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Vorwort

Die Richtung stimmt!

Heute kann ich |hnen Erfreuliches mitteilen: Wir sind
einen guten Schritt weitergekommen auf dem Weg zur
Abldsung der Richtgrofen als mengenbegrenzende Regelung.
Intensive und produktive Gespriache mit den Krankenkassen
und der ARGE Wirtschaftlichkeitsprifung haben gezeigt,
dass die Richtung stimmt. Wir wollen einfache und trans-
parente Regelungen finden; Regelungen, die die spezifische
Morbiditdt (Praxisschwerpunkte) besser berlcksichtigen als dies
mit den bisherigen unspezifischen Richtgréf3en méglich war.

Schon jetzt hat Baden-Wirttemberg eine der
niedrigsten Quoten an Prif- und Regressverfahren. Ein
Ergebnis, auf das Sie und wir, die KVBW, durchaus stolz sein
kénnen. Sie, weil Sie offensichtlich in lhren Verordnungen
einer rationalen Pharmakotherapie folgen; wir, weil wir Sie
mit vielfdltigen Beratungsangeboten unterstitzen. 33.000
telefonische Beratungen durch die Pharmakotherapie-Berater
der KVBW pro Jahr, Veroffentlichungen wie das Verord-
nungsforum, begleitende Arbeit in den Qualititszirkeln und
vieles mehr leistet die KVBW.

Dennoch kommt es immer wieder zu Prifverfahren
oder Regressen. Das ist drgerlich und nicht akzeptabel.
Schliefllich wollen wir fur die Indikation und Qualitdt einer
Therapie, nicht aber flr ihren Preis verantwortlich sein. Und
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doch missen wir auch damit leben, dass der ambulanten,
arztlichen Versorgung nur begrenzte Ressourcen zur Ver-
flgung stehen. Das ist Realitdt. Also gilt es die Ressourcen
evident zu nutzen, damit wir die beeindruckenden
Innovationen — die sicher nicht nur durch Einsparungen
zu finanzieren sind — in der Pharmakotherapie dennoch
einsetzen kdnnen: zum Beispiel die neuen Medikamente
fur die Behandlung der Hepatitis C. Dafiir arbeiten wir.

Ein erstes, richtungsweisendes Ergebnis unserer
Anstrengungen sind die mit den Krankenkassen und der
ARGE Wirtschaftlichkeitsprifung gemeinsam entwickelten
, Behandlungsleitfaden zur rationalen Pharmakotherapie
spezifischer Krankheitsbilder" (RPK). Wenn Sie sich nach
diesen Behandlungskriterien richten, kénnen Sie sicher
sein, dass diese Verordnungen im Rahmen der Prifung
als wirtschaftlich gelten. Sie finden die Leitfiden auf
www.gpe-bw.de

Auch die Inhalte unseres Verordnungsforums richten
sich nach lhren Fragen aus der Praxis. In jeder Ausgabe
finden Sie aktuelle und relevante Themen — zur Pharma-
kotherapie wie zur Wirtschaftlichkeit. Sollten Sie weitere
Fragen haben, dann rufen Sie an oder schreiben Sie uns:
verordnungsforum@kvbawue.de

Herzlichst lhr

Dr. Norbert Metke



Thromboembolieprophylaxe und -therapie
in Schwangerschaft und Stillzeit

Thromboembolische Komplikationen sind auch heute noch
hauptverantwortlich fiir die maternale Morbiditdt und Mortalitdt
in der Schwangerschaft und im Wochenbett. Um hier besser
reagieren zu konnen, stellen wir im Folgenden einen Uberblick
liber Prophylaxe und Therapie von Thromboembolien zusammen.
Der Text wurde in Abstimmung mit den Landesverbdnden der
Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung (MDK) erstellt.

Vendse Thromboembolien (VTE) treten in Form
von oberflachlichen und tiefen Thrombosen, Lungenem-
bolien und Ovarialvenenthrombosen bei 0,5-2,2 von 1.000
Entbindungen auf, 2 von 100.000 Schwangeren erleiden laut
Statistik eine todliche Lungenembolie [4, 27].

Wahrend der Schwangerschaft Uberwiegen physiologi-
scherweise die prokoagulatorischen Mechanismen, um das
peripartale Blutungsrisiko zu reduzieren. Verantwortlich sind
beispielsweise das Ansteigen der Plasmakonzentrationen von
Blutgerinnungsfaktoren wie Faktor I, Faktor VII, Faktor VIII,
Faktor IX, Faktor X und Faktor XII. Gleichzeitig reduzieren sich
die Gerinnungsinhibitoren wie Protein S und Protein C. Dane-
ben wird auch das gerinnselaufldsende fibrinolytische System
durch eine erhdhte Konzentration von Plasminogen-Aktivator-
Inhibitoren (PAI-1 und -2), durch die Reduktion der Freiset-
zung des Gewebeplasminogenaktivators (tPA), durch erhdhte
Alpha2-Antiplasmin-Spiegel und durch erhdhte Konzentrati-
onen von Thrombin-activatable fibrinolysis inhibitor (TAFIa)
gehemmt [24]. Zusatzlich erlangen mechanische Faktoren mit
Fortschreiten der Schwangerschaft eine gréf3ere Bedeutung
wie die Hemmung des vendsen Rickstroms aus den unteren
Extremitdten durch Kompression des graviden Uterus.

Aus diesen Verdnderungen resultiert ein vier- bis funffach
erhdhtes Thromboembolierisiko wéhrend der Schwanger-
schaft im Vergleich zur Nichtschwangerschaft. Im Wochen-
bett steigt dieses Risiko auf das 15- bis 35-Fache im Vergleich
zur Allgemeinbevolkerung an. Das erhdhte Thromboembo-
lierisiko besteht nach aktuellen Daten noch fir eine Dauer
von sechs bis zwdlf Wochen nach der Entbindung [22, 24, 25].

Anhand der aktuellen S3-Leitlinie der deutschen Fach-
gesellschaften zur Prophylaxe der VTE in Kombination mit
anderen internationalen Leitlinien (ACCP 2012, ACCP 2016)

und aktueller Ubersichtsarbeiten werden im Folgenden die
medikamentdsen Behandlungsempfehlungen zur VTE-Prophy-
laxe sowie einer antithrombotischen Therapie in Schwanger-
schaft und Stillzeit dargestellt [2, 3, 4, 21, 27] — soweit sie in der
hausarztlichen Praxis Thema sind. Uber diesen Bereich hinaus-
gehende Fragestellungen mit primdr gyndkologisch-reprodukti-
onsmedizinischer Relevanz (zum Beispiel die antithrombotische
Medikation zur Prophylaxe von nicht erkldrbaren Spontanab-
orten) sind ebenso wie das spezielle Management der Antiko-
agulation zum Zeitpunkt der Entbindung aufgrund ihrer Kom-
plexitdt nicht Gegenstand dieses Artikels.

Besonderheit der antithrombotischen
Prophylaxe und Therapie in Schwangerschaft
und Stillzeit

Beim Einsatz von medikamentdsen Antithrombotika in
Schwangerschaft, Wochenbett und in der Stillzeit sind stets die
potentiellen pharmakogenen Risiken fir die Schwangere und das
Kind zu beachten und gegen den potentiellen Nutzen abzuwdagen.

Risiken fur die Mutter sind: schwerwiegende Blutungser-
eignisse, das Auftreten einer Heparin-induzierten Thrombopenie
vom Typ I, die Entwicklung einer Osteoporose, allergische Haut-
reaktionen und Leberwerterh&hungen. Fir das Kind bestehen
intrauterin beziehungsweise peripartal die Risiken der fetalen
Blutung, der kongenitalen Organfehlbildungen, der Fehlgeburt
oder der intrauterinen Wachstumsverzdgerung, Fir gestilite Kin-
der ist primdr das hdmorrhagische Risiko durch Aufnahme der
Antikoagulantien der Mutter Uber die Muttermilch relevant [2].

Bedauerlicherweise sind jedoch der Stellenwert und die
Art der medikament&sen VTE-Prophylaxe in Schwangerschaft
und Wochenbett nicht durch grof3e, prospektive, randomi-
sierte Studien sicher belegt. Dies liegt unter anderem an der
ethischen Problematik, derartige Studien an Schwangeren
durchzufihren. In einer aktuellen Metaanalyse aus 2014 konn-
ten die Autoren bei schwangeren Risikopatientinnen keine Vor-
teile fir eine Prophylaxe mit niedermolekularem (NMH) oder
unfraktioniertem Heparin (UFH) im Vergleich zu einer feh-
lenden Prophylaxe im Sinne deutlich niedriger VTE-Ereignisse
oder einer geringeren Mortalitdt sichern. Auch fanden sich
keine Unterschiede zwischen den verschiedenen Heparinen.
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Lediglich in einer Studie waren Blutungskomplikationen
nach Kaiserschnittentbindungen unter UFH hiufiger als
unter NMH. Die Autoren beklagen das Fehlen hochwertiger
kontrollierter Studien, sodass die Empfehlungen der VTE-
Prophylaxe sich nach wie vor zu einem grof3en Teil auf den
wissenschaftlichen Konsens in Expertenkreisen stitzen [5].

Thromboseprophylaxe in Schwangerschaft
und Stillzeit

Vor und nach einer natirlichen Geburt oder einer
Entbindung per Kaiserschnitt ist bei Frauen, bei denen keine
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zusdtzlichen Risikofaktoren vorliegen, eine medikamentdse
VTE-Prophylaxe nicht erforderlich [27].

Treten zu den physiologischen Hamostaseverdnderungen
jedoch zusatzliche vorbestehende, genetisch bedingte
oder neu aufgetretene, voribergehende Risikofaktoren
hinzu, steigt das Thromboembolierisiko zusatzlich an und
erfordert eine risikoadaptierte Thromboseprophylaxe. In
speziellen Situationen, wie bei einer Thrombophilie oder
bei Patientinnen mit kinstlichen Herzklappen, ist eine ganz
individuelle Einstellung und Uberwachung der antithrombo-
tischen Therapie erforderlich.

Tabelle 1: Beispiele fiir praexistente und in der Schwangerschaft neu auftretende thrombogene Risikofaktoren [27]

Praexistente Risikofaktoren

Alter > 35 Jahre

Neu auftretende oder transiente Risikofaktoren

Hyperemesis

Multiparitdt (> 4 Geburten)

Dehydratation

Paraplegie

ovarielles Uberstimulations-Syndrom

Sichelzellandmie

Immobilitdt (> 4 Tage) vor/nach der Geburt

chronisch-entzindliche Erkrankungen

Praeklampsie

angeborene maternale Herzfehler

groBer Blutverlust

Z.n. Herzklappenersatz

protrahierte Geburtsverldufe

myeloproliferative Erkrankungen

vaginal-operative Entbindungen

Adipositas (> 25 kg/m?)

operative MaB3nahmen in der Schwangerschaft oder im Wochenbett

assistierte Reproduktion

Trauma

Mehrlingsschwangerschaft

Myometritis

Thrombophilie (z.B. Faktor-V-Leiden-Mutation)

systemischer Lupus erythematodes

Kaiserschnittentbindung, bes. Notsektio

Gewichtszunahme Uber 21 kg

Rauchen > 10 Zigaretten pro Tag
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In den Leitlinien des American College of Chest
Physicians (ACCP) wird eine zusdtzliche medikament&se
VTE-Prophylaxe ab einem postpartalen VTE-Risiko von drei
Prozent empfohlen. Hierbei wird aufgrund von Fall-Kontroll-
Studien und Querschnittsbeobachtungen zwischen ,,Haupt'-
und ,,Neben"-Risikofaktoren unterschieden. Beim Vorliegen
der folgenden Major-Risikofaktoren soll prophylaktisch behan-
delt werden [2]:

= Immobilitdt
(Bettruhe fir = 1 Woche in der Schwangerschaft)

= postpartale Blutung nach Operation

= vorhergehende VTE, spontane Thromboembolie ohne
dulere Ausloser oder nach einer Thromboembolie
unter Ovulationshemmer

= Prdeklampsie mit fetaler Wachstumsstoérung

= Thrombophilie (Antithrombinmangel, Faktor-V-Leiden-
Mutation (homozygot oder heterozygot), Prothrombin-
G20210A-Mutation (homozygot oder heterozygot))

= ovarielles Hyperstimulationssyndrom
nach Follikel-Stimulation

= systemischer Lupus erythematodes

= Herzerkrankung

= Sichelzellandmie

= Bluttransfusionen

= postpartale Infektionen

Laut ACCP besteht auch die Indikation zur Throm-
boseprophylaxe in Schwangerschaft und Stillzeit beim
gleichzeitigen Auftreten von zwei oder mehreren Minor-
Risikofaktoren. Diese sind zum Beispiel:

BMI > 30 kg/m?

= Mehrlingsschwangerschaft

= Rauchen > 10 Zigaretten pro Tag

= fetale Wachstumsretardierung

= Thrombophilie (z.B. Protein-C-, Protein-S-Mangel)
= Praeklampsie

Besonders hohe Risiken kénnen sich in Kombination
dieser Faktoren mit einer Entbindung per Kaiserschnitt
ergeben. Hier ist das Risiko eines VTE-Ereignisses um den
Faktor 5 im Vergleich zu einer vaginalen Entbindung erhéht.

Neue Arbeiten weisen jedoch zu Recht darauf hin,
dass es keine Daten zu den exakten Risiken gibt, die durch
die Kombination der verschiedenen Faktoren entstehen.
Deshalb betonen Leitlinien und Ubersichtsarbeiten die
Notwendigkeit, dass die folgenden Empfehlungen zur anti-
thrombotischen VTE-Prophylaxe immer im Sinne eines
,,shared decision making" nach individuellen Gesichtspunkten
in enger Absprache mit der Schwangeren ausgewaihlt
werden missen [4].

Prinzipiell unterscheiden die aktuell glltigen Leitlinien
die folgenden antithrombotischen Strategien [2, 27]:

= BasismaB3nahmen wie ausreichende Hydratation,
Frihmobilisation, Bewegungsibungen und Anleitung zu
Eigenlbungen sind fur alle Schwangeren empfohlen.

Fur Patientinnen mit niedrigem VTE-Risiko (< 3% laut
ACCP 2012), beispielsweise Schwangere mit Adipositas
oder temporarer Immobilidt bei einer Infektion, sind —

laut Expertenkonsens — neben den BasismaB3nahmen
physikalische Prophylaxen wie angepasste medizinische
Thromboseprophylaxestrimpfe (MTPS) zu empfehlen.
Eventuelle Kontraindikationen wie zum Beispiell arteri-
elle Durchblutungsstérungen oder offene Wunden sind
zu beachten. Die intermittierende pneumatische Kom-
pression (IPK) ist in ihrem Stellenwert zum Beispiel nach
Kaiserschnittentbindung noch nicht ausreichend evaluiert.

Eine generelle medikamentdse Thromboseprophylaxe
wird aufgrund der aktuellen Datenlage unter Nutzen-/
Risikoaspekten fir die Niedrigrisikogruppe nicht mehr
gefordert — in Einzelféllen ist dies jedoch moglich. So
wurde bei tempordrer Bettldgerigkeit eine medikamen-
tose Thromboembolieprophylaxe nur auf Zeit erfolgen,
das heif3t nur so lange bis der Triggerfaktor, der zur
Thrombose fihren kann, wieder eliminiert ist.

Bei mittlerem und hohem Thromboembolierisiko (> 3%),
beispielsweise bei anamnestisch bekannter, spontaner
Thromboembolie ohne dullere Ausléser oder nach einer
Thromboembolie unter Ovulationshemmern, wird eine
medikamentdse antithrombotische Prophylaxe wihrend
der gesamten Schwangerschaft bis sechs Wochen post-
partal empfohlen.
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= Bei sehr hohem Thromboembolierisiko, zum Beispiel bei
Patientinnen mit kiinstlichen Herzklappen oder bei
Patientinnen nach Thromboembolie in der aktuellen
Schwangerschaft, aber auch bei Patientinnen unter
oraler Dauerantikoagulation, ist die Verabreichung von
niedermolekularem Heparin in therapeutischer
Dosierung erforderlich (siehe unten). Insbesondere bei
Patientinnen mit mechanischen Herzklappen ist eine
enge Abstimmung mit dem Hiamostaseologen und Kar-
diologen beziglich der Antikoagulation erforderlich,
die gegebenenfalls auch durch Bestimmung von Anti-
Faktor-Xa monitoriert wird. In Einzelfdllen mit beson-
ders hohem Thromboembolierisiko empfiehlt die ACCP-
Leitlinie hier zusdtzlich die Zugabe von ASS 75-100 mg [2].

= Es wird empfohlen, beim Einsetzen der regelmalligen
Wehentétigkeit antepartal die VTE-Prophylaxe mit
Antikoagulantien auszusetzen. Hierbei sollte bei geplan-
ter Entbindung mit Kaiserschnitt die letzte prophylakti-
sche Gabe eines NMH circa zwdlf Stunden, eines UFH
circa sechs Stunden vor dem Eingriff erfolgen [2, 4, 27].

= Die medikamentdse Prophylaxe mit NMH kann bei
problemlosem Verlauf insbesondere nach der epidura-
len Anésthesie sechs bis zwolf Stunden nach der Entbin-
dung, frihestens aber vier Stunden nach Entfernung des
Epiduralkatheters aufgenommen werden. Bei UFH erst
ein bis acht Stunden spéter [4, 27].

Behandlung von akuten Thromboembolien
in Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Behandlung von akuten thromboembolischen
Ereignissen empfehlen alle aktuellen Leitlinien den Einsatz von
niedermolekularen Heparinen (NMH) in therapeutischer,
gewichtsadaptierter Dosierung [Ubersicht bei 4]. Es wird darauf
hingewiesen, dass in kleinen randomisierten und in Beo-
bachtungsstudien bei manchen Patientinnen im Laufe der
Schwangerschaft eine Erhéhung der Tagesdosis notwendig
war, um therapeutische Anti-Faktor-Xa-Spiegel garantieren zu
kénnen. Ursache hierflr sind neben der Gewichtszunahme die
Anderung der Korperkompartimente sowie der Arzneimittelver-
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teilung im Laufe der Schwangerschaft, sodass in Einzelfdllen die
Bestimmung des Anti-Faktor-Xa-Spiegels 4-6 h post injektionem
alle ein bis drei Monate zur Steuerung der NMH-Dosis sinnvoll
ist [2].

Bei massiven, hdamodynamisch wirksamen Lungen-
embolien wird in der Akutphase der Einsatz von unfrakti-
oniertem Heparin (UFH) mit der Kontrolle der partiellen
Thromboplastinzeit (PTT) empfohlen. Eine Thrombolyse wird
nur bei akuter Lebensgefahr oder thrombotisch bedingter
Gefihrdung einer Extremitit empfohlen [Ubersicht bei 4].

Weitere Indikationen fir UFH statt NMH ist beispiels-
weise eine chronische Niereninsuffizienz. Hier wird UFH
PTT-gesteuert zundchst intravends dann zweimal tdglich
subkutan empfohlen.

Nach der Entbindung sollte das therapeutische Regime
mit NMH beziehungsweise UFH mindestens bis zur sechsten
Woche post partum, in Einzelfillen auch ldnger eingesetzt
werden. Die Dauer der Thromboemboliebehandlung sollte
drei Monate nicht unterschreiten [2].

In der Stillzeit ist fur NMH und UFH aufgrund ihres
hohen Molekulargewichts und der ausgeprdgten negativen
Ladung sowie aufgrund der im Gastrointestinaltrakt des
Sduglings erfolgenden Hydrolyse nicht mit antikoagulato-
rischen Wirkungen beim Kind zu rechnen.

Alternativ steht nach der Entbindung auch der
INR-adaptierte Einsatz von Vitamin-K-Antagonisten als
therapeutische Option zur Verfugung. Wahrend Warfarin
und Acenocoumarol aufgrund ihrer Lipophobie nicht in die
Muttermilch Ubertreten, kann das in Deutschland Ubliche,
lipophilere Phenprocoumon, gebunden an Protein, in
kleinen Mengen in der Muttermilch nachgewiesen werden.
Obwohl man hier nicht von einer therapeutisch wirksa-
men Konzentration in der Muttermilch ausgeht, wird in den
ersten vier Wochen nach der Geburt die Gabe von 1 mg
Vitamin K zwei- bis dreimal wochentlich an den Sdugling
empfohlen [4, 24].
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Als Antikoagulantien stehen fir Erwachsene vom
Zulassungsstatus her im Wesentlichen die folgenden Wirk-
stoffgruppen zur Verflgung:

= Vitamin-K-Antagonisten (Kumarine)

= unfraktionierte Heparine (UFH)

= niedermolekulare Heparine (NMH)

= Fondaparinux

= Danaparoid

= nicht-Vitamin-K-abhdngige orale Antikoagulantien (NOAK)
wie Faktor Faktor-Xa-Inhibitoren und Thrombininhibitoren

Wirkstoffgruppe der Vitamin-K-Antagonisten
(Kumarinderivate)

Kumarinderivate sind Vitamin-K-Antagonisten (VKA)
und wirken antikoagulatorisch durch Hemmung der
Synthese von Vitamin-K-abhidngigen Gerinnungsfaktoren in
der Leber (Faktor II, VII, X und X). Ferner hemmen sie die
Synthese der Gerinnungsinhibitoren Protein C und Protein S.

