Update: Aut idem — der verantwortungsvolle

Umgang mit dem Kreuz

Ein generelles Setzen des Aut-idem-Kreuzes ist unwirtschaftlich
und wdre im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung kaum zu
rechtfertigen. Ein generelles Weglassen des Aut-idem-Kreuzes
kann allerdings in bestimmten Fdllen die Arzneimitteltherapie
gefdhrden. Der nachfolgende Text befasst sich mit dieser The-
matik und wurde in Abstimmung mit den Landesverbdnden der
Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst Baden-Wiirt-
temberg erstellt.

Rabattierte Arzneimittel sind durch das zum 1. April
2007 in Kraft getretene GKV-Wettbewerbsstdrkungsgesetz
vorrangig abzugeben: Die Apotheke muss diese Mal3gabe
umsetzen und ein verordnetes Arzneimittel grundsétzlich
durch ein wirkstoffgleiches Medikament austauschen, flr das
es einen Rabattvertrag zwischen der Krankenkasse und dem
pharmazeutischen Unternehmer gibt, sofern keine pharma-
zeutischen Bedenken bestehen. Ist eine vorrangige Abgabe
rabattbeglinstigter Arzneimittel nicht mdglich, muss die Apo-
theke eines der vier preisglnstigsten Fertigarzneimittel abge-
ben, wobei das abzugebende Arzneimittel nicht teurer als
das verordnete sein darf Das Austauschprdparat muss in
Wirkstédrke und Packungsgréf3e identisch und fir ein gleiches
Anwendungsgebiet zugelassen sein und eine vergleichbare
Darreichungsform besitzen. Der Arzt kann den Austausch
durch ein Kennzeichnen des Aut-idem-Feldes auf der Arz-
neimittelverordnung ausschlieBen. Im Bundesmantelvertrag
Arzte ist in der seit 1. Oktober 2017 giiltigen Fassung gere-
gelt, dass das Setzen des Aut-idem-Kreuzes nur aus medizi-
nisch-therapeutischen Griinden zuldssig ist [1].

Nach dem Bundesmantelvertrag ist die Genehmigung
einer Verordnung mit Aut-idem-Kreuz durch die Kranken-
kassen nicht moglich. Die Entscheidung Uber das Setzen
des Aut-idem-Kreuzes wird allein vom verordnenden Arzt
getroffen.

Wenn das Aut-idem-Kreuz nicht gesetzt wird, gibt die
Apotheke normalerweise ein wirkstoffgleiches rabattiertes
Arzneimittel (Original oder Generikum) ab. Die drztliche
Therapiehoheit wird durch den Austausch in der Apotheke
nicht eingeschrankt, da die Wahl des Wirkstoffes, der Wirk-
starke, der Darreichungsform und der verordneten Mengen
(gleiches Packungsgréf3enkennzeichen) beim Arzt verbleibt.
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Da die Hohe der Rabatte, welche zwischen pharma-
zeutischem Unternehmer und der Krankenkasse vereinbart
wurden, geheim und nicht in der Praxissoftware ersichtlich
sind, kann ein rabattbeglnstigtes Arzneimittel, welches in
der Regel als besonders wirtschaftlich anzusehen ist, den-
noch einen hoher ausgewiesenen Verkaufspreis tragen als
vergleichbare nicht-rabattierte Arzneimittel. Auch die Apo-
theke kennt die Rabatthéhe nicht.

In der Apotheke dirfen grundsatzlich nur gleiche oder
austauschbare Darreichungsformen abgegeben werden, die
in Teil A der Anlage VII Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) fest-
gelegt wurden [2]. Wirkstoffe, die in bestimmten Darrei-
chungsformen nicht durch ein wirkstoffgleiches Prdparat aus-
getauscht werden dirfen, finden sich in Teil B dieser Anlage
(Substitutionsausschlussliste).

Eine ,,maximale Quote" fir das Setzen des Kreuzes
existiert nicht. Allerdings sollte das Aut-idem-Kreuz im Sinne
einer wirtschaftlichen Verordnungsweise nur bei Vorliegen
medizinisch-therapeutischer Griinde gesetzt werden.

Das Aut-idem-Kreuz in der Praxis

In den folgenden beispielhaften Féllen kdnnen medizi-
nisch-therapeutische Griinde fir ein Aut-idem-Kreuz vor-
liegen:

1. Patienten-Compliance

Grundsétzlich kann eine schlechte Compliance des Pati-
enten Bertcksichtigung im Rahmen einer Priifung finden, sie
muss jedoch in jedem beanstandeten Verordnungseinzel-
fall medizinisch zu begriinden sein. Aus der vorzulegenden
Dokumentation sollte hervorgehen, dass ein gegebenenfalls
durchzufihrender Austausch des Praparates fur den Patien-
ten nicht zumutbar gewesen ist.

