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Hinweis: Vier Symbole geben schnelle Orientierung uber die
Die Medizin und das Gesundheitswesen unterliegen einem fort- inhaltlichen Schwerpunkte der Texte:

wiahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben immer nur
dem Wissensstand zum Zeitpunkt der Drucklegung entsprechen
kénnen. Die angegebenen Informationen und Empfehlungen Wissenschaft und Pharmakologie
wurden von den Autoren und der Redaktion mit gréBtmaoglicher

Sorgfalt erarbeitet und gepriift.
¥l Zahlen — Daten — Fakten

Der Leser ist aufgefordert, sich Uber den aktuellen Stand
der Wissenschaft in Bezug auf die Thematik zu informieren,

Fachinformationen zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall g Wirtschaftliche Verordnung
einen Spezialisten zu konsultieren.

Uber die Anwendung auf den Einzelfall entscheidet der behan-
delnde Arzt eigenverantwortlich.

E Richtlinien und Bestimmungen



Vorwort

Priifantrage und (k)ein Ende?

Die Arzte in BW versorgen ihre Patienten in der Regel
evidenzbasiert und wirtschaftlich. Das spiegelt sich in den
Zahlen, die uns die Prifungsstelle zur Wirtschaftlichkeits-
prifung fur das Jahr 2018 mitgeteilt hat. Das ist auch eine
Bestatigung fUr unsere neue Rechtwert-Systematik, die wir
im Jahr 2017 eingeflhrt haben.

Im Vergleich zu den Vorjahren werden erfreulich
wenige Verfahren zur statistischen Prifung und zur Pri-
fung des praxisindividuellen Richtwerts eingeleitet. Bis zum
November waren es rund 120 Antrdge — das sind unge-
fahr 80 % weniger als in der Vergangenheit. Es hat sich —
wie gehofft — bestitigt, dass die neue Richtwert-Systematik
dem spezifischen Versorgungsspektrum der einzelnen Praxis
Rechnung tragt. Fir Ihre eigene Praxis kdnnen Sie das jeder-
zeit in der vierteljdhrlichen ,,Frihinformation Arzneimittel”,
die Teil des Honorarbescheides ist, nachvollziehen.

Dennoch haben wir immer wieder mit Prifantrdgen
der Krankenkassen zu tun. In der Mehrheit der Fille sind
dies Einzelfallprifungen, die auf Antrag einer Krankenkasse
gestellt werden und die von der statistischen Prifung unab-
hingig sind. Meist beziehen sich die Einzelfallprifantrige auf
einzelne Verordnungen, das heif3t auf einzelne Patienten
oder Substanzen; also etwa wenn es um nicht verordnungs-
fahige Substanzen nach der Arzneimittel-Richtlinie geht.

Wir stehen im steten Austausch mit den Kranken-
kassen, um darauf hinzuarbeiten, dass auch diese Einzel-
fallprifantrage ,,das Mal3 des Notwendigen® nicht Uber-
schreiten. Wirtschaftlichkeitsprifung darf nicht zu
Unterversorgung aus Verschreibungsangst fihren.
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AuBlerdem nutzen wir unser Verordnungsforum, um
Sie immer wieder auf die Mdoglichkeit solcher Einzelfall-
prufantrage hinzuweisen. In diesem Heft widmet sich unsere
Rubrik ,,Priifticker” den Umstimmungsmitteln und Immun-
stimulantien zur Starkung der Abwehrkriéfte. Sie finden den
Beitrag auf Seite 14. Aul3erdem erkldren wir lhnen ab Seite
18 den Unterschied zwischen ein- und zweizlgigen Verfah-
ren bei Einzelfallprifungen.

Wir hoffen, wir kdnnen Sie damit in lhrer Praxisarbeit
gut unterstlitzen. Wenn Sie weitere Fragen haben, dann
wenden Sie sich gern an unsere Berater, deren Kontaktda-
ten Sie auf Seite 34 finden. Oder schreiben Sie uns einfach
eine E-Mail: verordnungsforum@kvbawue.de

Herzlichst Ihr

L

Dr. Norbert Metke
Vorsitzender des Vorstands
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CGRP - ein neues Target fiir die

B Migranebehandlung

Seit der Zulassung von Erenumab (Aimovig®) im Jahr 2018 gibt
es eine Neuerung in der medikamentdsen Migrdneprophylaxe
bei Erwachsenen. Inzwischen stehen seit Friihjahr 2019 auch
die Wirkstoffe Galcanezumab (Emgality®) und Fremanezumab
(Ajovy®) zur Verfiigung. Néhere Details erfahren Sie im folgen-
den Artikel.

Was ist CGRP?

Calcitonin Gene-Related Peptide (CGRP) ist ein Neuro-
peptid, das zusammen mit seinem Rezeptor in zentralen und
auch peripheren Neuronen lokalisiert ist [1, 2]. CGRP beein-
flusst sowohl die neuronale Modulation von Schmerz als
auch die vaskuldre Aktivitdt. Die Wirkungen werden durch
seine Lokalisation in der dorsalen Wurzel und den Gang-
lien des Nervus trigeminus ermaoglicht; diese dualen Effekte
sprechen fir seine Rolle bei der Entstehung der Migrdne.
Seine Beteiligung bei den pathophysiologischen Prozessen,
die der Migrdne zugrunde liegen, fihrte zur Entwicklung
von bislang vier verschiedenen Antikérpern entweder gegen
den CGRP-Rezeptor (Erenumab) oder gegen CGRP selbst
(Galcanezumab, Fremanezumab, Eptinezumab) [3-5]. AuB3er-
dem befinden sich kleinmolekulare CGRP-Antagonisten, so
genannte ,,Gepants” (z. B. Rimegepant, Ubrogepant) in der
Entwicklung.

Ubersicht der CGRP-Antagonisten

= Monoklonale Antikérper (Biologicals, grof3e Mole-
kile, zur subkutanen Anwendung)

- gegen den CGRP-Rezeptor: Erenumab (Aimovig®)

- gegen CGRP selbst: Galcanezumab (Emgality®),
Fremanezumab (Ajovy®), Eptinezumab (letzteres
noch nicht zugelassen)

=, Gepants" (kleinmolekulare Wirkstoffe, zur per-
oralen Anwendung, Zulassung liegt noch nicht vor):
Rimegepant, Ubrogepant, Atogepant, Olcegepant,
Telcagepant

Was ist Erenumab?

Erenumab (Aimovig®) ist nach der Fachinformation [6]
angezeigt als Monotherapeutikum zur Migrianeprophylaxe
bei Erwachsenen mit mindestens vier Migrdnetagen pro
Monat. Erenumab ist der erste monoklonale Antikdrper
gegen den CGRP-Rezeptor.

Die wichtigsten klinischen Studien mit Erenumab sind
STRIVE [7], ARISE [8] und LIBERTY [9]. Eine Ubersicht der
wichtigsten Ergebnisse dieser Studien gibt die online zugédng-
liche Zeitschrift AVP [10].

Zum Zusatznutzen von Erenumab existiert ein
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom
2. Mai 2019 [11]. Die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) bietet dazu eine tibersichtliche Darstel-
lung [12] an. Je nach Teilpopulation ergaben sich unterschied-
liche Schlussfolgerungen zum Zusatznutzen (siehe Tabelle).
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Ergebnisse der friihen Nutzenbewertung von Erenumab nach Beschluss des G-BA

(gekiirzte Zusammenfassung von zwei Tabellen in [12]).

1. Unbehandelte Patienten sowie Patienten, die auf mindestens eine
prophylaktische Medikation nur unzureichend angesprochen oder diese
nicht vertragen haben oder fiir die diese nicht geeignet ist.

Metoprolol oder Propranolol oder
Flunarizin oder Topiramat oder Ami-
triptylin, jeweils unter Bericksichtigung
der Zulassung und der Vortherapie

Zusatznutzen nicht belegt

2. Patienten, die auf folgende Therapien (Wirkstoffklassen) nicht
ansprechen, diese nicht vertragen oder fur die diese nicht geeignet
sind: Metoprolol, Propranolol, Flunarizin, Topiramat, Amitriptylin*.

* Alle vier als zVT bestimmten Wirkstoffklassen fir Fragestellung 1
(Betablocker, Flunarizin, Topiramat oder Amitriptylin) missen in Erwa-
gung gezogen worden sein, bevor die Patienten der Fragestellung 2
unterfallen. Sowohl Valproinsdure als auch Clostridium-botulinum-Toxin
Typ A kommen nicht regelhaft fir alle Patienten in Frage.

Valproinsdure (entsprechend Anlage VI
AM-RL: wenn eine Behandlung mit
allen anderen dafiir zugelassenen
Arzneimitteln nicht erfolgreich war
oder kontraindiziert ist) oder
Clostridium-botulinum-Toxin Typ A
(entsprechend der Zulassung nur fir
die chronische Migrdne)

Zusatznutzen nicht belegt

3. Patienten, die auf keine der folgenden Therapien (Wirkstoffklassen)
ansprechen, diese nicht vertragen oder fiir die diese nicht geeignet
sind: Metoprolol, Propranolol, Flunarizin, Topiramat, Amitriptylin,
Valproinsdure (entsprechend Anlage VI AM-RL: wenn eine Behandlung
mit allen anderen dafiir zugelassenen Arzneimitteln nicht erfolgreich
war oder kontraindiziert ist) oder Clostridium-botulinum-Toxin Typ A
(entsprechend der Zulassung nur fiir die chronische Migrdne)

Best Supportive Care (BSC).

Als BSC wird die Therapie verstanden,
die eine bestmdgliche, patientenindivi-
duell optimierte, unterstiitzende
Behandlung zur Linderung von Symp-
tomen und Verbesserung der Lebens-
qualitdt gewahrleistet.

Anhaltspunkt fiir einen
betrachtlichen Zusatznutzen

Fur Patienten, die auf keine der erwédhnten Therapien
ansprachen (Nr. 3 in Tabelle), wird im G-BA-Beschluss auf
Grundlage der LIBERTY-Studie ein Anhaltspunkt fiir einen
betrdchtlichen Zusatznutzen attestiert [13]. Kein belegter
Zusatznutzen aufgrund fehlender Daten wird fur die Teil-
populationen 1 und 2 gesehen. Daher kommt eine Verord-
nung von Erenumab zulasten der GKV erst nach Versagen
oder bei Unvertraglichkeit der preisglinstigeren Behandlungs-
optionen in Frage.

Haufige Nebenwirkungen umfassen Lokalreaktionen an
der Injektionsstelle, Juckreiz, Muskelspasmen und Obstipa-
tion [6]. Manche Patienten entwickeln Antikérper gegen Ere-
numab. Weitgehend unbekannt ist bislang die Sicherheit bei
Langzeitanwendung [14, 15]. Der langfristige Nutzen oder
Schaden einer Blockierung des CGRP-Rezeptors durch Ere-
numab kann aus den vorhandenen Daten nicht abschlief3end
beurteilt werden [12].
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Welche weiteren CGRP-antagonistischen
Biologicals sind derzeit verfiigbar?

