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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Medizin und Gesundheitspolitik im stdndigen Wandel
bringen auch neue Themen in die Verordnungswelt.
Wer hdtte noch vor wenigen Jahren gedacht, sich mit
Supplementierung nach bariatrischen Operationen oder
mit Apps auf Rezept beschdftigen zu miissen.

Das Spannungsfeld zwischen medizinischem Nutzen
und wirtschaftlicher Verordnungsweise wird auch an
diesen Beispielen deutlich. So ist bei den DiGAs die
Frage angebracht, warum es die drztliche Leistung ist,
die um ein Vielfaches weniger vergiitet wird als die der
App-Hersteller.

Ein Argernis sind Einzelfallpriifantrdge mancher
Krankenkassen, die sich in den letzten fiinf Jahren ver-
flinffacht haben. Viele davon beruhen auf vermeidbaren

Verordnungsfehlern: Medikamentenverordnung ohne dazu

passende ICD-Diagnose oder falscher Bezugsweg von
Impfstoffen sind dabei die Anfiihrer der Hitliste.

Wir freuen uns, Sie in Verordnungsfragen als KVBW
genauso untersttitzen zu konnen wie mit den Koopera-
tionen zur Pharmakotherapieberatung.

Viel Freude bei der Lekttire wiinscht lhnen
lhr

Dr. med. Karsten Braun, LL.M.
Vorstandsvorsitzender der KVBW
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Hinweis:

Die Medizin und das Gesundheitswesen unterliegen einem
fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben immer
nur dem Wissensstand zum Zeitpunkt der Drucklegung entspre-
chen kénnen. Autorinnen und Autoren sowie die Redaktion haben
die angegebenen Informationen und Empfehlungen sorgfiltig
erarbeitet und geprift.

Der Leser und die Leserin sind aufgefordert, sich tUber den
aktuellen Stand der Wissenschaft in Bezug auf die Thematik

zu informieren, Fachinformationen zur Kontrolle heranzuziehen und
im Zweifelsfall einen Spezialisten zu konsultieren.

Uber die Anwendung auf den Einzelfall entscheidet der
behandelnde Arzt oder die Arztin eigenverantwortlich.



Supplementierung nach
bariatrischen Operationen

Die zunehmend in Anspruch genommenen
bariatrischen Interventionen kdnnen eine
Supplementierung verschiedener Nahrstoffe
erforderlich machen. Doch wann besteht
Uberhaupt eine Moglichkeit der Verordnung
zulasten der GKV? In diesem Beitrag erfahren
Sie mehr dazu sowie zur Frage der Abrechen-
barkeit entsprechender Laborbestimmungen.

Einzelfallpriifungen
bei unwirtschaftlichen
Rezepturen

Die Verordnung und Herstellung von
Individualrezepturen wie Salben oder
Tinkturen kann notwendig sein.

Welche Fallstricke dabei zu beachten sind
und welche Erfahrungen es aus dem aktuellen
Prifgeschehen gibt, stellen wir lhnen in
diesem Artikel vor.

1 7 Apps auf Rezept

Seit September 2020 kénnen digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) als Kassen-
leistung verordnet werden. Aufgrund immer
wiederkehrender Fragen zur Ausstellung dieser
Verordnungen haben wir Ihnen hier die
wichtigsten Punkte zusammengefasst.



Fluorchinolone zur topischen Anwendung

Uns erreichte folgende Anfrage: Wiederholt wird auf Anwen-
dungsbeschrdnkungen Fluorchinolon-haltiger Antibiotika hinge-
wiesen. Moxifloxacin wird aktuell hdufig lokal zur topischen
Behandlung bakterieller Infektionen des vorderen Augen-
abschnitts verwendet. Was muss hier im Zusammenhang mit
den Anwendungsbeschrdnkungen beachtet werden? Kann eine
Verordnung verantwortet werden? Die Antwort gibt der Phar-
makotherapie-Beratungsdienst aus Tiibingen.

Es stellt sich die Frage, ob die aktuelle Anwendungs-
beschrdnkung fir Fluorchinolon-haltige Antibiotika auch fir
Zubereitungen am Auge gilt. Moxifloxacin (z. B. Vigamox®)
ist fur die Behandlung von bakteriellen Entziindungen des

vorderen Augenabschnitts zugelassen.

Der Rote-Hand-Brief des BfArM vom April 2019, der
vor moglichen irreversiblen Nebenwirkungen am Bewe-
gungsapparat und dem Nervensystem warnt, bezieht sich
auf systemisch und inhalativ angewendete Chinolon- und Flu-
orchinolon-Antibiotika [1]. Topische Anwendungen fir Haut,
Auge oder Ohr wurden nicht in die Bewertung einbezogen
[1-3]. Die Fachinformation zu Vigamox® beinhaltet umfang-
reiche Warnhinweise wie QTc-Verldingerung, Sehnenruptur,
Aortenaneurysma und Aortendissektion nurim Zusammen-
hang mit einer oralen oder intravendsen Applikation.

Grundsatzlich kdnnen durch die Applikation am Auge
systemische Nebenwirkungen auftreten, wie dies beispiels-
weise bei der Behandlung des Glaukoms mit Parasympa-
thomimetika bekannt ist. Inwiefern bei der Applikation
von Moxifloxoacin-Augentropfen relevante Plasmaspiegel
erreicht werden, ist nicht gut untersucht. Untersuchungen an
Pferden weisen darauf hin, dass die systemische Aufnahme
fur lokal am Auge angewendete Moxifloxacin-Tropfen im
Vergleich zum topischen Fluorchinolon Ciprofloxacin héher
ist [4]. Da unter Vigamox® beispielsweise Geschmacksver-
dnderungen, Leberwerterhéhungen bzw. auch Pardsthesien
als seltene Nebenwirkungen auftreten, ist eine systemische
Wirkung nicht auszuschlie3en. Tatsdchlich fand sich in einer
Literaturrecherche ein Fallbericht, der Uber eine Tendinopa-
thie nach Anwendung von Moxifloxacin am Auge berichtet
[5]. Die Uberwiegende Mehrzahl der Nebenwirkungen unter
Vigamox® betrifft allerdings lokale Reizungen am Auge.

Durch Druck auf den Augenwinkel (nasolakrimale
Okklusion) fur etwa ein bis drei Minuten nach topischer
Applikation am Auge kénnen das Abflielen und damit gege-
benenfalls systemische Nebenwirkungen verhindert werden

[6].

Aufgrund von Lieferengpdssen des topisch eingesetzten
Kombinationsprdparats aus Gentamicin und Dexametha-
son wird derzeit hdufiger auf das Kombinationspraparat aus
Levofloxacin und Dexamethason (Ducressa®) zum Einsatz
am Auge zurlckgegriffen. Fir die Verwendung von Levoflo-
xacin am Auge gilt im Prinzip das Gleiche wie fur Moxiflo-

xacin.

Risiko fiir systemische Nebenwirkung nicht
ausgeschlossen

Zusammenfassend ist nach einer topischen Anwendung
von Moxifloxacin oder Levofloxacin das Risiko flr eine sys-
temische Nebenwirkung sehr gering, allerdings nicht aus-
zuschlieBen. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen bestehen in der Fachinformation nur fir die orale,
inhalative oder intravendse Applikation. Mdglicherweise
verhindert die nasolakrimale Okklusion eine systemische
Absorption. Grundsatzlich sollte zur Therapie von Infektio-
nen am Auge der Einsatz alternativer antibiotischer Augen-
tropfen (z. B. Azithromycin) in Betracht gezogen werden.
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Supplementierung nach bariatrischen

Operationen

Die zunehmend in Anspruch genommenen bariatrischen Inter-
ventionen konnen eine Supplementierung verschiedener Néhr-
stoffe erforderlich machen. Doch wann besteht iiberhaupt eine
Maglichkeit der Verordnung zulasten der GKV? Hierzu sowie zur
Frage der Abrechenbarkeit entsprechender Laborbestimmungen
duBert sich der nachfolgende Beitrag.

Der medizinische Fortschritt macht es mdglich, dass
operative Verfahren zur Gewichtsabnahme (bariatrische
Chirurgie, Adipositas-Chirurgie) angeboten werden, wenn
bei Patienten mit pathologisch ausgepragter Adipositas eine
erfolgreiche Lebensstilinderung unwahrscheinlich ist und
die konservativen Behandlungsméglichkeiten (siehe Infobox)
erschopft sind. Aufgrund der Zunahme bariatrischer Inter-
ventionen wird die Nachsorge immer mehr in den ambu-
lanten Bereich verlagert. Insbesondere Hausdrztinnen und
Hausédrzte werden mit Winschen oder Empfehlungen zu
Laborbestimmungen und Verordnungen konfrontiert. Ob
eine Nahrstoff-Supplementierung notwendig ist, hdngt in
erster Linie vom Operationsverfahren (restriktiv versus mal-
absorptiv) ab.