Die in Deutschland zugelassenen Kumarine, Warfarin
oder Phenprocoumon, sind laut Fachinformation wahrend
der gesamten Schwangerschaft kontraindiziert, da die Wirk-
stoffe die Plazentaschranke passieren und die Gefahr
von fetalen Hamorrhagien besteht. Zusdtzlich sind in der
Schwangerschaft teratogene und embryotoxische Effekte
bekannt (als Kumarin-Embryopathie oder fetales War-
farin-Syndrom bezeichnet). Die Inzidenz an kongenitalen
Anomalien bei Exposition insbesondere im ersten Trimenon
der Schwangerschaft wird mit maximal 6,5% angegeben.
Phdnotypisch finden sich zum Beispiel die Zeichen der
typischen Warfarin-Embryopathie mit Nasenhypoplasie,
Extremitdtenfehlbildungen sowie Abnormalitdten der
knochernen Epiphysen. Bisherige Erkenntnisse deuten darauf
hin, dass eine Kumarin-Embryopathie unwahrscheinlich ist,
wenn die Behandlung bis Schwangerschaftswoche 8 (nach
letzter Regel gezdhlt) abgesetzt wurde [29]. Bei Exposition
nach dem ersten Drittel der Schwangerschaft wurden Blu-
tungen und Folgeschdden des zentralen Nervensystems
(ZNS) beobachtet, aber auch Corpus-callosum-Agenesie,
Dandy-Walker-Syndrom und Nervus-opticus-Atrophie im
Zusammenhang mit den Vitamin-K-Antagonisten diskutiert.

Peripartal besteht ein erhdhtes Risiko von fetalen hdmor-
rhagischen Komplikationen beim Kind (zum Beispiel Hirn-
blutungen) und bei der Mutter.

Frauen im gebarfahigen Alter, die mit Phenprocoumon
behandelt werden, muUssen laut Fachinformation effektive
Verhttungsmal3inahmen durchfihren, die auch nach
Beendigung der Therapie weitere drei Monate fortgefihrt
werden sollen.

Eine bestimmungsgemadlle Anwendung in der
Schwangerschaft besteht laut Fachinformation nur dann,
wenn eine absolute Indikation zur Antikoagulation bei
der Mutter besteht: bei lebensbedrohlicher Heparin-
Unvertrdglichkeit oder bei mechanischen Herzklappen der
ersten Generation. Die Anwendung sollte nach Ricksprache
und in Kooperation mit den behandelnden Kardiologen und
Hamostaseologen unter strengster individueller Nutzen-
Risiko-Abwdgung erfolgen [16, 24].

Zusammenfassend wird heute Ubereinstimmend fur die
gesamte Schwangerschaft ein Verzicht auf Kumarin-Derivate
empfohlen [2, 23, 24, 28].

Bei Patientinnen mit oraler Dauerantikoagulation wird
entweder prakonzeptionell eine praemptive Umstellung auf
NMH in therapeutischer Dosierung empfohlen. Notfalls
oder auch bei ungeplant eingetretener Schwangerschaft
sollte spatestens bis Woche 8 (nach letzter Regel gerechnet)
auf NMH umgestellt sein [2, 4]. Diese Empfehlung beruht
auf Beobachtungsstudien, nach denen eine Kumarin-Em-
bryopathie innerhalb der ersten sechs Wochen nach
Zeugung nicht zu erwarten ist. Allerdings ist auch bei Umstel-
lung bis Woche 8 mit einem deutlich erhdhten Abortrisiko
zu rechnen [2]. Aufgrund dieser Daten sieht die aktuelle
S3-Leitlinie — entgegen der Fachinformation und den oben
genannten Leitlinien — eine Kontraindikation fur Vitamin-
K-Antagonisten erst nach der sechsten Schwangerschafts-
woche [27].

Fur die Stillzeit gelten Kumarine laut Fachinformation
zwar nicht als kontraindiziert, bei Ubergang in die Mutter-
milch ist jedoch mit einer Verstdrkung der physiologischen
kindlichen Hypoprothrombinamie in Einzelfdllen auszugehen,
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weshalb laut Fachinformation Neugeborene von mit Phen-
procoumon behandelten Mittern eine erweiterte Vitamin-
K1-Substitution erhalten sollen.

Unfraktionierte Heparine

Unfraktioniertes Heparin (UFH) mit einer kurzen Halb-
wertszeit von circa zwei Stunden ist ein Gemisch aus Muko-
polysacchariden unterschiedlicher Kettenldngen, gewonnen
aus Schweinedarmmukosa. Als indirektes Antikoagulans
potenziert es die Wirkung des Inhibitors Antithrombin und
hemmt die Funktion der Gerinnungsfaktoren lla (Thrombin)
und Xa.

Unfraktionierte Heparine passieren die Plazenta
nicht, provozieren somit keine teratogenen Effekte oder
Blutungskomplikationen beim Kind. Deshalb gelten sie in der
Therapie und Prophylaxe von thromboembolischen Kompli-
kationen wahrend der Schwangerschaft als sicher. Aller-
dings ist die Datenlage konkret fur UFH in der Schwanger-
schaft sparlich; aus historischen Grinden ist jedoch die
Anwendung der UFH Uber eine extrem breite Zulassung
je nach Wirkstdrke zur Prophylaxe (z. B. Heparin-Natrium-
7.500-ratiopharm® FS) oder zur Therapie (z.B. Heparin-
Natrium Braun 25.000 Einheiten/5 ml) von VTE in der
Schwangerschaft abgedeckt [13, 14].

Die zwei- oder dreimal tdgliche Gabe von UFH
subkutan in prophylaktischer Indikation (Low-Dose-Heparin:
2-3 x 5.000 bzw. 7.500 |U/Tag) bedarf in der Regel keiner
Kontrolle der antikoagulatorischen Wirkung. In therapeu-
tischer Indikation wird UFH intravends kontinuierlich oder
subkutan alle zwdlIf Stunden mit dem Ziel der 1,5- bis zwei-
fachen Verlangerung der aktivierten partiellen Thrombo-
plastinzeit (@PTT) verabreicht.

Fur die Stillzeit gelten UFH ebenfalls als unbedenklich,
da der Wirkstoff nicht in die Muttermilch Ubergeht.

Ein gravierender Nachteil der UFH besteht in der unzu-
reichenden Bioverfugbarkeit von 10 bis 30 Prozent nach
subkutaner Gabe. Mehrfache Injektionen pro Tag sind somit
erforderlich. Weitere Nachteile sind das Risiko der immuno-
logisch bedingten Heparin-induzierten Thrombozytopenie
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(HIT 1'und I). Deshalb werden in der aktuellen S3-Leitlinie
zur Prophylaxe der VTE Kontrollen der Thrombozytenzahlen
an Tag 5 der Heparin-Therapie und bis zum 14.-21. Tag
der Behandlung empfohlen. Bei einem Abfall der Throm-
bozytenzahlen um mehr als 50 Prozent im Vergleich zum
hochsten Wert ab Tag 5 der Heparingabe besteht ein drin-
gender Verdacht auf eine HIT Il. Heparin muss sofort abge-
setzt werden und durch ein alternatives, sofort wirksames,
nicht HIT Il ausldsendes Antikoagulans (z. B. Danaparoid)
ersetzt werden.

Daneben besteht bei linger dauernder Heparin-Pro-
phylaxe/-Therapie beim UFH ein erhdhtes Risiko von zwei
bis drei Prozent fir die mitterliche, klinisch manifeste
Osteoporose, sodass die aktuelle S3-Leitlinie bei Langzeit-
anwendungen von mehr als vier bis sechs Monaten eine
Prophylaxe mit Calcium und Vitamin D empfiehlt [2, 27].

Aktuell gilt UFH in der Schwangerschaft dann als
primdre prophylaktische oder antithrombotische
Behandlungsoption, wenn eine rasche Antagonisierung
der Antikoagulation erforderlich ist, zum Beispiel vor der
Entbindung, vor einer Thrombolyse oder perioperativ.
Ebenso empfiehlt sich die Anwendung von UFH bei
Patientinnen mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-
Clearance unter 30 ml/min), da UFH im Gegensatz zu
NMH nicht nur renal, sondern auch hepatisch eliminiert
wird.

Niedermolekulare Heparine

Niedermolekulare Heparine (NMH) mit einer Halb-
wertszeit von circa vier Stunden werden durch Frag-
mentierungsverfahren aus UFH gewonnen und stellen keine
einheitliche Substanzgruppe dar. Auch sie wirken antithrom-
binvermittelt bevorzugt gegen Faktor X.

Obwohl alle in Deutschland verfiigbaren NMH keine
explizite Zulassung zur Therapie und Prophylaxe der
Thromboembolie in Schwangerschaft und Stillzeit besitzen,
werden NMH seit mehr als 25 Jahren erfolgreich in der
Schwangerschaft eingesetzt. Dieser Off-Label-Use gilt in
allen aktuellen Leitfdden als Behandlung der ersten Wahl
[2,4,6,22,23,24,27]



Untersucht man dagegen einzelne Fachinformationen
wie von Enoxaparin (z. B. Clexane® 20 mg) auf ihre Angaben
zur Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit, so findet
man den Hinweis, dass das Arzneimittel nur nach stren-
ger Indikationsstellung in der Schwangerschaft angewendet
werden sollte, da nur begrenzte Erfahrungen aus kontrol-
lierten Studien zur Anwendung vorliegen. Laut Hersteller
ist Enoxaparin kontraindiziert bei drohendem Abort und
umstritten beim Einsatz bei disseminiert intravasaler Gerin-
nung mit Verbrauchskoagulopathie sowie in der Anwendung
zur Thromboseprophylaxe bei Schwangeren mit kiinstlichen
Herzklappen [11].

Auch fur die Stillzeit erfolgt in der Fachinformation
keine explizite Empfehlung. Es wird darauf hingewiesen,
dass im Tierversuch zwar ein Ubertritt von niedermole-
kularem Heparin und dessen Metaboliten in die Muttermilch
nachgewiesen wurde, dass jedoch keine Anti-Xa-Aktivitdt
festgestellt werden konnte und ein gerinnungshemmen-
der Effekt auf den Sdugling unwahrscheinlich erscheint [11].
Die aktuelle S3-Leitlinie weist darauf hin, dass wegen stark
unterschiedlicher Zulassungen sowie unterschiedlicher phar-
makologischer Eigenschaften in der Anwendung stets die
jeweiligen Verordnungsinformationen berlcksichtigt wer-
den mussen.

Als Vorteil der NMH gelten primér ihre pharmako-
dynamischen und pharmakokinetischen Eigenschaften, die
die Anwendung im Vergleich zu UFH erheblich erleichtern:
Nach subkutaner Applikation verfligen die NMH mit Uber
90 Prozent Uber eine hohere Bioverflgbarkeit im Vergleich
zu den UFH (10 bis 30 Prozent). Somit liegt eine bessere,
vorhersagbare Wirksamkeit und erhohte Therapiesicherheit
vor. Ein Monitoring der Faktor-Xa-Aktivitdt ist in prophy-
laktischer Indikation in der Regel nicht, in therapeutischer
Indikation nur in Einzelfdllen, zum Beispiel bei Nieren-
insuffizienz, erforderlich. Aufgrund der lingeren Halbwerts-
zeit genligt meist eine einmalige Dosis pro Tag.

NMH passieren ebenso wie UFH nicht die Plazenta,
sodass das Risiko fetaler Nebenwirkungen und teratogener
Effekte praktisch auszuschlief3en ist, und gelten auch in der
Stillzeit als unbedenklich.
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Die Dosierung von NMH richtet sich nach den
Empfehlungen der jeweiligen Fachinformation, da sich
die Prdparate in der Pharmakokinetik und -dynamik
erheblich unterscheiden kénnen. Die Dosierung erfolgt
bei extremen Korpergewichten entsprechend der Fach-
information kdrpergewichtsadaptiert. Bei Hinweisen auf
eine insuffiziente Wirksamkeit der standardmdBigen
prophylaktischen Dosis empfehlen manche Autoren
mit Fortschreiten der Schwangerschaft und zunehmen-
dem Korpergewicht eine Erhdhung der prophylaktischen
Dosis zum Beispiel von Enoxaparin auf 1 mg/kg einmal
pro Tag [1].

NMH werden primdr renal eliminiert. Bei Nierenin-
suffizienz steigt nachweislich die Inzidenz von Blutungen.
Deshalb sind hier die individuellen Dosisempfehlungen in
den Fachinformationen genau zu beachten [1]. Ab einer
glomeruldren Filtrationsrate von weniger als 30 ml/min
sollten NMH nicht mehr angewandt werden.

Fine Uberlegenheit der NMH in Prophylaxe und
Therapie von VTE gegeniber einer korrekt angewandten
Behandlung mit UFH oder post partum mit Vitamin-K-
Antagonisten ist bislang jedoch in kontrollierten, randomi-
sierten Studien nicht nachgewiesen worden [4].

Ein aktueller Cochrane-Review analysierte 16 Studien
zur Wirksamkeit und Sicherheit von UFH und NMH in
der Schwangerschaft und nach Geburt. Insgesamt wurden
Daten von 2.592 Frauen analysiert. Die Autoren fanden,
dass Patientinnen mit NMH zwar weniger Blutungsepisoden
vor und nach Geburt aufwiesen, dass die Applika-
tion vertrdglicher und mit weniger allergischen Risiken
verbunden war und dass auch weniger Tot- und Fehlgebur-
ten aufgetreten waren. Hinweise auf eine Uberlegenheit der
NMH im Vergleich zu UFH hinsichtlich der Vermeidung von
Thromboembolien finden sich jedoch nicht. Die Inzidenz
von vendsen und arteriellen Thrombosen fur NMH und
UFH war in beiden Gruppen vergleichbar mit 0,8 bis 0,5 %.
Die Autoren verweisen auf die eingeschrankte Qualitdt der
vorliegenden Studien und fordern methodisch optimierte
Vergleichsuntersuchungen [5].
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Viele noch offene klinische Fragen zu den NMH
sind inzwischen auch in Studien nicht mehr klarbar: Fir
eine multizentrische, doppelblinde, placebokontrollierte,
randomisierte Studie, die untersuchen wollte, ob NMH
post partum zu einem Kklinischen Benefit fir Patientinnen
mit erhdhtem Thrombembolierisiko fihren oder nur die
Blutungsgefahr erhéhen, konnten in Kanada nicht mehr die
erforderlichen Patientinnen zu einer Teilnahme motiviert
werden [25].

Widerspriichliche Studiendaten existieren zur Uberle-
genheit der NMH bezlglich der Osteoporoseinduktion bei
mehrmonatiger Applikation. Hier weisen jedoch manche Stu-
dien darauf hin, dass die Osteoporoseinzidenz unter NMH
deutlich geringer ist als unter UFH. Allerdings sind auch
Berichte Uber osteoporotisch bedingte Frakturen und starke
Minderung der Knochendichte unter NMH publiziert [2].

Eine klare Uberlegenheit fiir NMH zeigte sich in Studien
hinsichtlich der Induktion der lebensbedrohlichen Heparin-
induzierten Thrombozytopenie (HIT II), die typischerweise
ab Tag 5 bis 14 nach der Heparin-Gabe auftritt. Die
HIT Typ Il ist eine immunologisch bedingte, prothrom-
botische Arzneimittelnebenwirkung mit einer Letalitdt von
zehn bis 20 Prozent [2, 7, 19].

Typischerweise findet sich im Verlauf ein Abfall von
mehr als 50 Prozent der Thrombozytenzahlen im Vergleich
zur Ausgangskonzentration. Die absolute Thrombozyten-
zahl liegt meist unter 100 x 10%/I. 20 bis 50 Prozent der
Betroffenen entwickeln thromboembolische Komplikationen
des arteriellen und vendsen Systems auch nach Beendigung
der Heparin-Therapie. Die Inzidenz der HIT Il konnte von
drei Prozent unter UFH auf etwa 1,0 bis 0,3% unter NMH
reduziert werden [27]. Deshalb kann laut aktueller S3-
Leitlinie aufgrund eines Expertenkonsens eine Kontrolle der
Thrombozyten bei NMH-Therapie ,in der Regel entfallen”.
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Fondaparinux

Fondaparinux (Arixtra®), ein vollsynthetisches Penta-
saccharid, ist ein direkter antithrombinabhdngiger Faktor-Xa-
Antagonist. Er wird subkutan verabreicht und seine Wirkung
kann bei Bedarf durch Bestimmung der Anti-Xa-Aktivitdt
Uberwacht werden.

Fondaparinux besitzt eine Zulassung zur Prophylaxe
venodser thromboembolischer Ereignisse bei Erwachsenen
sowie zur Therapie akuter, symptomatischer, spontaner,
oberflachlicher Venenthrombosen der unteren Extremitdten
ohne begleitende tiefe Venenthrombose [9].

Bei einer Halbwertszeit von circa 17 bis 21 Stunden kann
Fondaparinux einmal tdglich subkutan in einer Dosierung von
2,5 mg verabreicht werden. Bei Niereninsuffizienz besteht
Kumulationsgefahr, sodass bei einer Kreatinin-Clearance von
weniger als 50 ml/min die Dosis entsprechend den Angaben
in der Fachinformation reduziert werden muss.

Es besteht keine spezifische Zulassung zur Anwendung
in der Schwangerschaft und Stillzeit. Laut Fachinformation
sollte Fondaparinux aufgrund insuffizienter tierexperimentel-
ler Studien und der daraus resultierenden unzureichenden
Erfahrungen in der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger Nut-
zen-Risiko-Abwdgung gegeben werden. Auch fir die Stillzeit
wird die Anwendung von Fondaparinux nicht empfohlen, obwohl
die Aufnahme von Fondaparinux durch den Sdugling nach
oraler Zufuhr Uber die Muttermilch als unwahrscheinlich gilt.

Fondaparinux wird jedoch im Off-Label-Use als
Reservetherapeutikum empfohlen bei Heparin-induzier-
ter Thrombozytopenie Typ Il (HIT II), wenn die Gabe von
Danaparoid aufgrund kreuzreagierender Antikdrper nicht
maglich ist. Bei widerspriichlich beschriebener Ubertrittsin-
tensitdt in den fetalen Kreislauf und wegen der nicht auszu-
schlieBenden teratogenen Effekte gilt Fondaparinux nicht als
Mittel der Wahl in der Schwangerschaft. Neuere Beobach-
tungsstudien zeigen jedoch, dass der Wirkstoff eine Alterna-
tive bei allergischen Reaktionen auf NMH oder bei Heparin-
induzierter Thrombozytopenie sein kann. Hier zeigten 65
Schwangerschaften unter Fondaparinux keinen Hinweis fur
erhdhte kindliche oder maternale Komplikationen [8].
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Danaparoid

Danaparoid (Orgaran®) ist ein heparinfreies Gemisch
von Heparinoiden, das ebenfalls aus Schweinedarmmukosa
gewonnen wird und Uber Antithrombin den Faktor Xa
hemmt. Die Applikation von Orgaran® erfolgt subkutan
zwei- bis dreimal pro Tag. Das Arzneimittel ist zur Pro-
phylaxe der tiefen Venenthrombose und zur Therapie von
thromboembolischen Erkrankungen fiir Patienten zugelassen
in Situationen, in denen Heparin nicht angewendet wer-
den soll, einschlief3lich bei Patienten mit Heparin-induzierter

Thrombozytopenie (HIT).

Laut Fachinformation ist der Einsatz von Danaparoid
als Reservetherapeutikum in der Schwangerschaft dann indi-
ziert, wenn keine andere antithrombotische Behandlung
aus medizinischer Sicht vertretbar ist (zum Beispiel bei HIT-
Patienten). In der Stillzeit ist Danaparoid unbedenklich, weil
etwaig Uber die Muttermilch aufgenommene Heparinoide
im Magen des Sduglings unwirksam gemacht werden. Bei
etwa drei bis zehn Prozent der Félle von HIT Il zeigte Dana-
paroid eine Kreuzreagibilitdt mit HIT-Antikdrpern, sodass es
nicht angewandt werden konnte. Fir diese Ausnahmen wird
in Leitlinien der Off-Label-Use von Fondaparinux bzw. des
Antithrombins Argatroban (Argatra® Multidose) empfohlen
[2, 9 10].

Um Unsicherheiten bezlglich der Verordnungsfahigkeit
zu vermeiden, haben die unten genannten Krankenkassen
erklart, dass sie bei der Beachtung dieser Hinweise und
einer korrekten und sauber dokumentierten Indikations-
stellung diese Verordnungen zu ihren Lasten akzeptieren
und keine Prifantrdge aufgrund des Off-Label-Use stellen
werden:

= AOK Baden-Wirttemberg

= KK classic

= Verband der Ersatzkassen (vdek)

= Knappschaft

= SVLFG

= Der BKK Landesverband Std empfiehlt den Betriebs-
krankenkassen eine analoge Vorgehensweise.
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Davon unabhidngig sind die medizinischen, sozialrecht-
lichen und haftungsrechtlichen Aspekte des Off-Label-Use.
Sie kdnnen relevant sein, da beim Einsatz eines Arzneimittels
auBerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung die Produkt-
haftung (Gefahrdungshaftung nach Arzneimittelgesetz) des
Herstellers nicht gilt.