Bislang sind nach Erenumab zwei weitere monoklonale
Antikdrper zugelassen worden:

= Galcanezumab (Emgality®) ist seit 1. April 2019 auf dem
deutschen Markt verfugbar. Die frihe Nutzenbewertung
des G-BA erfolgte am 19. September 2019, sie entspricht
im Ergebnis der Nutzenbewertung von Erenumab und
liefert im Vergleich zu Best Supportive Care (BSC) einen
Anhaltspunkt flr einen betrdchtlichen Zusatznutzen bei
Patienten, bei denen die genannten Therapien unzweck-
maBig sind [16]. Die AkdA fasst die Studienergebnisse
(EVOLVE und REGAIN) zusammen [17].

= Fremanezumab (Ajovy®) ist seit 15. Mai 2019 auf dem
deutschen Markt verflgbar. Es liegen drei Phase-IlI-Stu-
dien [18-20] vor. Die AkdA fasst die Ergebnisse zusam-
men und berichtet, dass das IQWIG am 15. Mai 2019



mit der Bewertung des Zusatznutzens beauftragt wurde
[21]. Fur Anfang November 2019 wird der Beschluss
des G-BA erwartet [22]. Die AkdA hat eine Stellung-
nahme zur Nutzenbewertung abgegeben. Darin wird
unter anderem ausgefiihrt: ,,Seine prophylaktische
Wirksamkeit, die in den Zulassungsstudien gezeigt
wurde, ist lediglich als moderat einzustufen, dhnlich den
bisher verflgbaren Arzneimitteln zur Migraneprophy-
laxe und den zwei bereits verfiigbaren Antikérpern
Erenumab und Galcanezumab* [23].

Wie teuer sind CGRP-antagonistische
Biologicals?

Die Jahrestherapiekosten fiir Erenumab, Galcanezumab
und Fremanezumab liegen in den jeweiligen Standarddo-
sierungen bei ungefdahr 8.000 Euro (Lauer-Taxe, Stand:
1. Oktober 2019).

Solange noch kein Erstattungsbetrag feststeht, kann
insbesondere die Verordnung von Arzneimitteln ohne
Zusatznutzen oder in Teilpopulationen ohne Zusatznutzen
unwirtschaftlich sein, sofern das Arzneimittel teurer als die
zweckmaBige Vergleichstherapie (zVT) ist. Aber auch fir
Medikamente mit Zusatznutzen ist die Situation zu diesem
Zeitpunkt aufgrund ihrer gegebenenfalls hdheren Preise im
Verhiltnis zur Vergleichstherapie mitunter unklar [24].
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B Glukose-Selbstkontrollen bei Patienten

B mit Diabetes mellitus

Seit die Systeme zum kontinuierlichen Glukosemonitoring auf
dem Markt sind, hat sich die Behandlung vieler Patienten mit
Diabetes mellitus verdndert. Inwieweit die neuen Gerdte dazu
geeignet sind, die konventionellen Blutzuckerselbstkontrollen zu
ersetzen und welche Auswirkungen dies auf die Verordnung von
Blutzuckerteststreifen hat, diskutiert der folgende Artikel. Der
Text ist in Abstimmung mit den Landesverbdnden der Kranken-
kassen und dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
(MDK) entstanden.

CGM-Systeme als Leistung der GKV

Die Systeme zum kontinuierlichen Glukosemonito-
ring (CGM = continuous glucose monitoring) messen den
Glukosegehalt im interstitiellen Unterhautfettgewebe und
senden die gemessenen Werte an ein Empfangsgerdt (je
nach verwendetem System z. B. eigenes Device, Smart-
phone mit App, Insulinpumpe). Auf diesem werden die
Werte gespeichert und graphisch dargestellt, Trendpfeile zei-
gen die voraussichtliche Entwicklung des Glukoseverlaufs an.

Neben verschiedenen rtCGM-Systemen (real-time
continuous glucose monitoring), die kontinuierlich und in
Echtzeit Messwerte an ein Empfangsgerdt Ubermitteln, sind
aktuell zwei iscCGM-Systeme (isc = intermittent scanning)
in Deutschland verflgbar. Bei diesen, auch als FGM (flash
glucose monitoring) bezeichneten Systemen werden die
Werte ausschlie3lich wéhrend eines vom Patienten (oder
einer anderen Person) aktiv durchzufihrenden Scanvorgangs
an ein Empfangsgerat Ubertragen.

Aufgrund positiver Evidenz bei bestimmten Diabetes-
konstellationen, z. B. (ndchtlicher) Hypoglykdmieproblematik
oder -wahrnehmungsstérung, Notwendigkeit der HbAlc-
Verbesserung (,time in range") etc., definierte der Gemein-
same Bundesausschuss im Jahr 2016 die folgenden kumulativ
zu erfillenden Voraussetzungen fir die Kostenibernahme
der kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-
Time-Messgerdten (rtCGM) durch die GKV [1]:

= Vorliegen eines insulinpflichtigen Diabetes mellitus
= Notwendigkeit und Durchfihrung einer intensivierten
Insulintherapie (mit entsprechender Schulung)

= Fehlendes Erreichen der individuell zwischen Arzt und
Patient festgelegten Therapieziele — unter Beachtung der
jeweiligen Lebenssituation des Patienten

Spezifische Schulung des Patienten vor der ersten
Anwendung des Gerdtes

Festlegung und Dokumentation eines zwischen Arzt und
Patient festgelegten individuellen Therapieziels unter
Nutzung der rtCGM; im Therapieverlauf Dokumentation
der Zielerreichung

Zulassung des Gerétes/Systems als Medizinprodukt

Alarmfunktion bei Erreichen zu hoher bzw. zu niedriger
Glukosewerte

Moglichkeit zur Einstellung individueller Grenzwerte
(fur Alarmfunktion)
Sicherstellung datenschutzrechtlicher Vorgaben, insbe-

sondere Nutzung unter Ausschluss des Zugriffs Dritter
(insbesondere der Geratehersteller) auf die erhobenen
Daten

Besondere diabetologische oder endokrinologische
Qualifikation der Arzte

CGM-Schulung

Die Anleitung eines Diabetikers zur Handhabung
eines rtCGM-Messgerdtes wird seit dem 1. April 2019
Uber den EBM vergltet.

FUr die Anleitung der Patienten zur Handhabung der
Geridte wurden neue GebUhrenordnungspositionen
(GOP) in den EBM aufgenommen. Abrechnen kénnen
sie Hausdrzte und Internisten (GOP 03355 bzw.
13360) sowie Kinder- und Jugendmediziner (GOP
04590) jeweils mit besonderer Qualifikation. Die Ver-
gltung fr vollendete zehn Minuten betrdgt 7,58 Euro
(72 Punkte).

Insgesamt kann die Leistung bis zu zehnmal im Jahr
angesetzt werden, zum Beispiel fur die Schulung des
Patienten, sodass im Jahr bis zu 75,80 Euro vergltet
werden. Arzte kénnen die Anleitung des Patienten
auch teilweise an das Praxispersonal delegieren.
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Zu den Inhalten einer CGM-Schulung gehért z. B. der
korrekte Umgang mit dem jeweiligen System, Interpreta-
tion der Werte, Grafiken und Trendpfeile, Kenntnis der
Limitationen des Systems (z. B. Zulassung erst ab einem
bestimmten Lebensalter, Interferenzen mit Arzneimitteln
wie Paracetamol, Salicylsdure oder Vitamin C), Bedeutung
der (regelmaBigen und korrekten) Kalibrierung der rtCGM-
Systeme etc. [2, 3].

Neben verschiedenen rtCGM-Systemen wurde im
Juli 2019 auch das iscCGM-System FreeStyle Libre® 2
(verflgt jetzt im Gegensatz zu FreeStyle Libre® 1 auch
Uber optional einstellbare Alarmfunktion) in das Hilfsmit-
telverzeichnis und somit in den Leistungskatlog der GKV
aufgenommen, wobei in der Nomenklatur des Hilfsmit-
telverzeichnisses keine Unterscheidung zwischen rt- und isc-
CGM-Systemen erfolgt [4]. Zur Uberpriifung der korrekten
Indikationsstellung missen Verordnungen von CGM-Syste-
men sowohl bei der Erst- als auch bei der Folgeverordnung
den Krankenkassen zur Genehmigung vorgelegt werden.

Effekte der Anwendung von CGM-Systemen

= |In der Praxis erfolgt vor allem bei Kindern mit Typ-1-
Diabetes die Verordnung eines CGM-Systems unmittel-
bar nach der Erstdiagnose (oft zusammen mit einer
Insulinpumpe). Durch die Hypoglykdmie-Warnfunktion
kénnen die CGM-Systeme die Patienten bzw. deren
Angehorige entlasten und somit auch zur Reduktion der
Haufigkeit der Blutzuckerkontrollen beitragen.

= Die Verordnung von CGM-Systemen fir erwachsene
Patienten, die eine intensivierte Insulintherapie durch-
fuhren, stellt allenfalls die zweite Stufe der Glukose-
selbstkontrolle dar. Die klassische, kapillare Blutzucker-
selbstkontrolle (SMBG) muss vom Patienten beherrscht
werden, die erforderliche Ausristung (Lanzetten oder
Stechhilfe, Teststreifen, Messgerét) sollte der Betroffene
immer mit sich fUhren (,,Back-up").

= Reduktion der Anzahl der Blutzuckerselbstkontrollen
(SMBG) bei kontinuierlicher Verwendung von CGM-Sys-
temen. Die Mdglichkeit einer Reduktion oder gar eines
Verzichts auf Blutzuckerselbstkontrollen wird von vielen
Patienten als wichtiger Grund fur die Verwendung eines
CGM-Systems gesehen.
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= Analog zur Anzahl der Blutzuckerselbstkontrollen korre-
liert auch die Kontinuitat der Sensor-Nutzung bei Typ-1-
Diabetikern mit niedrigeren HbAlc-Werten [5-7].

Laut einer aktuellen Stellungnahme der Arbeitsgemein-
schaft Diabetes und Technologie (AGDT) der Deutschen
Diabetes-Gesellschaft (DDG) sind derzeit jedoch nur wenige
CGM-Gerdéte als Basis fur Therapieentscheidungen — insbe-
sondere fUr die Festlegung bzw. Berechnung von Insulindo-
sierungen — und somit als Ersatz fir konventionelle Blutzu-
ckerselbstkontrollen geeignet.

Dies liegt zum einen an der bei den meisten Gerdten
regelhaft notwendigen Kalibrierung anhand herk&mmlich
gemessener Blutzuckerwerte (in der Regel Erstkalibrierung
nach Sensorapplikation, dann [mindestens] alle 12 Stunden,
solange der Sensor verwendet wird), zum anderen an den
Empfehlungen der Hersteller; vor Therapieentscheidungen
(insbesondere vor Insulinapplikation) eine ,reguldre” Blutzu-
ckermessung durchzufiihren. Nach aktuellem Stand entfdllt
eine Kalibrierung lediglich beim Dexcom-G6®-Sensor sowie
den beiden Freestyle-Libre®-Systemen.

Therapieentscheidungen auf Basis der angezeigten
Sensorwerte ohne zusdtzliche Blutzuckerselbstkontrolle sind
laut Herstellerangaben bzw. AGDT-Stellungnahme bei den
Dexcom-G5®- sowie -G6®-Sensoren sowie den beiden
iscCGM-Systemen von Abbott (Freestyle Libre® 1 und 2)
maoglich [8-10].