Der verordnende Arzt muss dabei unter Darlegung
seiner Zielsetzung einer sicheren Medikamenteneinnahme
eine Abwdgung aller in Frage kommenden, im Folgenden
beschriebenen Handlungsalternativen vornehmen und zumin-
dest stichwortartig nachvollziehbar dokumentieren. Daneben
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sind mdgliche Maf3nahmen zur Compliance-Verbesserung zu
dokumentieren; beispielsweise kann durch eine Patientenbe-
ratung die Wahrscheinlichkeit reduziert werden, dass Neben-
wirkungen auftreten (Nocebo-Effekt) oder dass ein unbe-
griindeter Wirksamkeitsverlust angenommen wird. Letztlich
muss er in jedem Einzelfall seine Entscheidung fir das Aut-
idem-Kreuz gut begriinden kénnen, da fir eine Anerkennung
im Prifungsfall hohe Anforderungen gestellt werden.

Bei Patienten, die mehrere Arzneimittel einnehmen
mussen, sollte im Hinblick auf die Therapiesicherheit der
bundeseinheitliche Medikationsplan (BMP) erstellt werden.
Dadurch kann sichergestellt werden, dass die Einnahme der
richtigen Arzneimittel zum richtigen Zeitpunkt in der richti-
gen Dosierung erfolgt.

Patienten, bei denen weder selbst, auch nach entspre-
chender Belehrung und Unterweisung, noch unter Einbin-
dung dritter Personen wie betreuende Angehdrige die rich-
tige Einnahme der Arzneimittel sichergestellt werden kann,
haben im Einzelfall Anspruch auf ambulante Betreuungsmaf3-
nahmen wie hausliche Krankenpflege. Die Einbindung eines
Pflegedienstes durch Verordnung héuslicher Krankenpflege
mit dem Ziel und Grund der Sicherstellung der Medikation
kann im Einzelfall begriindet sein.

2. Nachgewiesene Allergien oder Unvertraglich-
keiten gegeniiber Hilfsstoffen wie Lactose oder
Maisstdrke

Ein allgemeiner Hinweis auf Allergien oder Unvertrag-
lichkeiten des Patienten genigt fir eine Rechtfertigung des
Ausschlusses der Aut-idem-Substitution nicht. Das Vorliegen
entsprechender Allergien und Unvertraglichkeiten ist durch
Dokumentation durchgefihrter (Vor-)Therapien und die
Reaktionen jedes einzelnen Patienten auf dieselben zu bele-
gen. Dies gilt auch fur die angegebenen Unvertraglichkeiten
gegenUber Hilfsstoffen, wobei seitens der Prifungseinrichtun-
gen hohe Anforderungen an die Dokumentation in diesen
Einzelfdllen gestellt werden. Lactoseintoleranz sowie Maisstar-
keunvertraglichkeit sind abhdngig von der jeweils zugefihrten
Menge des Stoffes. In der Regel sind die Lactose- oder auch
Maisstarkemengen, die in Tabletten zur Herstellung als Hilfs-
stoff genutzt werden, gering. Bei Verdacht auf Unvertréglich-
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keiten sollten andere Ausldser, beispielsweise Grunderkran-
kungen wie Morbus Crohn, die durch chronisch-rezidivierende
schwere Durchfille gekennzeichnet sind, ausgeschlossen sein.

Zu beachten ist, dass viele Arzneimittel, z. B. Metformin,
schon wirkstoffbedingt zu gastrointestinalen Nebenwirkun-
gen fUhren kénnen.

3. Sicherstellung der Teilbarkeit
(siche Fachinformation)

Tabletten sollten, wenn maoglich, in der bendtigten
Dosierung verordnet werden, sodass ein Teilen nicht erfor-
derlich ist. Der Patient soll nicht aus Grinden der Kosten-
einsparung auf das Teilen von Tabletten verwiesen werden,
wenn die gewUlnschte niedrigere Dosierung als Fertig-
arzneimittel verflgbar ist.