Abmagerungsmittel

Es gibt eine Reihe von Abmagerungsmitteln wie z. B.
Amfepramon, Rimonabant, Liraglutid (Handelsname:
Saxenda®), die leistungsrechtlich simtlich dem Lifestyle-
Bereich zuzurechnen sind und daher gemal3 Anlage |I
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) nicht zulasten der
GKV verordnungsfahig sind [1]. Das neue Antiadiposi-
tum Wegovy® (Wirkstoff: Semaglutid) ist ebenfalls
nicht zulasten der GKV verordnungsfahig.

Die derzeit hdufigsten bariatrischen Verfahren sind die
Schlauchmagen-Operation und die Magenbypass-Opera-
tion (Roux-en-Y-Magenbypass). Das Magenband und weitere
Verfahren (duodenoilealer Bypass, biliopankreatische Diver-
sion) nehmen mit einem Anteil von < 5 % bzw. 1 % einen
nachrangigen Stellenwert ein. Das geeignete Verfahren wird
jeweils patientenindividuell in interdisziplindrer Zusammen-
arbeit ausgewdhlt [2].

Schlauchmagen (Sleeve-Gastrektomie)

Es handelt sich um eine subtotale Magenlangsresektion,
bei der das Volumen des Magens auf ca. 100—150 ml reduziert
wird (sog. restriktives Verfahren). Der Speiseweg wird durch
das Verfahren nicht verdndert, sodass Vitamine und Spuren-
elemente in ausreichender Menge vom Korper aufgenommen
werden kénnen. Da jedoch der zur Vitamin-B12-Aufnahme
erforderliche Intrinsic Factor vermindert vorhanden ist, sollte
insbesondere der Vitamin-B12-Spiegel regelmdlig bestimmt
werden [2]. Ein nachgewiesener Vitamin-B12-Mangel erfordert
einen Ausgleich durch externe Zufuhr.

Magenbypass

Bei der Operation wird der Magenfundus mit dem
proximalen Jejunum verbunden (Gastrojejunostomie).
Zum einen wird durch die Abspaltung des verbleibenden
(distalen) Magens das Nahrungsvolumen reduziert (Restrik-
tion), zum anderen wird durch die Umgehung von Duode-
num und lleum die enterale Nahrungsaufnahme verringert
(Malabsorption). Aufgrund dieses Effektes sind regelmalige
Blutuntersuchungen (siehe unten) erforderlich. Eventuelle
Mangelsituationen erfordern einen Ausgleich durch spezielle
Nahrungserganzung [2].

Magenband

Das Magenband fuhrt zu einer erschwerten Nahrungs-
passage in den Magen (Restriktion), ohne dass ein malab-
sorptiver Effekt eintritt. Merkmale dieser Intervention sind
die hohe Langzeitkomplikationsrate und das weiterhin vor-
handene relativ starke Hungergefihl [2].

Weitere malabsorptive Verfahren

Wenn die nach einer Schlauchmagen-Operation erreichte
Gewichtsreduktion nicht ausreichend ist, kann in bestimm-
ten Féllen ein weiterer Eingriff angeschlossen werden, der im
Ergebnis zu einer Kurzdarmsituation fihrt, indem relevante
Dunndarmabschnitte von der Nahrungsresorption ausgeschlos-
sen werden. Als Verfahren haben sich der Single-Anastomo-
sen-duodenoileale Bypass (SADI-S) und die biliopankreatische
Diversion mit duodenalem Switch (BPD-DS) etabliert [2].



Verordnungspraxis ARZNEIMITTEL

Verordnungsfihigkeit von Vitaminen,
Mineralstoffen und Spurenelementen

Bei den nach bariatrischen Operationen empfohlenen
Vitaminen, Mineralstoffen und Spurenelementen handelt es
sich oftmals um Nahrungsergdanzungsmittel, fir die keine
Verordnungsmdglichkeit auf einem Kassenrezept besteht.

Apothekenpflichtige Prdparate k&nnen nur in bestimm-
ten Ausnahmeindikationen (Tabelle 1) auf Kassenrezept
verordnet werden, sofern es sich um Krankenbehandlung
handelt. Als Prophylaxe fallen diese Mittel nicht unter die
Leistungspflicht der GKV.

Tabelle 1: Verordnungsfdhigkeit von Vitaminen, Mineralstoffen und Spurenelementen nach bariatrischen Operationen

Calcium Privat = Manifeste Osteoporose

® Bisphosphonattherapie mit zwingender Notwendigkeit fiir Calciumeinnahme laut
Fachinformation

= Orale Cortisoneinnahme (mindestens 7,5 mg/d Prednisolondquivalent) tber mindestens
6 Monate

= (Pseudo-)Hypoparathyreoidismus [3]

Eisen Privat = Eisenmangelandmie [3]
Magnesium Privat = Angeborene Magnesiumverlusterkrankungen [3]
Multimineralstoffe Privat Keine (es handelt sich um Nahrungserganzungsmittel oder um

verschreibungsfreie Arzneimittel ohne OTC-Ausnahmeregelung)

Spurenelemente Privat Keine (es handelt sich um Nahrungserganzungsmittel oder um verschreibungsfreie
Arzneimittel ohne OTC-Ausnahmeregelung)

Ursodeoxycholsdure Privat Keine (Prophylaxe nach bariatrischer Operation ist off-label)

Vitamin B12 Privat, = Schwerwiegender Vitaminmangel, der erndhrungsmaBig nicht behoben werden kann [3]
bei Mangeltherapie
GKV-Leistung

Vitamin D3 Privat = Manifeste Osteoporose

= Bisphosphonattherapie mit zwingender Notwendigkeit fir Calciumeinnahme laut
Fachinformation

= Orale Cortisoneinnahme (mindestens 7,5 mg/d Prednisolondquivalent) iber mindestens
6 Monate [3]

Vitamin-Kombinationsprdparate  Privat = Apothekenpflichtige Kombinationspraparate mit wasserloslichen Vitaminen nur bei
Dialysepatienten [3].

= Fir Nahrungsergdnzungsmittel besteht keine Moglichkeit der Verordnung zulasten
der GKV.
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Ursodeoxycholsdure kann zur Auflésung von Choles-
terin-Gallensteinen verordnet werden. Jedoch ist die pro-
phylaktische Gabe, also die Pravention der Gallensteinbil-
dung, nicht mit der Zulassung abgedeckt (Off-Label-Use) und
damit keine Leistung der GKV.

Abrechenbarkeit von Laborbestimmungen

Der aktuellen S3-Leitlinie zufolge werden Laborkon-
trollen (neben Standardlabor; d. h. kleines Blutbild, Elektro-
lyte, Leber- und Nierenwerte sowie bei Diabetikern Blutzu-
cker und HbAc, insbesondere Vitamine B1, B12, A und D3,
Folsdure, Calcium, Ferritin) nach 6 und 12 Monaten, anschlie-
Bend jdhrlich, nahegelegt; aullerdem bei distalen Bypass-
verfahren auch Zink, Kupfer; Selen und Magnesium [4]. Die
Abrechenbarkeit der jeweiligen Leistungen ist nicht einheit-
lich geregelt, sondern hingt immer von der medizinischen
Notwendigkeit im Einzelfall ab.

=>» Eine Patienteninformation zum Thema
,Vitamine, Mineralstoffe und Spurenelemente nach
Adipositas-Operationen” finden Sie hier:
www.kvbawue.de » Praxis » Patienteninformationen
» Arznei- und Heilmittel Patientenflyer
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ARZNEIMITTEL

Einzelfallpriifungen bei unwirtschaftlichen

Rezepturen

Die Verordnung und Herstellung von Individualrezepturen (Sal-
ben, Cremes, Tinkturen etc.) kann notwendig sein. Auch beim
Rezeptieren der Rezeptur ist das Wirtschdftlichkeitsgebot zu
beachten, da anderenfalls Einzelfallpriifantrdge durch die Kran-
kenkassen drohen kénnen. Im Verordnungsforum 31 haben
wir die Rezepturarzneimittel bereits umfassend beleuchtet. In
diesem Priifticker machten wir das Thema speziell im Hinblick
auf die maglichen Fallstricke bei der Verordnung erneut auf-
greifen und mit Erfahrungen aus dem aktuellen Priifgeschehen
ergdnzen.

Individualrezeptur versus Fertigarzneimittel

Rezepturarzneimittel, also individuell in der Apotheke
hergestellte Arzneimittel, sind nach dem Arzneimittelgesetz
(AMG) aufgrund der erteilten Herstellungserlaubnis ver-
kehrsfihig, ohne dass eine Uberpriifung der Qualitit, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit (Zulassung) nach dem AMG
stattgefunden hat. Mit der Verkehrsfdhigkeit sind Rezeptur-
arzneimittel — unter den in der Arzneimittel-Richtlinie defi-
nierten Bedingungen — zugleich auch verordnungsfahig.