Dennoch missen die Patienten auf mégliche Situationen
hingewiesen werden, in denen die konventionelle Messung
der Blutglukosewerte im Kapillarblut (SMBG) erforderlich
ist, z. B.

= wenn die verfligbaren CGM-Werte nicht zum
subjektiven Empfinden des Patienten passen,

= in Phasen stark schwankender Blutzuckerwerte,

= bei (wiederholter) Abweichung der Werte zwischen
Gewebe- und Blutzuckermessung.

In diesem Zusammenhang kritisiert die AGDT das Feh-
len international verbindlicher klinischer bzw. technischer
Standards, ,,um klare Rahmenbedingungen fiir eine sichere



Nutzung der Systeme zur Therapieanpassung zu gewahrleis-
ten”. [8] Die amerikanischen Gesundheitsbehérden haben
2018 immerhin Empfehlungen herausgegeben, aus denen
hervorgeht, welche Voraussetzungen CGM-Systeme erfil-
len sollten, um als ,integrated continuous glucose monito-
ring (ICGM) system" mit anderen therapeutischen Systemen
(z. B. Insulinpumpen) zu interagieren und Blutglukosemessun-
gen ersetzen zu kdnnen (,,replacement™) [11].

Haufigkeit von Blutzuckerselbstkontrollen

Therapeutischer Goldstandard bei Typ-1-Diabetes
mellitus ist die intensivierte Insulintherapie, zu der auch die
Behandlung mit einer Insulinpumpe (CSII) gehort. Die Ein-
fihrung neuer Insulinanaloga mit verdnderter Pharmakokine-
tik (z. B. langere Wirkdauer, héhere Insulinkonzentration je
Mengeneinheit) hat keine unmittelbare Auswirkung auf die
Anzahl der notwendigen Blutzuckerselbstkontrollen.

In den vergangenen Jahren kamen — insbesondere zur
Behandlung des Typ-2-Diabetes mellitus — Substanzen mit
neuartigen Wirkprinzipien (z. B. direkte oder indirekte
Verstarkung des Inkretin-Effekts, Hemmung der renalen
Glukoserlckresorption) auf den Markt. In der Monotherapie
haben diese Wirkstoffe quasi kein Risiko fir die Entwicklung
von Unterzuckerungen, in der Praxis erfolgt jedoch haufig
die Kombination mit weiteren Antidiabetika oder Insulin mit
daraus resultierendem Hypoglykdmierisiko.

De facto ergeben sich durch die Einfihrung neuer Anti-
diabetika keine grundsdtzlichen Verdanderungen im Diabetes-
selbstmanagement, aufgrund derer die Empfehlungen zur
wirtschaftlichen Verordnung von Blutzuckerteststreifen ange-
passt werden mussten.

Wirtschaftliche Verordnung von
Blutzuckerteststreifen

Mit zunehmender Verbreitung von CGM-System
(rtCGM und iscCGM) ist bei den Anwendern dieser Sys-
teme mit einer Reduktion der Anzahl der Blutzuckerselbst-
kontrollen (SMBG) zu rechnen.
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Die Vertragspartner in Baden-Wlrttemberg halten
daher — auch unter Bericksichtigung aktueller Entwicklun-
gen im Diabetesmanagement — an ihren Empfehlungen zur
wirtschaftlichen Verordnung von Blutzuckerteststreifen aus
2005 fest und betonen, dass Patienten, die Blutzuckerselbst-
kontrollen durchfihren oder CGM-Systeme anwenden,
gut geschult sein miUssen, um addquat auf die gemessenen
Glukosewerte reagieren zu kénnen [12].

Verordnung von Blutzuckerteststreifen bei verschiedenen Therapien

Wirtschaftliche

Therapie Verordnungsweise

400-500 Blutzuckerteststreifen/
Quartal

Intensivierte Insulintherapie (ICT)/
Insulinpumpentherapie (CSII)

100-200 Blutzuckerteststreifen/
Quartal;
Tagesprofil 1 x pro Woche

Konventionelle Insulintherapie

Typ-2-Diabetes,
nicht insulinpflichtig

Verordnungsausschluss gemaf3
Anlage lll zur Arzneimittel-
richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses.

Ausnahme: instabile Stoff-
wechsellage z. B. bei inter-
kurrenten Erkrankungen,
Ersteinstellung auf oder
Therapieumstellung bei oralen
Antidiabetika mit hohem Hypo-
glykdmierisiko.

Grundsatzlich je Behandlungs-
situation maximal bis zu 50 Test-
streifen.

50-250 Blutzuckerteststreifen/
Quartal

Gestationsdiabetes,
didtetisch eingestellt

700 Blutzuckerteststreifen/
Quartal

Gestationsdiabetes,
insulinpflichtig

Neben der Verordnung wirtschaftlicher Mengen sind
grundsdtzlich auch wirtschaftliche Teststreifen zu verordnen.
Hierbei ist auf die glinstigste der drei Preisgruppen oder auf
rabattierte Teststreifen zu achten.
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B HIV-Praexpositionsprophylaxe

B als Kassenleistung

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) hat
der Gesetzgeber beschlossen, dass Personen mit einem erhéh-
ten HIV-Infektionsrisiko ab dem vollendeten 16. Lebensjahr
Anspruch auf die préventive Gabe eines fiir die HIV-Prdexpositi-
onsprophylaxe (HIV-PrEP) zugelassenen Medikamentes haben.
Die Ansteckungsrate in Deutschland soll dadurch weiter gesenkt
werden. Die HIV-PrEP wurde daher zum 1. September 2019
als neue Leistung in den EBM aufgenommen [1].

Anspruch auf die neuen Leistungen und die Versorgung
mit entsprechenden Arzneimitteln haben folgende Personen
ab dem vollendeten 16. Lebensjahr:

= Minner, die Geschlechtsverkehr mit Mannern haben,
und Transgender-Personen, die angeben, analen
Geschlechtsverkehr ohne Kondome zu haben (innerhalb
der letzten 3 bis 6 Monate und/oder voraussichtlich in
den nidchsten Monaten) bzw. die innerhalb der letzten
12 Monate eine Geschlechtskrankheit hatten,

= Personen, bei deren HIV-positivem/positiver Partner/in
das HI-Virus in bestimmter Menge noch im Blut nach-
weisbar ist.

Ein individuell erhdhtes Ansteckungsrisiko kann auch
vorliegen bei:

= drogeninjizierenden Personen ohne Gebrauch steriler
Injektionsmaterialien sowie

= Personen, die mit jemandem Geschlechtsverkehr haben,
bei der oder dem eine nicht diagnostizierte HIV-Infek-
tion wahrscheinlich ist.

Diese Leistungen umfassen die drztliche Beratung, die
Verordnung von zur medikamentdsen Praexpositionspro-
phylaxe zugelassenen Arzneimitteln nach Ausschluss von
Kontraindikationen einer medikamentdsen Prdexpositions-
prophylaxe sowie die erforderlichen Untersuchungen vor
und wahrend der Anwendung. Grundlegend ist hier ein HIV-
Test, um sicherzugehen, dass die Person noch nicht mit dem
HI-Virus infiziert ist. Zusatzlich kann auch eine risikoadap-
tierte Untersuchung auf weitere Geschlechtskrankheiten wie
Syphilis (Lues), Gonorrhoe und/oder Chlamydien als Begleit-
diagnostik durchgefihrt werden.
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Eine unregelmafige Einnahme einer PrEP kann eine
HIV-Infektion beglnstigen. Daneben kann es bei unerkann-
ter HIV-Infektion unter der Einnahme der PrEP zu Resis-
tenzbildungen kommen, die eine nachfolgende HIV-Therapie
erschweren kénnen.

Die Leistungen dirfen Vertragsdrzte durchflhren, die
Uber eine Genehmigung der KVBW gemal3 der Qualitdtssi-
cherungsvereinbarung HIV/Aids verflgen. Zusétzlich kénnen
Vertragsdrzte der Fachgruppen Allgemeinmedizin, Innere
Medizin, Kinder- und Jugendmedizin, Frauenheilkunde und
Geburtshilfe, Urologie oder Haut- und Geschlechtskrank-
heiten eine Genehmigung zur HIV-PrEP erhalten, wenn sie
folgende Voraussetzungen erfillen:

= mindestens 16-stlindige Hospitation in einer ambulanten
oder stationdren Einrichtung zur medizinischen Betreu-
ung von HIV-/Aids-Patienten,

= Nachweis von fachlicher Kompetenz durch die Priasenz
bei der Behandlung von mindestens 15 Personen mit
HIV/Aids und/oder mit PrEP (im Rahmen der Berufsta-
tigkeit oder der oben genannten Hospitationen),

= Vorhandensein theoretischer Kenntnisse im Bereich
,HIV/Aids" und sexuell Ubertragbarer Infektionen durch
die Erlangung von acht Fortbildungspunkten innerhalb
eines Jahres vor Antragstellung. Hospitationen kénnen
hierbei nicht angerechnet werden.

CAVE!

Bitte beachten Sie, dass eine Verordnungsmdoglichkeit
von Arzneimitteln zur PrEP durch Vertragsdrzte ohne die
oben genannte Genehmigung ausdricklich ausgeschlossen
ist. FUr Vertretungs- oder Urlaubsfille sind demnach ent-
sprechende Vorkehrungen zu treffen.
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= Weitere Informationen zur Genehmigung:
www.kvbawue.de » Praxis » Qualitdtssicherung

» Genehmigungspflichtige Leistungen » HIV-Prdexpositions-
prophylaxe

Die Deutsche AIDS-Gesellschaft e. V. stellt Informationen
zur leitliniengerechten Durchfiihrung einer PrEP bereit:
https://daignet.de/site-content/hiv-therapie/
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B Einzelfallpriifungen bei Arzneimitteln

In unserer Rubrik ,,Priifticker” informieren wir iiber aktuelle
Einzelfallpriifantrdge der Krankenkassen. Wir analysieren ein-
zelne Beanstandungen und geben Ihnen wichtige Hinweise und
Hilfestellungen zur Verordnung. Aktuell widmen wir uns den
Priifantrdgen zu Umstimmungsmitteln und Immunstimulantien
zur Stdrkung der Abwehrkrdfte im Zusammenhang mit der
Arzneimittel-Richtlinie (Nummer 46 aus Anlage lll).

Umstimmungsmittel und Immunstimu-
lantien zur Stirkung der Abwehrkrifte

Hintergrund

Der Ausschluss der Verordnungsfahigkeit der Umstim-
mungsmittel und Immunstimulantien wurde schon aus der
alten Fassung der Arzneimittel-Richtlinie vom 31. August 1993
Ubernommen [2]. Er gilt fUr verschreibungspflichtige Arznei-
mittel wie beispielsweise Broncho-Vaxom®, Delimmun®,
Luivac® oder Uro-Vaxom®; bei nicht verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln wie Echinacin® Saft, Esberitox® oder
Symbioflor® 1 ist eine Verordnung auch fir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwick-
lungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich [1].

Ausnahmen zur Behandlung rezidivierender Infektio-
nen wurden nicht festgelegt, da beispielsweise fir Broncho-
Vaxom® durch wissenschaftliche Fachliteratur die Ausnahme
nicht belegt wurde und der Bezug auf die Fachinformation als
nicht ausreichend angesehen wurde [3].

=> Rechtsgrundlage: Nummer 46 in Anlage Ill der Arznei-
mittel-Richtlinie (AM-RL): Verordnungsausschluss verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie [1].