Orale Faktor-Xa-Inhibitoren (Rivaroxaban, Apixaban,
Edoxaban) und orale Thrombininhibitoren (Dabigatran)

In aktuellen Leitlinien wird vom Einsatz der in Europa
zugelassenen, neuen oralen Antikoagulantien (NOAKS) in
der Schwangerschaft und Stillzeit abgeraten [2, 27]. In den
Fachinformationen fiir Rivaroxaban (Xarelto®) und Dabiga-
tran (Pradaxa®) gilt die Schwangerschaft als Kontraindikation,
da in tierexperimentellen Studien bei sehr hohen Dosie-
rungen fetotoxische Effekte beobachtet wurden [17, 18].

Ahnliche Informationen finden sich fiir Edoxaban [15].

Auch die Fachinformation zu Apixaban (Eliquis® 2,5 mg
Filmtabletten) rdt ausdricklich von der Anwendung
wéhrend der Schwangerschaft ab, da keine Erfahrungen
in der Anwendung beim Menschen vorliegen, obwohl tier-
experimentelle Studien keinen Hinweis auf eine direkte oder
indirekte reproduktionstoxische Wirkung ergeben hatten [12].

In der Stillzeit sollten laut Herstellerangaben Rivaro-
xaban und Apixaban wegen Ubertritt in die Muttermilch
vermieden werden, ebenso wie Dabigatran, fir das keine
klinischen Daten Uber die Wirkung auf Sduglinge wahrend
der Stillzeit vorliegen.

Somit sind direkte Thrombininhibitoren und Faktor-Xa-
Inhibitoren derzeit keine Therapieoptionen in Schwanger-
schaft und Stillzeit. In Fallbeobachtungen aus Deutschland
an 63 Neugeborenen, deren Mitter unbeabsichtigter-
weise im ersten Trimenon Rivaroxaban zur thromboem-
bolischen Prophylaxe eingenommen hatten, wurden bis zum
Beobachtungsende in der sechsten Woche nach Entbindung
als Komplikation eine kardiovaskuldre Fehlbildung sowie ein
Blutungsereignis nach chirurgischem Eingriff beobachtet
[20]. Diese Ergebnisse sprechen nicht fir ein erhebliches
teratogenes Risiko, sind aber noch unzureichend, um die
Sicherheit von Rivaroxaban zu belegen.
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Tabelle 2: Ubersicht iiber Zulassungsstatus und Leitlinienempfehlungen von Antikoagulantien in Schwangerschaft (SS) und Stillzeit

Leitlinien: ACCP-Leit-

Wirkstoffklasse Wirkstoffe, Beispiele fiir Zulassung Zulassung Hinweise aus den linie 2012 / 2016 [2]
Beispiele Handelsnamen Schwangerschaft  Stillzeit Fachinformationen und S3-Leitlinie
VTE 2015 [27]
Vitamin-K- Warfarin Coumadin nein ja, bei Vitamin- Ausnahme laut Her- ACCP: SS nein
Antagonisten Phenprocoumon ~ Marcumar K-Substitution steller; Als ultima ratio  S3-LL: ab 6. SSW
(VKA) des Siuglings bei Heparinunvertrag-  nein; Stillzeit: ja
lichkeit, bei mechani-
schen Herzklappen
der 1. Generation
unfraktionierte Heparin-Natrium  Heparin-Natrium  ja ja primdr empfohlen statt
Heparine (UFH) Braun “Multi” NMH bei Nieren-
10.000 LE./ml insuffizienz (GFR
Heparin-Natrium < 30 ml/min) oder
Braun 25.000 praoperativ bzw. vor
LLE/5 ml Entbindung, ansonsten
Mittel der 2. Wahl
niedermolekulare  Enoxaparin Clexane 20 mg nein nein Hersteller anerkennt Mittel der 1. Wahl fur
Heparine (NMH) einen Einsatz in SS bei  Thromboemboliepro-
,,strenger Indikations- phylaxe und _therap\e
stellung® in der SS, Konsens
Kontraindikation bei Uber Off-Label-Use,
drohendem Abort unbedenklicher Ein-
satz in der Stillzeit
Pentasaccharid, Fondaparinux Arixtra nein nein Reservetherapeutikum
Anti-Faktor-Xa- bei HIT II, bzw. als
Hemmung Alternative bei allergi-
schen Reaktionen auf
NMH, wenn Danapa-
roid nicht moglich
Heparinoide aus Danaparoid Orgaran eingeschrankt eingeschrankt Laut Hersteller ,bei Mittel der ersten
Schweinedarm- Ausschopfung aller Wahl zur Behandlung
mukosa antithrombotischen der HIT Il'in SS und
Moglichkeiten z.B. bei Stillzeit
HIT in SS und Stillzeit".
Kontraindikation:
drohender Abort,
Frauen ohne Heparin-
Unvertraglichkeit
Thrombin- Argatroban Argatra nein nein Hersteller betont Reservetherapeuti-
antagonist Multidose fehlende Daten zum kum bei HIT II, wenn
fetalen Risiko, hoher Danaparoid nicht
Ethanolgehalt und moglich ist.
Anreicherung des
Wirkstoffs in der
Muttermilch
Orale Faktor-Xa-  Rivaroxaban, Xarelto, nein nein Schwangerschaft vom Einsatz wird
Inhibitoren Apixaban, Eliquis, und Stillzeit als abgeraten
Edoxaban Lixiana Kontraindikation
Orale Thrombin-  Dabigatran Pradaxa nein nein Schwangerschaft vom Einsatz wird

inhibitoren
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und Stillzeit als
Kontraindikation

abgeraten
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Mediko-legale Aspekte

Aufgrund des meist unzureichenden Zulassungsstatus
von Antithrombotika in Schwangerschaft und Stillzeit
empfiehlt sich — selbst bei leitlinienkonformer Therapie —
eine explizite Aufklarung der Schwangeren Uber Nutzen
und Risiko der Behandlung sowie die Einholung eines
(schriftlichen) Einverstdndnisses und die schriftliche Doku-
mentation des Informationsgespraches [26]. Auch beim
Einsatz von NMH als Antikoagulantien der Wahl ist gezielt
Uber die potenzielle Blutungsgefahr, Uber das Risiko einer
HIT Typ Il und anderer unerwinschter Wirkungen wie
kutane Heparin-Unvertréglichkeiten, Risiko einer Osteo-
porose und Anstieg der Leberenzyme zu informieren.

Zusammenfassende Empfehlungen

Die amerikanischen ACCP-Leitlinien aus dem Jahr
2012 sind nach wie vor wesentliche Orientierungshilfe und
definieren weitgehend den aktuellen Therapiestandard [2].
Das soeben im Februar 2016 erschienene Update tangiert
nicht die Antikoagulation in Schwangerschaft und Stillzeit
[21]. Die Empfehlungen des ACCP wurden weitgehend von
der in 2015 erschienenen Deutschen S3-Leitlinie zur Pro-
phylaxe der vendsen Thromboembolie bernommen [27].

Wesentliche, meist konsensbasierte Empfehlungen zu
haufigen klinischen Konstellationen in der Schwangerschaft
sollen hier abschlieBend zusammengefasst werden:

= Wihrend der gesamten Schwangerschaft sind zur medi-
kamentdsen antithrombotischen Prophylaxe und Thera-
pie niedermolekulare Heparine (NMH) im Off-Label-
Use den unfraktionierten Heparinen (UFH) und ins-
besondere den oralen Vitamin-K-Antagonisten vorzuziehen.

= Patientinnen unter einer Langzeittherapie mit Vitamin-
K-Antagonisten sollten bei geplanter Konzeption oder
(bei ungeplanter Schwangerschaft) spatestens in der
Frihschwangerschaft auf NMH in therapeutischer
Dosierung umgestellt werden.
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= Fir die Antikoagulation von Patientinnen mit Heparin-
Unvertraglichkeit oder einer Heparin-induzierten
Thrombopenie (HIT) sind Danaparoid oder Fonda-
parinux Mittel der Wahl.

= Direkte Thrombin-Antagonisten wie Dabigatran oder Faktor-
Xa-Antagonisten wie Rivaroxaban, Apixaban oder Edo-
xaban sollten in der Schwangerschaft vermieden werden.

= Patientinnen mit akuten thromboembolischen Ereignissen in
der Schwangerschaft sollten therapeutisch mit NMH in
Faktor-Xa-gesteuerter, therapeutischer Dosierung behandelt
werden. Postpartal sollte die therapeutische NMH-The-
rapie fUr mindestens sechs Wochen fortgesetzt werden.
Peripartal sollten NMH circa 24 Stunden vor der erwar-
teten oder geplanten Entbindung abgesetzt werden.

= FUr Patientinnen mit niedrigem VTE-Risiko (z.B. Schwan-
gere mit Adipositas oder tempordrer Immobilisierung)
werden Mobilisierung und physikalische Maf3nahmen ohne
NMH-Prophylaxe als ausreichend angesehen. Im Einzel-
fall sind je nach Art und Dauer des thromboembolischen
Risikofaktors tempordre Gaben von NMH in prophylakti-
scher Dosierung moglich.

= Bei schwangeren Patientinnen mit einem Major- bzw.
mit mehreren Minor-Risikofaktoren (Zustand nach vendser
Thromboembolie ohne Ausléser, Schwangerschafts-
oder Ostrogen-assoziierte Thromboembolie, rezidivie-
rende Thromboembolien, Patientinnen mit homozygoter
Faktor-V-Leiden-Mutation oder Prothrombin-20210A-
Mutation, Thrombophilie mit positiver VTE-Familien-
anamnese) wird die Gabe von NMH in sogenannter
intermedidrer wie auch Faktor-Xa-aktivitdtsadaptierten,
therapeutischer Dosierung je nach Empfehlung der
Fachinformationen empfohlen.

= Bei Schwangerschaften mit Follikelstimulation im Rah-
men einer assistierten Reproduktion wird nur bei
einem ausgeprdgten, ovariellen Hyperstimulationssyn-
drom eine Thromboseprophylaxe mit NMH bis zu drei
Monate nach Beendigung der ovariellen Stimulation
empfohlen.

= Bej Patientinnen mit rezidivierenden, friihen Spontan-
aborten (drei oder mehr Fehlgeburten vor der 10. SSW)
wird eine spezifische Diagnostik zum Ausschluss eines
Antiphospholipid-Syndroms empfohlen.
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= Sofern ein Antiphospholipid-Syndrom vorliegt, wird eine
kombinierte Thromboembolieprophylaxe mit NMH und
ASS (75 bis 100 mg/d) empfohlen.

Bei Patientinnen mit hohem Praeklampsie-Risiko

(BMI Uber 35 kg/m?, vorbestehendem Diabetes mellitus,
Zwillingsgraviditdt, Nieren- oder Autoimmunerkrankung,
Praeklampsie in der Eigen- oder Familienanamnese)
wird ab dem zweiten Trimenon fir die Dauer der
Schwangerschaft die Gabe von ASS 75 bis 100 mg/d
empfohlen.

Bei Patientinnen mit mechanischen Herzklappen muss
die Thromboseprophylaxe individuell und interdisziplindr
von Kardiologen, Hamostaseologen und Gynékologen
festgelegt werden.

In der Stillzeit stehen fUr die prophylaktische oder the-
rapeutische Antikoagulation neben den NMH und UFH
auch Vitamin-K-Antagonisten wie Warfarin, Phenpro-
coumon und, bei Unvertriglichkeit dieser Optionen,
Danaparoid zur Verfligung.

Fur die Stillzeit wird vom Einsatz des Wirkstoffes

Fondaparinux und der direkten Thrombin- und Faktor-

Xa-Antagonisten (Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban,
Edoxaban) abgeraten. Der Einsatz von Acetylsalicylsdure
(75-100 mg/d) gilt als unbedenklich.
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Husten durch ACE-Hemmer:
Wann kommt er, wann geht er?

Folgende Frage erreichte uns aus der Hausarztpraxis: Mein
Patient, 64 Jahre, hat eine leichte Hypertonie, mdBige Hyper-
cholesterindmie und Ablagerungen an den Carotiden. Er ist
beruflich angespannt, lebt gesund, treibt Sport und hat kein
Ubergewicht. Die Medikation umfasst Propranolol 20 mg/d,
Omeprazol 20 mg/d, Atorvastatin 30 mg/d, Ezetimib 10 mg/d,
Acetylsalicylsdure 75 mg/d und Lormetazepam 0,5-1 mg noctu
bei Bedarf.

Bei dem Patienten wurde vor knapp elf Monaten eine
Behandlung mit Ramipril 2,5 mg/d begonnen, um die Hyper-
tonie-Einstellung zu verbessern. Im Rahmen eines Infektes
begann etwa zehn Wochen spéter (das heif3t vor nunmehr
acht Monaten) ein hartnickiger Hustenreiz, der seitdem
anhalt. Ramipril ist jetzt seit acht Tagen abgesetzt, und der
Patient bemerkt noch kein Nachlassen des Hustenreizes.

Meine Fragen sind nun: Kann ein ACE-Hemmer-
induzierter Husten auch noch so lange Zeit nach Beginn
der Therapie auftreten? Wenn der Husten durch den
ACE-Hemmer bedingt ist, innerhalb welcher Zeit musste
diese Nebenwirkung auftreten? Wie lange nach Absetzen
musste der Reizhusten verschwinden? Ist diese Nebenwir-
kung dosisabhdngig?
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Die Antwort gibt der Pharmakotherapie-
Informationsdienst aus Tiibingen

Der Beginn des ACE-Hemmer-induzierten Hustens
reicht von Stunden bis zu Monaten nach Behandlungs-
beginn. Diese Information gibt eine Leitlinie des American
College of Chest Physicians (ACCP) [1]. Der ACE-Hemmer-
induzierte Husten verschwindet typischerweise innerhalb
von einer bis vier Wochen nach Absetzen, kann aber auch
bis zu drei Monate andauern. Das durchweg effektive
Vorgehen ist eine Beendigung der Behandlung mit dem ver-
antwortlichen Wirkstoff (,dechallenge™) — ungeachtet der
zeitlichen Beziehung zwischen Therapiebeginn und Auftre-
ten des Hustens [1]. Bei einer Minderheit von Patienten
tritt der Husten nicht wieder auf, wenn die ACE-Hemmer-
Therapie wieder begonnen wird. Wenn man sich zu einem
Reexpositionsversuch (,,rechallenge") entschlie3t und dieser
erneut zu Husten fUhrt, hitte dies den hochsten Hartegrad
fur die Annahme einer Kausalbeziehung. Allerdings wird
bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit von einer Reexposi-
tion abgeraten [2].

Der ACE-Hemmer-induzierte Husten ist nicht dosis-
abhangig [1].

Acht Tage Therapiepause sind daher noch zu kurz, um
den ACE-Hemmer sicher verantwortlich machen zu kénnen.
Nach einigen Wochen kann man mehr sagen. Das Absetzen,
wie Sie es veranlasst haben, ist das richtige Vorgehen.

Ein Angiotensin-Rezeptor-Blocker (ARB), beispielsweise
Candesartan, ist eine geeignete Alternative zum ACE-
Hemmer. Unter einem ARB ist eine Husten-Inzidenz auf
dem Niveau einer Kontrollbehandlung zu erwarten.
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ACE-Hemmer-induzierter Husten

Der Pathomechanismus des ACE-Hemmer-induzierten
Hustens ist nicht geklart [1, 3]. Wahrscheinlich sind die
protussiven Mediatoren Bradykinin und Substanz P beteiligt;
sie werden durch ACE abgebaut und kumulieren daher im
oberen Respirationstrakt oder in der Lunge, wenn ACE
inhibiert wird. Auch Prostaglandine, deren Produktion
durch Bradykinin stimuliert werden kdnnen, sind mdogli-
cherweise beteiligt [1]. Keine Daten sind zu der Frage zu
finden, ob oder inwieweit Atemwegsinfekte zur Ausldsung
eines ACE-Hemmer-induzierten Hustens beitragen kdnnen.
Interessant in diesem Zusammenhang sind Befunde, wonach
ACE-Hemmer, jedoch nicht ARB, eine gewisse protektive
Wirkung gegen Pneumonie haben kénnen [4, 5].

Zur Inzidenz des ACE-Hemmer-induzierten Hustens
existieren unterschiedliche Angaben. Nach der ACCP-
Leitlinie liegt sie im Bereich von flnf bis 35 Prozent [1].
In einer kombinierten Analyse randomisierter klinischer
Studien mit insgesamt 27492 Patienten mit vaskuldren
Erkrankungen unter Perindopril-Therapie wurde von einer
Rate Husten-bedingten Abbruchs der ACE-Hemmer-
Therapie von 3,9% berichtet; klinische Determinanten des
Hustens waren hohes Alter, weibliches Geschlecht und
Begleittherapie mit Lipidsenkern [6]. Ferner war und ist
die Rolle von genetischen Varianten und Polymorphismen
Gegenstand von Untersuchungen [z.B. 3, 7, 8].

Weiterer Verlauf bei dem Patienten

Vier Monate nach dieser Korrespondenz berichtet
der Hausarzt, dass es dem Patienten nach Umstellung auf
Candesartan 4 mg/d sowie unter Beibehaltung der Ubrigen
Medikation gut geht. Der Husten hatte nach Absetzen des
ACE-Hemmers noch etwa sechs Wochen angehalten.
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Fazit

Der Verlauf bei diesem Patienten spricht fir die Annahme
eines ACE-induzierten Hustens. Er kann auch noch
Monate nach Therapiebeginn auftreten und nach Absetzen
noch Monate anhalten. Ein ARB (,,Sartan") ist eine
sinnvolle Alternative.
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SGLT-2-Hemmer: Ein neuer Stern
B am Himmel der oralen Antidiabetika?

Empagliflozin ist nach Metformin das erste orale Antidiabetikum,
das laut neuester Studiendaten die Mortalitdt von Patienten
mit Typ-2-Diabetes und kardiovaskuldrer Komorbiditdt senkt.
Wie diese Ergebnisse zu bewerten sind und weshalb dennoch
kritische Stimmen laut werden, erfahren Sie im folgenden Artikel.

Hintergrund

Die Hemmung des Natrium-Glukose-Cotransporters 2
(SGLT-2) fuhrt zu vermehrter Glukoseausscheidung im Urin
und damit zur Senkung der Hyperglykdmie bei Patienten mit
Diabetes. Ob SGLT-2-Inhibitoren als Zusatz zur Standard-
behandlung die kardiovaskuldre Morbiditdt und Mortalitat
bei Typ-2-Diabetikern mit hohem kardiovaskuldren Risiko
beeinflussen, wurde erstmalig im Herbst 2015 durch die
Ergebnisse der EMPA-REG-OUTCOME-Studie beantwortet [1].

Patienten

Die Teilnehmer dieser Studie waren erwachsene
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, einem Body-Mass-
Index von hochstens 45 kg/m2, einer mittels MDRD-Formel
geschdtzten glomeruldren Filtrationsrate von mindestens
30 ml/(min*1,73 m?), gesicherter kardiovaskulirer
Erkrankung, keiner Glukose reduzierenden Medikation fir
zwolf Wochen vor Randomisierung und einem HbA, -Wert
zwischen sieben und neun Prozent oder stabiler Glukose
reduzierender Medikation fur zwolf Wochen vor Randomisie-
rung und einem HbA, -Wert zwischen sieben und zehn Prozent.

Methoden

Die Patienten wurden per Randomisierung Empagliflozin
10 mg/d, Empagliflozin 25 mg/d oder Placebo zugeteilt. Der
primédre kombinierte Studienendpunkt war — nach Analyse
der gepoolten Empagliflozin-Gruppe versus Placebo-
Gruppe — Tod aufgrund kardiovaskuldrer Ursachen, nicht-
todlicher Myokardinfarkt oder nichttodlicher Schlaganfall.
Der wichtigste sekundédre kombinierte Endpunkt bestand
aus primdrem Endpunkt plus Krankenhausaufnahme aufgrund

instabiler Angina pectoris.
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Ergebnisse

Insgesamt 7.020 Studienpatienten wurden behandelt.
Die Beobachtungszeit betrug im Median 3,1 Jahre.
Der primire Endpunkt trat bei 10,5% in der gepool-
ten Empagliflozin- und bei 12,1% der Placebo-Gruppe
auf (p=0,04 fur Uberlegenheit). Keine signifikanten
Unterschiede wurden zwischen den Gruppen in den
Myokardinfarkt- oder Schlaganfall-Raten festgestellt.
Jedoch gab es in der Empagliflozin-Gruppe signifikant
niedrigere Raten von Tod aus kardiovaskuldrer Ursache
(3,7%) als in der Placebo-Gruppe (5,9%) — das entsprach
einer relativen Risikoreduktion (RRR) von 38% —
sowie fur Krankenhausaufnahmen wegen Herzinsuffizienz
(2,7% vs. 41 %; RRR 35%) und Tod jeglicher Ursache (5,7 %
vs. 8,3%; RRR 32%). Keine signifikanten Unterschiede
wurden beim wichtigsten sekunddren Endpunkt verzeichnet.

Die HbA -Werte waren nach drei Monaten mit
Empagliflozin um 0,54 (10 mg/d) und 0,6 Prozentpunkte
(25 mg/d) niedriger als unter Placebo, ndherten sich jedoch
im Studienverlauf wieder dem Placeboniveau an. Am Ende
lag das durchschnittliche HbA,_ bei 7,81% (Empagliflozin)
und 8,16 % (Placebo).