Das Teilen einer Tablette ist nur in seltenen Féllen wie
bei Eindosierung einer Medikation medizinisch indiziert,
wenn ein Wirkstoff nicht in entsprechend niedriger Dosie-
rung im Handel ist. Dabei muss die Tablette gemdl3 Angaben
der Fachinformation in dosisgleiche Teile geteilt werden kdn-
nen und fUr die niedrigere Dosierung zugelassen sein. Das
teilbare Arzneimittel kann dann in medizinisch begriindeten
Einzelfdllen mit Aut-idem-Kreuz verordnet werden, wenn
hierdurch der ansonsten stattfindende Austausch gegen ein
nicht teilbares Arzneimittel verhindert wird. Dabei sollte
vorrangig ein rabattiertes oder alternativ ein preisglinstiges
Arzneimittel ausgewahlt werden.

4. Gewdhrleistung der Sondengingigkeit eines
Arzneimittels

Gemal Fachinformationen steht beispielsweise fur Pro-
tonenpumpeninhibitoren eine Vielzahl von Prdparaten zur
Verflgung, bei denen die Sondenapplikation zulassungskon-
form ist. Fir die genannten Wirkstoffe sind folgende Pripa-
rate Uber eine Magensonde applizierbar (Stand: Juni 2020):

= Omeprazol: Omep® MUT®

® mups, Esomep®, Esomeprazol

= Esomeprazol: Nexium
AbZ, Aristo, Basics, ct, Ethypharm, Heumann, ratio-

pharm und TAD
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= Lansoprazol: Agopton®, Lansoprazol AbZ, Hexal, ratio-
pharm und Lanso TAD

Das sondengidngige Arzneimittel kann mit Aut-idem-
Kreuz verordnet werden, wenn hierdurch der ansonsten
stattfindende Austausch gegen ein nicht sondengédngiges Arz-
neimittel verhindert wird. Auch hier sollte, wenn moglich, ein
rabattiertes oder alternativ ein preisglinstiges Arzneimittel
ausgewahlt werden [3].

5. Dosieraerosole und Pulverinhalatoren

Die nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Asthma weist
darauf hin, dass ein Wechsel des Inhalationssystems zwischen
Dosieraerosol und Pulverinhalator bei Fortfiihrung der medi-
kamentdsen Therapie vermieden werden soll, wenn der Pati-
ent gut mit dem bisherigen Inhalationssystem zurechtgekom-
men ist. Die Leitliniengruppe empfiehlt auch bei mehreren
inhalativ applizierbaren Wirkstoffen, Inhalationssysteme des
gleichen Typs zu verordnen, um das Risiko flr Verwechslun-
gen und Fehler in der Handhabung zu minimieren. So ist es
maoglich, die Handhabungskompetenz, das Selbstmanagement
sowie ggf. die Adhdrenz zu verbessern [5]. Obwohl Dosier-
aerosole und Pulverinhalatoren zur Gruppe der kritischen
Applikationssysteme gehdren und ein Wechsel des Sys-
tems die Gefahr einer falschen Handhabung mit den daraus
resultierenden Konsequenzen einer inaddquaten Therapie
birgt, liegt ein Substitutionsverbot seitens des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) nicht vor. Er fihrt in den tragen-
den Grinden hierzu aus, dass bei Inhalativa Unterschiede
in der Funktionalitdt und Handhabung der verschiedenen
Inhalationssysteme, individuelle patientenbezogene Aspekte
(wie beispielsweise Alter; physische oder geistige Einschran-
kungen) oder Formulierungscharakteristika zu beachten sind,
die eine individuelle Risikoabschdtzung erforderlich machen.
Die genannten Aspekte rechtfertigen jedoch nicht gene-
rell einen Ausschluss des Austausches, sondern kénnen nur
in jeweiligen Einzelfdllen das Setzen des Aut-idem-Kreuzes
begriinden [5].
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Sonderfall: Verordnungen von Wirkstoftfen
der Substitutionsausschlussliste

In der Anlage VII Teil B der AM-RL, der Substitutions-
ausschlussliste, finden sich bestimmte Wirkstoffe mit
zugehorigen Darreichungsformen, fir die in der Apo-
theke kein Austausch auf ein wirkstoffgleiches preis-
glinstigeres oder rabattiertes Arzneimittel vorgenom-
men werden darf, auch wenn vom verordnenden Arzt
kein Aut-idem-Kreuz gesetzt wurde. Ziel dieser Rege-
lung ist es, die Sicherheit der Arzneimitteltherapie zu
gewahrleisten, um hier medizinischen Problemen
durch einen Prdparateaustausch vorzubeugen. Das
betrifft unter anderem Darreichungsformen wie trans-
dermale Pflaster mit unterschiedlicher Applikations-
hochstdauer oder Tabletten mit unterschiedlicher tégli-
cher Applikationshdufigkeit, vor allem aber Wirkstoffe
mit geringer therapeutischer Breite aus der Gruppe
der Schilddrisenhormone, Herzglykoside, Antiepi-
leptika und Mittel zur Prophylaxe von Transplantat-
abstof3ungen.