Zu den Umstimmungsmitteln und Immunstimulantien
zdhlen unter anderem folgende verschreibungspflichtigen
Arzneimittel:

Broncho-Vaxom® enthilt einen lyophilisierten Bakterien-
extrakt aus Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumo-
niae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae und ssp. ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes und sanguinis
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sowie Moraxella catarrhalis. Der Extrakt soll die lymphati-
schen Follikel in der Darmschleimhaut stimulieren, wodurch
es zu einer vermehrten lokalen Immunantwort im Bereich
der oberen und unteren Respirationsschleimhaut kommt.
Das Prédparat ist zur Behandlung rezidivierender Infektio-
nen der oberen und unteren Luftwege insbesondere infolge
chronischer Atemwegserkrankungen (z. B. Bronchitis, Sinu-
sitis) zugelassen [4].

Delimmun® enthilt Inosin und Dimepranol-4-acetami-
dobenzoat. Es verstarkt die korpereigenen Abwehrkréfte u.
a. durch Stimulierung der Makrophagenaktivitdt. Das Arznei-
mittel ist zur Immunstimulation bei Herpes-simplex-Infek-
tionen, subakuter sklerosierender Panenzephalitis (SSPE)
und Virusinfektionen bei immunsupprimierten Patienten
(Herpes-simplex-, Varicella-zoster-, Masern-, Zytomegalie-
und Epstein-Barr-Virusinfektionen) zugelassen [5].

Luivac® enthilt ein siebenfaches Bakterienautolysat und
stimuliert das gemeinsame schleimhautassoziierte Immunsys-
tem. Es ist zur Behandlung rezidivierender Infektionen der
Atemwege zugelassen [9].

Uro-Vaxom® enthilt lysierte immunaktive Fraktio-
nen aus ausgewdhlten Escherichia-coli-Stdmmen und ist zur
Behandlung rezidivierender und chronischer Harnwegs-
infektionen wie z. B. Zystitis, Pyelonephritis, Urethritis und
asymptomatische Bakteriurie zugelassen [13].

Zu den nicht verschreibungspflichtigen Umstimmungs-
mitteln und Immunstimulantien zdhlen beispielsweise fol-
gende Arzneimittel:

Echinacin® Saft enthilt getrockneten Presssaft aus fri-
schem, blihendem Purpursonnenhutkraut und ist zur unter-
stiitzenden Behandlung von wiederkehrenden (rezidivieren-
den) Infekten im Bereich der Atemwege zugelassen [6].

Esberitox® enthilt Trockenextrakt aus einer Mischung
von Farberhilsenwurzelstock, Purpursonnenhutwurzel,
Blassfarbener Sonnenhutwurzel, Lebensbaumspitzen und
-blittern. Der Wirkstoff von Esberitox® zeigt in unterschied-
lichen préklinischen Modellen eine Stimulierung des Immun-
systems an differierenden Angriffspunkten. Das Praparat ist
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zur unterstitzenden Therapie viraler Erkdltungskrankheiten
zugelassen [7].

Pro-Symbioflor® enthilt ein Bakterienlysat aus Zellen
von Enterococcus faecalis. Es ist zur Regulierung der korper-
eigenen Abwehrkréfte, und zur Anwendung bei gastrointes-
tinalen Stérungen und Colon irritabile zugelassen [10].

Symbioflor® 1 enthilt lebende Enterococcus-faecalis-
Bakterien. Es ist zur Verminderung der Rezidivrate bei wie-
derkehrenden Infektionen der oberen und unteren Atem-
wege, besonders bei Entziindungen der Nebenhdhlen und
der Bronchien, zugelassen. Experimentelle Untersuchungen
weisen auf immunmodulatorische Wirkungen und eine Stei-
gerung der Interferon- bzw. Interleukinsynthese hin [12].

Medizinische Begriindung im Einzelfall

Obwohl eine Verordnung in seltenen medizi-
nischen Einzelfdllen nach § 16 Absatz 5 der Arznei-
mittel-Richtlinie ausnahmsweise begrindet sein kann,
hat die Gemeinsame Prifungsstelle (GPS) in der
Vergangenheit keine Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Umstimmungsmitteln oder Immun-
Broncho-Vaxom®, Delimmun®,

stimulantien wie

Luivac® oder Uro-Vaxom® im Einzelfall anerkannt.

Bei der Verordnung eines Immunstimulans wie Uro-
Vaxom® zur Behandlung rezidivierender Harnwegsinfekte
mUsste beispielweise aus der Stellungnahme ersichtlich sein,
in welchem Ausmal3 der rezidivierende Harnwegsinfekt
vorlag. Da eine Antibiotikaprophylaxe zur Langzeitpraven-
tion empfohlen wird (siehe Infobox Leitlinie [14]), sollte
dokumentiert sein, welche Antibiotika zur Langzeitpra-
vention bei dem Patienten vor dem Immunstimulans zum
Einsatz kamen.

Daneben wurden auch Verordnungen von nicht ver-
schreibungspflichtigen Mittel wie Pro-Symbioflor®, Symbio-
flor® 1 oder Echinacin-Priparate, die auch fir Kinder bis zum
12. Lebensjahr unwirtschaftlich sind, in der Vergangenheit
nicht anerkannt, da in keinem Einzelfall Anhaltspunkte fir
eine medizinische Begriindung vorlagen.
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Gynatren® und StroVac® fallen nicht unter den Aus-
schluss der Nummer 46 der Anlage lll der Arzneimittel-
Richtlinie, da es sich um Impfstoffe handelt. Impfstoffe sind
allerdings nur dann zulasten der GKV verordnungsfahig,
wenn es sich um eine Schutzimpfung nach Anlage 1 der
Schutzimpfungs-Richtlinie handelt [17]. In dieser sind die
genannten Impfstoffe nicht gelistet, so dass eine Impfung mit
diesen Prdparaten keine Leistung der GKV darstellt. Eine
Verordnung im Ausnahmefall in seltenen medizinischen Fallen
ist fUr diese Prdparate nicht gegeben. Da es keine &ffentlich
empfohlenen Impfungen sind, existiert bei einem Impfscha-
den kein Anspruch auf eine Versorgung nach dem Bundes-
versorgungsgesetz.

Gynatren® enthilt inaktivierte Keime von acht spezi-
fizierten Lactobacillus-Stdimmen zu gleichen Anteilen. Die
Immunisierung mit den Lactobacillus-Stdimmen bewirkt eine
Stimulierung spezifischer und unspezifischer Immunprozesse
und ist zur Therapie der rezidivierenden unspezifischen bak-
teriellen Scheidenentziindung und Trichomoniasis zugelas-
sen. Es wird zur Grundimmunisierung verwendet. Eine Auf-
frischung (Boosterung) der Immunbehandlung sollte 6 bis
12 Monate nach der Grundimmunisierung erfolgen [8].

StroVac® enthilt inaktivierte Keime von Escherichia coli,
Morganella morganii, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae
und Enterococcus faecalis. Der Impfstoff ist zugelassen zur
Therapie und Prophylaxe rezidivierender Harnwegsinfekte
bakterieller Herkunft. Er wird zur Grundimmunisierung ver-
wendet, wobei eine Auffrischung der Impfung (Boosterung)
etwa 1 Jahr nach der Grundimmunisierung erfolgen sollte
[11]. Nach der S3-Leitlinie ist die aktuelle Datenlage fir eine
Impfung nicht aussagekriftig (siehe Infobox).

Einzelprifantrige von Krankenkassen zu Gynatren®
und StroVac® liegen vor, wobei die Gemeinsame Priifungs-
stelle hier keine Mdglichkeit hat, einen medizinisch begrin-
deten Einzelfall zu prifen. Der Anspruch auf Leistungen fur
Schutzimpfungen ist allein in der Schutzimpfungs-Richtlinie
geregelt [18].
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Langzeitpravention von rezidivierenden
Infekten

In einer aktuellen Metaanalyse wurden verschiedene
antibiotische Regime zur Pravention bei Frauen mit
rezidivierenden Harnwegsinfektionen verglichen.

Die Auswahl eines Antibiotikums zur Langzeitpraven-
tion sollte sich nach zuvor beim Patienten isolierten
Bakterienspezies und ihrer Empfindlichkeit sowie
patientenindividuellen Allergien richten [14].

In einer Metaanalyse wurden unterschiedliche nicht-
antibiotische Verfahren zur Reinfektionspravention bei
Harnwegsinfektionen verglichen. Dabei zeigte das
orale Immunstimulans Uro-Vaxom® zwar den besten
Effekt, dieser sollte jedoch durch weitere Studien
bestdtigt werden [13].

Das unspezifische Immunstimulans Esberitox® aus
Indigowurzel, Lebensbaum und Sonnenhut war bei
einer prospektiven, unverblindeten, randomisierten
Pilotstudie an jeweils 15 Patientinnen mit rezidivieren-
den Harnwegsinfektionen ebenbiirtig mit Nitrofuran-
toin. Bei geringer Fallzahl und unverblindetem Studien-
design kann jedoch keine Empfehlung ausgesprochen
werden [14].

Der Impfstoff StroVac® ist zur Langzeitpravention
rezidivierender Harnwegsinfektionen zugelassen. Nach
der aktuellen Datenlage ist eine hochwertige Aussage
zum Einsatz von StroVac® nicht verfligbar [14].

In den Leitlinien Husten wird eine Prophylaxe rezidi-
vierender Infekte mit beispielsweise Broncho-Vaxom®
nicht erwahnt [15, 16].

In klinischen Studien wurde mehr oder weniger zuver-
lassig die Wirksamkeit von pflanzlichen Wirkstoffen
wie beispielsweise Echinacin untersucht. Die insgesamt
unklare Beleglage sollte gemeinsam mit dem Potenzial
fUr insbesondere allergische Nebenwirkungen oder
Interaktionen Anlass fiir eine sehr zurlickhaltende
Verordnung sein [17].

16

= Seit 1. Juli 2012 sind die Software-Hersteller dazu
verpflichtet, Verordnungsausschllsse zum Beispiel nach
Anlage Il AM-RL im PVS zu hinterlegen. Bitte orientie-
ren Sie sich an diesen Hinweisen zur Verordnungsfahig-
keit [19]. Impfstoffe, die nach der Schutzimpfungs-Richt-
linie nicht verordnungsfédhig sind, missen nicht gesondert
gekennzeichnet werden

Fazit

= Umstimmungsmittel und Immunstimulantien sind
nach Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie grundsatz-
lich von der Verordnungsfahigkeit zulasten der GKV
ausgeschlossen. Einzelfallprifantrage liegen beispiels-
weise zu Broncho-Vaxom®, Delimmun®, Luivac®
oder Uro-Vaxom® vor.

= Apothekenpflichtige Umstimmungsmittel und Immun-
stimulantien sind auch fur Kinder bis zum 12. Lebens-
jahr unwirtschaftlich. Einzelpriifantrige fiir Esberitox®,
Echinacin® Saft, Pro-Symbioflor® oder Symbioflor® 1
liegen vor.

= |Impfstoffe, die nicht in die Schutzimpfungs-Richtlinie
aufgenommen wurden, sind grundsatzlich von der Ver-
ordnungsfahigkeit zulasten der GKV ausgeschlossen.
Einzelprifantrige zu Gynatren® oder StroVac®
liegen vor.