Bei den Empagliflozin-Patienten gab es eine héhere
Rate genitaler Infektionen (6,4% vs. 1,8% unter Placebo)
und von Urosepsis (0,4 % vs. 0,1%), jedoch keine Erhéhung
anderer unerwuUnschter Ereignisse, auch nicht in der
Gesamtrate der Harnwegsinfektionen oder diabetischer
Ketoazidosen.

Schlussfolgerung

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und hohem
Risiko fuir kardiovaskuldre Ereignisse hatten unter Empagliflo-
zin, zusétzlich zur Standardbehandlung, eine niedrigere Rate
des kombinierten kardiovaskuldren Endpunkts sowie von
Tod jeglicher Ursache als unter Placebo. Aus der 32%igen
relativen Risikoreduktion fir Tod jeglicher Ursache ergibt
sich, dass 39 Patienten (41 Patienten in der 10-mg- und 38
Patienten in der 25-mg-Gruppe) fUr einen Zeitraum von
drei Jahren behandelt werden missten, um einen Todesfall zu
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verhindern. Allerdings ist zu beachten, dass die Ergebnisse
der EMPA-REG-OUTCOME-Studie — im Gegensatz zu
einigen friheren Untersuchungen mit kardiovaskuldr weniger
gefdhrdeten und/oder besser eingestellten Diabetikern — an
Patienten mit sehr hohem kardiovaskuldren Risiko erho-
ben worden sind. Deshalb kdnnen diese Berechnungen
nicht ohne weiteres zum Beispiel auf Populationen ohne
kardiovaskuldre Vorerkrankungen Ubertragen werden [1, 2].

Kommentar

Die Mechanismen, die dem beobachteten Nutzen von
Empagliflozin zugrunde liegen, sind unklar. Die Autoren der
EMPA-REG-OUTCOME-Studie gehen von multifaktori-
ellen Nutzwirkungen aus. Neben der Blutzuckersenkung
kénnen dies Verdnderungen der Arteriensteifheit, der kar-
dialen Funktion und des kardialen Sauerstoffbedarfs sein
ebenso wie eine Reduktion von Albuminurie, Harnsdure,
Gewicht, viszeralem Fett und Blutdruck [1]. Eine Senkung
des Blutdrucks wurde auch in anderen Untersuchungen,
teilweise mit anderen SGLT-2-Hemmern, beobachtet
(z.B. [3]). Es wird vermutet, dass aul3er der blutdrucksen-
kenden Wirkung insbesondere auch natriuretische Effekte
zur Erkldrung des Nutzens in Betracht kommen kénnten
[4-7]. Jedoch ldsst sich fur die Mortalitdtssenkung unter
Empagliflozin keine Dosis-Wirkungs-Beziehung erkennen,
und es scheint auch kein Klasseneffekt zu bestehen. Zumin-
dest missen die Ergebnisse weiterer Endpunktstudien, z. B.
mit Canagliflozin (CANVAS) und Dapagliflozin (DECLARE-
TIMI-58) abgewartet werden [8].

Kritische Quellen duf3ern den Verdacht, dass der
primare Endpunkt in Kenntnis der entblindeten Daten
moglicherweise nachtraglich gedndert wurde (Ausschluss
stummer Myokardinfarkte als Bestandteil des primédren
Endpunkts), und folgern daraus, dass sich vor der Klarung
der Vertrauenswirdigkeit der Daten keine grundsdtzlichen
Empfehlungen ableiten lassen [8, 9].
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Friithe Nutzenbewertung

FUr Empagliflozin liegt ein Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zur frihen Nutzenbewertung
vom 5. Februar 2015 vor. Demzufolge ist ein Zusatznutzen
in den fuUnf bisher untersuchten Teilpopulationen nicht
belegt. Ein Verfahren zur erneuten Nutzenbewertung von
Empagliflozin begann am 1. Mérz 2016. Das Ergebnis wird
Anfang September 2016 erwartet. [10]. Zum jetzigen Zeit-
punkt fehlen Daten zur Langzeitsicherheit (insbesondere
hinsichtlich Nierenfunktion und Knochenstoffwechsel) [8].
Darlber hinaus liegt ein aktueller Informationsbrief zur
diabetischen Ketoazidose vor, die sich mit unspezifischen
Symptomen manifestieren und in seltenen Fallen lebens-
bedrohlich oder sogar tddlich verlaufen kann [11]. Der-
zeit wird eine Anderung der gingigen Praxis aufgrund der
Ergebnisse der EMPA-REG-OUTCOME-Studie von den
meisten Kommentatoren (z. B. [4]) nicht gesehen.

Fazit

= Die Ergebnisse der EMPA-REG-OUTCOME-Studie sind
insofern interessant, als sie auf positive Effekte in Bezug
auf mehrere harte klinische Endpunkte hinweisen.

= Als Wirkmechanismen von Empagliflozin werden neben
der blutzuckersenkenden Wirkung insbesondere anti-
hypertensive und natriuretische Effekte diskutiert.

= Solange die Daten nicht durch Ergebnisse weiterer
Studien untermauert sind oder in einer gednderten
Nutzenbewertung resultieren, sollte Empagliflozin
weiterhin zuriickhaltend unter Bertcksichtigung der
Wirtschaftlichkeit verordnet werden.
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B Schnelliibersicht iiber die Verordnungs-
B fihigkeit von Arzneimitteln

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) und der GKV-
Spitzenverband haben als Orientierungshilfe fiir niedergelassene
Arzte eine Schnelliibersicht iiber die Verordnungsfdahigkeit von
Arzneimitteln unter Beriicksichtigung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) und deren Anlagen erstellt. Diese Ubersicht soll Ihnen
ermoglichen, sich schnell iiber Regelungen zur Verordnungs-
fahigkeit von Arzneimitteln zu informieren, ohne die einzelnen
Anlagen (1, 11, 1ll, VI, XII) aufrufen zu miissen.

= Die Tabelle der Schnellibersicht ist in sechs Spalten
aufgeteilt; die erste Spalte mit den Angaben zu Arznei-
mitteln, Arzneimittelgruppen und Indikationen ist
alphabetisch sortiert.

= Die zweite Spalte informiert Uber die Verordnungsfahig-
keit zulasten der GKV und benennt Ausnahmen fiir
nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel nach Anlage |
oder Verordnungseinschrankungen und -ausschllsse
nach Anlage Ill der AM-RL.

= Die dritte Spalte gibt zusdtzliche Hinweise, die bei Ver-
ordnungen fur Kinder oder Jugendliche beachtet werden
muUssen. Dies kann ein besonderes Gefdahrdungspoten-
tial oder eine unwirtschaftliche Verordnung sein.

= Die vierte Spalte enthilt Hinweise zur besonderen
Dokumentation in der Patientenakte, falls nach Anlage
Il erforderlich.

= |n der fUnften und sechsten Spalte finden Sie rechtliche
Aspekte zu Verordnungsfahigkeit oder Verordnungsaus-
schluss.
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Nachlesen

Die Schnellibersicht wurde zuletzt am 10. Februar 2016
aktualisiert und ist auf unserer Homepage zu finden:

www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen »
Arzneimittel » Arzneimittel-Richtlinie

Die gesamte Ubersicht umfasst 13 Seiten, aus denen wir
auf den Seiten 22, 23 einige Beispiele auffiihren.
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Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel sind durch
Gesetz von der Verordnung ausgeschlossen, fur Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und fUr Jugendliche mit
Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
aber verordnungsfahig. Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) legt in der Anlage | der AM-RL fest, welche nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei der Behand-
lung schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard
gelten, zur Anwendung bei diesen Erkrankungen ausnahms-
weise verordnet werden kénnen. Eine hdufige Frage hierzu
ist beispielsweise die Verordnungsfdhigkeit von Abfihr-
mitteln [1] fur Erwachsene. Die Ausnahmen zur Verord-
nung sind in Anlage | [2] aufgeflihrt und in der Schnelliber-
sicht auch enthalten [3].

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gelten die
Verordnungsausschlisse durch Gesetz oder Rechtsverordnung
uneingeschrankt. Verordnungsausschlisse sowie eventuelle
Ausnahmeregelungen nach Anlage Il AM-RL gelten sowohl
fur Erwachsene als auch fur Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr. Eine Einschrankung fur
verschreibungsfreie Arzneimittel fur Kinder [4] existiert
daher auch beispielsweise fUr Immunstimulanzien zur
Starkung der Abwehrkrifte [5].

In Anlage Ill ist die Verordnungsfdhigkeit von
Arzneimitteln in bestimmten Indikationsgruppen an weitere
Kriterien wie eine besondere Dokumentation in der Pati-
entenakte gebunden. Dieser Hinweis findet sich in der vier-
ten Spalte der Ubersicht. So ist bei der Verordnung von
Antidementiva [6] wie Rivastigmin [7] Art, Dauer und
Ergebnis des Einsatzes zu dokumentieren. Der G-BA weist
allgemein darauf hin, dass nur in medizinisch begriinde-
ten Ausnahmefillen der Arzt — mit Begrindung — von der
Verordnung nach Anlage Il AM-RL ausgeschlossene ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel verordnen kann. So ist
beispielsweise der Wirkstoff Reboxetin [8] grundsatzlich
von der Verordnungsfahigkeit nach Anlage Ill ausgeschlossen
[9]. Eine Verordnung von Reboxetin sieht die KVBW aber
mit entsprechender Begriindung ausnahmsweise als mdglich
an, wenn ein geeignetes Antidepressivum bei Tamoxifen-
Therapie gesucht wird. Die ausfihrliche Fallbeschreibung ist
im Verordnungsforum 25 vom Februar 2013 nachzulesen.
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Unter Off-Label-Use versteht man die Anwen-
dung eines Arzneimittels auBerhalb der von der nationa-
len und europdischen Zulassungsbehdrde zugelassenen
Anwendungsgebiete. Hier gilt die Produkthaftung (Gefahr-
dungshaftung nach Arzneimittelgesetz) des Herstellers
nicht, so dass der Patient Uber die medizinischen, sozial-
rechtlichen und haftungsrechtlichen Aspekte informiert
werden muss. In Anlage VI AM-RL sind in Teil A [10]
Arzneimittel aufgeflhrt, die unter Beachtung der gegebenen
Hinweise in den genannten nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieten verordnungsfahig sind. In der Schnellibersicht sind
diese Wirkstoffe mit der verordnungsfahigen Indikation und
rechtlichem Hintergrund aufgeflhrt. So ist Gabapentin [11]
auch in der Off-Label-Indikation zur Behandlung der Spas-
tik im Rahmen der Multiplen Sklerose verordnungsfahig,
wenn mit den daflr zugelassenen Substanzen bei angemes-
sener Dosierung und Anwendungsdauer keine ausreichende
Linderung erzielt werden konnte oder wenn eine Unver-
traglichkeit vorliegt [12].

Die frihe Nutzenbewertung fur Arzneimittel, die nach
dem 1. Januar 2011 in Verkehr gekommen sind, findet auf
der Grundlage von Unterlagen statt, in denen der Hersteller
belegen muss, ob und in welchem Ausmal3 sein Medikament
einen Zusatznutzen gegentber der vom G-BA festgelegten
zweckmiBigen Vergleichstherapie hat. Die Beschlisse zur
frihen Nutzenbewertung sind in Anlage Xl der AM-RL
aufgefiihrt. In der Ubersicht findet sich bei dem Wirkstoff
Empagliflozin [13] der Hinweis, dass die frihe Nutzen-
bewertung [14] beachtet werden soll.

Eine Ubersicht aller vom G-BA bewerteten Wirk-
stoffe finden Sie auf unserer Homepage: www.kvbawue.de
» Praxis » Verordnungen » Arzneimittel » Frihe Nutzen-
bewertung

Lifestyle-Arzneimittel sind Arzneimittel, bei deren
Anwendung eine Verbesserung der Lebensqualitdt im
Vordergrund steht. Diese sind grundsdtzlich von der
vertragsdrztlichen Versorgung ausgeschlossen, wobei die
Einzelheiten in Anlage Il AM-RL geregelt sind. Dazu ge-
héren beispielsweise Arzneimittel zur Verbesserung des
Haarwuchses [15]. Verweise auf diese Ausschlisse finden
sich auch in der Schnellibersicht [16].



Verordnungspraxis

Beispiele:

Arzneimittel
Arzneimittelgruppen
Indikationen

Abfihrmittel [1]

verordnungsfihig

nur zur Behandlung von Erkrankungen im
Zusammenhang mit Tumorleiden, Mega-
colon, Divertikulose, Divertikulitis, Muko-
viszidose, neurogener Darmlahmung, vor
diagnostischen Eingriffen, bei phosphat-
bindender Medikation bei chronischer
Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioid-
therapie und in der Terminalphase [3]

Verordnung von
OTC-Priparaten
fur Kinder bis 12
Jahre bzw. Jugend-
liche mit Entwick-
lungsstérungen bis
18 Jahre

besondere Doku-
mentation

ARZNEIMITTEL

Fundstelle AM-RL
Hinweise

§ 13 Nr. 3 AM-RL
(verschreibungs-
pflichtige Arznei-
mittel) Anlage |
Nr. 1

Rechtsgrundlage

§ 34 Abs. 1 SGB V
(OTC-Ausnahme-
liste) [2]

Umstimmungs-
mittel und Immun-
stimulanzien zur
Starkung der
Abwehrkrifte [5]

nein

unwirtschaftlich

[4]

Anlage IIl Nr. 46
(Verordnungsaus-
schluss verschrei-
bungspflichtiger
Arzneimittel)

einzelne Wirk-
stoffe durch
Rechtsverordnung
(Negativliste)

Antidementiva [6]

als Therapieversuch mit Monoprdparaten
bis 12 Wochen (bei Cholinesterase-

Art, Dauer und
Ergebnis des Einsat-

Anlage Il Nr. 10
(Verordnungsein-

einzelne Wirk-
stoffe durch

hemmern und Memantine Uber zes von Antidemen-  schrankung ver- Rechtsverordnung
24 Wochen), nur nach erfolgreichem tiva sind zu doku- schreibungspflichti- (Negativliste);
Therapieversuch ist eine Weiterverord- mentieren [7] ger Arzneimittel) AM-RL
nung tber 12 Wochen hinaus (bei
Cholinesterasehemmern und Memantine
Uber 24 Wochen) zuldssig
Reboxetin [8] nein Anlage IIl NI, 51 AM-RL
(Verordnungsaus-
schluss verschrei-
bungspflichtiger
Arzneimittel) [9]
Gabapentin [11] auch in der Off-Label-Indikation: zur Anlage VI Teil A § 35¢ Abs. 1
Behandlung der Spastik im Rahmen der (verordnungsfahig  SGB V
Multiplen Sklerose, wenn mit den daftir unter der dort
zugelassenen Substanzen bei angemessener genannten
Dosierung und Anwendungsdauer keine Indikation) [10]
ausreichende Linderung erzielt werden
konnte oder Unvertraglichkeit vorliegt [12]
Empagliflozin [13] frihe Nutzenbewertung beachten [14] Anlage Xl AM-RL
Verbesserung des  nein [16] Anlage Il § 34 Abs. 1 Satz

Haarwuchses [15]

Anmerkung der Redaktion

7ff. SGB V (Life-
Style-Arzneimittel)

Die Fehlerliste, die quartalsweise mit der Frihinformation Arzneimittel sowie den Abrechnungsunterlagen verschickt wird, gibt
Ihnen individuell Auskunft Uber die in Ihrer Praxis verordneten Arzneimittel, fir die Verordnungsausschliisse bestehen. Wir
bitten Sie, dies zu beachten, da Krankenkassen immer wieder Einzelprifantrdge fir Arzneimittel stellen, bei denen Verord-

nungsausschlisse bestehen. Die Fehlerliste ist fur Sie als Information gedacht — keinesfalls stellt sie einen Regressantrag dar.

=> Weitere Informationen sowie eine Liste der in der Vergangenheit gestellten Einzelprifantrdge finden Sie hier:
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arzneimittel » Regressgefahr
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B Strophanthin:

B obsolet oder gibt es Neuigkeiten?

Immer wieder erhalten wir Anfragen, ob Strophanthin als Rezep-
tur in Form von Tropfen oder Kapseln zur Therapie der Herzinsuf-
fizienz verordnungsfdhig ist. Parallel dazu stellen Krankenkassen
Einzelpriifantrdge aufgrund der Verordnung dieser Rezepturen.

Das bis 2012 im Handel befindliche Fertigarzneimittel
Strodival® [1] mit dem Inhaltsstoff Strophanthin war
nur fiktiv zugelassen, der Hersteller lieferte keine fur
eine Nachzulassung erforderlichen Studiendaten. Das
Fertigarzneimittel ist seit diesem Zeitpunkt nicht mehr
verkehrsfahig, Strophanthin wird aber im Einzelfall gerne als
Rezeptur weiter verordnet. Rezepturarzneimittel sind nach
dem Arzneimittelgesetz grundsdtzlich verkehrsfahig und
auch verordnungsféhig. Sie missen aber nach dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ein
relevantes Ausmal3 der Wirksamkeit haben. Grundsatzlich
gilt auch, dass eine Rezeptur aus nicht-verordnungsfahigen
Substanzen nicht zu Lasten der GKV verordnet werden darf.
Eine ,,Umgehung"” des Verordnungsausschlusses per Rezep-
tur ist somit nicht méglich [4].

Aktuell sind keine Studien bekannt, die mit heutzu-
tage anerkannter Methodik einen Wirksamkeits- und/oder
Unbedenklichkeitsnachweis fir Strophanthin erbracht haben.
Therapeutisch schwierig vorherzusagen ist das Ausmal3 der
Resorption [2], wodurch die Dosierungsempfehlungen
schwanken. Zur Therapie der Herzinsuffizienz sind heutzu-
tage ACE-Hemmer, bei Intoleranz AT-1-Blocker, Betablocker
und Diuretika Mittel der ersten Wahl. Sollte im Einzelfall
die Verordnung eines Herzglykosids notwendig sein, stehen
Digoxin-haltige Fertigarzneimittel als Alternative zur Indivi-
dualrezeptur mit Strophanthin zur Verfiigung [3].

Die Verordnung von Strophanthin als Rezeptur wird
daher von den Krankenkassen als unwirtschaftlich gesehen.
Der Gemeinsamen Prifungseinrichtung liegen vor diesem
Hintergrund Einzelprifantrage vor [5]. Wir raten daher von
der Verordnung von Strophanthin-Rezepturen ab.
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Fazit

= Strophanthin wird in Individualrezepturen eingesetzt,
da das Fertigarzneimittel Strodival® zur Behandlung der
Herzinsuffizienz seit 2012 nicht mehr im Handel ist.

= Fir Strophanthin legte der Hersteller keinen Nachweis
fur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vor.

= Mittel der Wahl bei Herzinsuffizienz sind ACE-
Hemmer, AT-1-Blocker, Betablocker, Diuretika und
im Einzelfall auch Digoxin-Praparate.

= Strophanthin als Individualrezeptur ist daher aufgrund
therapeutischer Alternativen nicht notwendig und
unwirtschaftlich.

= Einzelprifantrdge liegen vor. Von einer Verordnung
wird abgeraten.

Literatur

[1] arznei-telegramm Arzneimitteldatenbank 2016
[2] http://news.doccheck.com/de/1533/strophanthin-gut-oder-alter-hut/
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Fiktiv zugelassene Arzneimittel

Praparate mit fiktiver Zulassung sind Arzneimittel,
die vor 1978 im Verkehr waren und lediglich formell
registriert wurden. Laut Arzneimittelgesetz von
1978 musste eine Nachzulassung beantragt werden.



Verordnungspraxis

ARZNEIMITTEL

B Erginzende Informationen zur SIT-Leitlinie

Nach der Verdffentlichung ,,SCIT und SLIT: Neue S2k-Leitlinie
nimmt Prdparate in den Fokus™ im Verordnungsforum 34 zur
SIT-Leitlinie (spezifische Immuntherapie) fand eine rege Diskus-
sion, auf hohem wissenschdftlichen Niveau, mit These und Anti-
these statt. Insbesondere wurde festgestellt, dass zugelassene
Allergenprdparate mit dokumentierter Wirksamkeit und Sicher-
heit oder im Rahmen der TAV (Therapieallergene-Verordnung)
verkehrsfdhige Prdparate, die bereits in klinischen Studien nach
WAO- oder EMA-Standards eine Wirksamkeit und Sicherheit
dokumentiert haben, bevorzugt eingesetzt werden sollen.

In Bezug auf diese Diskussion verweisen wir erneut
auf die Leitlinie als solche (Leitlinie zur (allergen-)spezi-
fischen Immuntherapie bei IgE-vermittelten allergischen
Erkrankungen) und stellen fest, dass neben der in der Leitli-
nie empfohlenen bevorzugten Verwendung von zugelassenen
Allergenprdparaten mit dokumentierter Wirksamkeit bei sich
diesbeziiglich kontinuierlich dndernder Datenlage auch die
Anwendung anderer zugelassener Substanzen das Gebot der
wirtschaftlichen Therapie erfillen, wenn sich bei sorgfiltiger
Dokumentation von Anamnese, Diagnostik und Behandlungs-
verlauf die Wirksamkeit der Therapie darlegen Idsst. Aktuell
verkehrsfahige Therapieallergen-Produkte sind grundsétzlich
fUr die Vertragsarzte verordnungsfahig. Prdparate, fir die nach
der in der TAV vorgesehenen Ubergangsphase kein Wirksam-
keitsnachweis vorliegt, werden von den Behdrden vom Markt
genommen und verlieren damit ihre Verordnungsfahigkeit.

