrol

Ibuflam Lichtenstein
L-Thyroxin Henning
Novorapid

Tysabri

Revlimid

Cipralex

Atacand

Cymbalta

Kosten [€]
13.699.074,86
11.011.956,59
10.267.433,02
10.116.758,93

9.775.017,35
9.031.804,04

8.919.571,87
8.080.810,95
7.532.389,73
7.308.649,32
7.244.233,78
7.085.515,03
7.056.355,89
6.989.055,11
5.694.841,38
5.308.079,34
5.167.963,88
4.867.626,28

4.389.78347
4.325.760,01

4.240.189,27

4180.830,26

4.081.979,85

3.849.705,89
3.800.581,06
3.784.163,64
3.662.858,98
3.644.837,31
3.507.983,65
3466.384,68

ZAHLEN - DATEN - FAKTEN

Packungsanzahl
3.096
6.974

44174
5.670
2.698

71.016

22.337

51159

54.028

52.329

68.484
2145

1126

21.520
1.584
1.752

41.336

23.383
2.782

325.830
196.830

12.395
314.986
265.007

30.980
1.577

513

27.265

38.989

16.239

Datenquelle: KVBW - Daten nach § 300 SGB V, ausgeschlossen sind Blutzuckerteststreifen und onkologische Rezepturen.

KVBW Verordnungsforum 20 |

Oktober 2011
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HILFSMITTEL

Verordnung von TENS-Geraten fiir Versicherte der AOK

Ab dem Verordnungsdatum 1. Oktober 2011 gel-
ten exklusive Vertrage fur die Versorgung der Ver-
sicherten der AOK Baden-Wirttemberg mit Elek-
trostimulationsgerdten zur  Schmerzbehandlung
und Muskelstimulation. Dies betrifft die Gerate zur
transkutanen  elektrischen  Nervenstimulation
(TENS-Geréte) sowie nicht EMG-gesteuerte Mus-
kelstimulationsgerdte (EMS-Gerédte) einschlief3lich
deren Zubehdr und Verbrauchsmaterialien. Fur
diese Versorgungen sind kinftig ausschlieB3lich die
beiden nachfolgend benannten Hilfsmittelliefe-
ranten als Vertragspartner der AOK Baden-W(rt-
temberg abgabeberechtigt:

* tic Medizintechnik GmbH & Co. KG (tic) und

* neurotech Bio-Medical Research GmbH (BMR).

Jeder der beiden Vertragspartner tic und BMR ist
fur verschiedene Regionen innerhalb von Baden-

Wirttemberg zustdndig. Hierbei ist der Wohnsitz
des zu versorgenden Versicherten ausschlagge-
bend. Die Versicherten kénnen in Zweifelsfillen
mit der Verordnung direkt an die AOK Baden-
Wirttemberg verwiesen werden. Sollte es Fragen
zur Zustdndigkeit geben, kénnen hierzu Informatio-
nen ebenfalls unter www.aok-bw.de/TENS-EMS
abgerufen werden.

Die KVBW wird auf die Kassen zugehen, um darauf
hinzuwirken, dass diese sich bei weiteren derartigen
Vertragen gemeinsam auf wenige Gerdte einigen.
Damit wird der Aufwand fur die Praxen minimiert.
Gleichzeitig wird die KVBW die Kassen auffordern,
den verordnenden Praxen unaufgefordert und un-
entgeltlich entsprechende Testgerdte zur Verfu-
gung zu stellen.
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SPRECHSTUNDENBEDARF

Neues aus dem Bereich Sprechstundenbedarf

Erweiterung der Frithinformation ab 2012 zur Regressvermeidung

Die Regressantrage der Krankenkassen zum
Sprechstundenbedarf sind stark gestiegen, aller-
dings liegen diese der KVBW erst ein Jahr nach Ver-
ordnungszeitpunkt vor. Um den Arzt friher tUber
die Beanstandungspraxis der Krankenkassen zu in-
formieren, wird die KVBW zu Beginn des nédchsten
Jahres die ,,Frihinformation Arzneimittel” um eine
Information zum Sprechstundenbedarf ergdnzen:
Jeder Arzt erhilt eine Liste der von ihm getédtigten
Sprechstundenbedarfsverordnungen, die bereits in
Baden-Wiirttemberg Gegenstand von Regressan-
tragen waren. Damit ist mit einem Blick erkennbar,
welche Verordnungen ,regressgefahrdend” sind.
Eine Umstellung kann somit kurzfristig in die Wege
geleitet werden. Alternativen zu den bisher verord-
neten Mitteln Uber Sprechstundenbedarf kénnen

SPRECHSTUNDENBEDARF

der Sprechstundenbedarfsvereinbarung (Anlage 1)
entnommen werden. Der jeweils neueste Stand
der Anlage ist Uber unsere Homepage abrufbar:
www.kvbawue.de — Vertrdge & Recht

Die Frihinformation ist nicht als Rechts-
grundlage zu verstehen, sondern dient nur
als zusdtzliche Orientierungshilfe.

Als weitere Hilfestellung gegen die Regressgefahr
koénnen Sie ab sofort Uber einen E-Mail-Verteiler den
jeweils neuesten Stand der Anlage 1 der Sprechstun-
denbedarfsvereinbarung  zugeschickt bekommen
(E-Mail an Sprechstundenbedarf@kvbawue.de). Ver-
dnderungen und Ergdnzungen sind farblich hinterlegt.

Keine Aufnahme der Wirkstoffkombination Gentamicin + Betamethason (Diprogenta®)

in die Sprechstundenbedarfsvereinbarung

Trotz einer Lockerung des Verordnungsausschlus-
ses fur Otologika in der AM-RL durch den G-BA ist
nach wie vor die Wirkstoffkombination aus Beta-
methason und Gentamicin (Diprogenta®) nicht
Uber Sprechstundenbedarf verordnungsfahig.

Diprogenta® wird nach unseren Informationen so-
wohl im Rahmen der Behandlung von Gehdérgang-
entzlndungen als auch zur Nachbehandlung nach
operativen Eingriffen vor allem in HNO-Praxen ein-
gesetzt, Diprogenta® enthilt zwar eine Kombinati-
on aus einem Corticosteroid und einem Antibio-
tikum, ist jedoch fir die Anwendung im Gehdrgang,
am Auge und auf den Schleimhduten laut Herstel-
lerinfo kontraindiziert. Eine Behandlung am Ohr
entspricht daher nicht einer zugelassenen Anwen-
dung gemal} Fachinformation.

Um einem Regress aus dem Weg zu gehen, ist es
ratsam, die Wirkstoffkombination Polymyxin-B, Ba-
citracin und Hydrocortison (Polyspectran® HC Sal-
be) als Otologikum Uber Sprechstundenbedarf zu
beziehen.

Die KVBW steht ob der Problematik der Substan-
zen in Bezug auf die Sprechstundenbedarfsregelung
in Verhandlungen und gibt hier die derzeitige Hand-
habung wieder.

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011
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Erganzungen der Positivliste (Anlage 1 der Sprechstundenbedarfsvereinbarung)

ab Oktober 2011

Indikationsgruppe
Antidota

Corticoide

Diagnostika
Ophthalmika

18

Thrombozytenaggregati-
onshemmer

Verbandstoffe

Kollagenkompressen

Kollagenschwimme

Wi irkstoff

Protamin

Neostigmin

Dexamethason +
Gentamicin

Fluorescein +
Oxybuprocain

ASS

Darreichungsform Anmerkung

Parenteral

Parenteral

Parenteral

Augentropfen

Augentropfen

Oral

Zusatzlich zu Protamin-
sulfat kann nun auch
Protaminhydrochlorid
Uber Sprechstundenbedarf
verordnet werden.

Eine Erhéhung der Am-
pullenmenge fir Andsthe-
sisten auf 100 Ampullen
pro Arzt und Quartal statt
wie bisher 50 Ampullen

Nur zur postoperativen
Anwendung.

Tausch gegen die bisherige
3er-Kombination: Dexa-
methason + Neomycin +
Polymyxin-B

Rezeptur oder Einzelim-
port, unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebots

Nicht bei interventionellen
Eingriffen, da mit der Leis-
tung abgegolten
(Kap. 40.6 EBM)

Sterile und unsterile, nicht
zur feuchten Wundbe-
handlung
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IMPFUNGEN

Neue STIKO-Empfehlung 2011

Die Stdndige Impfkommission (STIKO) hat am
1. August 2011 ihre aktuellen Impfempfehlungen
verdffentlicht. Inhaltlich wurden die Impfempfeh-
lungen gegenliber dem Vorjahr nicht verdndert.
Die Darstellung des Impfkalenders (Tabelle 1) wur-
de neu gestaltet und dadurch Ubersichtlicher. Stan-
dardimpfungen, die in der Tabelle 1 (Impfkalender)
enthalten sind, werden jetzt in der Tabelle 2 (Indi-
kations- und Auffrischimpfungen sowie MafBnah-
men der spezifischen Prophylaxe) nicht mehr zu-

sdtzlich aufgefihrt. Der gesamte Text wurde
redaktionell Uberarbeitet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner
Sitzung am 15. September 2011 festgestellt, dass die
neue STIKO-Empfehlung lediglich eine redaktionelle
Uberarbeitung darstellt. Die Schutzimpfungs-Richt-
linie (SI-RL) gilt somit unverdndert fort. Der Be-
schluss ist allerdings noch nicht in Kraft getreten.

Neue Vereinbarung ab 1. Oktober 2011 -
Viele Betriebskrankenkassen erstatten die Rotavirus-Impfung

Die Schluckimpfung gegen Rotaviren (Sduglinge/
Kleinkinder bis zur Vollendung der 26. Lebenswo-
che) war bisher nur fir Versicherte der BARMER
GEK standardmiBige Kassenleistung. Der KVBW
ist es jetzt gelungen, eine Vereinbarung zur Rotavi-
russchutzimpfung Uber die Krankenversicherten-
karte auch mit den BKKen abzuschlieBen. Ab
1. Oktober 2011 Ubernehmen viele Betriebskran-
kenkassen die Kosten der Impfung gegen den haufig
vorkommenden Durchfall-Erreger. Verordnet wird
der Impfstoff auf Namen des Patienten zu Lasten
der entsprechenden Betriebskrankenkasse. Durch
Eintrag der Ziffer 8" auf dem Rezeptvordruck stel-
len Sie sicher, dass die Impfstoffkosten nicht Ihrem
Verordnungsvolumen zugerechnet werden.