Im Gegensatz hierzu stehen die Fertigarzneimittel, die
im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an Endver-
braucher bestimmten Verpackung in den Verkehr gebracht
werden. Sie bedlrfen grundsétzlich der Zulassung durch die
daflr zustdndige Behorde [1].
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Ist im Einzelfall ein zweckmaBiges Fertigarzneimittel im
Handel verflgbar, sollte dieses der Rezeptur vorgezogen
werden, da industriell hergestellte Arzneimittel aufgrund der
Zulassung fir Wirksamkeit, Qualitdt und Sicherheit biirgen
und oft kostenglnstiger sind [2].

Fallstrick Nr. 1: Fertigarzneimittel als Rezeptur-
bestandteil

Fertigarzneimittel als Bestandteil einer Rezeptur sind
in der Regel unwirtschaftlich. Dabei spielt es keine Rolle,
ob mehrere Fertigarzneimittel gemischt werden oder eine
Rezeptursubstanz in ein Fertigarzneimittel eingearbeitet wer-
den soll: Sowohl auf den Preis verwendeter Fertigarzneimit-
tel als auch auf den fir Rezeptursubstanzen erfolgt bei der
Preisbildung fir Rezepturen ein 90-prozentiger Aufschlag.
Durch den haufig hdheren Ausgangspreis der Fertigarznei-
mittel verteuert sich der Preis einer Rezeptur gegeniiber der
Verwendung der glinstigeren Rezeptursubstanzen [3].

Beispiel aus der Praxis:

Verordnet wurde eine Rezeptur aus Prednicarbat acis®
Creme und Fucidine® Creme. Die Kosten der Rezeptur
durch Verwendung der Fertigarzneimittel verteuern sich
gegenlber der Verwendung der Rezeptursubstanzen Pred-
nicarbat und Fusidinsdaure um mehr als 25 %.



Achtung Weiterverordnung!

Oftmals werden Rezepturen vom Facharzt, beispiels-
weise vom Dermatologen, angesetzt.

Die Patienten kommen nach Aufbrauchen der Zube-
reitung mit dem Etikett des leeren Gefédl3es (oder gar
mit einer selbst angefertigten Abschrift des Etiketts)
zum Hausarzt und bitten um eine Folgeverordnung.

Hier lauern neben dem Ubertragungsfehler vom Etikett
noch zwei weitere Fallstricke:

Zum einen ist die Therapiedauer in Frage zu stellen.
Dies gilt insbesondere fur Cortison-haltige Cremes.

Zum anderen trdgt auch der Folgeverordner stets das
medizinische und wirtschaftliche Risiko in vollem
Umfang. Gerade bei komplexeren Rezepturen kann
sich die Frage stellen, welchen Therapieansatz der
Facharzt mit der Verschreibung verfolgen wollte und
ob dieser den Einsatz als Dauermedikation Uberhaupt
fUr sinnvoll hielt.

Daher ist die Weiterverordnung genau zu priifen und
bei Unklarheiten ggf. abzulehnen und an den urspriing-
lichen Verordner zu verweisen.

Fallstrick Nr. 2: Auch bei Rezepturen gelten die
Anlagen der Arzneimittel-Richtlinie

Apothekenpflichtige Arzneimittel, die nicht verschrei-
bungspflichtig sind, sind fiir Erwachsene und Jugendliche ab
12 Jahren ohne Entwicklungsstérungen nur dann verord-
nungsfahig, wenn sie als Therapiestandard bei schwerwiegen-
den Erkrankungen in der Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie
(= OTC-Ausnahmeliste) aufgefiihrt werden.

Im Hinblick auf Rezepturen betrifft dies beispielsweise
Substanzen wie Harnstoff oder Salicylsdure. Hier sind auch
die jeweils in der Anlage | genannten Konzentrationen zu
beachten [4, 5].

In der Anlage Il werden Wirkstoffe bzw. Arzneimittel
genannt, die der Erhdhung der Lebensqualitdt dienen (sog.

Lifestyle-Arzneimittel). Diese sind in den dort angegebe-
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nen Indikationen von der Verordnung ausgeschlossen. Dies
betrifft zum Beispiel Minoxidil-Rezepturen zur Verbesserung
des Haarwuchses [6].

Die Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie gibt Verord-
nungseinschrankungen und -ausschlisse rezeptpflichtiger Arz-
neimittel vor. Diese sind auch bei Rezepturen zu beachten.

Beispiel aus der Praxis:

Verordnet wurde eine verschreibungspflichtige Rezeptur
aus Dimethylsulfoxid (DMSO) 20 % und einer Ibuprofen-
haltigen Schmerzcreme (zur Verschreibungspflicht der Aus-
gangsstoffe sieche Anlage 1 AMVV [7]). Gemal3 der Ziffer
26 besteht ein Verordnungsausschluss fir Externa bei trau-
matisch bedingten Odemen, Schwellungen und stumpfen
Traumata.

Dariber hinaus besteht nach Ziffer 40 dieser Anlage
ein Verordnungsausschluss fir Rheumamittel (Analgetika/
Antiphlogistika/Antirheumatika) zur externen Anwendung.

Durch die Verwendung in einer Rezeptur wird vor-
liegend der Verordnungsausschluss fUr eine Ibuprofen-
haltige Schmerzcreme umgangen. Eine solche ,,Umgehung"
der Anlage Il ist nicht zuldssig [8].

Daneben besteht hier bereits eine Unwirtschaftlichkeit auf-
grund des beinhalteten Fertigarzneimittels (siehe Fallstrick Nr. 1).

Fallstrick Nr. 3: Sinnvoll, ausreichend, notwendig
und zweckmaiBig?

FUr eine wirtschaftliche Verordnung von Rezepturen
muss die medizinische Notwendigkeit sowie die Sinnhaftig-
keit der Rezeptur stets in Frage gestellt werden. So ist bei
einer Mischung von Metamizol-Tropfen und Tramal-Tropfen
die Notwendigkeit und der Nutzen einer solchen Mischung
gegenlber der Einnahme der Einzelprdparate nicht gegeben
und die Rezeptur damit als unwirtschaftlich anzusehen.

Ebenso muss auch die verordnete Konzentration des
Wirkstoffes therapeutisch sinnvoll sein: Verordnungen, die
verschreibungspflichtige Bestandteile in zu geringer thera-



Verordnungspraxis

peutischer Konzentration aufweisen, sind prinzipiell zu ver-
meiden, da hierbei der therapeutische Nutzen in Frage steht.

Beispiel aus der Praxis:

Verordnet wurde Dexamethason in einer Konzentra-
tion von 0,0015 %. Im Wirkstoffdossier ,, Dexamethason*
der Gesellschaft fur Dermopharmazie ist eine therapeu-
tische Konzentration von 0,01-0,05 % in Salben, Cremes
und Lésungen angegeben. Somit ist die Verordnung mit
solch einer geringen Dexamethason-Konzentration als nicht
zweckmaBig, nicht notwendig und damit als unwirtschaftlich
anzusehen.

AuBerdem muss auch die Verordnung einer Rezep-
tur dem aktuell glltigen Stand der Wissenschaft entspre-
chen: Als Beispiel seien hier Rezepturen mit g-Strophanthin
genannt. Das zugehérige Fertigarzneimittel (Strodival®) war
bis 2012 fiktiv zugelassen. Eine Nachzulassung fand nicht
statt, da der Hersteller die notwendigen Studiendaten nicht
lieferte. Aktuell sind keine Studien bekannt, die mit heutzu-
tage anerkannter Methodik einen Wirksamkeits- und/oder
Unbedenklichkeitsnachweis fiir g-Strophanthin erbracht
haben. Mittel der Wahl sollten daher in diesen Fillen Fertig-
arzneimittel sein, die fir die entsprechende Indikation zuge-
lassen sind. Diese sind gegeniber der Rezeptur oftmals sogar
kostenginstiger [9].

Fallstrick Nr. 4: Rezepturen als neue Behand-
lungsmethode (NUB)

Nach § 135 SGB V dirfen die Krankenkassen neuar-
tige Therapien nicht gewdhren, wenn keine Empfehlung des
G-BA vorliegt [10].

Eine Behandlungsmethode ist dabei als ,,neu” einzustu-
fen, wenn sie nach dem 1. Januar 1989 praktiziert bzw. in das
Leistungsverzeichnis aufgenommen wurde [11].

Das Bundessozialgericht (BSG) hat hierzu klargestellt,
dass auch Rezepturen, die nach diesem Datum eingefihrt
wurden, als ,,neue Behandlungsmethoden® (NUB) einzustu-
fen sind [12].
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Im aktuellen Verordnungsalltag betrifft dies beispiels-
weise Cannabidiol-Rezepturen. Diese fallen nicht unter die
Bestimmungen zu Cannabis und sind als neue Behandlungs-
methode einzustufen (vgl. Cannabis-Merkblatt: ,,Informatio-
nen zur Verordnung" [13]).