= Zur Behandlung beispielsweise der rezidivierenden
Harnwegsinfekte stehen Alternativen (wie die Lang-
zeitprdvention mit Antibiotika bei rezidivierenden
Harnwegsinfekten) zu oralen und parenteralen Immun-
stimulantien sowie pflanzlichen Arzneimitteln zur Ver-
figung, deren Nutzen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.
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B Einzelfallpriifantrage: Stellungnahme bei
einziigigen Verfahren nutzen

Einzelfallpriifungen, die Verordnungen fiir einzelne Versicherte
beziiglicher ihrer Wirtschaftlichkeit priifen, werden je nach
Sachverhalt als ein- oder zweiziigige Verfahren behandelt. Ein
wesentlicher Unterschied besteht darin, dass der Arzt allein
bei zweiziigigen Verfahren die Maglichkeit eines Widerspru-
ches hat; bei einziigigen Verfahren bleibt ihm nur der Weg der
Klage. Weitere Details erfahren Sie im folgenden Text, der in
Abstimmung mit den Landesverbdnden der Krankenkassen und
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK)
entstanden ist.

Ablauf einer Einzelfallpriifung

Die Krankenkassen und Krankenkassenverbiande sowie
die Kassendrztliche Vereinigung in Baden-Wirttemberg kén-
nen die Prifungsstelle beauftragen, Verordnungen fiir ein-
zelne Versicherte bezlglich der Wirtschaftlichkeit dieser
Verordnungen zu prifen. Dies kann Arznei-/Verbandmittel,
Heilmittel oder Hilfsmittel betreffen. Fir diese Antrige gilt
eine Ausschlussfrist von vier Jahren nach Ablauf des Quar-
tals, in das die betroffene Verordnung féllt. Fir Verordnun-
gen, die ab dem 2. Quartal 2019 ausgestellt wurden, gilt
gemall TSVG eine verklrzte Ausschlussfrist von zwei Jahren.
Darlber hinaus muss seit 2017 die Antragssumme je Quartal
und Arzt bei mindestens 50 € liegen.

Die Prufungsstelle informiert nach Eingang des Antrags
die betroffene Praxis Uber die Antragsstellung und den
Antragsinhalt und fordert sie zur Abgabe einer Stellung-
nahme auf. Das gilt sowohl bei ein- als auch bei zweizligi-
gen Verfahren. Gleichzeitig wird auch die KV als Verfah-
rensbeteiligte informiert. Der Vertragsarzt erhilt damit die
Moglichkeit, sich zu dem konkreten Einzelfall zu duf3ern und
seine Grinde fUr die Therapieentscheidung darzulegen [1].
Es empfiehlt sich, entsprechende Argumente durch Doku-
mentationen aus der Patientenakte zu stltzen.

Anhand der Stellungnahme muss die Entscheidung fir
die beanstandete Verordnung im konkreten Einzelfall dar-
gelegt werden kénnen. Dafiir muss die Begriindung fir die
Therapieentscheidung bereits zum Zeitpunkt der Verord-
nung genau in der Patientenakte dokumentiert sein.
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Unter Berlcksichtigung der drztlichen Stellungnahme
trifft die Prifungsstelle schlieBlich die Entscheidung Uber
die festzusetzende Mal3nahme und erldsst hierlber einen
Bescheid. Geht bei der Prifungsstelle keine Stellungnahme
ein, erfolgt die Entscheidung allein auf der Grundlage der
vorliegenden Unterlagen. Bitte beachten Sie: Eine Regelung
zur Beratung vor Regress bzw. Nachforderung gibt es bei
Einzelfallprifungen nicht!

Unterscheidung zwischen ein- und zweiziigigen
Verfahren

Einzelfille werden je nach Sachverhalt als ein- oder
zweizlgige Verfahren behandelt (siehe Abbildung). Bei
zweizlgigen Verfahren kann der Arzt grundsdtzlich gegen
die Entscheidung der Priifungsstelle Widerspruch bei der
zustdndigen Kammer des Beschwerdeausschusses einlegen.
lhm entstehen dadurch keine Kosten.

Im Gegensatz dazu gibt es bei einzligigen Verfahren
keine Moglichkeit des Widerspruchs. Gegen den Bescheid
der Prifungsstelle ist in diesen Féllen vielmehr nur der
direkte Weg einer Klage bei den Sozialgerichten mdoglich.
Die Klage ist im Falle des Unterliegens kostenpflichtig.
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Vorgehensweise bei einziigigen und zweiziigigen Priifverfahren; dem Bescheid geht jeweils die Stellungnahme des Arztes voraus.

Bescheid der Prifungsstelle im

einziigigen Verfahren
z. B.AM-RL-VerstoBe

Bescheid der Prifungsstelle im
zweiziigigen Verfahren
z. B. Off-Label-Use

Klage

l Widerspruch

Gemeinsamer Beschwerdeausschuss

l Klage

Sozialgericht

Zu den einziigigen Verfahren zdhlen eindeutige Ver-
stof3e gegen die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses. Hierzu gehoren beispielsweise Verstofle gegen
Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) (siehe ,,Prifti-
cker' im Verordnungsforum 49 und 50 [2, 3]), insbesondere

auch die seit dem 4. Quartal 2017 in Kraft getretene Prifung
von Amts wegen auf Einhaltung bestimmter Verordnungsaus-
schlisse nach dieser Anlage (siehe Infobox, zu Einzelheiten
siehe Verordnungsforum 42 [4]), oder die Prifung auf feh-
lende Genehmigung bei Cannabis-Rezepturen etc.

Arzneimittel-Richtlinienpriifung von Amts wegen

Seit dem vierten Quartal 2017 ist die Gemeinsame
Prifungsstelle dazu verpflichtet, die Einhaltung bestimm-
ter Bereiche der Arzneimittel-Richtlinie automatisch bei
allen Arzten zu priifen. Ein Krankenkassen-Antrag muss
hierfir nicht vorliegen (= Prifung von Amts wegen).

Fur diese Prifung wurden folgende sechs Nummern der

Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) als Prif-

gegenstdnde vereinbart [4]:

= Nr 6: Analgetika in fixer Kombination mit nicht
analgetischen Wirkstoffen

= Nr. 16: Orale Antihypotonika
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= Nr 18: Antiphlogistika/Antirheumatika in fixer Kombi-
nation mit anderen Wirkstoffen

= Nr 26/40: Externa zur Abschwellung bei Verletzungen
sowie bei rheumatischen Erkrankungen

= Nr. 31: Hustenmittel-Fixkombinationen

= Nr. 53: Dipyridamol in Kombination mit Acetylsalicyl-
saure

Die Arzneimittel-Richtlinie finden Sie auf:
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arzneimittel
» Arzneimittel-Richtlinie
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Als zweiziigig werden Versto3e behandelt, bei denen
sich die Frage der Unwirtschaftlichkeit nicht durch ein ein-
faches ,Ja"* oder ,Nein" entscheiden ldsst. So werden Prif-
inhalte wie Off-Label-Use (bei nicht-zulassungskonformer
Anwendung hinsichtlich Indikation/Therapiedauer/Dosie-
rung) zweizlgig behandelt. Auch Antrdge, die sich auf den
Sprechstundenbedarf beziehen (zum Beispiel wegen unwirt-
schaftlichem Bezugsweg), oder andere formale Verstoi3e im
Rahmen der Feststellung eines ,,sonstigen Schadens", wie
Verordnungen wiéhrend stationdrer Aufenthalte oder fur
bereits verstorbene Patienten, sind zweizligige Verfahren.
Ebenfalls hierunter fallen Verstd3e gegen das Gebot der per-
sonlichen Leistungserbringung.

Ob es sich bei dem Verfahren um ein ein- oder zweizi-
giges handelt, ergibt sich aus der Rechtsbehelfsbelehrung des
Prifbescheids. In dieser wird dargelegt, ob die Mdglichkeit
zur Klageerhebung besteht oder ob Widerspruch eingelegt
werden kann.

Wortlaut der Rechtsbehelfsbelehrung

Einziigiges Verfahren:

,Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats
nach Zustellung Klage beim Sozialgericht Stuttgart,
Theodor-Heuss-Stral3e 2, 70174 Stuttgart erhoben
werden."

Zweiziigiges Verfahren:

,Gegen diese Entscheidung kénnen die dadurch
beschwerten Beteiligten innerhalb eines Monats nach
Zustellung Widerspruch beim Gemeinsamen
Beschwerdeausschuss Baden-Wirttemberg erheben.”

= Um Sie bei diesem Thema zu unterstiitzen,
beschiftigt sich der ,Prifticker” im Verordnungsforum
beispielhaft mit moglichen Einzelfallprifungen bei
Arzneimitteln. Den aktuellen Fall lesen Sie auf Seite 14.
Im Verordnungsforum 49 finden Sie aul3erdem eine Liste
mit Arzneimitteln, zu denen es jeweils einen Prifungs-
grund gibt.
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Fazit

Einzlgige Verfahren sind gekennzeichnet durch den
Wegfall des Widerspruchsverfahrens. Nutzen Sie des-
halb die Moglichkeit fur eine aussagekréftige Stellung-
nahme im Prifverfahren!
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SPRECHSTUNDENBEDARF

B8 Anderungen im Sprechstundenbedarf

Hier stellen wir lhnen Anderungen und Ergdnzungen der  Folgende Erginzungen traten riickwirkend zum 1. Juli bzw. zum
Anlage 1 (Positivliste) der Sprechstundenbedarfsvereinbarung 1. Oktober 2019 in Kraft. Anderungen beziiglich Verordnungs-

zur Verfiigung. einschrdnkungen treten erst mit Bekanntgabe der Anderungen
in Kraft.
Antiallergika Bamipin extern neu aufgenommener Wirkstoff 01.07.2019

nur im Zusammenhang mit Pricktest

Chiorphenoxarmin extern gestrichener Wirkstoff 01.10.2019
Antibiotika Ciprofloxacin parenteral neue Anmerkung: 01.10.2019
oral nur in besonderen Féllen
Antiemetika/Antivertiginosa Domperidon oral gedanderte Anmerkung: 01.10.2019
statt MCP bei Parkinsonpatienten und jugendlichen
Patienten
Dermatika Bamipin extern neu aufgenommener Wirkstoff 01.07.2019

nur im Zusammenhang mit Pricktest
Ehtorphenoxamin extern gestrichener Wirkstoff 01.07.2019

Diagnostika Glucose-Monohydrat ~ oral geanderte Anmerkung: 01.10.2019
nur fur Glucoseprobetrunk, auch als Rezeptur-
substanz (nur Pulver, 55 g Glucose-Monohydrat
entsprechen 50 g wasserfreier Glucose);
keine als Lebensmittel deklarierten Produkte

Kirschnerdrahte neue Anmerkung: 01.10.2019
nur Standardprodukte, keine Sonderanfertigung
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B SSB: Kurz notiert

Wirkstoffkombination Dexamethason und
Lidocain als SSB nicht moglich

Die Verordnung der Wirkstoffkombination Dexametha-
son und Lidocain (Bsp.: Supertendin® 5 und Supertendin®
10) auf Sprechstundenbedarf (SSB) ist nicht moglich. Die
gesetzlichen Krankenkassen in Baden-Wirttemberg berufen
sich auf die bestehende Anlage 1 der SpBV als abschlie3ende
Positivliste, in der diese Wirkstoffkombination nicht explizit
aufgefihrt wird, sodass keine Verordnungsfihigkeit auf SSB
besteht. Supertendin®-Ampullen mit der Wirkstoffkombina-
tion Dexamethason und Lidocain in unterschiedlichen Kon-
zentrationen kénnen daher nicht als Sprechstundenbedarf
verordnet werden. Die Krankenkassen kiindigen ab 1. Okto-
ber 2019 strenge Kontrollen auf Einhaltung dieser Regelung
an und werden ab diesem Zeitpunkt die Fehlverordnungen
auf SSB-Rezept regressieren.
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Rezepturarzneimittel im Sprechstunden-
bedarf — die Qualitit muss stimmen!