Die Abrechnung und Vergltung erfolgt mit fol-
genden GOP:

89134 A - Rotavirus erste Dosis

89134 B - Rotavirus letzte Dosis

Die Schutzimpfungen werden auB3erhalb der mor-
biditdtsbedingten Gesamtvergiitung finanziert und
wie folgt vergltet:

7,20 Euro - Rotavirus erste Dosis

7,20 Euro - Rotavirus letzte Dosis

Je Impfserie und Patient werden maximal 14,40
Euro vergltet.

Die vertraglichen Regelungen mit den Betriebs-
krankenkassen finden Sie unter:
www.kvbw-admin.de/data/dateiverwaltung/
vereinbarung-rotavirus-mit-anlage.pdf

Die aktuelle Liste der teilnehmenden Betriebskran-
kenkassen ist dem Vertragsdokument angehangt.
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AKTUELLE INFORMATIONEN

Erstes Ergebnis der friihen Nutzenbewertung:

IQWiG bewertet Ticagrelor fiir bestimmte Patienten positiv

Bei der ersten frihen Nutzenbewertung nach
dem AMNOG hat das Institut fur Qualitdit und
Wirtschaftlichkeit (IQWiG) fir den Thrombo-
zytenaggregationshemmer Ticagrelor des Her-
stellers AstraZeneca jetzt einen ,betrdchtlichen
Zusatznutzen" festgestellt. Ticagrelor senkt die
Mortalitdt und die Herzinfarktrate bei Patienten
bei und nach akutem Koronarsyndrom besser als
die Vergleichstherapie Clopidogrel plus ASS. Pati-
enten mit Herzinfarkt ohne typische EKG-Veradn-
derungen (NSTEMI) oder mit instabiler Angina
pectoris wiesen neben einer geringeren Mortali-
tdt auch eine Verbesserung bei der Morbiditat
auf. Bei nicht erhdhem Blutungsrisiko zeigte sich

allerdings eine gestiegene Dyspnoe-Gefahr. Bei
Myokardinfarkt-Patienten mit typischen EKG-
Verdnderungen (STEMI) und anschlieBender per-
kutaner Koronarintervention oder Bypass-Ope-
ration stellte das IQWiG hingegen keinen
Zusatznutzen fest. Eine endglltige Bewertung
durch den G-BA als Grundlage fur die dann star-
tenden Verhandlungen zwischen Hersteller und
GKV-Spitzenverband Uber einen Erstattungsbe-
trag wird nach Abschluss des Stellungnahmever-
fahrens zum IQWiG-Bericht in drei Monaten
stattfinden.

Pressemitteilung des IQWIG, 4. Oktober 2011

Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie

G-BA beriicksichtigt kiinftige Behandlungsmaoglichkeiten fiir Erwachsene mit ADHS

Im Verordnungsforum 18, Seite 15 informierten wir
Uber die erweiterte Zulassung von Methylphenidat
fur Erwachsene. Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) hat aufgrund dieser erweiterten Zulassung
beschlossen, dass der grundsétzliche Verordnungs-
ausschluss fir diese Medikamente, wie er in der An-
lage Ill der Arzneimittel-Richtlinie formuliert ist, zu-
ndchst nicht fur die Behandlung Erwachsener gilt. In
einem ndchsten Schritt wird jedoch geprift, ob und
wenn ja welche Einschrdankungen und Regelungen
zum Schutze der Patienten noch erfolgen mussen.

Dazu wurde in Anlage Ill Nummer 44 in der rech-
ten Spalte ,Rechtliche Grundlagen und Hinweise"
folgender Satz eingeflgt:

,,Bis zu einem Beschluss Uber die Ergdnzung eines
Ausnahmetatbestandes vom  Verordnungsaus-
schluss der Stimulantien bleibt die Verordnung von
Methylphenidat bei ADHS im Erwachsenenalter im
Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung von
den Regelungen in Nummer 44 der Anlage Ill der
Arzneimittel-Richtlinie unberthrt.”

Das bedeutet, dass bis zu einem entsprechenden
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
die Verordnung von Methylphenidat an Erwachse-
ne unter BerUcksichtigung der Vorgaben aus der
Fachinformation zuldssig ist.

Der Beschluss ist am 27. Juli 2011 in Kraft getreten.

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011



Verordnungsfihigkeit von Otologika gedndert

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die
Verordnungseinschrankungen fir Otologika Uberar-
beitet. Danach kénnen Arzte Kombinationsprapa-
rate wieder zu Lasten der gesetzlichen Krankenkas-
senverordnen, fernerwurde die Verordnungsfahigkeit
von Ciprofloxacin erweitert.

Der aktuelle Cochrane Review ,Intervention for
acute otitis externa” kam zu dem Schluss, dass Pa-
tienten mit Otitis media von Ohrentropfen mit ei-
ner Fixkombination aus Polymyxin, Neomycin und
Dexamethason profitieren kénnen [1]. Auch die
S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Allge-
meinmedizin und Familienmedizin sowie die Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft
sehen eine Kombination von Antibiotika und Corti-
costeroiden als Tropfen oder Salbe zur lokalen Be-
handlung von Entziindungen des duBeren Gehor-
ganges vor [2,3]. Die Nummer 38 der Anlage Il der
Arzneimittel-Richtlinie wurde deshalb dahingehend
angepasst, dass Antibiotika und Corticosteroide,
auch in fixer Kombination untereinander, zur loka-

Arzneimittel
38. Otologika

- ausgenommen Antibiotika und Corticosteroide
auch in fixer Kombination untereinander zur lo-
kalen Anwendung bei Entziindungen des duf3eren
Gehorganges

- ausgenommen Ciprofloxacin zur lokalen Anwen-
dung als alleinige Therapie bei chronisch eitriger
Entziindung des Mittelohrs mit Trommelfelldefekt
(mit Trommelfellperforation).

" Rechtsgrundlagen zur Anlage il

Literatur:

[1] Kaushik V, Malik T, Saeed SR. Intervention for acute otitis
CD004740

[2] Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Allgemeinmedizin
Register Nr. 053/009

[3] Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Arzneiv
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AKTUELLE INFORMATIONEN

len Anwendung bei bakteriellen Entziindungen des
duBeren Gehdrganges von dem bestehenden Ver-
ordnungsausschluss ausgenommen werden.

Ciprofloxacin ist nicht nur als Antibiotikum zur lo-
kalen Anwendung bei Entzlindungen des duf3eren
Gehorganges, sondern zusdtzlich auch zur lokalen
Anwendung als alleinige Therapie bei chronisch eit-
riger Entzindung des Mittelohrs mit Trommelfell-
defekt (mit Trommelfellperforation) ausnahmswei-
se verordnungsfahig.

CAVE

Nicht alle im Handel befindlichen ciprofloxa-
cinhaltigen Ohrentropfen sind zur Behandlung
der chronisch eitrigen Otitis media zugelassen.

Am 5. August 2011 trat mit Veroffentlichung im
Bundesanzeiger die Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie in Kraft. Anlage Il der Arzneimittel-Richt-
linie wurde in Nummer 38, linke Spalte wie folgt
gedndert:

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechts-
verordnung fiir 8-Chinolinol zur Anwendung
bei otologischen Indikationen”

Verordnungseinschrankung verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie”

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von den genannten Ausnahmen abgese-
hen, eine Verordnung auch fur Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiur Jugendliche
mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich”

externa. Cochrane Database Syst Rev 2010 Jan 20; (1):
und Familienmedizin: ,Ohrenschmerzen”, AWMF-Leitlinien-

erordnungen, 22. Auflage, Seite 1232
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Geanderte Vordrucke des T-Rezeptes

Thalidomid- oder Lenalidomid-haltige Arzneimittel
durfen nur auf einem Sonderrezept, dem soge-
nannten T-Rezept, verordnet werden. Bisher war
es moglich, drei dieser Arzneimittel auf einem T-
Rezept zu verordnen. Aufgrund einer Anderung
der Arzneimittelverschreibungsverordnung [1] darf
zukUnftig nur noch die Verordnung eines Arznei-
mittels, das Thalidomid oder Lenalidomid enthilt,
auf einem T-Rezept erfolgen. Das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
wird seit dem 15. September 2011 nur noch ent-
sprechend angepasste Vordrucke ausgeben.

Literatur.

Alte Vordrucke des T-Rezeptes behalten ihre Gul-
tigkeit und kénnen aufgebraucht werden.

Alle weiteren Auflagen und Sicherheitsanforde-
rungen fur die Verordnung der beiden Wirkstoffe
sind unverdndert geblieben (siehe auch Verord-
nungsforum 12, Seite 24-25).

Einen Leitfaden zur Verordnung von Thalidomid und
Lenalidomid finden Sie auf unserer Homepage
(Www.kvbawue.de — Praxisalltag — Verordnungs-
management — Arzneimittel — pdf , Leitfaden T-
Rezept").

[1] Bekanntmachung zur Arzneimittelverschreibungsverordnung, Bundesanzeiger 99 vom 06.07.2011, S. 2415
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Bundesfreiwilligendienst l6st Zivildienst ab

Sozialrechtliche Aspekte

Zum 1. Juli 2011 wurde der Zivildienst durch den
Bundesfreiwilligendienst (BFD) abgeldst. Der BFD
kann Uber 12 Monate (abweichend auch 6, 18 oder
24 Monate) abgeleistet werden und steht Mdnnern
und Frauen ohne die fir Zivildienstleistende gel-
tende Altersbegrenzung offen [1].

Die letzten Zivildienstleistenden werden bis Ende
2011 ihren Dienst beendet haben. Diese haben be-
kanntlich Anspruch auf nicht-verschreibungspflich-
tige apothekenpflichtige Arzneimittel und sind von
Praxisgebihr und Zuzahlungen befreit [2]. Verord-
nungen zu Lasten des Bundesamtes fir Zivildienst
als sogenanntem ,,Sonstigen Kostentrdger" flieen
laut Prifvereinbarung nicht ins Verordnungsvolu-

men ein.