Neue Behandlungsmethoden missen die gesetzlichen
Krankenkassen nur dann dbernehmen, wenn die Bedingun-
gen des sogenannten ,,Nikolaus-Urteils" erfillt sind: So muss
es sich um eine lebensbedrohliche oder regelmafig tadli-
che Erkrankung handeln, fir die eine anerkannte Behand-
lung nach medizinischem Standard nicht zur Verfligung steht.
Dabei muss eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine spirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf bestehen [14].

Anderenfalls kdnnen solche Rezepturen nicht zulasten
der GKV verordnet werden.
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Verordnungspraxis

Retax-Gefahr: Finde den

Was fiir den Arzt die Nachforderung, ist fiir die Apotheke die
Retaxation. Eine korrekte Verordnung und deren Belieferung
ist ein komplexer, vielschrittiger und fehleranfdlliger Vorgang.
Dieser Artikel soll das interdisziplindre Verstdndnis zwischen
Arzt und Apotheke fordern und Fallstricke einer Retaxation
aufzeigen.

Nachforderungen bei Arzten und Retaxationen in Apo-

theken sind zeitraubend, teuer und drgerlich — besonders,
weil sie oftmals vermeidbar sind. Haufige Griinde fir Retaxa-

Abbildung 1: Beispielrezept mit formalen Fehlern

ARZNEIMITTEL

Fehler!

tionen sind Fehler, die im Vorhinein leicht vermieden werden
kénnten. Im Alltag verursachen diese Fehler aber sowohl in
der Arztpraxis als auch in der Apotheke einen deutlichen
Mehraufwand.

Auf dem nachfolgenden Beispielrezept (Abbildung 1)
sind drei solcher moglichen Fehler zu sehen.

Mithilfe des Auszugs aus einer Arzneimitteldatenbank
(Tabelle 1) lassen sich die Fehler finden.

Tabelle 1: Auszug aus einer Arzneimitteldatenbank (Stand: 01.08.2023)

RAMILICH 5 mg Tabletten 100 Stick N3

BISOPROLOL-1A Pharma .

3,75 mg Filmtabletten (UVSITES N3

BISOPROLOL-5-TA Pharma .

3,75 mg Filmtabletten 100 Stk N3
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ZENTP 01983648 3,44 v
1APH 05391755 2,62 v
1APH 03820525 2,81 v
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Die Arzneimitteldatenbank ist in der Apotheke ein
Standard-Nachschlagewerk. Hier sind u. a. Informationen
Uber Preise, Pharmazentralnummern (PZN), Rabattvertradge,
Abgabebestimmungen, Nebenwirkungen, Wechselwirkun-
gen, Dosierung und Einnahmehinweise hinterlegt. Mithilfe
der Arzneimitteldatenbank wird in der Apotheke u. a. das
gemall Rahmenvertrag abzugebende Arzneimittel bestimmt,
aber auch Uberprift, ob die Verordnung formal plausibel
ist. Das bedeutet beispielsweise, ob die aufgetragene PZN
mit dem verordneten Arzneimittel oder der Packungsgrofle
Ubereinstimmt.

Fehler 1:

Der erste Fehler ist in der ersten Verordnungszeile
erfolgt. Hier stimmt die aufgetragene Pharmazentralnummer
(PZN) nicht mit der des verordneten Arzneimittels (Rami-
Lich®) tberein. Dies ist ein Beispiel fir eine unklare Verord-
nung. Fir das pharmazeutische Personal in der Apotheke ist
nicht eindeutig ersichtlich, welches Arzneimittel abgegeben
werden soll. Die Apotheke darf allerdings eine Verordnung
erst dann beliefern, wenn alle Unklarheiten beseitigt sind
und sich keine sonstigen Bedenken ergeben [1].

Fehler 2:

Auch in der zweiten Verordnungszeile handelt es sich
um eine unklare Verordnung. In diesem Fall stimmt die
Anzahl der verordneten Tabletten nicht mit dem Packungs-
groflenkennzeichen Uberein. Die verordnete Anzahl von 50
Tabletten entspricht der Packungsgréf3enkennzeichnung N2,
auf dem Rezept ist allerdings das Kennzeichen N3 und auch
die PZN der N3-Packung angegeben.

Welche moéglichen Griinde sind fiir diese Fehler
denkbar?

Eine Reihe von Grinden kann fUr diese Fehler ursidchlich
sein:

= Die Verordnung ist getdtigt und wird vor dem Druck
nochmal manuell gedndert, z. B. die Packungsgréf3e wird
verdndert.

= Die Freitexteingabe wird genutzt.
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= Die Verordnungssoftware wird nicht regelmaf3ig
aktualisiert.

= Es wird die sogenannte Hausapotheke (= Favoritenliste)
genutzt, die nicht auf dem aktuellen Stand ist.

Freitextverordnungen von Fertigarzneimitteln und freitext-
liche Wirkstoffverordnungen sind per se hochgradig fehler-
anfdllig:

= Angaben kénnen fehlen oder fehlerhaft sein.
= Diese kdnnen nicht automatisch auf ihre Aktualitdt
Uberpriuft werden.

Die Eintrdge in der ,,Hausapotheke” kénnen als Ver-
ordnungen aus der Arzneimitteldatenbank oder als Freitext
gespeichert werden. Die Speicherung von freitextlich einge-
gebenen Fertigarzneimitteln kann dazu fihren, dass Packun-
gen verordnet werden, die nicht mehr im Handel erhiltlich
sind. Dies wire ein weiteres Beispiel fUr eine unklare Ver-
ordnung [2].

Fehler 3:

Das Rezept ist mit einem Unterschriftsstempel ver-
sehen worden. Dies schlie3t die Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung (AMVYV) allerdings eindeutig aus. Eine
Verordnung muss die eigenhdndige Unterschrift der ver-
schreibenden Person enthalten [3]. Eine Verordnung mit
Unterschriftsstempel ist unglltig und darf von der Apotheke
nicht beliefert werden. Allerdings sollte dieses Problem in
Zukunft durch das Nutzen des eRezeptes verschwinden.
Das eRezept wird mittels einer qualifizierten elektronischen
Signatur (QES) unterschrieben. Hierfur wird der elektroni-
sche Heilberufsausweis mit der Signatur-Pin bendtigt. Das
eRezept ist allerdings ebenfalls persénlich elektronisch zu
unterschreiben [4].
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Rezept formal korrekt, verordnetes
Arzneimittel nicht lieferbar

Bei Lieferengpdssen gibt es fiir die Apotheken folgende
erweiterte Austauschmdglichkeiten (Abbildung 2)

(eine Rucksprache mit dem verordnenden Arzt und
ein neues Rezept sind nicht erforderlich):

= Abgabe einer anderen Packungsgrofle
= Abgabe einer anderen Packungsanzahl

= Abgabe von Teilmengen aus einer Fertigarzneimittel-
packung

= Abgabe einer anderen Wirkstarke, sofern keine
pharmazeutischen Bedenken bestehen.

Die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs darf
allerdings nicht tberschritten werden [5].

Wird in der Apotheke von der verordneten Packungs-
anzahl abgewichen, so muss der Patient bis zum

31. Januar 2024 die Zuzahlung je abgegebener Packung
leisten. Dies dndert sich ab dem 1. Februar 2024:
Wenn sich dann aufgrund des Austausches die
Packungsanzahl erhéht, ist die Zuzahlung nur einmalig
auf der Grundlage der Packungsgréf3e zu leisten, die
der verordneten Menge entspricht [6].

ARZNEIMITTEL

Rezept formal korrekt, verordneter
Wirkstoff nicht lieferbar

Widhrend der Corona-Pandemie bis zum Inkrafttreten
der verstetigten Austauschregeln bestand die Mdglich-
keit, nach Ricksprache mit der Arztpraxis auf einen
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirk-
stoff auszuweichen (sogenannte Aut-simile-Regelung).
Diese Regelung ist nicht tbernommen worden. Wenn
aufgrund eines Lieferengpasses auf einen anderen
Wirkstoff ausgewichen werden muss, ist somit ein
neues Rezept notwendig.

Abbildung 2: Grdfische Darstellung der Austauschméglichkeiten in der Apotheke

Verordnung eines Fertigarzneimittels

}

Belieferung in der Apotheke nach den Maf3gaben des Rahmenvertrags nicht méglich

Apotheken dirfen ohne Ricksprache abweichen von:

der Wirkstidrke (sofern keine pharma-

der PackungsgroBe der Packungsanzahl Abgabe von Teilmengen euftldhen Bedlarlien ZEsiaien)

N2 anstelle von N3 2x 50 Tbl. anstatt 1x 100 Tbl. 50 St. aus einer 100er-Packung 100 St. mit 20 mg anstatt 50 St. mit 40 mg

30 Tbl. anstelle von 50 Tbl. Hier entféllt ab dem 01.02.2024 entnehmen, wenn die kleinere 50 St. mit 10 mg anstatt 100 St. mit 5 mg
die mehrfache Zuzahlung [6] Packung nicht lieferbar ist
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VERANLASSTE LEISTUNGEN

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) -

Apps auf Rezept

Eine App auf Rezept klingt im ersten Moment vielleicht etwas
befremdlich. Seit September 2020 kénnen digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) als Kassenleistung verordnet werden. Auf-
grund immer wiederkehrender Fragen zur Ausstellung dieser
Verordnungen haben wir lhnen hier die wichtigsten Punkte
zusammengefasst.