Ein Substitutionsverbot fur transdermale Pflaster
wurde nur fir den Wirkstoff Buprenorphin festgelegt,
da hier der Austausch eines Pflasters mit einer Appli-
kationshochstdauer von bis zu 4 Tagen durch Pflaster
mit einer Applikationshdchstdauer von bis zu 3 Tagen
nicht durchgefiihrt werden darf. Bei anderen Opioiden
wie Morphin, Fentanyl, Tilidin und Tramadol sieht der
G-BA in den Fachinformationen keine Anhaltspunkte
dafir, dass geringfigige Anderungen der Dosis oder
Konzentration des Wirkstoffes zu klinisch relevanten
Verdnderungen in der angestrebten Wirkung oder zu
schwerwiegenden unerwinschten Wirkungen fiihren,
sodass ein genereller Substitutionsausschluss nicht
gerechtfertigt erscheint [4, 5].

Die Substitutionsausschlussliste als Teil B der Anlage VI
der Arzneimittel-Richtlinie des G-BA ist seit dem
10. Dezember 2014 giltig, wobei die letzte Ergdnzung
um acht Wirkstoffe zum 1. August 2016 in Kraft
getreten ist.
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6. Adrenalin-Autoinjektoren

Die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie (Update 2021) weist darauf hin, dass eine spe-
zielle Instruktion zur Handhabung erforderlich ist, da die
Prdparate sich hinsichtlich der Anwendung unterscheiden.
Zwar empfiehlt sie das Setzen des Aut-idem-Kreuzes, da
unterschiedliche Adrenalin-Autoinjektor-Modelle zur Verfu-
gung stehen, die in Dosis, Handhabung, Auslésemechanismus
und Nadelldnge variieren [6]. Der G-BA hat Adrenalin-Auto-
injektoren allerdings nicht in die Substitutionsausschlussliste,
Anlage VIl Teil B der AM-RL, aufgenommen. Er fUhrt in den
tragenden Grinden hierzu aus, dass es sich bei den Adrena-
lin-Autoinjektoren um Systeme handelt, die auf Basis ihrer
Zulassung so ausgestaltet sein missen, dass sie im Notfall ver-
ldsslich eingesetzt werden kénnen, falls erforderlich auch von
einer anderen Person. Anhand der Fachinformationen las-
sen sich nach Meinung des G-BA keine wesentlichen Unter-
schiede in der Anwendung feststellen, die eine Aufnahme
in die Substitutionsausschlussliste rechtfertigen wuirden.
Eine Schulung der Patienten generell zum korrekten Umgang
mit den Injektoren ist zwar unerldsslich, bestehende Anwen-
dungsprobleme kdnnen aber nicht per se durch eine Auf-
nahme in die Substitutionsausschlussliste vermieden werden,
sondern unter anderem Uber bessere, klar verstdndliche
Informationen zu den Produkten [5, 7].

7. Verordnung von Wirkstoffen der Anlage VI Teil
A im zuldssigen Off-Label-Use

In der Anlage VI Teil A der AM-RL finden sich Wirk-
stoffe, fir die der G-BA einen Off-Label-Use in bestimmten
Indikationen zugelassen hat und bei denen die dort genann-
ten Hersteller auch fir diesen Off-Label-Use die Haftung
Ubernehmen. Der verordnende Arzt setzt das Aut-idem-
Kreuz, um sicherzustellen, dass die Apotheke keinen Aus-
tausch auf ein Arzneimittel durchfihrt, dessen Hersteller
seine Haftung fur den Off-Label-Use nicht erklart hat.

Die medizinisch-therapeutischen Griinde fUr das Setzen
des Aut-idem-Kreuzes nach § 29 Absatz 2 Satz 2 BMV-A
sind hier durch die Angaben des G-BA in Anlage VI Teil A
prazisiert.
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Kontraindikation Aut-idem-Kreuz

In den folgenden Fillen ist das Setzen eines Aut-idem-
Kreuzes nicht gerechtfertigt:

1. Arzneimittel zur Parkinsontherapie

Arzneimittel bei Morbus Parkinson wurden nicht in die
Substitutionsausschlussliste vom G-BA aufgenommen, da die
Kriterien zur Aufnahme (z. B. Arzneimittel mit geringer thera-
peutischer Breite) nicht als erflllt angesehen wurden. Gleich-
zeitig durfen laut Anlage VII Teil A AM-RL nur beim Decar-
boxylase-Hemmer Benserazid in Kombination mit Levodopa
Tabletten gegen Hartkapseln ausgetauscht werden, ein Aus-
tausch zu Retard-Prdparaten ist dagegen nicht erlaubt.