Welche Regelungen hinsichtlich Versichertenstatus
sowie Abrechnungs- und Verordnungsmodalitdten
gelten jedoch fur BFDler?

Literatur:

[1] www.bundesfreiwilligendienst.de/einsatzstellen.html

AKTUELLE INFORMATIONEN

BFDler sind Pflichtmitglieder einer gesetzlichen
Krankenkasse — vergleichbar mit Absolventen des
Jugendfreiwilligendienstes FS) (Freiwilliges soziales
Jahr) oder FOJ (Freiwilliges dkologisches Jahr) [3].
Es gilt somit die Arzneimittel-Richtlinie und insbe-
sondere auch die Regelung, dass nur bestimmte
nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel (bei de-
finierten schwerwiegenden Erkrankungen gemal3
OTC-Liste, vgl. unseren Artikel auf Seite 6) verord-
net werden dirfen. Arznei- und Heilmittel-Kosten
flieBen ins Verordnungsvolumen ein. Auch Praxis-
gebUhr und Zuzahlungen werden bei BFDlern fillig.

Kernpunkte fiir Sie

als verordnenden Arzt:

Die sozialrechtlichen Sonderregelungen fir
Zivildienstleistende (siehe oben) gelten fur
BFDler nicht.

Arznei- und Heilmittel-Kosten fir BFDler
flieBen ganz reguldr ins Verordnungsvolu-
men der Praxis ein.

[2] www.kvbw-admin.de/datal/dateiverwaltung/zuzahlungen.pdf

[3] Paragraph 7 Abs. 1 Satz 1 SGB V

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011
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INFORMATIONEN AUS DEM PRUFGESCHAFT

Aktuelle Arzneimittel-Einzelpriifantrage von Krankenkassen

Wird das , falsche™ Arzneimittel auf einem Kassen-
rezept verordnet, konnen auf die Praxen teilweise
sehr hohe Kosten als Folge von Regressantrdgen
der Krankenkassen zukommen. Wir méchten |h-
nen deshalb einen Uberblick verschaffen tiber Pro-
dukte, zu denen einige Krankenkassen fiir das Jahr
2010 Antrdge auf Einzelprifung bei den Gemein-
samen Prifungseinrichtungen Baden-Wirttem-
berg gestellt haben.

Die Grinde fur die Antrage sind vielfltig:

* Nichtbeachtung der rechtlichen Grundlagen wie
Sozialgesetzbuch V und Arzneimittel-Richtlinie
einschlieBlich ihrer Anlagen

* Annahme, dass der Einsatz eines Arzneimittels
auBerhalb der zugelassenen Indikationen er-
folgte (Off-Label-Use)

* Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch

* Verordnung wahrend eines stationdren Aufent-
halts

* Verordnung von Schutzimpfungen auf Namen des
Patienten anstatt Uber Sprechstundenbedarf.

Neben der Rickforderung von Kosten nicht ver-
ordnungsfahiger Praparate kdnnen die Krankenkas-
sen auch bei eingeschrankt verordnungsfahigen
Arzneimitteln Antrdge auf Prifung der Wirtschaft-
lichkeit in Einzelféllen stellen. Ein Prifantrag bedeu-

tet demzufolge nicht in jedem Fall, dass eine Ver-
ordnung grundsatzlich ausgeschlossen ist.

Kommen die Gemeinsamen Prifungseinrichtungen
nach Untersuchung des Einzelfalls zu dem Ergebnis,
dass die Krankenkasse den Antrag zu Recht gestellt
hat, ergeht ein Regressbescheid. Gegen diesen
kénnen Sie Widerspruch einlegen. Wird auch die-
ser abgelehnt, wird der Gesamtbetrag des bean-
standeten Arzneimittels regressiert. Bei einem Pra-
parat, mit einer Fixkombination aus zwei
Wirkstoffen (zum Beispiel Arthotec® forte) bedeu-
tet dies demnach, dass nicht nur der Differenzbe-
trag zu den einzeln verordnungsfahigen Wirk-
stoffen zurlickgefordert wird.

Wir moéchten in diesem Zusammenhang darauf
hinweisen, dass in der Zwischenzeit einige Praxis-
softwareanbieter Informationen zur Arzneimittel-
Richtlinie in den Programmen hinterlegt haben, die
der Orientierung Uber die Verordnungsfahigkeit
dienen kénnen. Bei Interesse wenden Sie sich bitte
an lhren Softwareanbieter.

Die folgende Liste beschrankt sich auf die Antrage,
die die Prifung mit der Nichtbeachtung des Sozial-
gesetzbuchs V und der Arzneimittel-Richtlinie be-
grinden (siehe oben: Nr. 1).
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Liste der Arzneimittel-Einzelpriifantrige in 2010

Arzneimittel, gege-
benenfalls Wirkstoff

Aerius

Ambroxol comp.-ratio-
pharm 75mg/100mg
Retardkapseln

Arthotec forte Man-
teltabletten

Belara

Broncho-Vaxom

DET MS Lésung

Diclac Schmerzgel 1%

Dihydergot plus Losung

Doloproct 1 mg + 40 mg
Zapfchen

Dronabinol

Effortil plus

Ergotam CT
Retardkapseln

KVBW Verordnungsforum 20 |

Beanstandungsgrund

Verschreibungspflichtiges Arzneimittel innerhalb
einer Indikation, in der auch nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel existieren. Nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel sollen zu Lasten des
Versicherten verordnet werden, wenn sie zur
Behandlung einer Erkrankung medizinisch notwendig,
zweckmaBig und ausreichend sind. In diesen Fllen
kann die Verordnung eines verschreibungspflichtigen
Arzneimittels unwirtschaftlich sein.

Hustenmittel (fixe Kombinationen von Antitussiva oder
Expektorantien oder Mukolytika untereinander oder
mit anderen Wirkstoffen) sind nicht verordnungsfahig.

Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombinati-
on mit anderen Wirkstoffen sind nicht verordnungsféahig.

Ein Anspruch auf die Versorgung mit empfangnis-
verhlUtenden Mitteln, die drztlich verordnet werden,
besteht nur flr Versicherte bis zum vollendeten

20. Lebensjahr.™

Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Star-
kung der Abwehrkrifte sind nicht verordnungsfahig.

Orale Antihypotonika sind nicht verordnungsféhig.

Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen,
Odemen und stumpfen Traumata sind nicht verord-
nungsfahig.”™"

Orale Antihypotonika sind nicht verordnungsfahig.

Hamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit ande-
ren Wirkstoffen, zur lokalen Anwendung sind nicht
verordnungsfahig.

Keine Leistungspflicht der GKV fir Importarzneimit-
tel; gegebenenfalls Kostentbernahme im Einzelfall
nach Prifung der Leistungspflicht durch die Kranken-
kasse vor Verordnung des Arzneimittels.

Orale Antihypotonika sind nicht verordnungsfahig.

Orale Antihypotonika sind nicht verordnungsfahig.

Oktober 2011
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rechtliche
Grundlage
§ 12 Absatz 11 in

Verbindung mit §
34 Abs. 1 SGB V

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 31

AM-RL, Anlage Il
Nr. 18

SGBV:§24 a

AM-RL, Anlage Il
Nr. 46

AM-RL, Anlage Il
Nr. 16

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 26

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 16

AM-RL, Anlage Il
Nr. 30

BSG-Rechtspre-
chung

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 16

AM-RL, Anlage I,
Nr. 16
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Arzneimittel, gege-
benenfalls Wirkstoff

Femigoa

Gepan Instill Lésung
(Chondroitinsulfat)

Gutron

Hyalart

Jelliproct

Luivac 3 mg Tabletten

Maaloxan

Puregon 300ie/0,36ml
(Follitropin beta)

Ribomunyl Uno Tabletten

StroVac

Tantum verde

Tarmed

Beanstandungsgrund

Ein Anspruch auf die Versorgung mit empfangnis-
verhitenden Mitteln, die drztlich verordnet werden,
besteht nur fir Versicherte bis zum vollendeten

20. Lebensjahr™

Arzneimitteldhnliche Medizinprodukte sind nur aus-
nahmsweise verordnungsfahig, wenn sie in Anlage V der
Arzneimittel-Richtlinie gelistet sind.

Orale Antihypotonika sind nicht verordnungsfahig.

Antiarthrotika und Chondroprotektiva sind nicht
verordnungsfahig.

Héamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit ande-
ren Wirkstoffen, zur lokalen Anwendung sind nicht
verordnungsfahig.

Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Star-
kung der Abwehrkréfte sind nicht verordnungsfahig.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von
der Versorgung fur Versicherte, die das 12. Lebens-
jahr vollendet haben, ausgeschlossen.

Rezept wurde nicht mit ,,Verordnung nach
§ 27 a SGB V" gekennzeichnet "

Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Star-
kung der Abwehrkréfte sind nicht verordnungsfahig.

Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Star-
kung der Abwehrkréfte sind nicht verordnungsfahig.

Mund- und Rachentherapeutika sind nicht verord-
nungsfahig; Verordnung zuldssig bei Pilzinfektionen,
geschwirigen Erkrankungen der Mundhohle und
nach chirurgischen Eingriffen im Hals-, Nasen-, Oh-
renbereich

Dermatika, die auch zur Reinigung und Pflege oder
Farbung der Haut, des Haares, der Nédgel, der Zéhne,
der Mundhohle usw. dienen einschlief3lich medizi-
nische Haut- und Haarwaschmittel sowie medizi-
nische Haarwdasser und kosmetische Mittel, sind nicht
verordnungsfahig.