KVBW  Verordnungsforum 38  April 2016

Ubersicht zugelassener SIT-Priparate

Besonders die pradparatespezifische Darstellung zur
Studien- und Zulassungslage in Form einer halbjghrlich
aktualisierten Ubersichtstabelle zu allen auf dem Markt
befindlichen SIT-Pradparaten erleichtert eine patientenindi-
viduelle und evidenzbasierte Verordnungsweise.

= Die Ubersichtstabelle finden Sie hier:
www.dgaki.de » Leitlinien » S2k-Leitlinie SIT
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B Aktuelles aus dem Priifgeschaft:
Arzneimittel-Einzelprifantrage der DAK

Die DAK hat iiber die Gemeinsamen Priifungseinrichtungen in
Baden-Wiirttemberg Antrdge zur Priifung auf Wirtschdftlich-
keit der Verordnung der Wirkstoffkombination Dipyridamol mit
Acetylsalicylsiure (beispielsweise Aggrenox®) gestellt. Da dies
Ende 2015 im groBen Rahmen mit vielen Einzelfallantrdgen statt-
fand, mochten wir Sie iiber die Sachlage informieren.

Die DAK hat Verordnungen ab dem Quartal 2/2014
bis zundchst 4/2014 geprift und entsprechende Antrdge
gestellt. Es ist durchaus moglich, dass auch andere Kran-
kenkassen Antrdge bezlglich der Verordnung dieser Wirk-
stoffkombination ab dem Ausschlussdatum April 2014 bis
dato einreichen.

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) erstellt
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) sowie deren Anla-
gen [1]. In der Anlage Il der AM-RL sind Verordnungs-
einschrdnkungen und -ausschlisse fUr gesetzlich Versicherte
aufgeflhrt. Beschlie3t der G-BA die UnzweckmaBigkeit oder
Unwirtschaftlichkeit einer Therapie, zum Beispiel aufgrund
neuer Studien, ergdnzt er die Anlage diesbezlglich. Dipy-
ridamol in Kombination mit Acetylsalicylsdure (ASS) kam
zum 1. April 2014 als Punkt 53 hinzu [2]. Drei internatio-
nale Studien zeigten im Zulassungsgebiet ,,Sekundarpraven-
tion von ischdmischen Schlaganfdllen und transitorischen
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ischdmischen Attacken (TIA)" keinen Zusatznutzen im Ver-
gleich zur nationalen Standardmonotherapie mit ASS oder
Clopidogrel. In zwei dieser Studien erhdhte sich das Risiko
schwerwiegender Blutungen. Insgesamt ergibt sich daraus
ein negatives Nutzen-Risiko-Verhdltnis, woraufhin der G-BA
den Verordnungsausschluss festlegte [3].

Bitte prifen Sie, ob lhre Praxisverwaltungssoftware
den Verordnungsausschluss laut Anlage Il AM-RL anzeigt.
Das ist im Bundesmantelvertrag Arzte verpflichtend ver-
einbart. Weitere Einzelprifantrage zu Medikamenten finden
Sie auf unserer Homepage: www.kvbawue.de » Praxis »
Verordnungen » Arzneimittel » Regressgefahr

=> Im Verordnungsforum 30 vom April 2014 sowie im
ergo 2/2014 finden Sie weitere Informationen.

Literatur

[11SGB YV, § 34 (1), 6 und (3) in Verbindung mit § 92 (1), 1, Halbsatz 3
[2] BAnz AT 25.02.2014 B2

[3] Gemeinsamer Bundesausschuss: Tragende Griinde zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie: Anlage Ill — Ubersicht der Verordnungs-
einschrankungen und -ausschlisse — Dipyridamol in Kombination
mit Acetylsalicylsdure (16. Mai 2013) https://www.g-ba.de/down-
loads/40-268-2322/2013-05-16_AM-RL-IlI_Dipyridamol-ASS_TrG.pdf
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SCHUTZIMPFUNGEN

B Neufassung der Schutzimpfungs-Richtlinie 2016

Wie jedes Jahr erfolgt eine Anpassung der Richtlinienregelungen
an die STIKO-Empfehlung [1] vom vorausgehenden Sommer. Die-
ses Mal betroffen waren insbesondere die Impfungen gegen Pneu-
mokokken und Meningokokken. Uber die seit dem 6. Februar
2016 geltenden Anderungen in Anlage 1 der Schutzimpfungs-
Richtlinie (SI-RL) [2] informieren wir Sie im folgenden Artikel.

Pneumokokken

= Die Pneumokokken-Standardimpfung bei reifgeborenen
Sauglingen/Kleinkindern umfasst nur noch drei Impfdosen
(im Alter von 2, 4 und 11-14 Monaten). Frihgeborene
Séduglinge (Geburt vor der vollendeten 37. Schwanger-
schaftswoche) sollen wie bisher insgesamt vier Impfstoff-
dosen im Alter von 2, 3, 4 und 11 bis 14 Monaten erhalten.

= Bezlglich der Wiederholungsimpfungen, die bei Immun-
defekten und chronischen Nierenkrankheiten im
Abstand von 5 Jahren erfolgen sollen, wurden in redak-
tioneller Hinsicht die Kinder/Jugendlichen ab 10 Jahren
zu den bereits genannten Erwachsenen hinzugefigt. Die
Altersgruppe der 10- bis 17-Jahrigen war hier versehent-
lich bislang nicht genannt worden, die Impfempfehlung
andert sich dadurch nicht.

Meningokokken

= Die Meningokokken-B-Impfung mit Bexsero® kann
bei Patienten mit Indikation (Immundefekt, Asplenie) zulas-
ten der GKV durchgefihrt werden. Die Abrechnung
erfolgt mit der GOP 89115 A/B/R.
Die Entscheidung fir eine Meningokokken-B-Impfung
sollte laut STIKO-Empfehlung nach individueller Risiko-
abschitzung durch den behandelnden Arzt getroffen
werden [3]. Hierbei sind insbesondere die NNV-Zahlen
(NNV = number needed to vaccinate) zu berlcksichtigen,
die angeben, wie viele Personen jeweils geimpft werden
mussten, um einen Erkrankungsfall zu verhindern.
Da Patienten mit terminalen Komplementdefekten und
Properdindefizienz ein bis zu 10.000-fach héheres Risiko
fUr eine invasive Meningokokken-Erkrankung haben als
die Allgemeinbevolkerung, ist die NNV mit circa 49-98
pro Jahr relativ gering, das heif3t die Impfung , lohnt"
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sich bei diesen Patienten. Hingegen liegt die NNV fur
Aspleniker bei 19.000 und bei HIV-Patienten und
sonstigen immundefizienten Patienten bei 51.000-102.000
pro Jahr. Dem deutlich niedrigeren Krankheitsrisiko
dieser Patientengruppen trdgt der Richtlinientext Rech-
nung, indem er die Impfung gegen die Serogruppen
ACWY ,und/oder" B als Indikationsimpfung auffihrt [4].

= Die Meningokokken-Indikationsliste der Immundefekt-
Erkrankungen wurde um Patienten unter einer Eculi-
zumab-Therapie erweitert.

= Die Meningokokken-B-Impfung ist nun ebenfalls als
Arbeitgeberleistung in der Richtlinie verankert, dies
betrifft jedoch nur Laborpersonal, das berufsbedingten
Kontakt mit Meningitis-Erregern hat.

Neu ist auf3erdem, dass eine postexpositionelle
Meningokokken-B-Impfung — zusitzlich zur Chemo-
prophylaxe — bei ungeimpften Haushaltskontakten oder
engen Kontakten mit haushaltsdhnlichem Charakter von
der STIKO empfohlen wird, wenn die Infektion des Index-
patienten durch B-Meningokokken verursacht wurde (wie
bisher schon bei A, C, W, Y).

Bitte beachten Sie, dass diese Empfehlung nicht in
Anlage 1 SI-RL hinterlegt ist, da postexpositionelle Imp-
fungen als kurative Leistungen grundsatzlich nicht Gegen-
stand der SI-RL sind. Der Impfstoff wird auf Muster 16 auf
Namen des Patienten verordnet, die Abrechnung der Impf-
leistung erfolgt Uber die Versicherten-/Grundpauschale.

Gelbfieber

= Entsprechend der WHO-Empfehlung ist nur noch eine
einmalige Impfung (also ohne Auffrischimpfung nach
jeweils 10 Jahren) gegen Gelbfieber vorgesehen. Es wird
auf die WHO-Internetseiten mit einer aktuellen
Ubersicht von Lindern hingewiesen, in denen die
Gelbfieber-Auffrischimpfung noch beziehungsweise nicht
mehr gefordert wird, da eventuell einige Ldnder diese
Anderung verzdgert umsetzen.

= Als Indikationen zulasten des Arbeitgebers wurde die
Pflichtvorsorge bei gezielten Tatigkeiten mit Gelbfieber-
Virus erganzt.
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Generell gilt jedoch, dass Gelbfieber-Impfungen aus Sicht
der impfenden Praxis weiterhin unter die Privatliquidation fallen.

Zusammenfassung
Relevant im Rahmen der GKV-Impfleistungen ist die
Anderung der fiir Reifgeborene empfohlenen Pneumokokken-

Impfdosen von vier auf drei sowie die Aufnahme der Indika-
tionsimpfung gegen Meningokokken B.
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WEITERE VERORDNUNGSGEBIETE

Lokaltherapie chronischer Wunden

Der hausdrztlich tdtige Arzt wird mit einer kaum iiberschaubaren
und stetig steigenden Anzahl an Wundauflagen konfrontiert. Um
eine chronische Wunde richtig zu therapieren, ist daher eine genaue
Kenntnis der Eigenschaften und Anforderungen der angebotenen Pro-
dukte unerldsslich. Der folgende Text gibt einen Uberblick; er ist in
Abstimmung mit den Landesverbdnden der Krankenkassen und dem
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) erstellt worden.

Chronische Wunden

Chronische Wunden sind definiert als , Integritdtsverlust der
Haut und einer oder mehrerer darunter liegenden Strukturen
mit einer fehlenden Abheilung innerhalb von acht Wochen'. Fir
Patienten sind sie sehr belastend. Mit bis zu 75 Prozent stellen
Ulcera auf dem Boden einer chronischen vendsen Insuffizienz
die haufigste Ursache komplexer Wunden dar. An zweiter Stelle
stehen mit rund zehn Prozent die gemischt arteriell-vendsen
Ulcera. Seltener sind rein arterielle Ulcera als Folge einer periphe-
ren arteriellen Verschlusskrankheit, diabetische Ulcera oder der
Dekubitus [1]. Mit fortschreitendem Lebensalter steigt die Inzi-
denz fiir Durchblutungsstérungen und Stoffwechselerkrankungen,
bei denen als Komplikation eine chronische Wunde entstehen
kann. Derzeit geht man von drei bis vier Millionen Menschen in
Deutschland aus, die unter einer chronischen Wunde leiden (2, 3].

Eine chronische Wunde ist keine eigenstidndige Krank-
heit, sondern tritt als Symptom vieler Erkrankungen auf.
Daher muss in erster Linie die Ursache erkannt und
behandelt werden. Die lokale Wundbehandlung mit
Wundauflagen unterstitzt die kausale Therapie.

Lokaltherapie chronischer Wunden

Zur Lokaltherapie chronischer Wunden zdhlen
Wundauflagen, die in ,nicht-hydroaktiv" (konventionell) und
,hydroaktiv'* (advanced) unterteift werden kénnen [4-7]. Die kon-
ventionellen, trockenen Wundauflagen sind zur Abdeckung einer
primar chirurgisch verschlossenen Wunde sowie von Bagatellver-
letzungen geeignet. Dariber hinaus kénnen auch trockene, nicht
infizierte Nekrosen konventionell trocken verbunden werden.
Die hydroaktiven Wundauflagen gewahrleisten ein feuchtes und
wundheilungsforderndes Milieu fir komplexe Wunden.
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Die ,,Feuchte Wundbehandlung" ist zum Synonym fir
eine moderne Wundbehandlung geworden [1, 8, 9]. Jager et
al. [9] belegen in ihrer Untersuchung, dass ein hoher Prozent-
satz der Patienten mit komplexen Wunden aus Unkenntnis
oder Kostenerwdgungen noch immer nach dem Prinzip der
trockenen Wundversorgung mit Kompressen und hdufigen
Verbandwechseln behandelt werden. Die Versorgung kom-
plexer Wunden kann als ein Spannungsfeld zwischen Fehl-,
Unter- und Uberversorgung angesehen werden.

Anforderungen an feuchte Wundauflagen

Moderne feuchte Wundauflagen sollten in jeder Phase der
Wundheilung fir ein optimales Wundmilieu sorgen. Sie soll-
ten die Wunde warm und feucht halten und Uberschissiges
Wundexsudat aufnehmen, ohne dass es zur Austrocknung der
Wundfldche oder zur Mazeration kommt. Toxine, Bakterien und
Gerlche soliten in die Wundauflage aufgenommen und nicht
wieder abgegeben werden. Die in der Granulations- und Epithe-
lisierungsphase bendtigte Wundruhe sollte ebenso gewdhrleistet
sein wie die Atmungsaktivitdt und Sauerstoffversorgung. Eine
fUr den Patienten praktikable Anwendungsweise solite genauso
moglich sein wie ein atraumatischer Verbandwechsel.

Charakteristika und Anwendungsgebiete von
Wundauflagen

Nach Abnahme des Verbandes sollte die Wunde zur Rei-
nigung gespllt werden. Hierfur sollten sterile, physiologische,
nicht resorbierbare, farblose, reizlose, erwarmbare und atrau-
matische Wundspilldsungen verwendet werden. Ringerlo-
sung und physiologische Kochsalzlosung (NaCl 0,9%) erful-
len diese Voraussetzungen optimal. Durch den Zusatz einer
antiseptischen Substanz (z.B. Polyhexanid, Octenidin) wird
die Verwendbarkeit der Spulldsung verlangert. Antiseptische
Wundspiillésungen diirfen jedoch nicht bei Uberempfindlich-
keit gegen einen der Inhaltsstoffe angewendet werden [4].

Bei Hydrogelen, Alginaten und Mikro-/Hydrofaser ist
eine zusatzliche Abdeckung notwendig.
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Art der Wundauflage

Hydrokolloide

Charakteristika

nehmen Wundexsudat auf, wodurch ein Gel gebildet
wird, das die Wunde feucht halt.

Anwendungsgebiete

= unterstitzen das autolytische Debridement
bei fibrindsen und schmierigen Beldgen

® bej oberflachlichen, maBig bis stark sezernierenden
Wunden

= in allen Wundheilungsphasen

Hydrogele zeichnen sich durch einen hohen Wasseranteil aus, = halten nekrotisches und fibrindses
wodurch die Wunde befeuchtet wird. Gewebe feucht
" bei oberfldchlichen, schwach bis maBig sezernierenden
Wunden
= in allen Wundheilungsphasen
Alginate saugen natriumreiches Wundexsudat auf und wandeln m bej zerkliifteten und tiefen, maBig bis

sich unter Abgabe von Kalziumionen in |6sliches Natri-
umkalziumalginat um, das auf der Wundoberfliche ein
feuchtes Gel bildet. Dieses Gel bindet groe Mengen
Flssigkeit.

stark sezernierenden Wunden
® zur Tamponade von Wundtaschen

" insbesondere in der Reinigungsphase

Art der Wundauflage

Charakteristika

Anwendungsgebiete

Mikrofaser/Hydrofaser Natriumcarboxymethylcellulose-Fasern saugen rasch = f{ir schwach, miBig und stark sezernierende Wunden
E/Vunldﬁx;ude\l/‘i/m \(/jertlkalér |RIChtunE auf, so dass nurim g o o dere in der Granulations- und
ereich der Wunde ein Gel entsteht. Epithelisierungsphase
Schaumstoffe Polyurethan-Weichschaumkompressen nehmen viel Wund- = aufgrund der hohen Saugfahigkeit fiir maBig bis stark
exsudat auf, ohne ihre GréBe und Form zu verdndern. sezernierende Wunden geeignet
= insbesondere in der Granulations- und
Epithelisierungsphase
Superabsorber saugen grof3e Mengen Wundexsudat auf, das sie unter ® fiir sehr stark sezernierende Wunden

Bildung eines volumindsen Gels fest in sich verschlossen
halten.

® insbesondere in der Granulations- und
Epithelisierungsphase

= fir exulzerierende Karzinome



Antiseptische Wundauflagen

Art der Wundauflage Charakteristika

Antiseptische Hydrogele

des Prdparates verldngern.

enthalten antibakteriell wirksame Substanzen u
(z.B. Polyhexanid, Octenidin), die die Haltbarkeit

WEITERE VERORDNUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

kontraindiziert bei bekannten Allergien oder
Allergieverdacht auf die Produkte oder einen
ihrer Bestandteile

= nicht anwenden bei hyalinem Knorpel

Silberhaltige Wundauflagen

setzen Silberionen frei, wodurch die in den Verband L]
aufgenommenen Mikroorganismen dezimiert werden. o

flr kritisch kolonisierte und

lokal infizierte Wunden

aber

® ungekldrte In-vivo-Wirksamkeit, potentielle Toxizitat
und Gefahr der Resistenzbildung begriinden den mé&g-
lichst restriktiven Einsatz

PVP-Jod

setzt molekulares Jod frei, das durch seine oxidierenden =
und halogenierenden Eigenschaften antimikrobiell wirkt.

fur die zeitlich begrenzte Anwendung zur
antiseptischen Wundbehandlung

aber

® kontraindiziert u.a. in der Schwangerschaft und
bei Hyperthyreose

Zur Wundheilung sind das am Wundrand entstehende
Epithelgewebe, von dem die Wundheilung ausgeht, und
die Wundumgebung intakt zu erhalten. Um Mazerationen
des Wundrandes zu vermeiden, muss das Exsudat-
management durch Auswahl einer geeigneten Wundauf-
lage (z.B. Schaumstoffe, Superabsorber) angepasst oder der
Wundrand mit geeigneten Materialien (z. B. Hydrokolloide)
abgedeckt werden.

Wundheilungshemmende Substanzen

Lokalantibiotika wie Tyrothricin (z.B. Tyrosur® Gel)
und Gentamicin (z. B. Refobacin®) miissen als problematisch
angesehen werden, vor allem wegen der ungenigenden
Konzentration am Wirkort, der zytotoxischen Wirkung, all-
ergischer Reaktionen und der Entwicklung von Resistenzen [10].

Die Applikation von Farbstoffen wie Brillantgrin,
Methylviolett, Kristallviolett, Eosin und Merbromin in
einer offenen Wunde wird als obsolet und entbehrlich
betrachtet [11-13]. Ethacridinlactat (Rivanol®) kann eben-
falls nicht zur Behandlung einer Wunde empfohlen wer-
den, wegen der ausgepragten Zytotoxizitdt und der hohen
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Sensibilisierungsrate. Auch Wasserstoffperoxid zeigt eine
ausgepragte Toxizitdt gegenliber Fibroblasten und Keratino-
zyten.

Sulfadiazin-Silber (Flammazine®) wirkt in vitro bakte-
rizid beziehungsweise bakteriostatisch gegen eine grof3e
Anzahl von Keimen und ist zum Auftragen auf frische, ober-
flichliche und infektionsgefdhrdete Wunden nach Verbren-
nungen, Verbrihungen und leichten Sdureverdtzungen
indiziert. Zur Behandlung chronischer Wunden ist Flamma-
zine® nicht zugelassen.

Wund-Box-Konzept

In den Niederlanden hat die Wound Care Consultant
Society (www.wcs.nl) eine Klassifikation entwickelt, wonach
der Wunde eine Farbe entsprechend den Wundheilungs-
phasen zugeordnet wird (siehe Seite 32). Rot steht fur gra-
nulierende Wunden, Gelb fir fibrinbelegte Wunden und
Schwarz fur nekrotische Wunden. In diesem Algorithmus
kommen die jeweiligen Verbdnde entsprechend der Wund-
heilungsphasen zur Anwendung [9].
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Wund-Box-Konzept (Ubersetzung aus dem Niederlindischen)

uau

Ist die Nekrose nass/
erscheint sie infiziert?

Ist die Wunde gelb? ja s
Ziel: reinigen

Wenig Wundsekret?

l

MaBig oder viel

uiau

Wundsekret?
Ist die Wunde rot? i Wenig oder kein
Ziel: schitzen Wundsekret?

uau

|

MaBig oder viel
Wundsekret?

Ist die Nekrose trocken?

5 Besteht eine Verschieblichkeit

Als ob Flussigkeit darunter ware!?

iy |

ulau

Vorzugsweise Nekrosektomie Trocken halten,

und/oder Hydrogel + Fettgaze z.B. trockene

mit absorbierendem Verband Kompressen
ja N Vorzugsweise Nekrosektomie und/oder Silberalginat”

mit absorbierendem Verband

— Hydrogel mit Schaumverband
ja 3 Alginat mit Schaumverband oder
Alginat mit absorbierendem Verband
B Oberflachlich: Schaumverband
Tief: Hydrogel mit Schaumverband
ja 3 Oberflachlich: Schaumverband

Tief: Hydrofaser mit Schaumverband

G O g5 Ly

Alle Wunden vorzugsweise ohne Zusdtze ausduschen,

alternativ ausspulen.