In der Anlage 1 (Positivliste) der Sprechstundenbedarfs-
vereinbarung sind auch Rezepturarzneimittel gelistet. Diese
Rezepturen durfen im Sprechstundenbedarf verordnet wer-
den, wenn es keine entsprechenden Fertigarzneimittel gibt
oder das Rezepturarzneimittel wirtschaftlicher ist als das
Fertigarzneimittel.

Die in der Anlage 1 der Sprechstundenbedarfsverein-
barung aufgefiihrten Rezepturen sind bis auf wenige Ausnah-
men standardisierte Rezepturen aus dem DAC/NRF.

Der Deutsche Arzneimittel Codex/Neues Rezeptur-
Formularium ist das Standardwerk in der Pharmazie zur
pharmazeutischen Qualititssicherung von Rezepturarz-
neimitteln. Jede dort aufgeflhrte Rezeptur ist hinsichtlich
der Plausibilitdt der Zusammensetzung, der Stabilitdt und
der enthaltenen Wirkstoff- und Hilfsstoffkonzentrationen
geprift, ebenso die Methoden zum Erreichen der erforder-
lichen mikrobiellen Qualitat.

Zur Qualitatssicherung und optimalen Patientenversor-
gung sind im Rahmen des Sprechstundenbedarfs deshalb
grundsdtzlich Rezepturen aus dem DAC/NRF zu verordnen.



HILFSMITTEL

Kompressionstherapie zur Unterstiitzung des
B venosen Riickflusses und des Lymphabflusses

Odeme bei Stérungen des venésen Riickflusses, des Lymph-
abflusses und bei Immobilitdt fiihren meist zu Schweregefiihl und
Schmerzen in den Beinen. Die Gefahr steigt, dass Verletzungen
der Haut, z. B. durch Kratzeffekte oder Bagatelltraumen, schlech-
ter heilen. Diese Wunden konnen zu chronischen Ulzerationen
fiihren, die die Mobilitit und die Lebensqualitit des Patienten
erheblich beeintrdchtigen. Sie kénnen die Eintrittspforte fiir bak-
terielle Krankheitserreger darstellen, die eine Wundinfektion ver-
ursachen und eine stationdre Behandlung erfordern konnen. Im
Folgenden erhalten Sie wichtige Hinweise zur Kompressionsthera-
pie bei gestortem vendsem Riickfluss. Der Text ist in Abstimmung
mit den Landesverbdnden der Krankenkassen und dem Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung (MDK) entstanden.

Kompressionstherapie

Durch die Kompressionstherapie soll der Ausbildung von
Odemen vorgebeugt und der vendse Riickfluss und der Lymph-
abfluss unterstitzt werden [1]. Der Kompressionsverband soll
unmittelbar vor dem Aufstehen angelegt werden. Ist dies nicht
moglich, sollte der Patient vor der Anlage des Kompressions-
verbandes eine gewisse Zeit eine horizontale Stellung einneh-
men, sodass wieder eine Entstauung erreicht werden kann.

Fir die Anlage des Kompressionsverbandes werden
Kurzzugbinden verwendet. Diese bestehen aus wenig elasti-
schen Materialien, weswegen sie einen geringen Ruhedruck
aufweisen. Bei Muskelkontraktionen mit Zunahme des Volu-
mens im Bereich des Muskels steigt der Arbeitsdruck. Eine
Kompressionstherapie mit Kurzzugbinden verbessert den
vendsen Rickfluss, indem die Muskelgelenkpumpe durch
den Gegendruck von auf3en unterstiitzt wird. Der Einsatz
von Kurzzugbinden setzt somit eine ausreichende Mobilitdt
des Patienten voraus [2].

Ein Kompressionsverband zur Unterstiitzung des veno-

sen Rickflusses und des Lymphabflusses

= wird in der Regel nur tagsliber getragen, darf aber auch
nachts belassen werden,

= muss einige Tage lang bis zur Entstauung der Extremitat
tdglich neu angelegt werden; erst wenn eine Entstauung
der Extremitdt erreicht wurde, kdnnen mehrlagige Kom-
pressionsverbdnde bis zu sieben Tage belassen werden;
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= danach wird die Kompressionstherapie mit einem Kom-
pressionsstrumpf ab Klasse 1 fortgefihrt.

Die Fortflihrung der Kompressionstherapie mit einem
Kompressionsverband ist nur indiziert, wenn aus medizinischen
oder anatomischen Griinden die Therapie mit angepassten
medizinischen Kompressionsstrimpfen nicht moglich ist.

Verordnung zulasten der GKV

Kompressionsbinden sind Verbandstoffe und werden
formal wie Arzneimittel auf Muster-16-Kassenrezept auf
Namen des Patienten verordnet. lhre Verordnung 16st
je Verordnungspatient einen AT-Fall im AT 57 (sonstige
Wundbehandlung) aus. Bei Fachgruppen, die nicht dem
AT 57 zugeordnet sind, lduft diese Verordnung in den
AT ,Rest" (siehe Sonder-Verordnungsforum ,Neue
Wege in der Steuerung der Arzneimitteltherapie™).

Im Gegensatz dazu werden Kompressionsstrimpfe
(aller Kompressionsklassen) als Hilfsmittel auf Muster-
16-Kassenrezept mit Diagnoseangabe und ,,7*-Kenn-
zeichnung verordnet, diese unterliegen keiner Richt-
wertregelung,

Reisestriimpfe sind keine Hilfsmittel im Sinne der
gesetzlichen Krankenversicherung und daher nicht ver-
ordnungsfahig.

Weitere Informationen finden Sie auf: www.kvbawue.de
» Praxis » Verordnungen » Hilfsmittel » Dokumente:
Verordnungstipps Kompressionshilfsmittel

23



Der medizinische Kompressionsstrumpf

Der medizinische Kompressionsstrumpf (MKS) ist in der
Therapie phlebologischer und lymphologischer Erkrankungen
der Beine und Arme unverzichtbar. Die in den MKS eingear-
beiteten elastischen Fiden geben ihm komprimierende Eigen-
schaften, sodass er einen gleichmalBigen Druck auf die Extre-
mitdt austibt. MKS ab Kompressionsklasse 1 bewirken u. a. eine
= Reduktion des Venenqguerschnitts,
= Beschleunigung des vendsen und lymphatischen Rick-

stromes,
= Verbesserung der Venenklappenfunktion,
= Reduktion und Pravention des Extremitdtenddems [1].

Der MKS soll der giiltigen RAL-GZ 387 (2000) [3] ent-
sprechen (Tabelle 1). Die nach dieser Norm produzierten
MKS, die sogenannten Konfektions-, Serien- oder Norm-
strimpfe (im Folgenden Konfektionsstrimpfe genannt), wer-
den fUr das Bein mit und ohne Fulspitze in vier Ausfiihrungen
angeboten (Tabelle 2) [4].

Tabelle 1: Andriicke im Fesselbereich nach RAL-GZ 387 [3]

1 leicht 18-21
2 mittel 23-32
3 kriiftig 34-46
4 sehr kriftig 249

(RAL = Reichs-Ausschuss fiir Lieferbedingungen, GZ = Gutezeichen)
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Tabelle 2: Ausfiihrungen von medizinischen Kompressions-
striimpfen (MKS) als Konfektionsstriimpfe

Wadenstrumpf bis zur Tuberositas tibiae ~ A-D

Halbschenkelstrumpf bis zur Mitte des Ober- ~ A-F
schenkels

Schenkelstrumpf bis zur Leiste A-G

Strumpfhose bis zur Taille A-T

Alle Konfektionsstriimpfe haben eine definierte Lange.
Die Norm sieht fur jeden Strumpftyp drei verschiedene
Langen vor, damit kurze, normale und lange Beine versorgt
werden kdnnen [4].

Der Konfektionsstrumpf kann seine Wirkung nur bei
einer addquaten Passform entfalten. Daher sollen die zu
versorgenden Extremitdten in einem maoglichst ddemfreien
Zustand vermessen werden. Zur Bestimmung der korrekten
Grofe fuhrt ein Mitarbeiter der Apotheke oder des Sanitéts-
hauses sowohl die Messung des Beinumfanges an den ein-
zelnen Messpunkten (z. B. A = Umfang tUber dem VorfuB3,
B = Umfang tUber dem Knéchel, D = Umfang unter dem Khnie,
G = Umfang des Oberschenkels 5 cm unter dem Schritt) als
auch die Messung der Linge zwischen den einzelnen Mess-
punkten durch [4].

Bei den Konfektionsstrimpfen handelt es sich um rund-
gestrickte MKS ohne Naht. Bei den meisten vendsen Erkran-
kungen und homogener Beinform ist die Versorgung mit einem
rundgestrickten Konfektionsstrumpf ausreichend [5].



Konfektionsstrimpfe kdnnen bei Kompressionsklasse 1
fast immer und bei Kompressionsklasse 2 Uberwiegend ver-
ordnet werden. Indikationen fir Konfektionsstrimpfe (rund-
gestrickte MKS) sind
= Varikose,
= tiefe Beinvenenthrombose,
= Thrombophlebitis,
= chronisch-vendse Insuffizienz,
= postthrombotisches Syndrom,
= Schwangerschaftsédem [5].

Eine Verordnung muss folgende Angaben
enthalten:

= Kompressionsstrumpf"/,,Kompressionsstrumpfhose"
= Angabe der Hohe (siehe Tabelle 2)

= Angabe der Kompressionsklasse (gilt fiir Konfektions-
strumpf und MaBstrumpf gleichermal3en)

= Angabe ob , konfektioniert™ oder ,,nach Maf3*
(die Erfassung der Messpunkte erfolgt durch einen
Mitarbeiter der Apotheke oder des Sanitdtshauses)

Eine MaBanfertigung ist nur dann notwendig, wenn Kon-
fektionsstrimpfe aufgrund erheblicher Maf3abweichungen an
einem Messpunkt und/oder gréf3eren Malabweichungen an
mehreren Messpunkten nicht verordnet werden kénnen [1].

Bei relativ grofBen Umfangsanderungen an einer Extre-
mitdt oder konisch geformten Extremitdten sowie bei ver-
tieften Gewebefalten kommt in der Regel ein flachgestrickter
MKS zur Anwendung [1]. Dies kann bei Patienten mit schwe-
rer chronisch-vendser Insuffizienz, bei ausgepragten Lymph-
und Lipddemen sowie bei adipdsen Patienten indiziert sein.
Flachgestrickte MKS sollten immer als Mal3versorgung ange-
fertigt werden [4].