KVBW Verordnungsforum 20

rechtliche
Grundlage
SGBV;§24a

AM-RL, Abschnitt
J sowie Anlage V

AM-RL, Anlage I,
Nr. 16

AM-RL, Anlage I,
Nr. 9

AM-RL, Anlage I,
Nr. 30

AM-RL, Anlage I,
Nr. 46

SGBV; § 34
Absatz 1

Erldauterungen
zur Vereinbarung
Uber Vordrucke
fur die ver-
tragsarztliche
Versorgung

AM-RL, Anlage I,
Nr. 46

AM-RL, Anlage I,
Nr. 46

AM-RL, § 13,
Absatz 1, Ziffer 2

AM-RL, Anlage I,
Nr. 23
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Arzneimittel, gege-
benenfalls Wirkstoff
Tepilta

Tetra-Gelomyrtol

Uro-Vaxom

Valette

Verladyn

Voltaren Emulgel

Xusal

Beanstandungsgrund

Antacida in fixer Kombination mit anderen Wirk-
stoffen sind nicht verordnungsfahig; zuldssig ist die
Kombination verschiedener Antacida.

Hustenmittel (fixe Kombinationen von Antitussiva oder
Expektorantien oder Mukolytika untereinander oder
mit anderen Wirkstoffen) sind nicht verordnungsfahig.

Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Star-
kung der Abwehrkréfte sind nicht verordnungsfahig.

Ein Anspruch auf die Versorgung mit empfangnis-
verhUtenden Mitteln, die drztlich verordnet werden,
besteht nur fir Versicherte bis zum vollendeten 20.
Lebensjahr™

Orale Antihypotonika sind nicht verordnungsféhig.

Rheumamittel (Analgetika/ Antiphlogistika/ Anti-
rheumatika) zur externen Anwendung sind nicht
verordnungsfahig.””

verschreibungspflichtiges Arzneimittel innerhalb einer
Indikation, in der auch nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel existieren. Nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel sollen zu Lasten des Versicherten
verordnet werden, wenn sie zur Behandlung einer
Erkrankung medizinisch notwendig, zweckmaBig und
ausreichend sind. In diesen Fillen kann die Verord-
nung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels
unwirtschaftlich sein.

Anmerkungen der Redaktion

INFORMATIONEN
AUS DEM PRUFGESCHAFT

rechtliche
Grundlage

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 7

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 31

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 46

SGBV;§24a

AM-RL, Anlage IIl,
Nr. 16

AM-RL, Anlage I,
Nr. 40

§ 12 Absatz 11 in 27
Verbindung mit
§ 34 Abs. 1 SGB V

Verordnungen von Arzneimitteln im Zusammenhang mit einer kinstlichen Befruchtung missen

mit der Information ,,Verordnung nach § 27 a SGB V" versehen sein

“ Nach dem 20. Geburtstag kann eine Verordnung von Kontrazeptiva nur dann erfolgen, wenn die

VerhUtung einer Schwangerschaft im Rahmen einer Krankenbehandlung medizinisch indiziert ist.

Weitere Informationen hierzu auch im Artikel , Verordnung von Kontrazeptiva®, Seite 10

sk

verordnungsfahig, wenn sie eine Zulassung fur diese Indikation besitzen

KVBW Verordnungsforum 20 | Oktober 2011
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FUR SIE GELESEN

Roflumilast (Daxas®)

Roflumilast ist als Phosphodiesterase-4(PDE-4)-In-
hibitor ein nichtsteroidaler, entziindungshem-
mender Wirkstoff, der sowohl die systemische als
auch die mit der COPD einhergehende pulmonale
EntzUndung beeinflusst. Seit August 2010 ist dieses
neue Wirkprinzip fiur COPD-Patienten im Handel.
Wir haben bereits ausfihrlich in unserem Verord-
nungsforum 16 (Seiten 39-45) Uber Wirkungswei-
se, klinische Studien, Nebenwirkungen und beson-
dere Warnhinweise zu dieser Substanz berichtet.

Die KBV hat in ihrer Broschure ,Wirkstoff AKTU-
ELL" (Ausgabe 06/2011) eine Information zu Roflu-
milast herausgegeben, auf die wir Sie gerne auf-
merksam machen mdochten.

Indacaterol (Onbrez®)

Indacaterol, ein langwirksamer Beta-2-Agonist
(LABA), ist seit dem 1. Januar 2010 zur bronchialer-
weiternden Erhaltungstherapie der Atemobstruktion
bei Erwachsenen mit COPD im Handel.

In , Wirkstoff AKTUELL" (Ausgabe 05/2011) hat die
KBV folgende Hinweise zur wirtschaftlichen Verord-
nungsweise gegeben:

Zusammengefasst wird festgestellt, dass fur eine ein-
mal tigliche Gabe eines Arzneimittels, hier Onbrez®,
gegeniber einer zweimal tdglichen Gabe, wie zum
Beispiel bei Formoterol, Salmeterol, generell kein

Zusammengefasst wird festgestellt, dass sich der
therapeutische Stellenwert anhand der vorlie-
genden Daten nicht erkennen ldsst. Ein klinisch re-
levanter Zusatznutzen von Roflumilast gegeniiber
der Standardkombination aus langwirkenden Bron-
chodilatatoren und inhalativen Kortikoiden bei
schwerer COPD ist nicht zu beurteilen, da in den
vorliegenden Studien die Standardtherapie nicht
fortgeflhrt wurde.

Die aktuellen Versionen von ,Wirkstoff AKTUELL"
koénnen Sie auf der Internetseite der KBV abrufen:
www.kbv.de/ais/12905.html

Vorteil angenommen werden kann, da verbesserte
klinische Ergebnisse fur diese Dosierungsinderung
nicht einheitlich nachgewiesen werden konnten. Da-
her ist ein Vorteil der einmaligen Gabe von Indacate-
rol gegeniiber der gegebenenfalls zweimaligen Gabe
anderer LABA bisher nicht belegt.

Die aktuellen Versionen von ,Wirkstoff AKTUELL"
konnen Sie auf der Internetseite der KBV abrufen:
www.kbv.de/ais/12905.html
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INFORMATIONEN DER

KV BADEN-WURTTEMBERG UND DER
LANDESVERBANDE DER KRANKENKASSEN
IN BADEN-WURTTEMBERG

Wer sind die Arbeitsgruppen Arzneimittel und Heilmittel?

Mitglieder sind niedergelassene Arzte, Apotheker,
Arzte, Mitarbeiter und Physiotherapeuten der
Kassendrztlichen Vereinigung Baden-Wirttem-
berg, der Landesverbdnde der Krankenkassen in
Baden-Wirttemberg sowie des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung (MDK) in
Baden-Wirttemberg.

Die Arbeitsgruppen erstellen Informationen zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise und erfillen
somit den gesetzlichen Auftrag nach Paragraf 73
Absatz 8 SGB V.

Diese Empfehlungen werden auch von den Prifgre-
mien im Rahmen von Prifverfahren (unter anderem
RichtgroBenprifung, Prifung nach Durchschnitts-
werten) zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit zu-
grunde gelegt.

Jeder Arzt haftet medizinisch und wirtschaftlich ftr
die Verordnung von Arzneimitteln und Heilmit-
teln. Die Kosten der Mittel gehen in vollem Um-
fang in das RichtgrofBBenvolumen ein. Bei einer
Uberschreitung des RichtgréBenvolumens von
Uber 15 Prozent wird ein Prufverfahren einge-
leitet, bei einer Uberschreitung von tiber 25 Pro-
zent droht ein Regress. Ein Herausrechnen der
Kosten im Vorfeld ist nicht méglich. Die Anerken-
nung von Praxisbesonderheiten kann nur durch
die Prufgremien erfolgen.

Nihere Informationen bitten wir, der Broschire
,Wegweiser Wirtschaftlichkeitsprifung zu ent-
nehmen. Bitte beachten Sie die Anderungen seit
dem 1. Januar 2008. Informationen hierzu finden
Sie auch auf der Homepage: www.kvbawue.de
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NEUE ARZNEIMITTEL

Nutzenbewertung durch den G-BA

In den vergangenen Jahren hatten wir den Anspruch,
in der Rubrik ,,Neue Arzneimittel” interessante und
praxisrelevante Informationen zu neu auf den Markt
kommenden, fur die niedergelassenen Arzte rele-
vanten Arzneimitteln zusammenzustellen. Durch das
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) ist
nun seit Januar 2011 fir neu zugelassene Arzneimittel
eine frihe Nutzenbewertung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) vorgesehen. In die-
sem Verfahren wird der Stellenwert des neu zugelas-
senen Arzneimittels im Vergleich zu den bewahrten
Therapiealternativen geprift. Nach Angaben des
G-BA ist mit ersten Entscheidungen Uber das Aus-
mal} eines maoglichen Zusatznutzens zum Jahres-
wechsel 2011/2012 zu rechnen.

Eine Nutzenbewertung durch die KVBW kann kinf-
tig aus juristischen Grinden vor Bekanntgabe des
Ergebnisses der Nutzenbewertung durch den G-BA
nur noch in stark eingeschranktem Umfang erfolgen.
Wir werden an dieser Stelle aber weiterhin zu neu-
en Arzneimitteln praxisrelevante Details aus Fachin-
formation und soweit méglich aus dem 6ffentlichem
Bewertungsbericht (EPAR) der Zulassungsbehérde
informieren. Selbstverstandlich werden wir Uber die
Ergebnisse der frihen Nutzenbewertung berichten
und die in diesem Zusammenhang interessanten
Verordnungshinweise zusammenstellen.

FUr Vertragsdrzte ist von Bedeutung, dass die end-
giltige Nutzenbewertung des G-BA unmittelbare

Auswirkungen auf die Verordnungen haben kann.
Die Krankenkassen haben deutlich gemacht, dass
die Verordnung eines Arzneimittels ohne Zusatz-
nutzen, dessen Preis Uber dem vergleichbarer Me-
dikamente liegt, als unwirtschaftlich angesehen
wird und zu Regressforderungen fihren kann. Auch
Medikamente mit geringem oder unbestimmbarem
Zusatznutzen konnten bei hohem Preis gegentber
der Vergleichstherapie als unwirtschaftlich gelten.
Nach Festsetzung eines Erstattungsbetrages sind
diese Arzneimittel bei richtiger Indikationsstellung
in Prifverfahren als wirtschaftlich anzusehen.

