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VORWORT

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

in der Vergangenheit haben Sie in der ganz Uberwiegenden Mehrheit rational und sparsam verordnet und dadurch
unterdurchschnittliche Ausgaben fir die Krankenkassen veranlasst. Es kam dennoch zu deutlichen Budgetiiber-
schreitungen in den Jahren 2005 und 2006. Es gelang, das Budget 2008 gegeniiber 2007 um 5 Prozent (Bundes-
empfehlung 4,1%) zu erhdhen, womit wir nach Schleswig Holstein mit 314 Euro je Versichertem das zweit-
niedrigste Budget haben. Arzneimittelbudgets haben zunehmend keinen Bezug zur Realitdt. In allen 13 KVen,
die bislang Budgetvereinbarungen fir 2008 getroffen haben, liegen die Budgets unter den realen Ausgaben 2007.
Sie waren nur mit striktestem Sparkurs einzuhalten, wenn nicht nur wir, die Arzte, sondern auch die Krankenkassen,
ihre Versicherten permanent Uber den Sparzwang und die fir dessen Realisierung notwendigen Einschrankungen
hinweisen wiirden.

RichtgroBen aus 2007 wurden, wo erforderlich, um 5 Prozent angehoben. Neu ist die Bildung von Richtgréfen fir
Neurologen, Psychiater und Nervendrzte. Das Konzept der Leitsubstanzen wurde gegentiber 2007 erheblich ausge-
weitet. Wir haben fiir 13 Wirkstoffgruppen Leitsubstanzen vereinbart, deren bevorzugte Verordnung angestrebt
wird. Unser Rundschreiben Ende Dezember 2007 konnte nur sehr kurz gefasste Informationen bieten. Das vorlie-
gende Verordnungsforum soll Ihnen mit weitergehenden Informationen helfen, die Vorgaben zu erfillen und den
berechtigten Interessen der Patientenversorgung zu entsprechen.

Die Mitteilung der Schutzimpfungs-Richtlinie verbunden mit der Information Uber 95 neuen Abrechnungs-
ziffern hat zum Jahresende fur gro3e Aufregung unter den Kollegen gefihrt. Dies ist umso mehr verstandlich, als
diese Informationen nicht entsprechend erldutert werden konnten, da zum Zeitpunkt der Verdffentlichung die
begleitende Impfvereinbarung noch nicht abgeschlossen war. Wir holen dies hier nach. Leider erfahren wir ganz
aktuell, dass der Gemeinsame Bundesausschuss am 13. Mirz 2008 bereits weitere Anderungen der Schutz-
impfungs-Richtlinie beschlieBen wird. Wir werden Sie zeitnah informieren.

Lassen Sie sich nicht entmutigen, nutzen Sie unser Beratungsangebot und denken Sie daran, dass die KVBW Sie
immer unterstitzen wird.

/% &

Jan Geldmacher
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Verordnungen in der Arztpraxis — eine anspruchsvolle Aufgabe

Vor lhnen liegt die sechste Ausgabe des Heftes ,,Verordnungsforum®. Einen Schwerpunkt dieses Heftes
bildet die neue Arzneimittelvereinbarung der KVBW, die seit dem 1. Januar 2008 gilt. Neben neuen
RichtgréBen fir Baden-Wirttemberg sind in dieser Vereinbarung fir weitere acht Substanzgruppen
Leitsubstanzen vereinbart worden.

In dieser Ausgabe haben wir die Themen aufgegriffen, die bei uns von den Vertragsirzten hdufig
nachgefragt werden. Zum Beispiel die Neueinfihrung der Schutzimpfungs-Richtlinie durch den ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) und die damit verbundenen Anderungen in der Verordnung und
Abrechnung von Schutzimpfungen. Uber in Kraft getretene Therapiehinweise des G-BA informieren
wir Sie wie immer im ersten Teil des Heftes.

Im zweiten Teil der Broschlre haben wir uns gemeinsam mit den Vertragspartnern — den Kranken-
kassen — mit den vereinbarten Wirtschaftlichkeitszielen auseinandergesetzt und hilfreiche Tipps zu
lhrer Unterstitzung formuliert.