Indikationen fur maligefertigte MKS (flachgestrickte MKS
mit Naht) sind
= Lymphddem,
= Lipddem und seine Kombinationsformen,
= phlebostatische Odeme,
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= chronisch-vendse Insuffizienz mit Kaliberspriingen der
Extremitat,
= adipositasassoziierte Lymphddeme [5].

MKS sind hinsichtlich ihrer medizinischen Wirksamkeit,
d. h. ihrer Kompressionswirkung, fir eine Nutzungsdauer von
sechs Monaten vorgesehen [4]. Jedem Patienten sollten initial
zwei MKS verordnet werden, so dass der MKS regelmalig
gewechselt werden kann. Der MKS sollte tdglich gewaschen
werden, da Schweif3 und Schmutz das Material angreifen.
MKS sind in der Regel gut hautvertréglich. Bei Bedarf kann
zur Verbesserung der Vertraglichkeit ein Unterstrumpf ver-
ordnet werden.

Die Strumpfart und die Stdrke des erforderlichen
Andrucks (Tabelle 1), d. h. die Kompressionsklasse, sind
abhingig von der Diagnose, der Lokalisation der Abfluss-
stérung und dem klinischen Befund. Eine starre Zuordnung
einer Kompressionsklasse zu einer Diagnose ist nicht sinnvoll
[1]. Da die Kompressionstherapie eine hohe Compliance des
Patienten erfordert, sollte immer die niedrigste wirksame
Kompressionsklasse bevorzugt werden. Gegebenenfalls kann
auch eine Kombination von zwei Konfektionsstrimpfen der
Kompressionsklasse 1 verordnet werden, die dann Uberei-
nander getragen werden, wenn der Patient einen Konfekti-
onsstrumpf der Kompressionsklasse 2 nicht anziehen kann.

Absolute Kontraindikationen fir die Kompressionstherapie

sind

= fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
(wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5, Kno-
chelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck < 30 mmHg
oder tcpO, < 20 mmHg FuB3riicken). Bei Verwendung
unelastischer Materialien kann eine Kompressions-
versorgung noch bei einem Kndchelarteriendruck zwi-
schen 50 und 60 mmHg unter engmaschiger klinischer
Kontrolle versucht werden,

= dekompensierte Herzinsuffizienz (NYHA Il + V),

= septische Phlebitis,

= Phlegmasia coerulea dolens.
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Relative Kontraindikationen fur die Kompressionstherapie
sind

= ausgepragte ndssende Dermatosen,

= Unvertréglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial,

= schwere Sensibilitdtsstorung der Extremitdt,

fortgeschrittene periphere Neuropathie
(z. B. bei Diabetes mellitus),
= primar-chronische Polyarthritis [1].

Arztliche Verordnung hiuslicher Krankenpflege

Das An- und Ausziehen von Kompressionsstrimpfen
kann als Leistung der hduslichen Krankenpflege verord-
net werden, wenn die Indikation den aktuellen Leitlinien
der Deutschen Gesellschaft fur Phlebologie (DGP) zum
medizinischen Kompressionsstrumpf entspricht. Seit dem
5. April 2018 ist auch das An- und Ausziehen von drztlich
verordneten Kompressionsstrimpfen/-strumpfhosen der
Klasse 1 als Leistung der hduslichen Krankenpflege verord-
nungsfahig [6].
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WEITERE VERORDNUNGSGEBIETE

B Hausliche Krankenpflege — Hinweise zur

Verordnung

Mit der Verordnung hduslicher Krankenpflege wird die drztli-
che Behandlung unterstiitzt. Sie ist Bestandteil des drztlichen
Behandlungsplans. Die KBV hat ihre Servicereihe PraxisWissen
um eine Broschiire ,,Hdusliche Krankenpflege® erweitert. Die
neue Broschiire bietet ausfiihrliche Informationen und Hinweise
zu Verordnungen, die anhand von Praxisbeispielen veranschau-
licht werden. Im Folgenden fassen wir die wichtigsten Aspekte
zusammen. Die KBV-Broschiire liegt dem Versand dieses
Verordnungsforums bei.

Leistungen der hduslichen Krankenpflege

= Behandlungspflege: Maf3nahmen zur drztlichen Behand-
lung, die dazu dienen, Krankheiten zu heilen, ihre Ver-
schlimmerung zu verhiten oder Krankheitsbeschwerden
zu lindern und die Ublicherweise an Pflegefachkrifte dele-
giert werden kdnnen. Hierzu gehdren z. B. Medikamen-
tengabe, Blutzuckermessung, Kompressionsbehandlung.

= Grundpflege: Dazu zihlen die Grundverrichtungen des
taglichen Lebens wie Erndhrung und Kérperpflege.

= Hauswirtschaftliche Versorgung: Ma3nahmen, die zur
Aufrechterhaltung der grundlegenden Anforderungen
einer eigenstdndigen HaushaltsfUhrung allgemein not-
wendig sind. Das sind zum Beispiel Verrichtungen wie
Einkaufen und Reinigung der Wohnung.

Grundlage der Verordnung von hdauslicher Kran-
kenpflege ist die Hausliche-Krankenpflege-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (HKP-Richtlinie) mit dem
Verzeichnis der verordnungsfahigen Mal3nahmen (Leistungs-
verzeichnis als Anlage der Richtlinie, Abbildung 1). Wenn Sie
Leistungen verordnen wollen, die nicht bereits auf dem For-
mular aufgefihrt sind, so schreiben Sie diese in Worten oder
mit entsprechender Nummer aus dem Leistungsverzeichnis
auf. Bitte beachten Sie die Hinweise zur Verordnungsfahigkeit
und geben Sie Besonderheiten in dem Freitextfeld oder auf
einem Beiblatt zur Verordnung an.
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Ziele der hauslichen Krankenpflege

Die Sicherungspflege hilft bei der Durchfiihrung der
medizinischen Behandlung zu Hause. Sie soll das Ergebnis
der drztlichen Behandlung sichern.

Krankenhausvermeidungspflege verkirzt oder ersetzt
eine Krankenhausbehandlung. Sie ermdglicht, dass der Pati-
ent mdglichst lange in seiner hduslichen Umgebung verblei-
ben kann oder dass bei Krankenhausaufenthalt die Ruckkehr
in die hdusliche Umgebung frihzeitig erfolgen kann.

Seit dem 5. April 2018 ist die Unterstiitzungspflege
hinzugekommen. Sie soll bei schwerwiegenden Krankheiten
oder bei akuter Verschlimmerung einer Krankheit, insbeson-
dere nach einem Krankenhausaufenthalt oder nach ambulan-
ter Operation, die pflegerische und medizinische Versorgung
sicherstellen.

Wann besteht Anspruch auf hausliche
Krankenpflege?

Ein Anspruch auf hdusliche Krankenpflege besteht nur
dann, wenn der Patient selbst oder eine im Haushalt lebende
Person die Mal3nahmen nicht durchflhren kann. Ist dies nur
fur Teilbereiche moglich, ist eine Verordnung fur diese Teil-
bereiche nicht zuldssig.

Soweit bei dem Patienten keine Pflegebedirftigkeit mit
Pflegegrad 2, 3, 4 oder 5 im Sinne des SGB Xl vorliegt, kon-
nen bei akuter Verschlimmerung einer Krankheit, insbeson-
dere nach Krankenhausaufenthalt, nach ambulanter Opera-
tion oder nach einer ambulanten Krankenhausbehandlung
auch Leistungen zur Grundpflege und/oder hauswirtschaftli-
chen Versorgung verordnet werden.

Die Verordnung hauslicher Krankenpflege ist
genehmigungspflichtig

Die Verordnung von hduslicher Krankenpflege wird
auf Muster 12 ausgestellt. Die erste Seite wird vom behan-

delnden Arzt ausgefillt. Das Antragsformular auf Seite zwei
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wird vom Patienten und vom Pflegedienst ausgefillt und der
Krankenkasse zur Genehmigung vorgelegt. Die dritte und
vierte Seite sind Durchschldge fir die Arztpraxis und den
Pflegedienst.

Bitte beachten Sie: Unter den verordnungsrelevanten
Diagnosen missen unbedingt auch die Diagnosen angefihrt
werden, welche die verordnete Form (Behandlungspflege,
Grundpflege/hauswirtschaftliche Versorgung) begriinden.
Wird beispielsweise eine Kompressionsbehandlung verord-
net, muss die entsprechende Diagnose auf der Verordnung
eingetragen werden.

Die Verordnung muss der Krankenkasse spdtestens am
dritten Arbeitstag nach Ausstellung zur Genehmigung vor-
liegen (dies Ubernimmt meist der Pflegedienst).

Eine Erstverordnung darf fUr héchstens 14 Tage ausge-
stellt werden. Eine Folgeverordnung kann auch fiir einen lan-
geren Zeitraum (z. B. fUr ein halbes Jahr) ausgestellt werden.
Wichtig ist, dass die Verordnung innerhalb der letzten drei
Arbeitstage vor Ablauf des vorausgehenden Verordnungs-
zeitraums erfolgen muss.

Die Sicherstellung der Leistungserbringung von h&usli-
cher Krankenpflege beruht auf einem Zusammenwirken von
Vertragsarzt, Pflegedienst und Krankenkassen. Der Vertrags-
arzt Ubernimmt hierbei die Koordination. Muss zur Geneh-
migung der Verordnung eine Abkldrung erfolgen, wendet
sich die Krankenkasse an den Vertragsarzt.

Bis zur Entscheidung Uber die Genehmigung Ubernimmt
die Krankenkasse die Kosten der vom Pflegedienst bereits
erbrachten Leistungen.

= Wichtige Informationen zur Verordnung hiuslicher
Krankenpflege finden Sie hier:

www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen

» Sonstige Verordnungen
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SERVICE

Blankoformularbedruckung

Alle bundesweit einheitlichen vertragsdrztlichen Formulare und
Psychotherapieformulare der Vordruckvereinbarung kénnen auch
durch die Blankoformularbedruckung erstellt werden.

Das bedeutet, dass diese Formulare in der Praxis selbst
auf einem Blanko-Sicherheitspapier mit Laserdrucker ange-
fertigt werden. Dies gilt auch fir die Arbeitsunféhigkeits-
bescheinigung (Muster 1). Ausnahmen sind das Muster
16 (Arzneimittel- bzw. Hilfsmittelrezept) und BtM-Rezept
(Betdubungsmittelrezept).

Verordnungsvordrucke, die mit Blankoformularbe-
druckung erzeugt werden kénnen:

Muster 4 — Verordnung einer Krankenbef6rderung
Muster 8 — Sehhilfenverordnung

Muster 8A — Verordnung von vergréf3ernden Sehhilfen
Muster 12 — Verordnung hduslicher Krankenpflege
Muster 13 — Heilmittelverordnung (Maf3nahmen der
Physikalischen Therapie/Podologischen Therapie)

Muster 14 — Heilmittelverordnung

(Mafinahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie)
Muster 15 — Ohrenérztliche Verordnung einer Horhilfe
Muster 18 — Heilmittelverordnung

(Mafinahmen der Ergotherapie/Erndhrungstherapie)
Muster 56 — Verordnung fur Rehabilitationssport/
Funktionstraining

Muster 61 — Verordnung von medizinischer Rehabilitation
Muster 63 — Verordnung spezialisierter ambulanter Palliativ-
versorgung (SAPV)

Die Krankenkassen bevorzugen die mit Blankoformular-
bedruckung erzeugten Formulare, da sie Uber einen Barcode
verfligen, was die Weiterverarbeitung deutlich vereinfacht.