Schon bevor die ersten Nutzenbewertungen durch
den G-BA erfolgen, sind die Auswirkungen auf dem
Arzneimittelmarkt spirbar. So ist das neue orale
Antidiabetikum Linagliptin (Trajenta®) zwar im Au-
gust 2011 von der EMA zugelassen worden, wird
aber in Deutschland vom Hersteller nicht zur Ver-
fUgung gestellt. Der Hersteller geht davon aus, dass
der therapeutische Nutzen durch die Auswahl der
Vergleichstherapie nicht ausreichend berlcksichtigt
wird. Das im Mai 2011 eingeflUhrte Arzneimittel
Rasilamlo®, eine Kombination aus Aliskiren und
Amlodipin, wurde zum 1. September 2011 vom Her-
steller aus dem Vertrieb genommen. Der Hersteller
des Wirkstoffs Pitavastatin, der seit 1. Juni 2011 unter
dem Namen Livazo® im Handel ist, hat sich direkt
damit einverstanden erkldrt, den neuen Wirkstoff in
die Festbetragsgruppe der Statine einzugruppieren,
da ein Zusatznutzen nicht gesehen wird.
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Apixaban (Eliquis®)

Apixaban ist seit dem 15. Juni 2011 zur Prophylaxe
venoser Thromboembolien (VTE) bei erwachsenen
Patienten mit elektiven HUft- und Kniegelenkersatz-
operationen im Handel.

Zugelassene Indikationen

Eliquis®, Apixaban, ist zur Prophylaxe vendser
Thromboembolien (VTE) bei erwachsenen Pati-
enten mit elektiven HUft- und Kniegelenkersatzo-
perationen zugelassen [1].

Dosis

Die empfohlene Dosierung von Eliquis® betragt 2,5
mg zweimal tiglich, wobei die erste Gabe 12 bis 24
Stunden nach der Operation erfolgen soll. Bei Pati-
enten mit leichter oder maBiger Nierenfunktions-
stoérung ist keine Dosisanpassung notwendig. Die
Anwendung bei Patienten mit schwerer Leberfunk-
tionsstérung wird nicht empfohlen [1].

Wirkungsweise

Apixaban ist neben Rivaroxaban ein weiterer di-
rekter, hochselektiver und reversibler Hemmstoff
von Faktor Xa. Die Wirkungsweise von Faktor-Xa-
Inhibitoren wurde im Verordnungsforum 12, Seite
44 ff. ausfihrlich dargestellt.

Klinische Studien

FUr die Indikation VTE-Prophylaxe bei erwachsenen
Patienten nach elektiver Huft- oder Kniegelenk-
ersatzoperation wurde Apixaban in zwei dop-
pelblinden, randomisierten, multizentrischen Head-
to-Head-Studien bei insgesamt 8464 Patienten
untersucht (ADVANCE 2-3). Die Wirksamkeit von
zweimal tdglich 2,5 mg Apixaban wurde mit der eu-
ropdischen = Standardtherapie von postoperativ
40 mg Enoxaparin bei elektiver Kniegelenkersatz-
operation (ADVANCE 2) und elektiver Hiftgelenk-
ersatzoperation verglichen (ADVANCE 3). Der
primdre Studienendpunkt setzte sich zusammen
aus dem Auftreten aller vendsen Thromboembo-
lien und Todesfille jeglicher Ursache. In weiteren

Endpunkten wurde das Auftreten schwerer VTE,
kombinierter Endpunkt mit proximal tiefer Venen-
thrombose, nicht todlicher Lungenembolie sowie
VTE-bedingtem Tod erfasst. Apixaban war in der
Reduktion beider Endpunkte dem Enoxaparin sta-
tistisch Uberlegen. Die Rate schwerer und klinisch
relevanter nicht schwerer Blutungen war fir mit
Apixaban 2,5 mg behandelte Patienten zu den mit
40 mg Enoxaparin behandelten Patienten ver-
gleichbar [1].

Nebenwirkungen

Es traten bei insgesamt 11 Prozent der mit zweimal
taglich Apixaban 2,5 mg behandelten Patienten
Nebenwirkungen auf. Die Nebenwirkungen unter
zweimal taglicher Gabe Apixaban 2,5 mg sind auf-
geflhrt [1]:

haufig ( = 11100, < 1/10)
Animie, Blutung, Ubelkeit

gelegentlich (> 1/1000, < 1/100)
Thrombozytopenie, Hypotonie, gastrointestinale Blu-
tung, Erhéhung der Transaminasen, Hamaturie, post-
operative Blutung

selten (= 1/10000, < 1/1000)
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Blutungen am Auge,
Hamoptyse, Rektalblutung, Zahnfleischblutung, Mus-
kelblutung

Besondere Woarnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung und Begleit-
untersuchungen zur Therapie mit Apixaban
Patienten, die mit Apixaban behandelt werden,
mussen sorgfdltig auf Anzeichen einer Blutung Uber-
wacht werden. Bei Erkrankungen mit erhohtem
Blutungsrisiko sollte Apixaban mit Vorsicht ange-
wendet werden. Die Behandlung sollte bei Auftre-
ten einer schweren Blutung abgebrochen werden.
Bei der Verwendung von Apixaban bei einer neur-
axialen Andsthesie ist duf3erste Vorsicht geboten.
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Wechselwirkungen und Kontraindikationen  Die Kombination mit nichtsteroidalen Antirheuma-
Patienten, die mit Apixaban behandelt werden, tika, NSAR, einschlieBlich Acetylsalicylsdure sollte
sollten nicht gleichzeitig mit Azol-Antimykotika  aufgrund eines potentiell hdheren Blutungsrisikos
oder HIV-Protease-Inhibitoren behandelt werden.  nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Kostenvergleich
Praparat Wi irkstoff Dosierung PackungsgroBBe  Tagestherapie-
kosten in Euro
Eliquis® Apixaban 2x2,5mg" 20 Tbl. zu 2,5 mg 7,683
60 Tbl. zu 2,5 mg 7,043
Clexane® Enoxaparin 40 mg? 10 Fsp. zu 40 mg 6,03
20 Fsp. zu 40 mg 5,58
Xarelto® Rivaroxaban 10 mg' 10 Tbl. zu 10 mg 4,20

30 Tbl. zu 10 mg 3,54

1 Dosierung nach Angaben der Fachinformation

2 Dosierung nach Angaben der Fachinformation bezogen auf die Indikation hohes Risiko

? Der Verkaufspreis kann sich je nach Nutzenbewertung durch den G-BA eventuell noch dndern
(vergleiche auch Verordnungsforum 17, Seite 20)

Preise Lauertaxe online, Stand 1. Oktober 2011

Literatur:
[1] Fachinformation Eliquis®, Stand Mai 2011, Pfizer

Anmerkung der Redaktion:

Apixaban in der Dosierung zweimal taglich 5 mg wurde in der ARISTOTLE-Studie an 18.201 Patienten
mit Vorhofflimmern und erhéhtem Schlaganfallrisiko verglichen mit Warfarin. Nach Angaben des Her-
stellers wurde sowohl die Nicht-Unterlegenheit als auch die Uberlegenheit in der Studie nachgewiesen.
Fur diese Indikation liegt jedoch noch keine Zulassung vor.
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Denosumab (Xgeva®)

Denosumab 120 mg erhielt am 13. Juli 2011 die eu-
ropaweite Zulassung zur Pravention von skelettbe-
zogenen Komplikationen bei Erwachsenen mit
Knochenmetastasen aufgrund solider Tumoren
und wird unter dem Namen Xgeva® vertrieben.
Denosumab 60 mg steht seit 1. Juli 2010 als Prolia®
zur Behandlung der Osteoporose bei postmeno-
pausalen Frauen schon zur Verfligung.

Dosis

Die empfohlene Dosierung von Xgeva® betrigt
120 mg, die als subkutane Injektion alle vier Wo-
chen verabreicht wird. Weder bei dlteren Patienten
noch bei Nierenfunktionsstérungen ist eine Dosis-
anpassung erforderlich [1].

Wirkungsweise

Denosumab ist ein humaner monoklonaler Anti-
korper (1gG2), der mit hoher Affinitdt und Spezifi-
tat an RANKL bindet. Die Wirkungsweise von De-
nosumab wurde im Verordnungsforum 16, Seite 34
ff. ausfUhrlich dargestellt [1].

Klinische Studien

Fur die Indikation ,,Pravention skelettbezogener
Komplikationen bei Erwachsenen mit Knochenme-
tastasen aufgrund solider Tumoren" wurde De-
nosumab in drei groB3en doppelblinden, randomi-
sierten Studien untersucht. Die Wirksamkeit von
120 mg Denosumab bei Mammakarzinom (Studie
1), Prostatakarzinom (Studie 3) sowie anderen so-
liden Tumoren oder Multiplem Myelom (Studie 2)
wurde mit Zoledronsdure 4 mg verglichen. Als pri-
mare und sekundare Endpunkte wurde das Auftre-
ten von ein oder mehreren skelettbezogenen Kom-
plikationen SREs (skeletal related events) untersucht.
In die Studien wurden insgesamt mehr als 5.700 Pati-
enten mit Uber 50 verschiedenen Tumorarten aufge-
nommen. In allen drei Studien war das Gesamtiber-

leben zwischen 120 mg Denosumab und 4 mg
Zoledronsdure bei Patienten mit fortgeschrittenen
Krebserkrankungen und Knochenbefall vergleichbar.
Bei Patienten mit Brust- oder Prostatakarzinom und
Knochenmetastasen war Denosumab bei der Sen-
kung des Risikos skelettbezogener Komplikationen
der Zoledronsdure signifikant Uberlegen [1].

Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen unter Denosumab 120 mg,
die in drei aktiv-kontrollierten klinischen Studien
der Phase Il und einer Phase-II-Studie bei Patienten
mit fortgeschrittenen Krebserkrankungen und
Knochenbefall auftraten, sind unten aufgefihrt: Kie-
fernekrosen traten bei 1,8 Prozent der Patienten
unter Denosumab und bei 1,3 Prozent unter Zo-
lendronsdure auf. Hypokalzdmie wurde mit 9,6
Prozent unter Denosumab hiufiger beobachtet als
unter Zoledronsdure mit 5 Prozent [1].