Von A wie Adipositas bis T wie Tinnitus — GKV-Versi-
cherte haben bei bestimmten Erkrankungen die Moglichkeit,
digitale Gesundheitsanwendungen verordnet zu bekommen.
Dies sind Medizinprodukte der niedrigen Risikoklassen | und
lla [1]. Es handelt sich hierbei um Apps, die Patientinnen und
Patienten mit ihrem Smartphone oder Tablet nutzen kénnen,
aber auch um webbasierte Anwendungen, die Uber einen
Internetbrowser auf einem PC oder Laptop laufen.

DiGA sollen unterstitzen, Krankheiten zu erkennen, zu
Uberwachen, zu behandeln oder zu lindern. Auch bei Ver-
letzungen oder einer Behinderung ist ein Einsatz moglich.
Wichtig ist, dass die jeweilige App vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) geprift wurde
und im DiGA-Verzeichnis gelistet ist [2]. Stand heute sind
49 DiGA gelistet, die Liste wird aber stetig erweitert.

»,Dauerhaft oder vorlaufig* — dieser Hinweis
taucht bei jeder DiGA im Verzeichnis auf. Was
bedeutet dies eigentlich?

Eine dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt,
wenn der Hersteller einen positiven Versorgungseffekt nach-
gewiesen hat. Eine DIGA kann aber auch vorldufig zur Erpro-
bung (fur lingstens 24 Monate) aufgenommen werden. Sofern
der erforderliche Nachweis in dieser Zeit erbracht werden
kann, wird sie anschlieBend als dauerhaft verzeichnet.

Verordnung

Wenn die Verordnung medizinisch indiziert ist, kén-
nen Arzte und Psychotherapeuten ein Kassenrezept (Mus-
ter 16/16P) fur die jeweilige DiGA ausstellen. Ein eRezept ist
fur DIGA noch nicht moglich. Die Kosten flie3en nicht ins
Arzneimittel-Verordnungsvolumen ein. Dennoch ist auch
bei der DiGA-Verordnung das Wirtschaftlichkeitsgebot zu

KVBW  Verordnungsforum 67 Oktober 2023

beachten, wonach die Leistung ausreichend, zweckméaBig und
wirtschaftlich sein muss [3]. Neben den reguldren Daten des
Personalienfeldes wie Versichertenname und Krankenkasse
sind die Pharmazentralnummer (PZN) und die Bezeichnung
der Anwendung auf der Verordnung anzugeben. Diese ist
im DiGA-Verzeichnis [2] bei jeder App und Webanwendung
unter , Informationen fiir Fachkreise™ aufgefihrt.

AnschlieBend wenden sich Patientinnen und Patienten
mit dem Rezept an ihre Krankenkasse. Nachdem diese den
Leistungsanspruch geprift hat, erhalten die Patienten den
generierten Freischaltcode. Die Kosten fiir die DiGA wer-
den dann direkt von der Krankenkasse mit dem Hersteller
abgerechnet. Eine Zuzahlungspflicht besteht nicht.

Alternativ kdnnen Patientinnen und Patienten direkt
einen Antrag auf Genehmigung bei ihrer Krankenkasse stel-
len. Wenn eine entsprechende Indikation vorliegt, Uber-
nimmt diese dann die Kosten. Arztinnen und Arzte miissen
hierfir keine Nachweise bringen oder Befunde erstellen.

Unter Beachtung der Therapiefreiheit des Arztes ist
es der Krankenkasse grundsdtzlich verwehrt, in die Verord-
nungsentscheidung des Arztes einzugreifen und gegebenen-
falls auf eine preiswertere DiIGA umzusteuern.
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Anwendungsdauer und Verordnungsmenge

Im DiGA-Verzeichnis ist — ebenfalls unter ,,Informatio-
nen fur Fachkreise” — fur jede DiGA die vom Hersteller vor-
gegebene Anwendungsdauer festgelegt. Diese muss nicht auf
der Verordnung angegeben werden.

Bei medizinischer Notwendigkeit kann eine Folge-
verordnung fUr die gleiche DiGA ausgestellt werden, wenn
das angestrebte Therapieziel damit voraussichtlich erreicht
werden kann.

Derzeit sind keine DIGA-Hbchstverordnungsmengen
pro Patient festgelegt; das heil3t, dass gegebenenfalls meh-
rere unterschiedliche DiGA fur unterschiedliche Indikationen
gleichzeitig verordnet werden kénnen. Je Rezept kann jedoch
nur eine DiGA verordnet werden.

Abrechnung und Vergiitung
Erstverordnung

Die Vergitung der Erstverordnung einer DIGA war bis
zum 31. Dezember 2022 befristet. Die GOP 01470 und die
Pauschale 86701 sind somit nicht langer gesondert berech-
nungsfahig. Die Leistung bildete die Besonderheiten der drzt-
lichen Verordnung in der Einfihrungsphase der DiGA als
neue Versorgungsform ab. Seit dem 1. Januar 2023 ist das
Ausstellen einer Erstverordnung einer DiGA Bestandteil der
Versicherten- und Grundpauschalen sowie weiterer Leistun-
gen des EBM [4].

Verlaufskontrolle und Auswertung

Fir einige digitale Gesundheitsanwendungen hat das
BfArM &rztliche beziehungsweise psychotherapeutische
Titigkeiten festgelegt. Fur diese DIGA erhalten Arzt¥innen
eine zusdtzliche Vergltung. Diese wird fir jede Anwen-
dung, die dauerhaft im DiGA-Verzeichnis gelistet ist, neu
festgelegt. Fir DIiGA in Erprobung (= vorldufig aufgenom-
mene DiGA) gibt es hingegen eine einheitliche Pauschale
(GOP 86700) [4].
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Dauerhaft aufgenommene DiGA

= Die GOP 01471 (64 Punkte/2023: 7,35 Euro) bildet die
Verlaufskontrolle und Auswertung fiir die Webanwen-
dung ,,somnio® zur Behandlung von Ein- und Durch-
schlafstdrungen ab. Sie kann einmal im Behandlungsfall
berechnet werden (auch im Rahmen einer Videosprech-
stunde).

= Die GOP 01472 (64 Punkte/7,35 Euro) bildet die Ver-
laufskontrolle und Auswertung fur die Webanwendung
wVivira® zur Behandlung von Rickenschmerzen bei
nicht-spezifischen Kreuzschmerzen oder Arthrose der
Wirbelsdule (Osteochondrose) ab. Sie kann bis zu zwei-
mal im Krankheitsfall berechnet werden.

= Die GOP 01473 (64 Punkte/7,35 Euro) bildet die Ver-
laufskontrolle und Auswertung fur die Webanwendung
»zanadio® zur Behandlung von Adipositas bei Patienten
ab 18 Jahren ab. Sie kann bis zu zweimal im Krankheits-
fall, aber nicht in zwei aufeinanderfolgenden Quartalen,
berechnet werden.

= Die GOP 01474 (64 Punkte/7,35 Euro) bildet die Ver-
laufskontrolle und Auswertung fur die App ,,Invirto* zur
Behandlung von Agoraphobie, Panikstérung oder sozia-
len Phobien bei Patienten zwischen 18 und 65 Jahren
ab. Sie kann je Indikation einmal im Krankheitsfall abge-
rechnet werden [4].

Vorldufig aufgenommene DiGA

Die Pauschale 86700 (712 Euro) kénnen Arzte und
Psychotherapeuten seit 1. Mai 2022 fur die Verlaufskont-
rolle und Auswertung von DiGA abrechnen, die vorldufig im
BfArM-Verzeichnis gelistet sind und fur die das BfArM arzt-
liche und/oder psychotherapeutische Tétigkeiten definiert
hat. Die Pauschale ist pro DiGA einmal im Behandlungsfall
berechnungsfahig; im Krankheitsfall je DiIGA hochstens zwei-
mal [4].



Testzuginge fiir Arztinnen und Arzte

Obwohl die Funktionsweise der jeweiligen DiGA im
DiGA-Verzeichnis unter den Informationen fir Fachkreise
aufgefUhrt ist, besteht ein berechtigter Bedarf, dass der
Verordner die App selbst testen kann. Dies kdnnte helfen,
um Patienten die jeweilige DIGA nidher erkldren und dar-
aus resultierende Fragen beantworten zu kdnnen. Limitierte
Testzugdnge seien deshalb ,jederzeit auf Anfrage bei den
Unternehmen" fiir Arzte und Psychotherapeuten verfiigbar.
Unbefristete Testzugdnge sind allerdings nicht mit dem Heil-
mittelwerbegesetz vereinbar [5].