Bei schwarzen Wunden vorzugsweise erst Nekrosektomie.
Verbandsmaterialien sollen mit dem Wundboden Kontakt haben.
Blasen intakt lassen.

Wundrand mit Sprays oder Cremes schiitzen.

Die Wahl des Verbands wird von den Pflegeméglichkeiten und den Mog-

lichkeiten zum Verbandswechsel mitbestimmt (ambulant vs. stationdr).

7. Bei Odemen eine ambulante Kompressionstherapie beginnen.
Eventuell Knéchel-Arm-Index bestimmen.

8. Komorbiditdten und den Erndhrungszustand bericksichtigen.

9. Bei Wundheilungsstérungen Kontakt mit einem Spezialisten aufneh-
men. Bei infektiosen Wunden IMMER Kontakt mit einem Spezialisten
aufnehmen.

10. Wunde nach 10 Tagen neu beurteilen. Bei Veranderungen von Farbe,
Geruch oder GréBe neu klassifizieren.

“Cave: Hinweise auf wundheilungsverzégernde und zytotoxische Wirkungen von Silber in In-vitro-Studien.

Quelle [9]

Anmerkung der Redaktion zu 1.: Die deutsche S3-Leitlinie betont vorrangig das Ausspilen.

Anmerkung der Redaktion zu 7.: Kompressionstherapie sollte nach Abklarung der Odem-Ursache eingeleitet werden.
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Wirksamkeit von Wundauflagen

Die Datenlage Uber den Vergleich der Wirksamkeit
konventioneller versus hydroaktiver Wundauflagen bei der
Behandlung chronischer Wunden ist heterogen. Wahrend
die S3-Leitlinie [3] in den dazu vorhandenen Studien
keine Uberlegenheit der untersuchten Materialien (Algi-
nat, Schaumstoff, Acrylat, Hydrokolloid, Hydrofaser, feuchte
Kompresse, Gaze) gegenlber anderen und somit keinen
Vorteil fur die Wundheilung nachweisen kann, kommen
Heyer et al. [6] in ihrer Meta-Analyse zu dem Ergebnis,
dass die Behandlung mit hydroaktiven Wundauflagen &fter
zur Abheilung fuhrt als die Behandlung mit konventionellen
Wundauflagen. Die Autoren [6] belegen, dass die um durch-
schnittlich 52 Prozent signifikant héhere Heilungschance
unter der Behandlung mit hydroaktiven Wundauflagen in
den kontrollierten randomisierten Studien daher von klini-
scher Relevanz ist.

Qualitit und Wirtschaftlichkeit

Bei der Versorgung der Patienten sollte nach der
S3-Leitlinie eine multidisziplindre Versorgung eingesetzt
und sinnvoll kombiniert werden. Die Wundversorgung im
ambulanten Bereich umfasst dabei die Diagnostik, Behand-
lung und Dokumentation sowie die Koordination des
gesamten Versorgungsmanagements.

Aus volkswirtschaftlicher Sicht kénnen wirkstofffreie
hydroaktive Wundauflagen trotz der héheren Material-
kosten Einsparungen ermdoglichen. Insbesondere durch die
verkirzte Behandlungszeit und die verlingerte Frequenz
der Verbandwechsel kénnen auf lange Sicht Kosten fur
Arbeitszeit und Material eingespart werden. Die Preise fur
moderne Wundauflagen sind — abhédngig vom Hersteller
— sehr unterschiedlich. Daher ist zu empfehlen, dass sich
der behandelnde Arzt von der Apotheke/dem Sanitéts-
haus eine aktuelle Preisliste aushdndigen ldsst. Die Wund-
auflagen sind nach Vorgabe der Hersteller anzuwenden. Die
teuren silberhaltigen Wundauflagen sollten aufgrund der
potentiellen Toxizitdt und der Gefahr der Resistenzbildung
moglichst restriktiv und nicht ldnger als drei Wochen ein-
gesetzt werden.
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= Eine Ubersicht finden Sie hier: www.kvbawue.de »
Praxis » Verordnungen » Teststreifen & Verbandstoffe

Sozialrechtliche Aspekte und Verordnungs-
fahigkeit von Verbandmitteln

Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) haben nach § 31 Abs. 1 SGB V Anspruch auf die
Versorgung mit Verbandmitteln. Verbandmittel sind CE-
geprifte Medizinprodukte und keine Arznei- oder Hilfs-
mittel. Verordnet werden Verbandmittel wie Arzneimittel
auf Kassenrezept. Diagnosen werden auf dem Rezept nicht
angegeben, da sie keine Hilfsmittel im Sinne der GKV sind.
Die Kosten fir die Verordnung von Verbandmitteln flie3en
in voller Hohe in das Verordnungsvolumen der Arzneimittel-
RichtgroBe der Praxis ein. Verbandmittel sind fir Patienten
zuzahlungspflichtig analog zu den Regelungen fiir Arzneimit-
tel. Unter die Leistungspflicht der GKYV fallen:

N

klassische Verbandmaterialien (z. B. Binden, Kompressen,

Folienverbdnde, Pflaster),

2. moderne Wundauflagen ohne arzneilich wirksame
Bestandteile (z.B. Hydrogelauflagen oder Alginatkom-
pressen),

3. moderne Wundauflagen mit arzneilich wirksamen
Bestandteilen (z. B. ibuprofen- oder silberhaltige Wund-
verbdnde),

4. Hydrogele, die als Verbandmittel eingeordnet sind
(z.B. Nu Gel, Hydrogel, Suprasorb Gel) und im Rahmen
der Wundversorgung angewendet werden,

5. Produkte zum Wundrandschutz, die als Verbandmittel
eingeordnet sind (z.B. Secura® Hautschutz).

Die meisten Verbandmittel sind auch als

Sprechstundenbedarf (SSB) verordnungsfahig. Es muss

zwischen der akuten Erstversorgung und der Versorgung

von Patienten mit chronischen Wunden differenziert
werden. Nur wenn der Patient akut zur Wundversorgung
kommt, darf er mit SSB-Artikeln versorgt werden.

=> Bitte beachten Sie auch die Veranstaltungen
zum modernen Wundmanagement in Freiburg und

Mannheim auf Seite 57.

33



Literatur

[1] DGfW: Kurzfassung S3-Leitlinie ,,Lokaltherapie chronischer Wunden
bei Patienten mit den Risiken periphere arterielle Verschlusskrankheit,
Diabetes mellitus, chronische venése Insuffizienz". Zeitschrift fir
Wundheilung 2014, 9

[2] Deutsches Netzwerk fur Qualitdtsentwicklung in der Pflege (DNQP)
(Hrsg.): Expertenstandard Pflege von Menschen mit chronischen Wunden.
2009, 9

[3] AWMF: S3-Leitlinie chronischer Wunden bei Patienten mit den Risiken
periphere arterielle Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus, chronische
venose Insuffizienz. www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/091-001.html
(Zugriff am: 10.03.2015)

[4] Vasel-Biergans A, Probst W: Wundauflagen fur die Kitteltasche.
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart 2010

[5] Heinlin J, Karrer S: Was hilft bei chronischen Wunden? Modern und pha-
sengerecht behandeln, CME Zertifizierte Fortbildung. Springer-Verlag
2011; 2(1): 58-66

[6] Heyer K, Augustin M, Protz K et al: Uberlegenheit hydroaktiver
Wundauflagen im Vergleich zu passiven Wundauflagen in der
Behandlung chronischer Wunden. Wund Management 2013, 6

[7] Protz K, Timm JH: Moderne Wundversorgung. Elsevier 2014 (7. Auflage)

[8] Horn T: Lokale Wundauflagen — Ubersicht und Klassifikation.
Unfallchirurg 2012; 9: 774-82
[9] Jager C, Reiding K, Ledig T et al.. Herausforderung komplexe Wunde —
eine Ubersicht tiber Wundauflagen. Z Allg Med 2012; 88: 313-9
[10] Vasel-Biergans A, Probst W: Wundversorgung fir die Pflege. Ein
Praxisbuch. Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart 2011
[11] Hoger PH: Topische Antibiotika und Antiseptika. Hautarzt 1998; 49 (4):
331-47, www.egms.de/en/journals/dgkh/2006-1/dgkh000032.shtml
[12] Kramer A, Muller G, Assadian O: Indikation und Wirkstoffauswahl zur
antiseptischen Therapie sekunddr heilender Wunden. GMS Kranken-
haushyg Interdiszip 2006; 1(1): Doc32.
www.egms.de/en/journals/dgkh/2006-1/dgkh000032.shtml
[13] Sellmer W: Lokaltherapeutika, speziell Antiseptika, in der Behandlung

chronischer Wunden — eine aktuelle Bewertung. Medizin & Praxis
2001; 2: 20-30

34



HEILMITTEL

Grundlagen und Ziele der Ergotherapie

Mit diesem Artikel machten wir Sie bei der indikationsgerechten und
wirtschaftlichen Verordnung von ergotherapeutischen Leistungen
unterstiitzen. Der Text ist in Abstimmung mit den Landesverbdn-
den der Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung (MDK) erstelft worden.

Ergotherapie nimmt einen zunehmend gréBeren
Stellenwert in der Heilmittelversorgung ein. Dies zeigt sich
auch in den Ausgaben fir Ergotherapie, die sich den letzten
Jahren konstant nach oben entwickelt haben [1].

In Anbetracht der zunehmenden Uberalterung unserer
Gesellschaft mit Zunahme chronischer Erkrankungen
und Mehrfacherkrankungen scheint dies zunidchst nicht
verwunderlich. Wie verhilt sich die Ausgabenentwicklung
jedoch im Vergleich Erwachsene zu Kindern? Die Alters-
gruppe von 0 bis 20 Jahren hat in der Ergotherapie in den
Kosten traditionell nach wie vor den héchsten Anteil. Aller-
dings ist die Steigungsrate von 2012 auf 2013 mit gerade
zwei Prozent bei Kindern im Vergleich zu den Steigungs-
raten im Erwachsenenalter relativ gering. Der Kostenanstieg
ist daher tatsdchlich durch eine Zunahme an Ergotherapie-
Verordnungen flr Erwachsene bedingt. Vor diesem
Hintergrund wollen wir die Inhalte und Ziele der Ergo-
therapie ndher erldutern.

Abbildung 1: Kostenentwicklung der Ergotherapie in Baden-
Wirttemberg 2011-2014 [1]
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Was ist Ergotherapie?

Die Ergotherapie ist eine Therapieform mit dem Ziel
der groBBtmaoglichen Selbststandigkeit im Alltags-, Schul- oder
Berufsleben. Betdtigung ist Mittel und Ziel der Ergothera-
pie. Es werden Menschen jeden Alters in der Durchfih-
rung alltdglicher Handlungen (z.B. in der Selbstversorgung,
Geschicklichkeit, Fortbewegung) einschlieBlich der kogniti-
ven, psychischen und sozialen Funktionen unterstitzt und
gefordert.

Ergotherapeuten arbeiten auf der Basis wissenschaft-
licher Grundlagen und einer mehrjdhrigen Ausbildung und/
oder eines Studiums. Sie nutzen standardisierte Assess-
ments (z. B. Canadian Occupational Performance Measure/
COPM, Aufmerksamkeitstests, motorische Tests) zur Befund-
erhebung.

Gemeinsam mit dem Patienten werden konkrete, all-
tagsnahe und Uberprifbare Betdtigungs- und Teilhabeziele
formuliert. Die Zielerreichung wird mit entsprechenden
Skalierungsinstrumenten (z. B. Goal Attainment Scale/GAS)
erfasst.

Unterschiede zwischen Ergotherapie
und Physiotherapie im Sinne der ICF

Nach dem Denkmodell der ICF ist der Ergotherapeut
Uberwiegend auf den Ebenen von Aktivitdten und vor allem
Teilhabe (Partizipation) tétig (siehe unten). Sein Ziel ist es,
den Betroffenen wieder bestmdoglich in den Alltag zu inte-
grieren — durch Verbesserung der alltagsrelevanten Funkti-
onsfahigkeiten, aber auch durch eine optimierte Anpassung
der Umweltfaktoren.

So kann zum Beispiel beim Schlaganfallpatienten der
Fokus auf die Wiedernutzung von geeignetem Besteck (,,Ein-
hdandermesser’) zum Essen liegen. Im Gegensatz hierzu ist
der Physiotherapeut vorwiegend auf den Ebenen der Kor-
perfunktionen und -strukturen sowie der Aktivitaten tétig
mit dem Ziel, diese wiederherzustellen. Er trainiert mit dem
Patienten vor allem Bewegungsabldufe und setzt Massage-/
Dehn-/Gelenktechniken ein. Beim Schlaganfallpatienten
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kann dies zum Beispiel bedeuten, muskeltonussenkende ICF

Techniken im Armbereich anzuwenden und einer Kontraktur . . - - o
Die International Classification of Functioning, Disabi-

lity and Health (ICF) ist eine Klassifikation der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO). Die ICF dient fach- und
landeribergreifend als einheitliche und standardisierte
Sprache zur Beschreibung des funktionalen Gesund-
heitszustandes, der Behinderung, der sozialen Beein-
trachtigung und der relevanten Umgebungsfaktoren
eines Menschen. Mit der ICF kénnen die bio-psycho-
sozialen Aspekte von Krankheitsfolgen unter Bertick-
sichtigung der Kontextfaktoren systematisch erfasst
werden.

vorzubeugen, ohne dabei die Nahrungsaufnahme selbst zu
trainieren. Der Einbezug von Kontextfaktoren ist fir beide
Berufsgruppen von Bedeutung, wobei Ergotherapeuten
noch gezielter Umweltfaktoren mit einbeziehen und
eventuell durch Hilfsmittel anpassen.

Quelle: Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI)

BezugsgroBen der Ergotherapie und Physiotherapie im Denkmodell der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF, von der World Health Organisation im Rahmen der 54. Vollversammlung
im Mai 2001 verabschiedet).

Physiotherapie Ergotherapie

Gesundheitsproblem
(Gesundheitsstérungen oder Krankheit)

1T
7 ¥ 4
Korperebene personale Ebene soziale Ebene
Kérperfunktion/Kérperstruktur Aktivititen Partizipation
1 1 T
¥ J
umweltbezogene personbezogene
Kontextfaktoren Kontextfaktoren
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Abgrenzung Ergotherapie/Physiotherapie an einem Beispiel

25-jahriger Patient, Dachdecker, Motorradunfall
vor 4 Wochen mit leichtem Schiadel-Hirn-Trauma,
operativ versorgte Radiusfraktur rechts

posttraumatischer Kopfschmerz, schmerzhafte

()
Verspannungen der Schulter-Nacken-Muskulatur, a o
Funktionsschmerzen und Schwiche der rechten b g‘
Hand mit Schwellung (Rechtshinder), allgemeine % 2
Minderbelastbarkeit @ o
s @
o w
Behandlung des Lymph&édems L
Dehn- und Kriftigungstibungen L
Kéltetherapie im Bereich der Hand L
klassische Massagetherapie im 0
Schulter-Nacken-Bereich
ggf. manuelle Therapie L

Konzentrationstraining
(am PC, mit Papier-Bleistift-Aufgaben, u
biografie- und alltagsbezogen)

Handtherapie zur verbesserten Wahrnehmung u

Geschicklichkeit und Kraft einschlieBlich
handwerklicher Ubungen

Beratung zum Arbeitsplatz L

Ergotherapie in der Heilmittel-Richtlinie des G-BA

Die Verordnung von Heilmitteln ist in der Heilmittel-
Richtlinie inklusive Heilmittelkatalog des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) [2, 3] geregelt. Dauer; Haufigkeit
der Mal3nahmen, Verordnungsmenge und Mdoglichkeiten von
Erst-, Folge- sowie Verordnungen auf3erhalb des Regelfalls
sind dort beschrieben.

Im Bereich der Ergotherapie stehen laut dieser
Richtlinie folgende Behandlungsmal3nahmen zur Verflgung

(siehe Tabelle 2, S. 44, 45):

= motorisch-funktionelle Behandlung,
= sensomotorisch-perzeptive Behandlung,
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= Hirnleistungstraining/neuropsychologisch orientierte
Behandlung,

= psychisch-funktionelle Behandlung,

= therapieergdnzend: Thermotherapie und
ergotherapeutische Schiene.

Wie sich die vier HauptbehandlungsmaBnahmen
unterscheiden, ist der Tabelle 1 (S. 42, 43) zu entnehmen.
Bestehende Uberschneidungen zwischen den einzel-
nen MafBnahmen sind dabei auf den Richtlinientext selbst
zurlckzufUhren.

Bei den MalBnahmen der Ergotherapie handelt es
sich nicht um spezielle Methoden oder Techniken wie die
manuelle Therapie im Bereich der Physiotherapie, son-
dern um eine Einteilung im Rahmen der jeweiligen Scha-
digung und der sich daraus ableitenden Therapieziele, die
stets alltagsrelevant auszurichten sind. Dabei ist wichtig zu
wissen, dass bei vielen Krankheitsbildern verschiedene Maf3-
nahmen der Ergotherapie in Frage kommen kdnnen. Bei-
spielsweise muss bei einem Betroffenen nach Schlaganfall
nicht zwangsldufig und stets eine ,,sensomotorisch-perzep-
tive" Behandlung verordnet werden, sondern es kann auch
eine ,,motorisch-funktionelle” Behandlung im Einzelfall ziel-
fUhrend und ausreichend sein — je nach Schadigung, Thera-
pieziel und auch Verordnungsfahigkeit.

Im Vordergrund von Ergotherapie steht, wie schon
eingangs beschrieben und unabhéngig von der Art der Maf3-
nahme selbst, stets die Verbesserung der eigenstandigen
Lebensfihrung, nicht ein spezielles funktionelles Ziel.

Generell gilt: Die Verordnung von Ergotherapie hat sich
an der Heilmittel-Richtlinie und dem Heilmittelkatalog zu
orientieren. Die individuelle Situation des Patienten ist zu
beachten. Der verordnende Arzt sollte die einzelnen Maf3-
nahmen kennen und diese gezielt auswahlen. Ein Wechsel
zwischen den Malinahmen ist mdglich, sofern dies der Heil-
mittelkatalog beinhaltet. Kann das Therapieziel mit wirtschaft-
licheren MalBnahmen (z. B. einem Hilfsmittel, Eigentraining,
aktivierender Pflege) erreicht werden, sind diese zu bevor-
zugen.
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Die einzelnen Behandlungsmafinahmen

Motorisch-funktionelle Behandlung

Gemdl3 dem Heilmittelkatalog ist die motorisch-
funktionelle Behandlung die vorrangige MafBnahme bei
Erkrankungen der Wirbelsdule und der Gelenke. Sie dient der
Verbesserung von gestorten Bewegungsabldufen, muskuldren
Insuffizienzen und Schmerzen. Je nach Schidigung kann die
motorisch-funktionelle Behandlung jedoch auch verordnet
und eingesetzt werden im Rahmen neurologischer Erkran-
kungen, wenn nicht die Sinneswahrnehmung, sondern vor
allem die Fein- und Grobmotorik trainiert werden soll. Dies
kann im Verlauf einer Erkrankung auch wechseln.

Die Behandlungszeit einer motorisch-funktionellen
Behandlung betrdgt in der Regel 30 bis 45 Minuten (Einzel-
wie Gruppenbehandlung). Siehe hierzu auch Tabelle 2, S. 44, 45.

Sensomotorisch-perzeptive Behandlung

Im Bereich der Ergotherapie ist die sensomotorisch-
perzeptive Behandlung die am hdufigsten verordnete
Behandlungsform. Diese Behandlung findet Anwendung bei
neurologischen Erkrankungen/Stérungen bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern mit im Vordergrund stehenden
Stérungen des Zusammenspiels von Sensorik und Motorik,
verbunden mit Stérungen der Wahrnehmung (Perzeption).

Die Behandlungszeit betrdgt in der Regel 45 bis 60 Minuten
und ist damit linger als die motorisch-funktionelle Behandlung.
Im individuellen Fall und abhdngig von den aktuellen Zielen
kann auch die (kostengiinstigere) motorisch-funktionelle
Behandlung mit einer kiirzeren Behandlungszeit verordnet
werden. Unterschiede dieser beiden Behandlungsmethoden
sind ebenfalls der Tabelle 1 (5. 42, 43) zu entnehmen.

Hirnleistungstraining/neuropsychologisch orientierte
Behandlung

Bei dieser MaBnahme handelt es sich um eine gezielte
Therapie krankheitsbedingter Stérungen der neuropsycho-
logischen Hirnfunktionen, vor allem der Kognition. Sie kann
beispielsweise bei Stérungen der Merkfihigkeit, der Orien-
tierung oder der Wahrnehmung eingesetzt werden, sofern
dies im Heilmittelkatalog vorgesehen ist und eine positive
Therapieprognose besteht.
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Bei der neuropsychologisch orientierten ergotherapeu-
tischen Einzelbehandlung geht es um die Verbesserung der
individuellen Krankheitsfolgen im Bereich der Hirnfunktion,
auch im psychischen Bereich und um Einsicht in das Vor-
liegen krankheitsbedingter Stérungen. Im Gegensatz dazu
nutzt das ergotherapeutische Hirnleistungstraining in Klein-
gruppen insbesondere gruppendynamische Effekte. Durch
Training der Aufmerksamkeit, Konzentration, des Gedacht-
nisses, der Orientierung, der Wahrnehmung und anderer
Qualitaten sollen auch hier Alltagsbewdltigung und Selb-
stdndigkeit bestmdglich hergestellt werden. Es kdnnen auch
spezielle Therapieprogramme am Computer eingesetzt wer-
den, diese stellen jedoch nicht das einzige Therapiemittel dar.