Sehr haufig (= 1/10)
Diarrhoe, Dyspnoe

Haufig ( > 1/100, < 1/10)
Hypokalzamie, Hypophosphatdmie, Hyperhidrosis,
Kiefernekrose, Zahnextraktion.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung und Begleit-
untersuchungen zur Therapie mit Denosumab
(siehe auch Verordnungsforum 16, Seite 37)

Wechselwirkungen und Kontraindikationen
Patienten, die mit Xgeva® behandelt werden,
sollten nicht gleichzeitig mit anderen Denosumab-
haltigen Arzneimitteln sowie mit Bisphosphonaten
behandelt werden. Wechselwirkungsstudien wur-
den nicht durchgefihrt.
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Kostenvergleich

Priparat Wirkstoff Dosierung PackungsgroBle Monatstherapie-

kosten in Euro
Xgeva® Denosumab 120 mg' 1 Durchstechflasche 446,942
Zometa® Zoledronsdure 4 mg' 1 Infusionsldsung 374,06

" Dosierung nach Angaben der Fachinformation

2 Der Verkaufspreis kann sich je nach Nutzenbewertung durch den G-BA eventuell noch dndern (vergleiche auch
Verordnungsforum 17, Seite 20)

Preis Lauertaxe online, Stand 1. Oktober 2011

Literatur:
[1] Fachinformation Xgeva®, Stand Juli 2011, Amgen
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Dabigatran (Pradaxa®)

Dabigatran ist seit April 2008 als oraler Thrombin-
hemmer zugelassen zur Primarpravention von ve-
nosen thromboembolischen Ereignissen (VTE) bei
erwachsenen Patienten nach elektivem chirur-
gischen HUft- und Kniegelenksersatz. Zusdtzlich ist
Dabigatran seit dem 1. September 2011 auch zur
Pravention von Schlaganfall und systemischer Em-
bolie bei erwachsenen Patienten mit nicht valvu-
lirem Vorhofflimmern mit einem oder mehreren
Risikofaktoren im Handel: Wir bitten Sie unsere
vorhergehenden Ausfihrungen zu Pradaxa in den
Verordnungsforen 12 und 15 zu beachten.

Zugelassene Indikationen

Pradaxa®, Dabigatran, ist nicht nur zur Prophylaxe
vendser Thromboembolien (VTE) bei erwachse-
nen Patienten mit elektiver Hift- und Kniegelenk-
ersatzoperation, sondern auch zur Prdavention von
Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwach-
senen Patienten mit nicht valvuldrem Vorhofflim-
mern mit einem oder mehreren der folgenden Ri-
sikofaktoren zugelassen:

Vorausgegangener Schlaganfall, transitorische ischa-
mische Attacke oder systemische Embolie, linksvent-
rikuldre Ejektionsfraktion < 40%, symptomatische
Herzinsuffizienz > New York Heart Association
(NYHA) Klasse 2, Alter = 75 Jahre, Alter > 65 Jahre
einhergehend mit einer der folgenden Erkrankungen:
Diabetes mellitus, koronare Herzerkrankung oder
arterielle Hypertonie [1].

Dosis

Die empfohlene Dosierung von Pradaxa® betrigt
fur die neu zugelassene Indikation Pravention von
Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwach-
senen Patienten mit nicht valvuldrem Vorhofflim-
mern mit einem oder mehreren Risikofaktoren 150
mg zweimal tdglich. Patienten tber 80 Jahre sollten
wegen des erhohten Blutungsrisikos in dieser Pati-
entengruppe mit 110 mg zweimal tdglich behandelt
werden. Bei Patienten mit leichter oder maBiger
Nierenfunktionsstérung ist keine Dosisanpassung
notwendig. Bei Patienten mit schwer beeintrachtig-
ter Nierenfunktion ist die Behandlung kontraindi-
ziert. Die Anwendung bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstorung wird nicht empfohlen [1].

Wirkungsweise

Dabigatran ist ein kompetitiver, reversibler direkter
Thrombin-Inhibitor. Die Wirkungsweise wurde im
Verordnungsforum 12, Seite 41 ff. ausfihrlich dar-
gestellt.

Klinische Studien

Fur die Indikation Préavention von Schlaganfall und
systemischer Embolie bei Erwachsenen mit nicht
valvuldrem Vorhofflimmern mit einem oder meh-
reren Risikofaktoren wurde Dabigatran in einer
multinationalen, randomisierten, multizentrischen
Studie bei insgesamt 18.113 Patienten untersucht
(RE-LY). Die Wirksamkeit von zweimal taglich 150
mg und 110 mg Dabigatran wurde mit offen gege-
benem Warfarin verglichen. In die Studie wurden

Ergebnisse der RE-LY-Studie, Angaben in Prozent pro Jahr

Primarer Endpunkt

Schlaganfall oder systemische Embolie
Schwere Blutung

Hamorrhagischer Schlaganfall
Myokardinfarkt

Tod

Dabigatran Dabigatran Warfarin
2x110mg 2x 150 mg

1,54% 111% 1,71%
2,87% 3,32% 3,57%
0,12% 0,10% 0,38%
0,82% 0,81% 0,64%
3,75% 3,64% 413%
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Patienten mit geringer Kreatinin-Clearance oder
Leberfunktionsstérungen nicht aufgenommen. Die
durchschnittliche Beobachtungszeit betrug 2 Jahre.
Die Warfarin-Patienten waren zu durchschnittlich
64 Prozent des Beobachtungszeitraumes im thera-
peutischen INR-Bereich von zwei bis drei.

In der Dosis 110 mg zweimal téglich betrug das Ri-
siko gegentiber Warfarin flr intrakranielle Blu-
tungen 0,23% versus 0,76%, fur Blutungen insge-
samt 14,74% versus 18,37% und fur schwere
Blutungen 2,87% versus 3,57%. In der Dosis zwei-
mal tdglich 150 mg betrug das Risiko gegeniiber
Warfarin fur intrakranielle Blutungen 0,32% versus
0,76%, fur schwere Blutungen 3,32% versus 3,57%
und fur Blutungen insgesamt 16,56% versus 18,37%.
Die Myokardinfarktrate war in beiden Dosierungen
von Dabigatran dem Warfarin leicht erhoht. Mit ver-
besserter Uberwachung des INR-Wertes verringer-
te sich auch der beobachtete Vorteil gegeniiber
Warfarin [1]. Unter Dabigatran 110 mg und 150 mg
beendeten die Studie im zweiten Jahr mit 11,8 und
11,3 Prozent mehr Patienten die Studie als unter
Warfarin mit 5,8 Prozent meist wegen vermehrt auf-
tretenden Nebenwirkungen wie Dyspepsie und
Oberbauchbeschwerden [2].

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung und Begleitunter-
suchungen zur Therapie mit Dabigatran

Patienten mit erhéhtem Blutungsrisiko, die mit Da-
bigatran behandelt werden, missen sorgfdltig auf
Anzeichen einer Blutung Uberwacht werden. Blu-
tungen kénnen wihrend der Behandlung mit Dabi-
gatran Uberall auftreten. Die Anwendung von Ace-
tylsalicylsdure, Clopidogrel, NSAR, sowie eine
Osophagitis, Gastritis oder gastro-6sophageale
Refluxerkrankung, erhéhen das Risiko fur gastroin-
testinale Blutungen. Die gleichzeitige Anwendung
von Dabigatran mit unfraktionierten Heparinen,
niedermolekularen Heparinen und Heparinderi-
vaten sowie thrombolytischen Wirkstoffen, Ticlo-

pidin, Prasugrel, Dextran, Rivaroxaban und Vitamin
K Antagonisten wurde nicht untersucht. Die Dabi-
gatran-Plasmakonzentration kann durch gleichzei-
tige Anwendung von Amiodaron, Verapamil, Chini-
din, Ketoconazol und Clarithromycin erhoht
werden. Bei gleichzeitiger Anwendung ist daher
eine engmaschige Kontrolle auf Anzeichen einer
Blutung oder Andmie erforderlich. Die systemische
Anwendung von Ketoconazol, Ciclosporin, Itraco-
nazol oder Tacrolimus ist kontraindiziert [1].

Vor chirurgischen oder invasiven Eingriffen soll Da-
bigatran voribergehend abgesetzt werden. Nach
GrofBe und Blutungsrisiko 24 bis 48 Stunden vor
dem Eingriff, bei eingeschrankter Nierenfunktion
bis zu 3 Tage vorher. Die Uberwachung der Gerin-
nungshemmung muss sichergestellt werden. Bei ei-
ner Umstellung auf ein parenterales Antikoagulans
wird empfohlen zwdIf Stunden nach der letzten
Dosis ein parenterales Antikoagulans zu geben [1].

Die Fachgesellschaften American College of Cardi-
ology, American Heart Association und Heart
Rhythm Society empfehlen Dabigatran als Alterna-
tive zu Warfarin in der Prophylaxe von Schlaganfall
oder systemischen Thromboembolien bei Pati-
enten mit Vorhofflimmern und Risikofaktoren fir
Schlaganfall oder systemischen Embolien. Die Pati-
enten sollen keine kinstlichen Herzklappen oder
schwere Erkrankungen der Herzklappen, der Niere
oder der Leber haben [3].

Wechselwirkungen und Kontraindikationen
Patienten, die mit Dabigatran behandelt werden,
sollten nicht gleichzeitig mit Azol-Antimykotika behan-
delt werden. Bei gleichzeitiger Einnahme von Amioda-
ron, Chinidin oder Verapamil ist Vorsicht geboten.