Evidenzlage der DiGA-Apps

Fast zwei Jahre nach der bundesweiten Einfiihrung der
DiGA wurde eine erste umfassende Analyse zum therapeu-
tischen Stellenwert vorgestellt. In einer Arbeitsgruppe aus
Arzt¥innen und Psychotherapeut*innen fanden seit Anfang
der DiGA-Entwicklung zahlreiche Sitzungen und begleitende
Gesprdche mit DiGA-Herstellern und mit verschiedenen
Vertretern aus der Wissenschaft statt. Studien wurden
gesichtet und diskutiert und sogar viele DiGA im Selbstver-
such getestet.

Die anfanglichen Erwartungen an diese neue Form
der medizinischen Versorgung konnten in vielen Fillen
nicht erfullt werden. Es wird kritisiert, dass bei den DiGA-
Apps Aspekte wie zum Beispiel Erprobungszeitrdume, hohe
Kosten, Haftungsfragen, Wirksamkeit und mdogliche uner-
wilnschte Wirkungen nicht geklart seien. Insofern wirden
derzeit Krankenkassenbeitrage fur digitale Anwendungen
fragwlrdigen Nutzens ausgegeben, die an anderer Stelle im
Gesundheitswesen dringend gebraucht wiirden. Der Nach-
weis eines medizinischen Nutzens ist angesichts der unge-
nlgenden wissenschaftlichen Tiefe der Wirksamkeitsstudien
vielfach nicht erbracht [6, 7].

KVBW  Verordnungsforum 67 Oktober 2023

VERANLASSTE LEISTUNGEN

Literatur

[1] §33aSGBV

[2] Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM):
DiGA-Verzeichnis. https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis

[3] §125GBV

[4] Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV): Digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) — Apps auf Rezept: Hinweise zu Verordnung,
Abrechnung und Vergiitung von digitalen Gesundheitsanwendungen —
Abrechnung und Vergitung.
https://www.kbv.de/html/diga.php#content58238

[5] Haseriick A: DiGA-Testméglichkeiten fur Arzte. Dt Arztebl 2022;
119(7): A 276. https://lwww.aerzteblatt.de/pdf.asplid=223432

[6] Gerlach R, Tauscher M: DiGA: Reicht die Evidenz? KVB Forum 2023;
5-6: 16-9. https://www.kvb.de/fileadmin/kvb/Mitglieder/Service/Infor-
mationsservice/KVB-FORUM/2023-DS/KVB-FORUM-5-6-2023.pdf

[7] Kassendrztliche Vereinigung Bayerns (KVB): Digitale Gesundheitsan-
wendungen — Bewertung von DiGAs auf evidenz-basierter Grundlage.
https://www.kvb.de/mitglieder/praxisfuehrung/it-online-services-ti/
digitale-gesundheitsanwendungen/

19



Anderungen im Sprechstundenbedarf

Die Krankenkassen initiierten eine Uberarbeitung der Anlage 1
(Liste der zuldssigen Mittel im Sprechstundenbedarf) der SpBV
und kamen mit 62 unterschiedlichen Wirkstoffen zur Uberprii-
fung auf die KV zu.

Wir konnten uns dafirr einsetzen, dass ein sehr gro-
Ber Teil der Uberpriiften Wirkstoffe im Sprechstundenbe-
darf verbleiben kann. Lediglich 12 Wirkstoffe, die insgesamt
von der Arzteschaft in den letzten Jahren wenig bis kaum
nachgefragt und verordnet wurden, sind aus der Anlage 1
gestrichen worden, bei 13 weiteren Wirkstoffen wurden

die Anmerkungen erginzt. Veraltete Wirkstoffe, die bereits
auf3er Handel waren, wurden ebenfalls aus der Anlage 1
entfernt.

Das Entfernen veralteter und wenig nachgefragter
Wirkstoffe aus der Anlage 1, der Liste der zuldssigen Mit-
tel im Sprechstundenbedarf, erhéht die Chancen fiir mégli-
che Neuaufnahmen bei zukinftigen Verhandlungen zwischen
KVBW und den Krankenkassen. Vorschldge fiir Neuaufnah-
men kénnen von Arzten oder Berufsverbinden eingebracht
werden.

Wirkstoffe/bestimmte Darreichungsformen, die auBer Handel sind und deswegen aus der Anlage 1,
der Liste der zuldssigen Mittel im Sprechstundenbedarf, gestrichen sind

Darreichungs-

Indikationsgruppe ~ Wirkstoff form Anderung ab 01.10.2023

Analgetika/ Acetylsalicylsdure + oral auBer Handel/gestrichen

Antirheumatika Codein

Antiarrhythmika Ipratropiumbromid parenteral aufler Handel/gestrichen

Antiarrhythmika Orciprenalin parenteral aufer Handel/gestrichen

Antiemetika Tropisetron parenteral aufer Handel/gestrichen

Antihypertonika Pindolol parenteral auBer Handel/gestrichen

Diagnostika Carbachol inhalativ auBer Handel/gestrichen

Hypnotika Chloralhydrat rektal auBer Handel/gestrichen

Koronarmittel Isosorbiddinitrat Spray Spray auB3er Handel, weiterhin verordnungsfahig bleiben Sublingualtabletten
als orale Darreichungsform

Lokalanasthetika Lidocain + Prilocain parenteral Parenterale Darreichungsform auB3er Handel, weiterhin verordnungsfahig bleiben
die Externa: Pflaster (nur zur Anwendung bei Kindern), Creme

Migranemittel Sumatriptan rektal Rektale Darreichungsform auBer Handel.
Weiterhin verordnungsfahig bleiben: parenterale, orale, inhalative Darreichungs-
formen (nasal: Nur fur Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren)

Psychopharmaka Amitriptylin parenteral aufer Handel/gestrichen

Spasmolytika Trospium parenteral auBer Handel/gestrichen
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Wirkstoffe/bestimmte Darreichungsformen, die aus der Anlage 1, der Liste der zuldssigen Mittel im Sprechstundenbedarf,
gestrichen sind wegen zu geringer Nachfrage/Verordnungszahlen und zu wenig verordnenden Betriebsstdtten

Darreichungs-

Indikationsgruppe ~ Wirkstoff Anderung ab 01.10.2023

form
Analgetika/ Diclofenac + Codein  oral gestrichen
Antirheumatika
Analgetika/ Etoricoxib oral gestrichen
Antirheumatika
Analgetika/ Ibuprofen retard oral Retardformen gestrichen
Antirheumatika Weiterhin verordnungsféahig bleiben die oralen Darreichungsformen
ohne Retardwirkung und die rektale Darreichungsform
Antidota Ipecacuanha Sirup oral gestrichen
Dermatika Betamethason + Clo-  extern gestrichen
trimazol
Dermatika Imiquimod extern gestrichen
Gichtmittel Colchicin oral gestrichen
Kardiaka Digitoxin oral/parenteral Orale Darreichungsform gestrichen und bis auf eine Wirkstérke bereits auBBer

Handel, parenterale Darreichungsform ist auBer Handel/gestrichen

Migranemittel Frovatriptan oral gestrichen
Hypnotika Lormetazepam oral gestrichen
Ophthalmika Epinastin Augentropfen gestrichen
Psychopharmaka Olanzapin parenteral gestrichen
Antihypertonika Sotalol parenteral In der Indikationsgruppe Antihypertonika gestrichen und in die Indikationsgruppe

Antiarrhythmika verschoben
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Wirkstoffe mit neuen/erweiterten Anmerkungen oder Einschrdnkungen

Indikationsgruppe

Wirkstoff

Darreichungs-
form

Anderung ab 01.10.2023

Analgetika Paracetamol + Codein rektal Neue Anmerkung: Rektal: Nur Gyndkologen
Antiasthmatika Theophyllin parenteral Erweiterte Anmerkung: Nur als Reservetherapeutikum beim akuten
Asthmaanfall. Eine N1-Packung pro Arzt und Quartal
Antibiotika Ciprofloxacin oral Neue Anmerkung: Nur unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung,
siehe Indikationseinschrankungen Rote-Hand-Briefe
Antihypotonika Adrenalin (Epinephrin) parenteral Erweiterte Anmerkung: Keine Autoinjektoren, keine Rezepturen
Siehe auch Antiallergika
Antitussiva Codein oral Erweiterte Anmerkung: Nur zum Behandlungsbeginn als Testdosis —
siehe Fachinfo
Nur fiir Allgemeinmediziner, Fachérzte fiir Innere Medizin und Allgemeinmedizin,
Pneumologen, Himatologen/Onkologen, Gyndkologen, Notfallpraxen
Antitussiva Dihydrocodein oral Erweiterte Anmerkung: Nur zum Behandlungsbeginn als Testdosis —
siehe Fachinfo
Nur fiir Allgemeinmediziner, Fachdrzte fir Innere Medizin und Allgemeinmedizin,
Pneumologen, Himatologen/Onkologen, Gyndkologen, Notfallpraxen
Diagnostika Methacholin inhalativ Neue Anmerkung: Nur zur Diagnostik der bronchialen Hyperreaktivitat
Homoopathika/ Erweiterte Anmerkung: Ausschlie3lich Globuli zur Erstanwendung am Patienten.
Anthroposophika Bis zu 15 Kleinstpackungen pro Arzt und Quartal. Nur in Deutschland regis-
trierte und zugelassene Arzneimittel, keine Einzelimporte, keine Einzel- und
Sonderanfertigungen (z. B. Rezepturen)
Koronarmittel Isosorbiddinitrat oral Neue Anmerkung: Nur Sublingualtabletten
Ophthalmika Azithromycin Augentropfen, Erweiterte Anmerkung: Nur zur Instillation in den Tranenkanal. Nur Augendrzte
Augensalben
Ophthalmika Fusidinsdure Augentropfen, Neue Anmerkung: Nur Augendrzte
Augensalben
Ophthalmika Ganciclovir Augentropfen, Neue Anmerkung: Nur Augendrzte
Augensalben
Ophthalmika Latanoprost Augentropfen, Neue Anmerkung: Nur Augendrzte, nicht zur Behandlung von chronischen