Wir méchten mit Ihnen den Dialog fortfihren. Schreiben Sie uns oder rufen Sie uns an, denn erst
lhre Ruckmeldungen an uns erdffnen die Chance, unser Beratungs- und Informationsangebot noch
besser an lhren tdglichen Bedirfnissen auszurichten.



lhre Ansprechpartner in der KVBW

Martina Hermann Tel.: 07121/917-2257
Christina Schrade Tel.: 07121/917-2147
Susanne Maurer Tel.: 0621/3379-1700
Angelika Mayer Tel.: 0761/884-4230
Ute Seene Tel.: 0721/5961-1205
Karen Ebel Tel.: 0721/5961-1243
Claudia Speier Tel.: 0721/5961-1370
Dr. rer. nat. Reinhild Trapp Tel.. 0721/5961-1370
Bernhard Vollmer Tel.: 07121/917-2137
Dr. rer. nat. Jutta Zwicker Tel.: 07121/917-2141

Als Ansprechpartner fiir Fragen im Zusammenhang mit dem
Sprechstundenbedarf stehen lhnen folgende Mitarbeiter zur Verfiigung:

Brigitte Weiss Tel.. 0711/7875-3247
Monika Schneidewind Tel.: 0761/884-4226
Beate Klaiber Tel.: 07121/917-2210
Dagmar Sehlinger Tel.: 0761/884-4329
Heidrun Single Tel.. 07121/917-2173
Petra Liese Tel.: 0621/3379-1614
Jutta English Tel.: 0621/3379-1656
Elisabeth Kissel Tel.: 0621/3379-1612

Folgende Mitarbeiter stehen lhnen im Zusammenhang mit
Wirtschaftlichkeitspriifungen gerne beratend zur Seite:

Klaas Wegmann Tel.: 0721/5961-1210
Andreas Hoffmann Tel.: 0721/5961-1154
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Uber der Klammer

am unteren Seitenrand
fasst Teil 2 Informationen
der KVBW und der

Landesverbdnde der

Krankenkassen in
Baden-Wirttemberg
nach § 73 Abs. 8 SGBV

usammen.

Unter der Klammer

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

usammen.



ARZNEIMITTELVERORDNUNG

Neue Schutzimpfungs-Richtlinie (SiR)

Durch das GKV-Wettbewerbsstdrkungsgesetz sind
von der Stidndigen Impfkommission des Robert-
Koch-Institutes (STIKO) empfohlene Schutzimp-
fungen nach Umsetzung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zu Pflichtleistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung geworden.

Die vom G-BA am 21. Juni 2007 beschlossene
Schutzimpfungs-Richtlinie (SiR) trat nach Nichtbe-
anstandung durch das Bundesgesundheitsministe-
rium (BMG) mit Veroffentlichung im Bundesanzei-
ger am 30. November 2007 in Kraft. Die im Juli
2007 erfolgten Empfehlungen der STIKO wurden
nach Beratung im G-BA inzwischen umgesetzt und
am 17. Januar 2008 im Bundesanzeiger veroffent-
licht (BAnz. Nr. 9, S. 121 vom 17.01.2008).

Die SiR besteht aus dem Richtlinientext, unter
anderem mit Begriffsbestimmungen, Pflichten der
Beteiligten, Voraussetzungen, Art und Umfang des
Leistungsanspruchs sowie zwei Anlagen.

Die Anlage 1 umfasst die einzelnen Impfungen,
deren Indikationen sowie erginzende Hinweise
und Anmerkungen wie beispielsweise zur Kosten-
Ubernahme der Schutzimpfung durch den Arbeit-
geber. In der Anlage 2 sind die bundeseinheitlich
geltenden Dokumentationsschlissel fur Schutz-
impfungen enthalten, ergdnzt um die Ziffern, die
nur fir Baden-Wirttemberg auf Grundlage der
Empfehlungen des Sozialministeriums fur Hepatitis B
und Influenza gelten (Satzungsleistungen der Kran-
kenkassen).
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Die Schutzimpfungs-Richtlinie im Wortlaut inklusi-
ve ihrer Anlagen ist veroffentlicht im Deutschen
Arzteblatt, Nr. 1/2 vom 7. Januar 2008 sowie auf
der Homepage der KV Baden-Wirttemberg unter
www.kvbawue.de — Mitglieder — Dienstleistun-
gen — Verordnungsmanagement.

Eine Vielzahl von Fragen und Unklarheiten sind in
den vergangenen Wochen an uns herangetragen
worden. Die wichtigsten haben wir in einem Fra-
genkatalog fur Sie zusammengefasst. Gerne neh-
men wir weitere Fragen und Probleme aus lhrem
Praxisalltag entgegen und bemihen uns, diese zu
beantworten.

Diese und weitere aktuelle Informationen finden
Sie ebenfalls auf der Homepage der KV Baden-
Wirttemberg unter www.kvbawue.de = Mitglieder
— Dienstleistungen — Verordnungsmanagement.
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Aktuelle Fragen und Antworten zur

Schutzimpfungs-Richtlinie

Die nachfolgende Liste bezieht sich auf den Sachstand zur Gesetzeslage und zu aktuellen Verhandlungen

mit den Krankenkassen zum Redaktionsschluss am 1. Februar 2008.