Kostenvergleich

Die Tagestherapiekosten von Dabigatran von 3,54
Euro sind achtzehnfach hoher als die Tagesthera-
piekosten fur Pheprocoumon ab 0,17 Euro.
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Kostenvergleich

Praparat Wirkstoff Dosierung PackungsgroBe Tagestherapie-
kosten in Euro
Pradaxa® Dabigatran 2x 150 mg" 60 Tbl.zu 150 mg 3,542
Pradaxa® Dabigatran 2x 110 mg" 60 Tbl. zu 110 mg 3,542
Coumadin® Warfarin 2x 5 mg' 100 Tbl. zu 5 mg 0,44
Marcumar® Phenprocoumon  1x 3 mg' 98 Tbl. zu 3 mg 0,22
Phenprocoumon Phenprocoumon  1x 3 mg 100 Tbl. zu 3 mg ab 0,17

" Dosierung nach Angaben der Fachinformation
% Dosierung als Erhaltungsdosis nach Fachinformation

Preise Lauertaxe online, Stand 1. Oktober 2011

Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

Eine Bewertung der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und der KBV zur Indikationser-
weiterung liegen zur Zeit noch nicht vor. Wir geben
lhnen daher Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnung
fUr die neu zugelassene Indikation Vorhofflimmern in
Anlehnung an die Hinweise, die die Kassendrztliche
Vereinigung Nordrhein gegeben hat:

» Dabigatran 2x150 mg ist nur zugelassen zur Pro-
phylaxe von Schlaganfall oder systemischen Em-
bolien bei Patienten mit nicht valvulirem Vor-
hofflimmern und einem weiteren Risikofaktor. In
der geringen Dosierung zu 2x110 mg ist Dabiga-
tran zugelassen nach elektivem Huft- oder Knie-
gelenkersatz.

* Bei dlteren Patienten (>80 Jahre) und bei Pati-
enten, die gleichzeitig mit Verapamil behandelt
werden, soll die Dosis auf 2x110 mg reduziert
werden.

* Dabigatran wird zweimal téglich dosiert. Pati-
enten missen die Tabletten verldsslich regelma-
Big einnehmen.

* Achten Sie auf den zulassungskonformen Ein-

satz. Besonders bei Patienten, die jlinger als 65

Jahre sind, muss ein vorausgegangener Schlagan-

fall, eine TIA oder eine eingeschrankte Auswurf-
fraktion oder eine Herzinsuffizienz vorliegen.

* Patienten, die unter einer Phenprocoumon oder
Warfarin-Therapie stabil eingestellt sind, sollten
aus wirtschaftlichen Grinden nicht umgestellt
werden. Die Umstellung auf die orale Therapie
sollte auf Patienten mit stark schwankenden
INR-Werten oder Patienten, die schwer zu mo-
nitoren sind, beschrankt bleiben. Patienten kén-
nen weiterhin neu auf Phenprocoumon oder
Warfarin eingestellt werden.

» Dabigatran ist kontraindiziert bei Patienten mit
einer Kreatinin-Clearance < 30 ml/min und wird
bei Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion
(Leberenzymwerte Uber dem zweifachen der
oberen Grenzwerte) nicht empfohlen.

Literatur:

[1] Fachinformation Pradaxa®, Stand August 2011, Boehrin-
ger Ingelheim

[2] Connolly S et al. Dabigatran versus warfarin in patients
with atrial fibrillation. N Engl | Med 2009; 361: 1139-51

[3] www.aerzteblatt.de/nachrichten/44714/
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Pitavastatin (Livazo®)

Pitavastin ist seit dem 1. Juni 2011 als ein weiteres
Statin zur Behandlung von Fettstoffwechselsto-
rungen im Handel.

Zugelassene Indikationen

Livazo®, Pitavastatin, ist zugelassen zur Senkung er-
hohter Gesamtcholesterin-(TC-) und LDL-C-Wer-
te bei erwachsenen Patienten mit primarer Hyper-
cholesterindmie, einschlieBlich der heterozygoten
familidren Hypercholesterindmie, und kombinierter
(gemischter) Dyslipiddmie, wenn sich mit didte-
tischen und sonstigen nicht-medikamentésen Maf3-
nahmen kein ausreichendes Ansprechen erzielen
lasst [1].

Dosis

Die Anfangsdosis von Livazo® betrigt 1 mg, wobei
die meisten Patienten eine Dosis von 2 mg bendti-
gen. Die Tageshochstdosis betragt 4 mg. Eine Dosis-
anpassung bei dlteren Patienten ist nicht erforderlich.
Bei schwerer Niereninsuffizienz sowie bei Patienten
mit leichter bis maBig eingeschrankter Leberfunktion
wird die 4-mg-Dosis nicht empfohlen [1].

Wirkungsweise

Pitavastatin ist wie die anderen Statine auch ein
HMG-CoA-Reduktasehemmer, der das Gesamt-
cholesterin (TC) sowie das LDL-Cholesterin senkt.

Klinische Studien

Fir die Indikation primdre Hypercholesterindmie und
gemischte Dyslipidimie wurde Pitavastatin in kon-
trollierten klinischen Studien an 1.687 Patienten in
den Dosierungen 1 mg, 2 mg und 4 mg gegentiber
Plazebo untersucht. Die Werte des LDL-Choleste-
rins sanken unter der Therapie mit Pitavastatin 2 mg
um 38 bis 39 Prozent, unter Pitavastatin 4 mg um 44
bis 45 Prozent, wéahrend die HDL-Cholesterinwerte
stiegen. Eine glinstige Wirkung auf die kardiovasku-
lire Morbiditdt und Mortalitédt ist nicht belegt, da im
Rahmen des klinischen Studienprogramms keine
Outcome-Studien durchgefihrt wurden [1].

Nebenwirkungen

Die hdufigste Nebenwirkung war Myalgie, daneben
traten hdufig Kopfschmerzen sowie gastrointesti-
nale Stérungen auf [1].

Haufig (> 1/100, < 1/10)
Myalgie, Arthralgie, Obstipation, Durchfall, Dys-
pepsie, Ubelkeit, Kopfschmerzen

gelegentlich (= 1/1000, < 1/100)

Andmie, Anorexie, Schwindel, Stérung des Ge-
schmacksempfindens, Schldfrigkeit, Bauchschmer-
zen, Mundtrockenheit, Tinnitus, Anstieg der Trans-
aminasen, Pruritus, Rash, Asthenie, Unwohlsein,
Mudigkeit, periphere Odeme

selten (= 1/10000, < 1/1000)
Verminderte Sehschirfe, akute Pankreatitits, cho-
lestastischer lkterus

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen fiir die Anwendung und Begleitunter-
suchungen zur Therapie mit Pitavastatin

Wie bei allen Statinen ist bei Patienten mit pradispo-
nierenden Faktoren fir eine Rhabdomyolyse Vor-
sicht geboten. Eine klinische Uberwachung wird in
diesen Féllen empfohlen. Bei jedem Patienten mit
Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit oder —
schwiéche sollten die Kreatinin-Spiegel bestimmt
werden [1].

Wechselwirkungen und Kontraindikationen
Patienten, die mit Pitavastatin behandelt werden,
sollten nicht gleichzeitig mit Erythromycin oder an-
deren Makrolid-Antibiotika sowie Fusidinsdure be-
handelt werden. Fir Patienten, die mit Ciclosporin
behandelt werden, ist Pitavastatin kontraindiziert.
Bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt
werden, von denen bekannt ist, dass sie eine Myo-
pathie auslosen kdnnen wie zum Beispiel Niacin
oder Fibrate, sollte Pitavastatin mit Vorsicht ange-
wendet werden [1].
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Kosten Literatur:

Im Rahmen der frihen Nutzenbewertung vom Ge-  [1] Fachinformation Livazo®, Stand Februar 2011,
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) wurde der Merckle Recordati

Wirkstoff Pitavastatin in die Festbetragsgruppe der  [2] Pressemittelung des G-BA vom 18. August 2011
HMG-CoA-Reduktasehemmer aufgenommen, da

eine therapeutische Verbesserung als nicht belegt

gilt. Der Hersteller selber hatte die Aufnahme in diese

Festbetragsgruppe beantragt. Die Bekanntmachung

im Bundesanzeiger erfolgte am 24. August 2011 [2].
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SERIE: HEILMITTELVERORDNUNG

Die ungenutzte Moglichkeit der Heilmitteltherapie:

Gruppentherapie

Gruppentherapie ist sowohl in der stationdren als
auch ambulanten Rehabilitation eine fest etablierte
Form der Heilmitteltherapie mit einer Vielzahl von
Anwendungsmaoglichkeiten (zum Beispiel bei Atem-
wegs- und Wirbelsdulenerkrankungen, Zustand
nach Endoprothesenversorgung (Hufte/Knie), Mor-
bus Parkinson, ADHS, Aphasie, Stottern etc.).
Warum spielt die Gruppenbehandlung in der am-
bulanten vertragsarztlichen Versorgung mit Heil-
mitteln kaum eine Rolle? Gibt es keine Angebote
fur Gruppentherapien, weil keine Verordnungen
ausgestellt werden, oder gibt es keine Verord-
nungen, da kein Angebot existiert! Oder wird im
Praxisalltag vielleicht einfach nicht an die Moglich-
keit der Gruppentherapie gedacht?

Auch nach der neuen Heilmittel-Richtlinie ist we-
gen gruppendynamisch gewdinschter Effekte oder
im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebots Gruppen-
therapie zu verordnen, sofern Einzeltherapie medi-
zinisch nicht zwingend geboten ist [1].

Dennoch lag der Anteil der Verordnungen von
Gruppentherapie an allen Verordnungen aus den
Leistungsbereichen Physikalische Therapie, Ergo-
therapie sowie Stimm-, Sprech- und Sprachthera-
pie 2010 in Baden-Wirttemberg gerade bei 0,32
Prozent.

Wer kann, wer darf Gruppentherapie er-
bringen?

Mit der Kassenzulassung als Leistungserbringer fir
die entsprechenden Heilmittelanwendungen ver-
pflichtet sich der Therapeut, die strukturellen und
rdumlichen Voraussetzungen fiir die Behandlung in
Gruppen vorzuhalten. Unzureichende R&dumlich-
keiten sind also kein Argument, das einer Verord-
nung von Gruppentherapie entgegenstehen kann
(siehe auch Verordnungsforum 14).

Die Organisation der Gruppenzusammenstellung
ist Ubrigens eine vertraglich vorgegebene Aufgabe
des Heilmittelerbringers! Selbstverstandlich sind

kassenartentbergreifende Gruppen mdglich.

Die Gruppengrofle sollte finf Personen nicht dber-
steigen, eine Mindestteilnehmerzahl wird nicht
festgelegt.

Weshalb Gruppentherapie?