Als Richtwert der Regelbehandlungszeit gelten 30 bis
45 Minuten fUr die Einzeltherapie und 45 bis 60 Minuten fur
die Gruppentherapie.

Psychisch-funktionelle Behandlung

Wahrend bei dem ergotherapeutischen Hirnleistungs-
training die Behandlung kognitiver Stérungen im Vorder-
grund steht, dient die psychisch-funktionelle Behandlung
der gezielten Therapie von Stérungen psychosozialer und
sozioemotionaler Funktionen. Diese MaBBnahme kann ver-
ordnet werden im Rahmen von schizophrenen Stérungen,
affektiven Stdérungen, aber auch Stérungen des Verhaltens
im Rahmen von Suchterkrankungen oder Entwicklungs-
stérungen bei Kindern und Jugendlichen. Auch hierbei ist
sowohl Einzel- als auch Gruppentherapie moglich.

Die Regelbehandlungszeiten sind hier in der Einzel-
therapie 60 bis 75 Minuten, in der Gruppentherapie 90 bis
120 Minuten.



Anteil Behandlungseinheiten nach Mal3nahmen

67%

B otorisch-funktionelle Behandlung
| sensomotorisch-perzeptive Behandlung
Hirnleistungtraining/neuropsychologisch orientierte Behandlung
psychisch-funktionelle Behandlung
Quelle: [1] Stand 26.02.2016

Gruppentherapie

Mit Ausnahme der neuropsychologisch orientierten
Behandlung ist jede in der Heilmittel-Richtlinie beschriebene
und im Heilmittelkatalog aufgeflhrte ergotherapeutische
MafBnahme auch als Gruppentherapie mdglich — also auch
die sensomotorisch-perzeptive und motorisch-funktionelle
Behandlung. Voraussetzung ist, dass der Betroffene psychisch
und physisch ausreichend belastbar ist und das Ziel der The-
rapie im Rahmen von Gruppentherapie erreicht werden kann.

Innerhalb einer Gruppe kénnen soziale (Umgang mit
Konflikten, Einhalten von Regeln) und emotionale Kompe-
tenzen (Selbst- und Fremdwahrnehmung) sowie die Konzen-
tration und kognitive Fahigkeiten trainiert werden. Auch ist
die Motivation des Einzelnen in der Gruppe oft hdher. Auch
die Bildung Kassenarten-ibergreifender Gruppen ist moglich.

Gruppentherapie ist auch aufgrund des Wirtschaft-
lichkeitsgebotes das Mittel der Wahl: Die Kosten fir eine

Behandlung in der Gruppe liegen deutlich unter jenen der
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Einzelbehandlung (z.B. bei sensomotorisch-perzeptiven
Stérungen: Einzelbehandlung 33,53-38,38 Euro, Gruppe
11,53-13,67 Euro [4]). Daher sollte Gruppentherapie immer
dann verordnet werden, wenn eine Einzelbehandlung nicht
zwingend erforderlich und die jeweilige Heilmittelthera-
pie zielfihrend in der Gruppe méglich ist. Dennoch wird
Gruppentherapie insgesamt Uber alle Leistungsbereiche
(physikalische Therapie, Ergotherapie, Stimm-, Sprech- und
Sprachtherapie) nur zu 1,5% verordnet [1].

Gruppentherapie

Im Gegensatz zu physikalischen Mal3nahmen sind fast
alle ergotherapeutischen Mal3nahmen als Gruppen-
therapie durchfiihrbar und missen von allen Ergothe-
rapiepraxen angeboten werden. Bei der Verordnung
ist dazu das Feld ,,Gruppentherapie’ anzukreuzen.

Methoden der Ergotherapie

Die einzelnen Methoden sind nicht immer Teil der Aus-
bildung der Ergotherapeuten, sondern oftmals mit Zusatzaus-
bildungen verbunden. Im Gegensatz zu Physiotherapeuten,
die zum Beispiel zur Durchfihrung von KG-ZNS den Nach-
weis bestimmter Qualifikationen erbringen mussen, wird
dies bei Ergotherapeuten nicht vorausgesetzt. Die folgenden
Methoden kdnnen, missen aber nicht von Ergotherapeuten
eingesetzt werden.

Funktionelle Methoden der Ergotherapie

Zum Einsatz kommen funktionelle Therapietechniken
(u.a. Gelenkmobilisation, Narbenmassage) und Therapie-
mittel, die Ergotherapeuten laut den Zulassungs-
empfehlungen vorzuhalten haben (z.B. Materialien zum
therapeutischen Spielen wie Therapieknete). Es werden
die Muskelfunktion, Koordination sowie Sensibilitdt trainiert.
Desensibilisierung erfolgt mittels taktilen Stimulationen (z. B.
mit Bursten, Vibration). Des Weiteren sind Training der all-
tagspraktischen Tétigkeiten, Training mit Alltagshilfsmitteln

und Prothesentraining Inhalte der Ergotherapie.
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Therapicknete

Therapieknete fir Finger- und HandUbungen ist als
Hilfsmittel aus der Produktgruppe 32 (therapeutische
Bewegungsgerdte) verordnungsfahig. Therapieknete
wird bei folgenden Indikationen eingesetzt:

= entzindlich-rheumatische oder VerschleiBerkrankun-
gen der Fingergelenke

= Operations-/Verletzungsfolgen am Handskelett
oder an den Fingerweichteilen

= neuromuskuldr bedingte Stérungen der
Fingerbeweglichkeit

= Fingergelenkskontrakturen

Handwerkliche und gestalterische Methoden der
Ergotherapie

Diese klassischen Methoden der Ergotherapie sind ein
wichtiges therapeutisches Mittel. Es wird mit Holz, Ton, Farb-
material, Papier/Pappe oder Stoff gearbeitet. Die Anbahnung
physiologischer Bewegungen (Rumpfkontrolle, Stand, Schulter-
Arm-Handbewegungen) ist Uber diese Tatigkeiten maoglich.
AuBlerdem erfahren die Patienten dadurch vielfiltige tiefen-
sensible, taktile und visuelle Reize.

Zur Forderung von Handlungsplanung, strukturiertem
Arbeitsverhalten, Konzentration und Ausdauer sowie Fein-
motorik und Koordination kann Handwerk sehr effektiv das
Erreichen der Therapieziele unterstttzen.

Sowohl funktionelle als auch handwerkliche und
gestalterische Methoden kommen hdufig im Rahmen der
motorisch-funktionellen Behandlung zum Einsatz. Je nach
Zielrichtung kdnnen sie jedoch auch im Rahmen sensomo-
torisch-perzeptiver Behandlung und psychisch-funktioneller
Behandlung eingesetzt werden.
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Methoden auf neurophysiologischer Basis

Die Neurowissenschaft spricht heute von der Neu-
roplastizitdt, also der Fahigkeit des Gehirns, sich an ver-
anderte Bedingungen anzupassen. Therapie kann zu einer
sogenannten trainingsinduzierten Plastizitdt fihren. Neuere
Therapieformen basieren insbesondere auf den Konzepten
des motorischen Lernens und dem Prinzip ,,Lernen durch
Wiederholung™ [5].

Gemdl3 den Rahmenempfehlungen Uber die einheit-
liche Versorgung mit Heilmitteln [7] sind das Bobath- und
Perfetti-Konzept sowie die Affolter-Methode der Ergo-
therapie zugeordnete ,,neurophysiologische” Methoden.
Neue und innovative Methoden in der Ergo- und Physio-
therapie sind die Spiegeltherapie und CIMT (Constraint-
Induced Movement Therapy) oder Forced-Use-Therapie.
Sie kénnen jedoch nicht gezielt verordnet werden, auch
besteht kein Anspruch auf Anwendung oder gesonderte
Vergltung dieser Therapien im Rahmen von Ergotherapie.

In einigen Studien wurde die Uberlegenheit neuerer
Therapieansdtze beschrieben [9]. Ein systematischer
Review weist jedoch darauf hin, dass keine Evidenz fir die
Uberlegenheit einer therapeutischen Methode gegeniiber
einer anderen besteht [6]. Eine ausfUhrliche Darstellung
verschiedener therapeutischer Methoden fiir die obere
Extremitét einschlieBlich Evidenztabellen bietet die Leitlinie
der Deutschen Gesellschaft fur Neurorehabilitation (DGNR)
,Rehabilitative Therapie bei Armparese nach Schlaganfall” [6].

Methoden und Arbeitsmittel, die im Rahmen von Hirn-
leistungstraining/neuropsychologisch orientierter Behand-
lung eingesetzt werden

Das Training wird mit Ubungsblittern, speziellen
Spielen, Therapiesoftware (Cogpack), adaptierten Pro-
grammen (z. B. nach Dr. Stengel) sowie handlungsorientiert
durchgefihrt.



Methoden zur psychisch-funktionellen Behandlung

Zum Einsatz kommen kognitive Trainingsprogramme
(z.B. Therapieprogramm bei hyperkinetischem und
oppositionellen Problemverhalten), Wahrnehmungstraining
(Ubungen zu Kérperwahrnehmung, Entspannungstechniken),
Rollenspiele, Selbstsicherheitstraining, Gestalttherapie,
alltagsorientiertes Training sowie das Training der Grund-
arbeitsfahigkeiten.

Fazit

In der Ergotherapie werden funktionelle und handwerk-
lich-gestalterische Therapiemethoden mit handlungs-
und alltagsorientiertem Training sowie konventionellen
Therapieverfahren wie Bobath und neueren Therapie-
formen, die auf den Konzepten des , motorischen Lernens"
basieren, eingesetzt und kombiniert.

Weitere Methoden betreffen spezielle Trainingskonzepte,
um die Hirnleistung zu verbessern, Wahrnehmungs-
training mit Entspannungsverfahren und kognitiv-orientierte
wie verhaltenstherapeutische Trainingsprogramme.

Im Gegensatz zu beispielsweise KG-ZNS kann jedoch
gemal der Heilmittel-Richtlinie der Einsatz ganz
bestimmter Methoden in der Ergotherapie nicht durch
den Arzt gezielt verordnet und auch vom Heilmittel-
erbringer nicht gesondert zu Lasten der GKV abge-
rechnet werden.
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Verordnung Ergotherapie

Bei schwerwiegenden Erkrankungen kann in bestimmten
Féllen Ergotherapie als Praxisbesonderheit oder Lang-
fristverordnung verordnet werden.

Praxisbesonderheiten sind Heilmittel fir schwerkranke
Patienten, die in der Regel fir einen begrenzten Zeit-
raum, jedoch in intensivem Ausmal3, notwendig sind. Sie
|6sen hohe Verordnungskosten aus, die in der Vergan-
genheit vielfach das Richtgréf3envolumen des verordnen-
den Arztes Uberschritten, verbunden mit einem ent-
sprechenden Regressrisiko.

Die KBV und der GKV-Spitzenverband haben eine Liste
von Diagnosen vereinbart, die bundesweit als Praxis-
besonderheiten anerkannt sind. Welche Diagnosen mit
entsprechenden ICD-10-Codes und Indikationsschlis-
seln den Praxisbesonderheiten zuzuordnen sind, geht
aus der tabellarischen Anlage 1 zur Heilmittel-Richt-
groBenvereinbarung 2016 hervor.

= www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen »
Heilmittel » Praxisbesonderheiten

Verordnungen von langfristigen Heilmittelbehandlungen
sind dann maoglich, wenn eine Heilmittelbehandlung
bei schwerkranken Patienten fir einen langeren Zeitraum
ohne Unterbrechungen medizinisch erforderlich ist.
Welche Diagnosen mit entsprechenden ICD-10-Codes
und Indikationsschlisseln den Langfristverordnungen
zuzuordnen sind, geht aus der tabellarischen Anlage 2
zur Heilmittel-RichtgréBenvereinbarung 2016 hervor.

= www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Heil-
mittel » Langfristverordnungen
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Tabelle 1: Unterschiede der einzelnen BehandlungsmaBnahmen (EB = Einzelbehandlung, GB = Gruppenbehandlung)

Therapie der

motorisch-funktionelle
Behandlung

motorischen Funktionen
mit und ohne Beteiligung
des peripheren
Nervensystems

sensomotorisch-
perzeptive Behandlung

sensomotorischen und
perzeptiven Funktionen

Hirnleistungstraining/
neuropsychologisch
orientierte Behandlung

neuropsychologischen
Hirnfunktionen
(kognitiven Stérungen)

psychisch-funktio-
nelle Behandlung

psychosozialen und
sozioemotionalen
Funktionen

typische, in Frage
kommende Schadigung/
Einschrankung,
Schwerpunkt auf

® aktive und passive
Bewegung

= Grob- und Feinmotorik
® Schmerz
= Haltung

® Muskelinsuffizienz,
Muskelverkdrzung

= Kontrakturen,
Narbenzlige

= |okale Durchblutungs-
und Regulations-
stérungen

m Sensibilitat

Bewegung, Koordina-
tion, Wahrnehmung,
Tempo

manuelle Tatigkeiten
Praxis/Handlungs-
planung
psychomotorisches
Tempo und Qualitat
Gesichtsfeld
(mit/ohne Neglect)

= kognitive Funktionen:
Aufmerksamkeit, Aus-
dauer, Konzentration,
Merkfahigkeit,
Geddchtnis, Reaktion

= Handlungs- und
Problemlésefahigkeit

» Orientierung zu
Raum, Zeit, Person

= psychomotorisches
Tempo und Qualitat

= Antrieb, Willen

» Realitdtsbewusstsein,
Selbsteinschatzung

= Wahrnehmung,
Wahrnehmungs-
verarbeitung

» emotionale Funktion,
Willensfunktion

= Anpassungs- und
Verhaltensmuster

m Denken, Denkinhalte
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Ziele

Verbesserung der eigenstandigen Lebensfiihrung

= Verbesserung Grob- und Feinmotorik, Koordination,
Ausdauer, Beweglichkeit, Mobilitdt

= Desensibilisierung/Sensibilisierung

= Umgang im Gebrauch mit Alltagshilfen

= Verbesserung
Belastungsfahigkeit

® Verbesserung
Gelenkfunktion

Erlangen Grund-
arbeitsfahigkeit

Verbesserung von
Grafomotorik,
visueller/auditiver
Wahrnehmung,
Sensomotorik,
Gleichgewicht,
Mund-Essmotorik

= Verbesserung von Selbstversorgung,
Alltagsbewdltigung, zwischenmenschlichen
Beziehungen, Realitdtsbezogenheit

= Probleml|ésestrategien, Handlungsplanung,
Selbst-/Fremdwahrnehmung, Interaktionsfahigkeit

= Erlangen der Grundarbeitsfahigkeiten

® Verbesserung der

kognitiv-mnestischen
Funktionen: Aufmerk-
samkeit, Konzentra-
tion, Merkfdhigkeit,
Orientierung, Reak-
tion, visuelle/auditive
Wahrnehmung

n Verbesserung der
psychischen Grund-
leistungsfunktionen
(Antrieb, Motivation,
Belastbarkeit, Aus-
dauer, Flexibilitat,
Selbststandigkeit
in der Tagesstruktu-
rierung)

m Verbesserung korper-
licher Funktionen
(Grob-/Feinmotorik,
Koordination, Kérper-
wahrnehmung)

= psychische Stabilisie-
rung, Starkung des
Selbstvertrauens
unter Handlungskom-
petenz
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Tabelle 1: Unterschiede der einzelnen BehandlungsmaBnahmen (EB = Einzelbehandlung, GB = Gruppenbehandlung)

Methoden

motorisch-funktionelle

Behandlung

sensomotorisch-
perzeptive Behandlung

funktionelle Therapiemittel (z.B. Therapieknete,

Theraband, Ubungsgerite wie Bille/therapeutische

Spiele)

funktionelle Techniken (z. B. Gelenkmobilisation,
Weichteil-Dehntechniken)

handwerkliche, gestalterische Techniken
Training von Muskelfunktion, Koordination

Sensibilitdtsschulung (z. B. Gegenstande mit unter-

schiedlichen Form, Gewicht, Oberfliche, GroBe

erfiihlen oder zuordnen)

Desensibilisierung (z. B. Vibration, taktile Reize,
Stimulation mit Birsten)

Prothesentraining, Einhdndertraining
Training der Aktivitaten des tdglichen Lebens (ATL)
Versorgung und Training mit Alltagshilfen

(z.B. Einhdnderbrett, Besteck-Griffverdickung)

= Umfeldberatung

= Belastungstraining

= Narbenmassage
Gelenkschutz-

= Behandlung auf

neurophysiologischer
Grundlage

Hirnleistungstraining/
neuropsychologisch
orientierte Behandlung

® Belastungserprobung

Hirnleistungstraining
(biografiebezogen,
alltagsorientiert)

psychisch-funktio-
nelle Behandlung

® Training der Grundarbeitsfahigkeiten

Training der Selbst-

hilfefahigkeiten

maBnahmen = kognitive Trainings-
= Handtherapie (z.B. Bobath) = neuropsychologisches programme
Wahrnehmungsfor- Training der Hirnfunk- = Wahrnehmungs-
dernde Behandlungs- tionen training
methoden i = Training mit Thera- = Rollen- und Regel-
(z.B. nach Perfetti, iesaiware :
P spiele
Affolter; Ayres) ; ;
Stimulation der basa- - fljﬁ;swherhems-
len sensomotorischen s
Fihigkeiten (z.B. nach » Realitdtsorientie-
Frohlich), Mund-Ess- rungsprogramme
therapie (z.B. Bobath, n Projektarbeiten
Castillo Morales) » handwerkliche
und gestalterische
Methoden
Therapiedauer = 30-45 Min. EB 45-60 Min. EB = 30-45 Min. EB = 60-75 Min. EB
Einzel/Gruppe = 30-45 Min. GB 45-60 Min. GB = 4560 Min. GB (nur = 90-120 Min. GB
Hirnleistungstraining)
Kosten pro Patient = Finzel Einzel = Finzel = Einzel
(je nach Kasse) [4] 25,17-28,41 Euro 33,53-38,38 Euro 27,87-31,15 Euro 42,24-48,15 Euro
= Gruppe Gruppe = Gruppe = Gruppe

8,91-10,03 Euro
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11,53-13,67 Euro

11,53-1319 Euro

21,00-23,52 Euro
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Tabelle 2: Diagnosen/Schidigungen und ergotherapeutische MaBnahmen im Uberblick (nach Heilmittelkatalog [3]).

Hirnleistungs-
motorisch.  sensomo- training/ psychisch-
Indikationsschlissel und < torisch- neuro-psy- funktio- Thermo- Erst-  Folge-
o funktionelle / : ;
Beispieldiagnosen perzeptive  chologisch nelle therapie VO VO
Behandlung 7
Behandlung orientierte Behandlung
Behandlung

G-VO FR

SB1 Wirbelsdulenerkrankungen A <10 <10 <20 =1
(z.B. M. Bechterew,
rheumatoide Arthritis,
WS-Frakturen)

SB2 Becken- und Extremititen- A B C <10 <10 <20 =)
verletzungen/-operationen
nach Trauma, OP,
Verbrennung, Verdtzung
(vw. Schulter/Arm/Hand)

SB3 Becken-und Extremitaten- A B @ <10 <10 <30 =]
verletzungen/-operationen,
Amputation, angeborene
Fehlbildung (vw. Arm/Hand)

SB4 Knochen-Gelenk- A <6 <6 =)
Weichteilerkrankungen
mit kurzzeitigem Beh.bedarf
(z.B. Arthritis psoriatica,
Schultersteife, Arthrose) (vw.
Schulter/Ellenbogen/Hand)

SB5 Knochen-Gelenk- A C <10 <10 <20 =
Weichteilerkrankungen mit
langerdauerndem Beh.bedarf
(z.B. Arthrose, rheumatoide
Arthritis, Schultersteife)

SB6 Knochen-Gelenk- A B @ <10 <10 <30 =1
Weichteilerkrankungen:
SRD, CRPS (Stad. Il und I,
vw. obere Extr)

SB7 GefiaB-Muskel- Al A2 <10 <10 <30 =1
Bindegewebserkrankungen
(z.B. Muskeldystrophie,
Myotonie, Sklerodermie u.a.)

Erst-VO = Erstverordnung FR = Behandlungsfrequenz pro Woche
Folge-VO = Folgeverordnung A = vorrangiges Heilmittel (bei mehreren vorrangigen Heilmitteln: A1-A3)

G-VO = Gesamtverordnungsmenge B = optionales Heilmittel; C = erganzendes Heilmittel
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HEILMITTEL

Tabelle 2: Diagnosen/Schidigungen und ergotherapeutische MaBnahmen im Uberblick (nach Heilmittelkatalog [3]).