Ausnahme: Das Setzen des Aut-idem-Kreuzes ist aller-
dings zwingend notwendig, wenn aus medizinisch-therapeu-
tischen Griinden wie beispielsweise Schluckbeschwerden des
Patienten eine Formulierung der Tablette zur Herstellung
einer Suspension notwendig ist.

Fir alle anderen Wirkstoffe und Wirkstoffkombinatio-
nen zur Parkinsontherapie ist ein Austausch zwischen unter-
schiedlichen Darreichungsformen nicht erlaubt, insbesondere
nicht zwischen schnell freisetzenden und retardierten Dar-
reichungsformen. Das Setzen eines Aut-idem-Kreuzes ist
daher nicht notwendig, um die Abgabe einer falschen Dar-
reichungsform zu vermeiden.

2. Wunscharzneimittel des Patienten

Durch Inanspruchnahme der Mehrkostenregelung kon-
nen Patienten, auch ohne Aut-idem-Kreuz, in der Apotheke
ihr Arzneimittel vom bevorzugten Hersteller erhalten.

Der Patient bezahlt zundchst den kompletten Preis
seines Wunscharzneimittels. Anschlieend reicht er eine
Rezeptkopie bei seiner Krankenkasse zur Erstattung ein.
Diese zieht allerdings Kosten fUr entgangene Rabatte und
Verwaltungsaufwand vom zu erstattenden Betrag ab [8].

13



3. Lieferengpdsse von Arzneimitteln

Seit Juli 2019 muss die Apotheke zwischen den vier
glinstigsten Praparaten wahlen, wenn der Arzt das Aut-
idem-Kdastchen frei ldsst und kein Rabattprdparat lieferbar ist.
Zusatzlich definiert der Arzt durch seine Verordnung einen
Maximalpreis. Bei einer Uberschreitung dieses Preisankers
aus zuldssigen Grinden ist keine Ricksprache zwischen Arzt
und Apotheke nétig, wenn beispielsweise der Apotheker ein
Rezept aufgrund von Lieferengpéassen anders nicht beliefern
kann. Der Apotheker kann durch Angabe einer Sonder-
PZN den Austausch selbst vornehmen, das Setzen eines
Aut-idem-Kreuzes aufgrund von Lieferengpédssen darf daher
nicht verlangt werden.

Nachforderungen bei unbegriindetem Setzen
des Aut-idem-Kreuzes

Zurzeit stellen Krankenkassen Prifantrage bei Arzten,
die bei Arzneimittelverordnungen vergleichsweise hdufig ein
Aut-idem-Kreuz setzen, teilweise jedoch auch in Einzelfdl-
len, wenn ein Austausch gegen ein rabattiertes Arzneimit-
tel ohne erkennbaren medizinischen Grund ausgeschlossen
wird.

Wenn der Arzt gegenitiber den Gemeinsamen Prifungs-
einrichtungen Baden-Wrttemberg nicht begrinden kann,
dass das Aut-idem-Kreuz im jeweiligen Einzelfall aus medizi-
nisch-therapeutischen Griinden gesetzt wurde, kénnen diese
eine Nachforderung festsetzen, da der Krankenkasse, die
einen Rabattvertrag fur ein anderes wirkstoffgleiches Arznei-
mittel abgeschlossen hat, ein Schaden entstanden ist.

=>» [Eine Patienteninformation zum Thema ,,aut idem" fin-

den Sie hier: www.kvbawue.de » Praxis » Patienteninfor-
mationen » Arznei- und Heilmittelpatientenflyer
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Einzelfallpriifungen bei "aut idem"

Bei der oben genannten Form von Einzelfallprifungen
auf Antrag der Krankenkasse greifen weder die Rege-
lung zum , Welpenschutz" noch die Beratungsvorrangs-
regelung (,,Beratung vor Nachforderung™) oder die
Nachforderungsbegrenzung, die bei statistischen Pri-
fungen (wie der jdhrlichen Richtwertprifung) einen
Schutz bieten.

Daher soll die M&glichkeit der Stellungnahme bei Vor-
liegen eines Einzelfallpriifantrags genutzt werden. Die
Entscheidung fiir die beanstandete Verordnung muss
im konkreten Einzelfall dargelegt werden kénnen.
Daflr muss die Begriindung fUr die Therapieentschei-
dung bereits zum Zeitpunkt der Verordnung genau in
der Patientenakte dokumentiert sein [9].
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