Das wichtigste Argument fir die Verordnung von
Gruppentherapie sind gruppendynamische Effekte,
die in der Regel unterschitzt werden: Der Ver-
gleich mit anderen Patienten bewirkt haufig nicht
nur eine Verdanderung der eigenen Krankheitsper-
spektive und Steigerung der Motivation, er bietet
auch die Moglichkeit zum Erfahrungsaustausch und
Aufbau sozialer Kontakte.

Positive Erfahrungen aus einer Gruppentherapie
beziehungsweise erlebte ,Vorbilder” mit dhnlichen
Beschwerden und Krankheitsbildern veranlassen
die Betroffenen nicht selten zu weiteren eigenver-
antwortlichen Maf3nahmen, zum Beispiel Erlernen
von Eigenlbungsprogrammen, sportlichen Betati-
gungen, Besuch von Selbsthilfegruppen etc.

Wer kommt fiir Gruppentherapie in Frage?

Die Heilmittel-Richtlinie macht klare Vorgaben, bei
welchen Heilmitteln beziehungsweise Leistungs-
arten eine Gruppentherapie méglich ist:

* Physikalische TherapiemaBnahmen: Ubungsbe-
handlung, Krankengymnastik, auch im Bewe-
gungsbad

 Ergotherapie: motorisch-funktionelle, sensomo-
torisch-perzeptive sowie psychisch-funktionelle
Behandlung, Hirnleistungstraining

* Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie: In den In-
dikationen RE 1 und 2 (Stottern und Poltern)
wird die Gruppentherapie sogar ausdricklich
betont.

Der Vertragsarzt muss hier eine individuelle Abwa-
gung treffen und dabei neben den medizinischen
Gegebenheiten (zum Beispiel Leitsymptomatik und
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Therapieziel) auch Begleitumstdnde wie zum Bei-
spiel Komorbiditdt, Alter, Mobilitdt und Gruppenfa-
higkeit bertcksichtigen.

Selbstverstdndlich besteht laut Heilmittel-Richtlinie
auch die Moglichkeit, zundchst Einzeltherapie zu
verordnen und bei einer notwendigen Folgever-
ordnung zur Gruppentherapie zu wechseln.

Auf diese Weise konnen die im Rahmen der Einzel-
behandlung erarbeiteten Ubungen und Behand-
lungsfortschritte in der Gruppe weiter trainiert und
verfestigt werden (zum Beispiel Behandlung von
Patienten mit Parkinson-Syndrom, Endoprothesen-
versorgung der Hiifte, ADHS oder Ahnliches).
Viele Patienten kennen die Gruppentherapie Ubri-
gens bereits aus eigenen Reha-Aufenthalten.

Wie lasst sich das Dilemma mit der Grup-
pentherapie l6sen?

Aus der Arzteschaft ist immer wieder zu héren,
dass auf Seiten der Leistungserbringer im Heilmit-
telbereich kaum Angebote fur Gruppentherapie
gebe, die Physio- und Ergotherapeuten beziehungs-
weise Logopdden wiederum klagen, dass es kaum
Verordnungen gibt.

Ein Losungsansatz ware — zumindest in Ballungsge-
bieten — eine bessere Vernetzung der Therapeuten
zu erreichen. Durch Praxiskooperationen kdnnten
addquate Gruppen gebildet werden. Es ist zu er-
warten, dass durch steigende Verordnungszahlen
ein breitgefichertes Angebot entsteht. Die Ko-

Kosten fiir
Einzeltherapie®

stentrdger und KV erarbeiten derzeit ein Konzept,
um moglichst bald ein breit gefichertes Angebot zu
etablieren.

Bereits jetzt kdnnte zum Beispiel in Heimen und
betreuten Einrichtungen die Etablierung von Grup-
pentherapien erfolgen — vorausgesetzt, Sie als Ver-
tragsdrzte stellen die entsprechende Indikation und
eine zugehorige Verordnung aus. Ein weiteres Ar-
gument fur die vermehrte Verordnung von Grup-
pentherapie ist das sowohlim SGB V als auch in der
Heilmittel-Richtlinie  verankerte = Wirtschaftlich-
keitsgebot: Je nach Heilmittel, Krankenkasse und
Gruppengrofe liegen die Kosten fur Gruppenthe-
rapie um bis zu 70 Prozent unter den Kosten fiir
eine Einzelbehandlung. Durch Verordnung der we-
sentlich glinstigeren Gruppentherapie kénnen Sie
lhr individuelles, fur die Wirtschaftlichkeitsprifung
relevantes Verordnungsvolumen entlasten.

Die Preise fur eine Gruppentherapie im Bereich
Logopéddie sind unabhingig von der verordneten
Therapiedauer je Sitzung (im Gegensatz zu den Ko-
sten bei Einzelbehandlung)!

Die gesamte Preisliste Einzeltherapie versus Grup-
pentherapie kdnnen Sie auf der Homepage der Kas-
sendrztlichen Vereinigung Baden-Wirttemberg ein-
sehen:

www.kvbawue.de — Praxisalltag — Verordnungs-
management — Heilmittel

Kosten fiir
Gruppentherapie®

pro Patient in Euro pro Patient in Euro

Krankengymnastik

Sensomotorisch-perzeptive Behandlung

Stimm-, Sprech-, Sprachtherapie

HEILMITTELVERORDNUNG

14,36 - 14,56 395-556
33,53 - 33,61

11,38 - 12,34
(3-5 Patienten)

21,22 - 38,27 11,40 - 1713
(je nach Zeitdauer:
30, 45, 60 Minuten)

(max. 5 Patienten)
11,43 - 18,16 (fur Stotterer)

" Aktuell giltige Vereinbarungen der AOK, IKK classic, BKK-LV BW, Knappschaft und Vdek
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Checkliste

e Ldsst sich das Therapieziel mit einer Heilmittelverordnung erreichen?

* Besteht die zwingende Notwendigkeit von Einzeltherapie zur Erreichung des Therapieziels?

* Ist das Therapieziel auch oder besonders in der Gruppe zu erreichen?

* Ist der Patient fur eine Gruppentherapie geeignet?

* Ist auf der Heilmittelverordnung das Kreuz im Feld ,,Gruppentherapie” gesetzt?

Praxistipp:
Verordnung von Ergotherapie bei Behand-
lung von Kindern mit Entwicklungsstérungen

Indikationsschlissel laut Heilmittelkatalog: EN1
(ZNS-Erkrankungen und/oder Entwicklungssto-
rungen ldngstens bis zur Vollendung des 18. Le-
bensjahres).

Funktionelle/strukturelle Schéddigung der Koérper-
haltung, Kérperbewegung und Koordination. Beein-
trachtigung der Wahrnehmung und der kognitions-
stitzenden und hoheren kognitiven Funktionen
wie Aufmerksamkeit, Konzentration, Ausdauer,
psychomotorisches Tempo, Handlungsfahigkeit
und Probleml&sung.

Gruppengréf3e: maximal 5 Kinder, gegebenenfalls
Einzeltherapie vor Beginn der Gruppenbehandlung.

Vorteile der Gruppentherapie: Innerhalb der Grup-
pe wird das Einhalten sozialer Regeln sowie Um-
gang und Ldsen von Konflikten trainiert. Konzen-
trationsibungen werden in der Gruppensituation

durchgefihrt, um zum Beispiel schuldhnliche Situa-
tionen zu simulieren und Konzentrationsstérungen
des Kindes positiv zu beeinflussen. Erfahrungsge-
mafl kommen gewisse Probleme hdufig erst in einer
Gruppe wirklich zum Vorschein und kénnen dann
situationsgerecht therapiert werden. Eventuell ist es
auch sinnvoll, die genauen Einschrankungen bezie-
hungsweise Féhigkeitsstorungen in der Gruppe zu
lokalisieren, in der Einzeltherapie zu erarbeiten und
dann wiederum in der Gruppe zu erproben.

Maximale Verordnungsmenge: Es kénnen bis zu 60
Einheiten verordnet werden.

Kostenbeispiel: 60 x sensomotorisch-perzeptive
Einzeltherapie kosten bei der AOK 2.011,80 Euro.
30 x sensomotorisch-perzeptive Einzeltherapie
und 30 x Gruppentherapie sensomotorisch-per-
zeptiv kosten bei der AOK 1.386,10 Euro.

Literatur:

[1] Heilmittel-Richtlinie vom 01.07.2011

[2] Abteilung Verordnungscontrolling (Heilmittelcontrolling)
MDK Baden-Wiirttemberg
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Glossar der Abkiirzungen:

ADHS
ADS
AkdA
AM-RL
AMNOG
ASS
BfArM
BFD
BZT
cGMP
COPD
EMA
EMS
EPAR
ESWL
FO
FS)
G-BA
GKV
GMG
IsG2
LABA
LDL
MDK
NSAR
NYHA
OTC
PDE4-|
PDES-|
PTCA
SGB V
SpBV
STIKO
TENS
VTE
ZNS

Aufmerksamkeitsdefizithyperaktivitdtsstorung
Aufrmerksamkeitsdefizitstorung
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Arzneimittel-Richtlinie
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz
Acetylsalicylsdure

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesfreiwilligendienst
Blutzuckerteststreifen

cyclisches Guanosinmonophosphat

Chronic obstructive pulmonary disease
European Medicines Agency

elektrische Muskelstimulation

European Public Assessment Report
Extrakorporale Stof3wellen-Lithotripsie
Freiwilliges dkologisches Jahr

Freiwilliges soziales Jahr

Gemeinsamer Bundesausschuss

gesetzliche Krankenversicherung
GKV-Modernisierungsgesetz

Immunglobulin G2

langwirksamer Beta-2-Agonist

low density lipoprotein

Medizinischer Dienst der Krankenkassen
nichtsteroidale Antirheumatika

New York Heart Association

over the counter

Phosphodiesterase 4-Inhibitor
Phosphodiesterase-5-Inhibitor

Perkutane transluminale koronare Angioplastie
Sozialgesetzbuch V
Sprechstundenbedarfsvereinbarung

Standige Impfkommission

Transkutane elektrische Nervenstimulation
vendse Thromboembolie

zentrales Nervensystem
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