Augensalben Glaukomerkrankungen

=> Die aktuelle Liste der zuldssigen Mittel im
Sprechstundenbedarf finden Sie auf unserer Homepage:

» Verordnungen
» Sprechstundenbedarf

22


https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/sprechstundenbedarf
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/sprechstundenbedarf
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/sprechstundenbedarf
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/sprechstundenbedarf
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/sprechstundenbedarf
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/sprechstundenbedarf
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/sprechstundenbedarf

SERVICE

Neue Kooperation mit dem Pharmakotherapie-
Beratungsdienst Heidelberg

Die Anzahl verfiigbarer Medikamente erhoht sich sténdig.
Gleichzeitig nimmt die wissenschdftliche Durchdringung der
Arzneimitteltherapie zu — jdhrlich werden etwa 10.000 rando-
misierte Studien verdffentlicht. Es ist somit anzunehmen, dass
es zunehmend schwierig ist, die Antworten auf alle Fragen zur
Pharmakotherapie selbst zu finden.

Vor diesem Hintergrund hat die KVBW — neben der
bereits bestehenden Zusammenarbeit mit der Abteilung Kli-
nische Pharmakologie in Tlbingen — eine weitere Koopera-
tion mit der Abteilung Klinische Pharmakologie und Pharma-
koepidemiologie des Universitétsklinikums Heidelberg in die
Wege geleitet. Auch dieser Beratungsdienst unterstitzt die
Arzteschaft in Fragen der patientenspezifischen Arzneimit-
teltherapie, indem er zielgerichtete Informationen bewertet
und diese mit dem behandelnden Arzt oder der behandeln-
den Arztin fallspezifisch diskutiert.

Woas wird bearbeitet?

Das Themenspektrum des Beratungsdienstes sieht wie
folgt aus:

= Nebenwirkungen — Hilfestellung bei der Interpretation
von Nebenwirkungen und der Abfassung von Spontan-
meldungen an die entsprechenden Institutionen

= Interaktionen — Beschreibung des Mechanismus (gegen-
seitige Wirkungsverstarkung versus metabolische Wech-
selwirkung) und Bewertung der klinischen Relevanz

= Arzneimittelauswahl unter Gesichtspunkten von Indika-
tionen, Kontraindikationen, Wirksamkeit und Evidenz

= Dosierung — dies betrifft genetisch bedingte Unter-
schiede, bestimmte Begleiterkrankungen, wie z. B.
Leber- oder Niereninsuffizienz, und die Padiatrie

= Biodquivalenz und Generikasubstitution

= Arzneimittelanwendung in Schwangerschaft und Stillzeit

Service
Anfragen zur Pharmakotherapie kénnen unter der
E-Mail-Adresse aid.konsil-kv@med.uni-heidelberg.de an die

Klinische Pharmakologie Heidelberg gerichtet werden. Der
Service ist kostenfrei und herstellerunabhéngig.

KVBW  Verordnungsforum 67 Oktober 2023

Direktanfragen von Patienten oder Angehdrigen wer-
den nicht bearbeitet. In diesem Fall werden die Anfragenden
gebeten, die Fragestellung Uber den behandelnden Arzt zu
klaren. Damit sollen die Risiken einer falschen Beratung von
Laien — in Unkenntnis der Vorgeschichte und der Begleit-
umstdnde (zum Beispiel weiterer Erkrankungen) der Betrof-
fenen — sowie einer Interferenz mit dem Vertrauensverhilt-
nis zwischen Patient und Arzt vermieden werden.

Zustindigkeit der KVBW

Anfragen zur Verordnungsfdhigkeit von Arzneimitteln
zulasten der GKV sowie zu den Kosten einer Arzneimittel-
therapie werden weiterhin von der KVBW und den Fachleu-
ten der Verordnungsberatung beantwortet.

= Weitere Informationen und die Kontaktdaten
finden Sie auf der Arzneimittel-Themenseite unter
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arznei-
mittel » Pharmakotherapie-Beratung flr Vertragsarzte

&];

E www.ukhd.de/aid-konsil-kv

Pharmakotherapie-Informationsdienst
Universitat TUbingen
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Neues auf www.kvbawue.de

Um Sie iiber die wichtigsten Neuerungen auf unserer Home-
page auf dem Laufenden zu halten, geben wir Ihnen hier ei-
nen aktuellen Uberblick. Auf der Homepage finden Sie auch
tagesaktuell die neuesten Nachrichten iiber Verordnungen und
Vereinbarungen (siehe www.kvbawue.de » Praxis » Aktuelles).

Cannabis: aktualisierte Dokumente

Seit dem 30. Juni 2023 sind die gesetzlichen Grundlagen
fir Cannabisverordnungen Bestandteil der Arzneimittel-
Richtlinie (§§ 4a, 44 und 45). Im Zuge dieser Aufnahme
hat der Gemeinsame Bundesausschuss ein paar Detaildn-
derungen vorgenommen (z. B. keine Genehmigung mehr
bei SAPV). Aus diesen Grinden wurden das Merkblatt
(https://www.kvbawue.de/pdf2679) und der Arztfragebogen
(https://www.kvbawue.de/pdf2740) einer Aktualisierung
unterzogen.

= Diese Dokumente sowie die konkreten Anderun-
gen finden Sie auf der Arzneimittel-Themenseite unter
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arzneimittel
» Cannabis: Informationen zur Verordnung

9. Oktober 2023

Rote-Hand-Briefe und Schulungsmaterial werden
jetzt in lhrer Verordnungssoftware angezeigt

Seit 1. Oktober 2023 missen Rote-Hand-Briefe und
behordlich genehmigtes Schulungsmaterial (mit dem Blaue-
Hand-Symbol) in lhrer Verordnungssoftware angezeigt
werden.

Anbieter von Praxisverwaltungssystemen (PVS) haben
vom 1. April 2024 an mit Sanktionen zu rechnen, wenn
sie diese Vorgaben nicht fristgerecht umgesetzt haben.
Optional wurden die entsprechenden Informationen
in den meisten Verordnungssystemen bereits vor dem
1. Oktober 2023 angezeigt.
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Das Verordnungsprogramm muss einen Hyperlink enthal-
ten, Uber den Sie auf die Webseite des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bzw. des Paul-
Ehrlich-Instituts (PEl) gelangen und die Informationen abru-
fen kdnnen. Alternativ werden diese direkt im Verordnungs-
programm angezeigt.

Mindestens sechs Monate nach Erscheinen missen die Rote-
Hand-Briefe bzw. Blaue-Hand-Schulungsmaterialien im PVS
automatisch angezeigt werden. Danach sollen sie bei Bedarf
in einem Archiv eingesehen werden kénnen. Das BfArM
oder das PEl kdnnen im Einzelfall auch einen hiervon abwei-
chenden Zeitraum vorgeben.

26. September 2023

AKI: Verordnung bis Ende 2024 ohne Potenzial-
erhebung moglich

Mehr Fachgruppen konnen Potenzialerhebung und Ver-
ordnung auBerklinischer Intensivpflege (AKI) Gibernehmen

Zu Jahresbeginn wurde die auf3erklinische Intensivpflege neu
geregelt. Die Richtlinie schreibt vor, dass vor jeder AK|-Ver-
ordnung bei einem Patienten oder einer Patientin eine soge-
nannte Potenzialerhebung zur Beatmungsentwdhnung oder
zur Entfernung der Trachealkantle unbedingt notwendig ist.
Durch die am 15. September 2023 in Kraft getretene wei-
tere Ubergangsregelung gilt nun bis 31. Dezember 2024, dass
eine Potenzialerhebung vor jeder Verordnung der auBer-
klinischen Intensivpflege gemacht werden ,,soll*, aber nicht
gemacht werden ,,muss".

Der Grund fur diese befristete Lockerung: Es stehen aktuell
noch nicht ausreichend Arzte zur Potenzialerhebung zur Ver-
figung. Der Gemeinsame Bundesausschuss méchte mit der
Ubergangsregelung erreichen, dass jeder Patient, der eine
Verordnung auB3erklinischer Intensivpflege bendtigt, diese
auch bekommt und keine Versorgungsliicke entsteht.
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Potenzialerhebung — was ist das?