Indikationsschliissel und
Beispieldiagnosen

EN1

EN2

EN3

EN4

PS1

PS2

PS3

PS4

PS5

ZNS-Schidigungen, ZNS-
Erkrankungen und/oder Ent-
wicklungsstérungen lingstens
bis zur Vollendung des 18. LJ.
(z.B. SHT, CP, peri-/postnatale
Schaden)

ZNS-Schidigungen, ZNS-
Erkrankungen nach Vollen-
dung des 18. LJ. (z.B. SHT,
CP. MS, Apoplex, M. Parkinson,
zerebraler Tumor)

Riickenmarkserkrankungen
(z.B. Querschnittsyndrom,
Vorderhornschadigung, ALS)

Erkrankungen peripherer
Nerven (z.B. Plexusparese,
Polyneuropathie)

geistige und psychische
Storungen im Kindesalter
wie Entwicklungsstérungen
(z.B. frihkindlicher Autismus)
und Verhaltens- und emotio-
nale Stérungen (z.B. Stérung
des Sozialverhaltens, depres-
sive Storung/Angststorung,
Essstorung)

neurotische Personlichkeits-
und Verhaltensstérungen
(z.B. Angststorung, Esssto-
rung, (Borderline-Stérung)

Schizophrenie, schizotype
und wahnhafte Stérungen/
affektive Stérungen (z.B.
postschizophrene Depression,
depressive Episode)

psychische und Verhaltens-
storungen durch psychotrope
Substanzen

(z.B. Abhidngigkeitssyndrom)

organische, einschl. sympto-
matischer psychischer
Stérungen wie dementielle
Syndrome (z.B. M. Alzheimer
im Stadium der leichten
Demenz)

Erst-VO = Erstverordnung

Folge-VO = Folgeverordnung

G-VO = Gesamtverordnungsmenge
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Hirnleistungs-

. sensomo- training/ psychisch-
AROTISEr torisch- neuro-psy- funktio- Thermo-  Erst- Folge-
funktionelle . oY , € G.vo FR
Behandlun perzeptive  chologisch nelle therapie VO VO
g Behandlung orientierte Behandlung
Behandlung
A2 Al A3 B C <10 <10 <60 =1
A2 Al A3 B C <10 <10 <40 =1
A2 Al B <10 <10 <40 =]
A2 Al <10 <10 <20 13
B A2 Al <10 <10 <40 =]
A <10 <10 =40 =1
B A <10 <10 <40 =1
A2 Al <10 <10 <40 =1
Al A2 <10 <10 <40 =1

FR = Behandlungsfrequenz pro Woche

A = vorrangiges Heilmittel (bei mehreren vorrangigen Heilmitteln: A1-A3)

B = optionales Heilmittel; C = erganzendes Heilmittel
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SPRECHSTUNDENBEDARF

B Anderungen im Sprechstundenbedarf

Hier stellen wir lhnen Anderungen und Erginzungen Folgende Ergdnzungen traten rickwirkend zum
der Anlage 1 (Positivliste) der Sprechstundenbedarfsverein- 1. Januar 2016 in Kraft. Anderungen beziiglich Verord-
barung zur Verflgung. nungseinschrankungen treten erst mit Bekanntgabe der

Anderungen in Kraft.

Indikationsgruppe ~ Wirkstoff Darreichungsform ~ Anmerkung NEU

Dermatika Betamethason + extern nur Dermatologen, HNO- und Kinderdrzte neu auch far
Fusidinsdure Kinderarzte
Dexpanthenol extern nur Urologen und Kinderdrzte neu auch fir

Kinderarzte

Kontrastmittel vorgeflllte Patronen bzw. Fertigspritzen nur, wenn diese nicht ~ neu auch Patronen
bei bildgeben- teurer als Durchstechflaschen sind. Kann bereits als Erst- bzw. Fertigspritzen,
den Verfahren beschaffung tiber SSB bezogen werden. wenn diese nicht

teurer als Durch-
stechflaschen sind.

Medizinisch-

technische Mittel Spezifikation Anmerkung NEU
Sekretbeutel nur zur Gallen- und Wunddrainage neu aufgenommenes
Hilfsmittel

= Auf der Homepage der KVBW finden Sie weitere
Informationen Uber die Verordnung von Sprechstunden-
bedarf: www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen »
Sprechstundenbedarf

Mit dem Online-Tool ,,SSB-Regress! Nein danke!" lassen
sich Verordnungen von Sprechstundenbedarf direkt auf
ihre Richtigkeit prufen.
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AkdA: Neues Projekt zur Meldung von

Medikationsfehlern

Seit Anfang 2016 wird dazu aufgerufen, Fallberichte zu
Medikationsfehlern an die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) zu melden. Niedergelassene
Arzte konnen viel dazu beitragen, dass relevante Daten zusam-
mengefiihrt werden und die Arzneimitteltherapie der Patienten
verbessert wird. Welche Medikationsfehler auf welchem Wege
gemeldet werden sollen, erfahren Sie im Folgenden.

Ein erheblicher Anteil der unerwlinschten Arzneimittel-
wirkungen (UAW) kann auf Medikationsfehler (siehe Info-
box) zurlickgefihrt werden. Da in Deutschland derzeit
keine zentrale Erfassung von Medikationsfehlern stattfindet,
hat die AkdA ein Pilotprojekt zur Erfassung und Bewertung
von Medikationsfehlern initiiert [1]. Es wird durch das
Bundesministerium flr Gesundheit geférdert und basiert auf
der EU-weiten Verpflichtung zu entsprechenden Anpassun-
gen der nationalen Pharmakovigilanzsysteme (BfArM, PEI).

Als Ziel des Projekts wird untersucht, ob sich durch
eine systematische Auswertung von Medikationsfehlern
Risikokonstellationen und Interventionsstrategien zur
Fehlervermeidung ableiten lassen.

Beispiel aus der Praxis

Eine Mutter gibt ihrem Kind das vom Arzt verordnete
Amoxicillin-Pulver trocken, anstatt es wie vorgesehen mit
Wasser zu suspendieren. Das Kind hustet kurz, die Mutter
geht erneut zum Arzt und erhilt eine Verordnung Uber eine
neue Flasche.

Wie kam es dazu? Die Mutter hatte ihrem Kind noch
nie ein Antibiotikum geben mussen, hat aber die Packungs-
beilage nicht gelesen. Weder der Arzt noch der abgebende
Mitarbeiter in der Apotheke dachten an eine solche Mdg-
lichkeit der Fehlanwendung und informierten die Mutter
nicht dariber, dass das Pulver suspendiert werden muss.
Das Verhalten aller Beteiligten hat zu dem Medikations-
fehler gefiihrt [3].
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Was und wie soll gemeldet werden?

Firr das Projekt ausschlaggebend und an die AkdA zu
melden sind die Medikationsfehler, die zu einem Schaden
geflhrt haben oder hitten flhren kénnen oder die aus
arztlicher Sicht als medizinisch relevant eingestuft werden.
Von besonderem Interesse sind Fehler mit potentiell
schwerwiegenden Konsequenzen. Auch Verdachtsfille dir-
fen weitergeleitet werden.

Personenbezogene Arztdaten sind nicht unbedingt
nétig, die Meldung kann anonymisiert erfolgen. Doch es
sollten Angaben zum Patienten wie Alter, GréB3e und
Gewicht gemacht werden. Grund- und Begleiterkrankungen
sollten genannt und der Schweregrad des Ereignisses einge-
schatzt werden.

Von der Meldung von Medikationsfehlern ist die reine
UAW-Meldung abzugrenzen, fiir die die AkdA ebenfalls ein
Spontanmeldesystem eingerichtet hat.

Medikationsfehler

Ein Medikationsfehler — als Untergruppe unerwinschter
Arzneimittelwirkungen (UAW) — ist wie folgt gekenn-
zeichnet:

= (unbeabsichtigtes) Abweichen vom optimalen
Medikationsprozess,

= grundsatzlich vermeidbar,

= kann zu einer Schaddigung des Patienten fUhren,

kann jeden Schritt im Medikationsprozess betreffen,

= kann durch jeden Beteiligten verursacht werden.

UAW als Oberbegriff zu Medikationsfehlern sind
definiert als schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen
auf ein Arzneimittel, die bei bestimmungsgemaf3em
Gebrauch oder auch als Folge von Uberdosierung,
Fehlgebrauch, Missbrauch oder Medikationsfehlern
auftreten kénnen [1].



Analog zur Ubermittlung von UAW-Verdachtsfillen
erfolgt die Meldung eines Medikationsfehlers Uber einen
Berichtsbogen. Es stehen ein Basisbogen und ein Zusatz-
bogen fur weitergehende Informationen zur Verfiigung.
Diese sind unter folgendem Link abrufbar:

= MF-Berichtsbogen = MFZ-Berichtsbogen

Die Ubermittlung ist auf dem Postweg, per E-Mail
oder per Fax méglich. Selbstverstdndlich werden alle Daten
vertraulich behandelt.

Nach der Bewertung durch die AkdA werden die Fall-
berichte pseudonymisiert an das nationale Phamakovigilanz-
system (BfArM, PEl) weitergeleitet. Die Auswertung der Fall-
berichte erfolgt quantitativ und qualitativ. Melden Sie lhnen
bekannt gewordene Medikationsfehler und nutzen Sie diese
Moglichkeit im Sinne einer verbesserten Arzneimitteltherapie
des Patienten!

UAW-Meldepflicht und Ursachen
fiir Underreporting

Arzte sind laut Berufsordnung verpflichtet, die ihnen aus
ihrer drztlichen Behandlungstatigkeit bekannt geworde-
nen UAW an die zustindige Behorde (z.B. AkdA) zu
melden [3]. Woran liegt es, dass die Meldebereitschaft
dennoch gering ist [4]?

Mogliche Griinde kdnnen sein:

= Zeitmangel,

= Befiirchtung, dass der Meldeprozess kompliziert oder
nicht benutzerfreundlich ist,

= Annahme, dass eine Meldung bereits bekannter und/
oder nicht schwerwiegender UAW nutzlos sei,

= Annahme, dass eine UAVW-Meldung nutzlos sei, wenn
das verantwortliche Medikament nicht identifizierbar ist,

= UAW wird als Folge eigenen Versagens interpretiert,

= Angst vor Sanktionierungen.
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Neues auf www.kvbawue.de

Um Sie Uber die wichtigsten Neuerungen auf unserer
Homepage auf dem Laufenden zu halten, geben wir Ihnen
hier einen aktuellen Uberblick. AuBerdem finden Sie auf
der Homepage tagesaktuell die neuesten Nachrichten Uber
Verordnungen und Vereinbarungen (siehe www.kvbawue.de
» Praxis » Aktuelles)

8. Mirz 2016

Glinide ab Juli 2016 nur noch eingeschrankt
verordnungsfihig

Ab Juli 2016 werden Nateglinid (Starlix®) und
Repaglinid (Novonorm®, Repaglinid-Generika) nicht mehr
zulasten der GKV verordnungsfihig sein — analog zu den

Glitazonen, fur die der Verordnungsausschluss bereits seit
April 2011 gilt.

FUr Repaglinid gibt es eine Ausnahme: Bei niereninsuffi-
zienten Patienten mit einer Kreatinin-Clearance < 25 ml/min
ist die Verordnung auf Kassenrezept moglich, soweit keine
anderen oralen Antidiabetika in Frage kommen und eine
Insulintherapie nicht angezeigt ist.

Die bereits 2010 geplante Verordnungseinschrankung
wurde damals vom Bundesgesundheitsministerium bean-
standet. Dagegen hat der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) vor dem Landessozialgericht Berlin-Brandenburg
(Urteil vom 27. Mai 2015) erfolgreich geklagt, sodass der
Beschluss nun mit einiger Verspdtung in Kraft treten kann.

Als Grund fir die Verordnungseinschrankung gibt der
G-BA an, dass bis heute keine wissenschaftlich einwand-
frei gefihrten klinischen Studien mit patientenrelevanten
Endpunkten (Mortalitdt, diabetische Folgekomplikationen,
Lebensqualitdt) vorldgen, anhand derer der therapeutische
Nutzen der Glinide nachgewiesen werden kdnne.

Bei Patienten, die mit einem Glinid behandelt werden, emp-
fehlen wir, therapeutische Alternativen in Erwdgung zu ziehen.

Bitte beachten Sie, dass die genannte Verordnungs-
einschrdankung nur fir die Glinide, nicht jedoch fur Sulfonyl-
harnstoffe (z.B. Glimepirid) und Gliptine (Sitagliptin, Saxa-

gliptin) gilt.
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=>» Den Beschluss des G-BA finden Sie auf der
Website des G-BA: www.g-ba.de

8. Mirz 2016

Orthopidische Gelenkimplantate: Konkrete Lokalisation
bei Kodierung beriicksichtigen

Bei orthopadischen Gelenkimplantaten mit dem Code
Z96.6- kann neuerdings codiert werden, wo sich das Implan-
tat befindet. Der Diagnosecode Z96.6 ,Vorhandensein von
orthopddischen Gelenkimplantaten* wurde um eine fiinfte
Stelle ergdnzt: Das Vorhandensein einer Gelenkprothese
wird seit Jahresbeginn mit dem Code Z96.60 (Schulter),
Z96.64 (Hufte) beziehungsweise Z96.65 (Knie) codiert.

Wegen dieser bundesweit geltenden Anderung haben
KBV und GKV-Spitzenverband ihre Vereinbarung Uber
Praxisbesonderheiten im Heilmittelbereich rickwirkend
zum 1. Januar 2016 angepasst. Wir konnten uns mit den
Kassenverbinden vor Ort auf eine Anderung der Liste fiir
Baden-Wirttemberg verstandigen.

Verordnungen, die noch nach dem Stand 2015 mit
Z96.6 bzw. Z96.88 ausgestellt wurden, gelten im Rahmen
von Wirtschaftlichkeitsprifungen nach § 106 SGB V trotz-
dem weiterhin als Praxisbesonderheit. Zum zweiten
Quartal 2016 werden die getroffenen Anderungen in die
Verordnungssoftware eingebunden.

7. Marz 2016

AU-Bescheinigung: Arzte diirfen jetzt bis zu drei Tage
riickdatieren

Vertragsirzte durfen den Beginn einer Arbeitsunfahig-
keit in Ausnahmefdllen bis zu drei Tage riickdatieren. Bislang
waren zwei Tage vorgesehen. Die Arbeitsunfahigkeits-Richt-
linie (AU-Richtlinie) des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) sah bisher vor, dass Vertragsdrzte den Beginn einer
Arbeitsunfahigkeit zwei Tage rickdatieren durfen.



Um zu gewdhrleisten, dass eine Arbeitsunfahigkeit auch
fir den Zeitraum einer Notfallversorgung (rlckwirkend)
bescheinigt werden kann — zum Beispiel fir das Wochen-
ende — war eine Anpassung der Richtlinie erforderlich.
Daraufhin wurde der Zeitraum ausgedehnt. Ab dem 4.
Marz 2016 ist es nunmehr maoglich, dass der Vertragsarzt
den Beginn der Arbeitsunfahigkeit drei Tage rlckdatieren
darf.

Der G-BA hatte die AU-Richtlinie am 17. Dezember
2015 gedndert. Der Beschluss wurde vom Bundes-
ministerium fir Gesundheit geprift und nicht beanstandet.
Der Beschluss wurde am 3. Marz im Bundesanzeiger
verdffentlicht. Ab dem 4. Marz gilt die neue Frist fUr die
Rickdatierung.

=> Eine aktuelle Broschire zur Arbeitsunfahigkeit finden
Sie hier: www.kvbawue.de » Presse » Publikationen »
Broschiren

KVBW  Verordnungsforum 38  April 2016

SERVICE

Fortbildungs-
veranstaltung

»Chronische Wunden: Modernes Wundmanage-
ment und Verordnung von Verbandmitteln®

Ein weiteres Thema, das wir im Rahmen des neuen
Beratungskonzeptes der KV Baden-Wirttemberg lhnen als
Arzten vorstellen wollen, ist das rationale Wundmanage-
ment. Dazu bieten wir Ihnen zwei spannende Vortrdge in
Freiburg und Mannheim an.

8. Juni 2016, Bezirksdirektion Freiburg, 16:00-19:00 Uhr
6. Juli 2016, Regionalbiiro Mannheim, 16:00-19:00 Uhr

Dr. Wolf-Rudiger Klare, leitender Internist des Diabe-
teszentrums in Radolfzell, wird lhnen die Grundzige einer
rationalen Wundbehandlung praxisnah und priagnant vor-
stellen. Im Anschluss daran stellen Ihnen die Mitarbeiter des
Verordnungsmanagements die Verordnung der Wundaufla-
gen zulasten der GKV sowie der notwendigen Reinigungslo-
sungen und weiterer Hilfsmittel vor und erldutern, was Sie
als Arzt hierbei beachten sollten. Auch die Kostentranspa-
renz bei Verbandmitteln ist Thema des Abends.

Die Veranstaltung im Rahmen unseres Beratungskonzeptes
ist kostenfrei. Eine Anmeldung ist erwiinscht.

Bei Interesse kdnnen Sie sich bei der Management Akademie
der KVBW (MAK) anmelden.

www.mak-bw.de
Telefon 0711 7875-3535

Fax 0711 7875-48-3888
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ACE
ACCP
AkdA
ALS
AM-RL
aPTT
ARB
ASS
AT-1
ATL
AU
BfArM
BMI
CIMT
COPM
CP
CRPS
DGNR
EB
EMA
EU
GAS
GB
G-BA
GKV
HIT
HIV
ICF

IPK

LL
MDK
MDRD

Glossar der Abkiirzungen

angiotensin-converting enzyme

American College of Chest Physicians
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
amyotrophe Lateralsklerose
Arzneimittel-Richtlinie

aktivierte partielle Thromboplastinzeit
Angiotensinrezeptor-Blocker
Acetylsalicylsdure

Angiotensin 1

Aktivitdten des tdglichen Lebens
Arbeitsunfahigkeit

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Body-Mass-Index

Constraint-Induced Movement Therapy
Canadian Occupational Performance Measure
chronische Polyarthritis

komplexes regionales Schmerzsyndrom
Deutsche Gesellschaft fir Neurorehabilitation
Einzelbehandlung

European Medicines Agency

Europdische Union

Goal Attainment Scale

Gruppenbehandlung

Gemeinsamer Bundesausschuss

gesetzliche Krankenversicherung
Heparin-induzierte Thrombozytopenie

human immunodeficiency virus

Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit
intermittierende pneumatische Kompression
Leitlinie

Medizinischer Dienst der Krankenversicherung
Modification of Diet in Renal Disease
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MS
MTPS
NMH

NOAK
NNV
OoTC

PAI

PEI

PTT
RRR
SCIT
SGBV
SGLT-2
SHT
SI-RL
SLIT
SRD
SS

SSB
SSW
STIKO
TAFla
TAV
tPA
UAW
UFH
VKA
VTE
WAO
WHO
WS
ZNS

ARZNEIMITTEL

Glossar der Abkiirzungen

Multiple Sklerose

medizinische Thromboseprophylaxestrimpfe
niedermolekulares Heparin
nicht-Vitamin-K-abhangige orale Antikoagulantien
number needed to vaccinate

over the counter
Plasminogen-Aktivator-Inhibitor
Paul-Ehrlich-Institut

partielle Thromboplastinzeit
relative Risikoreduktion

subkutane Immuntherapie
Sozialgesetzbuch V
Sodium-glucose co-transporter 2
Schadel-Hirn-Trauma
Schutzimpfungs-Richtlinie
sublinguale Immuntherapie
sympathische Reflexdystrophie
Schwangerschaft
Sprechstundenbedarf
Schwangerschaftswoche

Standige Impfkommission
thrombin-activatable fibrinolysis inhibitor
Therapieallergene-Verordnung
Gewebeplasminaktivator
unerwiinschte Arzneimittelwirkung
unfraktioniertes Heparin
Vitamin-K-Antagonist

vendse Thromboembolie

World Allergy Organization

World Health Organization
Wirbelsdule

zentrales Nervensystem
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Dr. Richard Fux
Tanja Krummrein

Claudia Speier
Dr. Reinhild Trapp

Susanne Maurer
Martina Mildenberger
Ute Seene

Diana Siegle

Beate Bechtold
Stephanie Brosch
Andrea Damm
Bettina Kemmler
Aikje Lichtenberger
Simone Schanz
Heidrun Single
Brigitte Weiss

Katrin Oswald

Verordnungsmanagement
Ihre Ansprechpartner in der KVBW

Fragen zum Thema Einzelverordnungen

Verordnungsberatung Arzneimittel

0711 7875-3663

Verordnungsberatung Impfungen,
Heil- und Hilfsmittel, Sonstiges

0711 7875-3669

Sie erreichen uns auch per E-Mail:

verordnungsberatung@kvbawue.de

Fragen zum Thema Sprechstundenbedarf

0711 7875-3660

Sie erreichen uns auch per E-Mail:
sprechstundenbedarf@kvbawue.de

Fragen zu Verordnungsstatistiken

0711 7875-3114
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Uber die Zusendung von Leserbriefen freuen wir uns. Allerdings kénnen wir nicht
jeden Beitrag verdffentlichen und nehmen eventuell Kiirzungen vor. Fiir nament-
lich gekennzeichnete Artikel sind die Autoren verantwortlich. Sie stellen nicht
unbedingt die Meinung des Herausgebers dar. Begriffe wie "Arzt" und "Patient"
stehen immer sowohl fiir die mannliche als auch die weibliche Bezeichnung.
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