Mit der Blankoformularbedruckung entféllt die Vorhal-
tung diverser Formulare. Das Blanko-Sicherheitspapier in
DIN A4 und DIN A5 erhalten Sie kostenlos Uber den Kohl-
hammer-Verlag.
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=>» Néhere Informationen zur Blankoformularbedruckung
finden Sie auf unserer Homepage: www.kvbawue.de

» Praxis » Unternehmen Praxis » IT & Online-Dienste

» Blankoformularbedruckung
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Neues auf www.kvbawue.de

Um Sie iiber die wichtigsten Neuerungen zu unserer Homepage
auf dem Laufenden zu halten, geben wir lhnen hier einen aktu-
ellen Uberblick. Auf der Homepage finden Sie auch tagesaktuell
die neuesten Nachrichten iiber Verordnungen und Vereinbarungen
(siehe www.kvbawue.de » Praxis » Aktuelles).

Nachrichten
26. August 2019
Herpes zoster nach Impfung?

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) informiert in einer Drug Safety Mail ber mdgliche
unerwilinschte Wirkungen nach einer Gurtelrose-Impfung
mit dem Totimpfstoff Shingrix®. Der AkdA wurden Ver-
dachtsfélle von Herpes-zoster-Erkrankungen in engem zeitli-
chem Zusammenhang mit einer Shingrix®-Impfung gemeldet.
Auch liegen Berichte Uber ausgepragte Lokalreaktionen vor.
Betroffen sind Patienten sowohl mit als auch ohne Herpes
zoster in der Anamnese.

Um zu kldren, ob in den gemeldeten Fillen tatsdchlich
ein kausaler Zusammenhang zur Impfung besteht, bittet die
AkdA nun um Meldung von Verdachtsfillen, gegebenenfalls
auch an das zustdndige Gesundheitsamt.

Die Problematik ist nicht ganz unbekannt: Die Fachin-
formation zu Shingrix® weist bereits auf Lokalreaktionen bei
mehr als zwei Drittel der Studienteilnehmer hin. Auch eine
hohere Haufigkeit fur das Wiederauftreten eines Herpes
zoster nach einer Impfung ist dokumentiert. Eine Impfung bei
Personen mit Herpes zoster in der Anamnese sollte daher
individuell abgewogen werden.

= Meldung unerwinschter Arzneimittelwirkungen:

www.akdae.de » Arzneimittelsicherheit » Unerwinschte
Arzneimittelwirkung melden
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23. August 2019
Cannabis: Verordnung wird einfacher

Anderungen im Sozialgesetzbuch V (SGB V) erleichtern
kinftig die Verordnung von Cannabis. Nach einmal erfolgter
Genehmigung ist in folgenden Féllen kein erneuter Antrag
bei der Krankenkasse notwendig:
= Anpassung der Dosierung
= Wechsel zwischen verschiedenen Blitensorten
= Wechsel zwischen verschiedenen Extrakten in standar-

disierter Qualitat

Nach Krankenhausaufenthalt schnellere Entscheidung tiber
Antrag

Wurde eine Cannabis-Therapie im Rahmen eines sta-
tiondren Aufenthalts begonnen und soll diese im ambulan-
ten Bereich fortgefihrt werden, so muss die zustdndige
Krankenkasse nun innerhalb von drei Tagen ab Antrags-
eingang entscheiden. Diese verklrzte Frist galt bislang nur
fUr Patienten im Rahmen der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung (SAPV). Fir alle anderen Patienten gilt:
Die Krankenkasse muss einen Antrag innerhalb von drei
Wochen bearbeiten bzw. innerhalb von funf Wochen, wenn
eine gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen Dienstes
der Krankenversicherung (MDK) erforderlich ist.

So verordnen Sie Cannabis ohne finanzielles Risiko:

= Verordnen Sie nur dann Cannabis auf einem Kassen-
rezept, wenn eine Genehmigung der jeweiligen
Krankenkasse vorliegt. In der Vergangenheit kam es bei
Verordnungen ohne vorliegende Genehmigung bereits
zu Priifantragen.

= Auch bei erfolgter Genehmigung ist eine Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit der Verordnung nicht ausge-
schlossen. Cannabis steht in Baden-Wirttemberg auf
der Liste der exRW-Wirkstoffe und ist damit in der
statistischen Wirtschaftlichkeitspriifung nicht von
Bedeutung. Eine zielgerichtete, wirtschaftliche Wirk-
stoffauswahl und -menge ist dennoch erforderlich.


https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAW-Meldung/index.html
https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAW-Meldung/index.html

= Verordnungsforum 46 ,,Zu welchem Preis? Cannabis-
Verordnungen®: www.kvbawue.de » Presse » Publikatio-
nen » Verordnungsforum

Patientenflyer

Planen Patienten einen lingeren Auslandsaufenthalt,
stellt sich fUr viele auch die Frage nach der ausreichenden
Medikamentenversorgung. Dann sind ihre Arzte gefordert,
die erforderlichen Medikamente im Vorfeld zu verordnen.
Was es dabei zu beachten gilt, ist in dem Patientenflyer ,, Arz-
neiverordnungen flr lingere Auslandsaufenthalte” zusam-
mengefasst. Dieser liegt auf der Website zum Download
bereit — in deutscher sowie in sieben weiteren Sprachen.

Mit der Flyer-Serie ,Wissenswertes fur Patienten"
unterstitzt die KVBW die niedergelassenen Arzte dabei,
ihren Patienten die rechtlichen Grundlagen fir die Verord-
nungsweise von Arznei- und Heilmitteln ndherzubringen.
Auch Grinde fur Verordnungsausschlisse oder -einschran-
kungen werden fUr die Patienten aufbereitet und erldutert.

= www.kvbawue.de » Praxis » Patienteninformationen
» Arznei- und Heilmittelverordnungen
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SERVICE

Verordnungsleitfaden fiir neu Niedergelassene

Die Verordnung von Arznei- und Heilmitteln stellt
viele neu Niedergelassene vor Herausforderungen. Denn
bei der Verordnung im vertragsdrztlichen Bereich ist eini-
ges zu beachten. Um hier Unterstltzung zu leisten, stellt die
KVBW den ,Verordnungsleitfaden fir neu Niedergelassene”
zur Verflgung. Auch fiir Arzte, die bereits mehr Erfahrung
in der Niederlassung haben, ist das Dokument ein hilfreiches
Nachschlagewerk fir die Praxis.

= www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Verord-

nungen: was, wie, wie viel? » Dokumente ,Verordnungs-
leitfaden flr neu Niedergelassene"
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ABPI
AGDT
Aids
AkdA
AMNOG
AMR
AM-RL
AT

AVP
AWMF

BAnz
BSC
BtM

CGM

CGRP
Csli

DAC/NRF

DDG
DEGAM

DGP
DIN
DPV
EBM
exRW
FGM
G-BA
GKV
GPE
GPS
HbA1c
HIV
HKP
iICGM
ICT
IQWIG

iscCGM

Glossar der Abkiirzungen

ankle brachial pressure index
Arbeitsgemeinschaft Diabetes und Technologie
acquired immunodeficiency syndrome
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
Arzneimittel-Richtlinie (alte Abkirzung)
Arzneimittel-Richtlinie
Arzneimittel-Therapiebereich

Arzneiverordnung in der Praxis
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

Bundesanzeiger

best supportive care

Betdubungsmittel

continuous glucose monitoring

calcitonin gene-related peptide

continuous subcutaneous insulin infusion
(Insulinpumpentherapie)

Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-
Formularium

Deutsche Diabetes-Gesellschaft

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin

Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie

Deutsche Industrie-Norm
Diabetes-Patienten-Verlaufsdokumentation
Einheitlicher Bewertungsmafstab

auf3erhalb der Richtwerte

flash glucose monitoring

Gemeinsamer Bundesausschuss

gesetzliche Krankenversicherung

Gemeinsame Prifungseinrichtungen
Gemeinsame Prifungsstelle

Hamoglobin Alc

humanes Immunodefizienz-Virus

hausliche Krankenpflege

integrated continuous glucose monitoring
intensivierte konventionelle Insulintherapie
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

intermittent-scanning continuous glucose monitoring
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KBV
MAK
MDK
MKS
NYHA
PKV
PreP
PVS
RAL-GZ
rtCGM
SAPV
SGB
SMBG
SpBV
SSB
Ssp.
SSPE
™D
tcpO,
TSVG

VT

Kassendrztliche Bundesvereinigung
medizinisches adaptives Kompressionssystem
Medizinischer Dienst der Krankenversicherung
medizinischer Kompressionsstrumpf

New York Heart Association
phlebologischer Kompressionsverband
Praexpositionsprophylaxe
Praxisverwaltungssystem

Reichs-Ausschuss fir Lieferbedingungen — Gitezeichen
real-time continuous glucose monitoring
spezialisierte ambulante Palliativversorgung
Sozialgesetzbuch

self-monitoring of blood glucose
Sprechstundenbedarfsvereinbarung
Sprechstundenbedarf

subspecies

subakute sklerosierende Panenzephalitis
Typ-1-Diabetes mellitus

transkutane Sauerstoffpartialdruckmessung
Terminservice- und Versorgungsgesetz
zweckmalige Vergleichstherapie
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Fragen zu Einzelverordnungen

Arzneimittel

Impfungen, Heil- und Hilfsmittel, Sonstiges

Fragen zum Sprechstundenbedarf

Betreuung Priifverfahren

Fragen zu Verordnungsstatistiken

Verordnungsmanagement
Ihre Ansprechpartner in der KVBW

0711 7875-3663
verordnungsberatung@kvbawue.de

Dr. med. Richard Fux, Tanja Krummrein,
Dr. rer. nat. Franziska Leipoldt,

Laura Minninghoff, Claudia Speien,

Dr. rer. nat. Reinhild Trapp

0711 7875-3669
verordnungsberatung@kvbawue.de

Marion Béhm, Beate Klaiber,
Martina Mildenberger, Martina Rahner,
Diana Riedel, Melanie Rummel, Ute Seene

0711 7875-3660
sprechstundenbedarf@kvbawue.de

Giulia Barassi, Stephanie Brosch,

Andrea Damm, Bettina Kemmler,

Aikje Lichtenberger, Ulrike Meinzer-Haisch,
Simone Schanz, Heidrun Single,

Brigitte Weiss

0711 7875-3630
pruefverfahren@kvbawue.de

Kerstin Doncev, Loredana Panai,
Rita Wollschlager

0711 7875-3114

Katrin Oswald
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Tanja Peters

22.000

Uber die Zusendung von Leserbriefen freuen wir uns. Allerdings kénnen

wir nicht jeden Beitrag verdffentlichen und nehmen eventuell Kiirzungen vor.
Fur namentlich gekennzeichnete Artikel sind die Autoren verantwortlich.

Sie stellen nicht unbedingt die Meinung des Herausgebers dar.

Die Verwendung der mannlichen Form steht immer sowohl fur die mannliche
als auch die weibliche Bezeichnung. Die Mitglieder der KVBW umfassen die
Arzte, psychologischen Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeuten.
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