Qualifizierte Arztinnen und Arzte erheben bei Patienten mit
Bedarf an auB3erklinischer Intensivpflege je nach Situation das
Potenzial

fur eine Verringerung der Beatmungszeit beim Patienten
bis hin zur vollstdndigen Beatmungsentwdhnung
(Weaning),

= fUr eine Umstellung auf eine nicht-invasive Beatmung,

zur Entfernung der Trachealkanile (Dekanilierung)
und auch

fur die Moglichkeit der Therapieoptimierung sowie die
jeweils zur Umsetzung notwendigen Mal3nahmen.

Weitere Fachgruppen diirfen Verordnung ausstellen und
Potenzial erheben

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat auerdem beschlos-
sen, dass kinftig alle Vertragsarzte, die iiber Kompeten-
zen im Umgang mit beatmeten oder trachealkaniilierten
Patienten verfiigen, eine Verordnung ausstellen dirfen. Sie
bendtigen hierfir eine Genehmigung der Kassendrztlichen
Vereinigung.

Folgende Fachgruppen bendtigen weiterhin keine Geneh-
migung fir das Ausstellen der Verordnung:

Fachdrzte mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin

Fachdrzte fir Innere Medizin und Pneumologie

Fachdrzte fir Andsthesiologie

Fachdrzte fir Neurologie

Fachdrzte fur Kinder- und Jugendmedizin

Fachdrzte mit Genehmigung zur Potenzialerhebung. Sie
bendtigen eine Genehmigung fur die Potenzialerhebung,
jedoch keine Genehmigung fir die AKI-Verordnung.

Folgende Fachgruppen sind fiir die Potenzialerhebung hin-
zugekommen:

= Fachirzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit der
Zusatzbezeichnung Kinder- und Jugend-Pneumologie
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= Fachdrzte mit jeweils einschldgiger Tatigkeit in der

Behandlung von langzeitbeatmeten oder trachealkanulier-

ten, nicht beatmeten Kindern und Jugendlichen auf einer

hierflr spezialisierten Hochschulambulanz oder in einem

entsprechenden sozialpadiatrischen Zentrum:

- Fachérzte flr Andsthesiologie mit mindestens sechs
Monaten einschldgiger Tatigkeit

- Fachérzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit
mindestens zwolf Monaten einschldgiger Tatigkeit

- Weitere Fachdrzte mit mindestens 18 Monaten
einschldgiger Tatigkeit

= Bei jungen Volljdhrigen kann die Potenzialerhebung bei

einschldgiger Tatigkeit in der Behandlung von langzeitbe-

atmeten oder trachealkanilierten, nicht beatmeten Ver-

sicherten in einem hierfUr spezialisierten medizinischen

Behandlungszentrum (MZEB) zusdtzlich erfolgen durch:

- Fachérzte fir Andsthesiologie mit mindestens sechs
Monaten einschldgiger Tatigkeit

- weitere Fachdrzte mit mindestens 18 Monaten ein-
schldgiger Tatigkeit

Fachgruppen, die bisher schon die Potenzialerhebung
machen durften:

= Fachdrzte mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin / fur
Innere Medizin und Pneumologie / fir Andsthesiologie
mit mindestens 6-monatiger einschldgiger Tatigkeit in
einer spezialisierten Beatmungsentwdhnungs-Einheit /
fur Innere Medizin, Chirurgie, Neurochirurgie, Neurolo-
gie oder Kinder- und Jugendmedizin mit mindestens
12-monatiger einschldgiger Tatigkeit in einer Beatmungs-
entwdhnungs-Einheit

= weitere Fachdrzte mit mindestens 18-monatiger ein-
schldgiger Tatigkeit in einer spezialisierten Beatmungs-
entwdhnungs-Einheit

= bei nicht beatmeten Patienten auch Fachdrzte mit min-
destens 18-monatiger einschldgiger Tdtigkeit in einer
stationdren Einheit der neurologisch-neurochirurgischen
Frih-Reha

Zur Potenzialerhebung gilt fir alle Fachgruppen, dass sie eine

Genehmigung bei der Kassendrztlichen Vereinigung beantra-
gen mussen.
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26. Juli 2023

L-Thyroxin Aristo — Tabletten in neuer Zusam-
mensetzung

Hersteller und BfArM informieren mit Rote-Hand-Brief

L-Thyroxin Aristo (Tabletten) ist ab August 2023 in einer
neuen Zusammensetzung erhdltlich, mit der eine bessere
Stabilitdt des Wirkstoffs erzielt wird. Als neuer Hilfsstoff
wurde Maisstirke zugefiigt. Der Wirkstoffgehalt sowie die
Art der Einnahme und Kontrolle sind unverdndert.

Folgende Punkte sind zu beachten:

= Bei erstmaliger Einnahme der Tabletten mit neuer
Zusammensetzung wird eine engmaschige Kontrolle
empfohlen, da aufgrund der engen therapeutischen
Breite von Levothyroxin Verdnderungen der Schild-
drisenstoffwechsellage auftreten kénnen.

= Durch klinische und labordiagnostische Untersuchungen
soll sichergestellt werden, dass die individuelle Tages-
dosis angemessen ist. Die Bestimmung des TSH-Wertes
6—8 Wochen nach Umstellung liefert dazu in Kombi-
nation mit der klinischen Untersuchung eine zuverladssige
Grundlage fiir diese Uberpriifung. Falls erforderlich,
sollte die Dosierung entsprechend dem klinischen
Ansprechen und den Laborwerten des Patienten
angepasst werden.

= Zur Aufklarung der Patienten liegt eine ausfUhrliche
Patienteninformation vor.

= Besondere Beachtung gilt sensiblen Patientengruppen
(z. B. Patienten mit Schilddrisenkrebs oder kardio-
vaskuldren Erkrankungen, Schwangere, Kinder und
dltere Menschen).

Levothyroxin ist indiziert zur Behandlung der Hypothyreose
und von Erkrankungen, bei denen die TSH-Sekretion unter-
drickt werden soll. Der Wirkstoff befindet sich in der Sub-
stitutionsausschlussliste des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA). Ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff darf auch
ohne Aut-idem-Kreuz in der Apotheke aufgrund der engen
therapeutischen Breite nicht substituiert werden (vgl. Sub-
stitutionsausschlussliste Verordnungsforum 48).
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Glossar der Abkiirzungen

AKI auBlerklinische Intensivpflege
ALBVVG  Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungs-
verbesserungsgesetz
AMG  Arzneimittelgesetz
AMPreisV  Arzneimittelpreisverordnung
AM-RL  Arzneimittel-Richtlinie
AMVV  Arzneimittelverschreibungsverordnung
ApBetrO  Apothekenbetriebsordnung
AWMEF  Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften
Az.  Aktenzeichen
BfArM  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
BPD-DS  biliopankreatische Diversion mit duodenalem Switch
BSG  Bundessozialgericht
BVerfG = Bundesverfassungsgericht
DIiGA  digitale Gesundheitsanwendung
DMSO  Dimethylsulfoxid
EK  Einkaufspreis
EMA  European Medicines Agency
G-BA  Gemeinsamer Bundesausschuss
GKV  gesetzliche Krankenversicherung
GOP  Gebuhrenordnungsposition
KBV  Kassendrztliche Bundesvereinigung
KVB  Kassendrztliche Vereinigung Bayerns
MZEB  medizinisches Zentrum fur Erwachsene mit mehrfacher
und geistiger Behinderung
NG  Normgrofle
NUB  neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
OTC  over the counter
PEI Paul-Ehrlich-Institut
PMID  PubMed identifier
PVS  Praxisverwaltungssystem
PZN  Pharmazentralnummer
QES  qualifizierte elektronische Signatur
SADI-S  Single-Anastomosen-duodenoilealer Bypass
SAPV  spezialisierte ambulante Palliativversorgung
SGB  Sozialgesetzbuch
SpBV  Sprechstundenbedarfsvereinbarung
TSH  Thyreoidea-stimulierendes Hormon
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Fragen zum Thema Einzelverordnungen

Arzneimittel

Impfungen

Heil- und Hilfsmittel, Sonstiges

Fragen zum Thema Sprechstundenbedarf

Fragen zum Thema Wirtschaftlichkeitspriifung

Verordnungsmanagement
Ihre Ansprechpartner in der KVBW

0711 7875-3663
verordnungsberatung@kvbawue.de

0711 7875-3690
verordnungsberatung@kvbawue.de

0711 7875-3669
verordnungsberatung@kvbawue.de

0711 7875-3660
sprechstundenbedarf@kvbawue.de

0711 7875-3630
pruefverfahren@kvbawue.de
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Uber die Zusendung von Leserbriefen freuen wir uns. Allerdings kénnen

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

Sie stellen nicht unbedingt die Meinung des Herausgebers dar.
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