1. Was ist neu?

Die Schutzimpfungen waren bisher Satzungslei-
stungen und sind jetzt Pflichtleistungen der Kran-
kenkassen, deren Umfang vom G-BA in dieser
neuen Schutzimpfungs-Richtlinie geregelt wurden.

Sonderregelungen in Baden-Wirttemberg sind im
Augenblick davon nicht betroffen und werden in
der Impfvereinbarung geregelt (Impfempfehlungen
des Sozialministeriums Baden-Wirttemberg vom
30. April 2007, Az.: 52-5423-1.1, von den Kranken-
kassen als Satzungsleistung Gbernommen).

2. Das ,,Handwerkszeug‘ im Praxisalltag
ist die Anlage 1 zur Schutzimpfungs-Richt-
linie

Die Anlage 1 zur Schutzimpfungs-Richtlinie beinhal-
tet Einzelheiten zu Art und Umfang der Leistungen.

Auszug aus der Schutzimpfungs-Richtlinie

Impfung gegen Indikation

1 2

Haemophilus
Influenzae Typ b
(Hib)

Grundimmunisierung
im Alter von 2, 3 und
4 sowie zwischen dem
11. bis 14. Lebens-
monat.

Indikationsimpfung bei
Personen mit anatomi-
scher oder funktionel-
ler Asplenie.

In einer einheitlichen Tabelle sind die einzelnen
Impfungen, deren Indikationen sowie Hinweise zu
den Schutzimpfungen bezlglich des Leistungs-
anspruches und weitere Anmerkungen aufgefthrt.
Hier steht beispielsweise, wie die Ubernahme der
Kosten geregelt ist.

Wie ist nun mit dieser Anlage 1 zu

verfahren?

» Aufsuchen der Impfung in Spalte 1: ,Impfung
gegen ..."

* Indikation der Impfungen zu Lasten der GKV in
Spalte 2 aufsuchen

* Berufsbedingte Impfungen zu Lasten des Arbeit-
gebers in Spalte 3 aufsuchen

Hinweise zu den Anmerkungen
Schutzimpfungen
3 4

Bei Kombinationsimpf-
stoffen ohne Pertussis-
komponente kann die
Dosis im vollendeten
3. Lebensmonat ent-
fallen.
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3. Wieso gibt es so viele neue
Abrechnungsziffern?

Mit diesen Ziffern soll eine bundesweit einheitliche
Dokumentation der durchgefihrten Impfungen ge-
wiahrleistet werden. Der Dokumentationsschlissel
kann die Basis fir epidemiologische Datenanalysen
beispielsweise des Robert-Koch-Institutes bilden
und damit die Moglichkeit zum Anschluss an euro-
paisches Niveau erdffnen. Die Ubernahme eines
bundeseinheitlichen Dokumentationsschltssels kann
fir den Aufbau eines aktiven Impfmanagements
durch Arzte und Krankenkassen genutzt werden.
Dies beinhaltet den Aufbau eines Recall-Systems
ebenso wie die gezielte Information der Versicher-
ten Uber die Bedeutung und Notwendigkeit von
Impfungen.

4. Wie ist der Impfstoff zu verordnen?

In der Regel ist der Impfstoff als Sprechstunden-

bedarf (SSB) zu Lasten der zustdndigen AOK-

Bezirksdirektion zu verordnen — auf3er bei:

« HPV
Verordnung auf den Namen des Patienten, bitte
achten Sie auf die Kennzeichnung mit der Ziffer
,8" fur Impfungen.

* Berufsbedingte Impfung
Wenn ein Anspruch gegen den Arbeitgeber ge-
maf Biostoffverordnung besteht — nachzulesen
in Spalte 3 der Tabelle in Anlage 1: Privatverord-
nung auf den Namen des Patienten.

* Tollwut
Aktiver und passiver Impfstoff: Verordnung auf
den Namen des Patienten, bitte achten Sie auf
die Kennzeichnung mit der Ziffer ,8" bei der
Verordnung aktiver Impfstoffe.

* Cholera, Gelbfieber und Typhus
Bei berufsbedingten Reiseimpfungen: Verord-
nung auf den Namen des Patienten. Bitte achten
Sie auf die Kennzeichnung mit der Ziffer ,,8" fir
Impfungen.

KVBW Verordnungsforum 6
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Bitte beachten Sie:

» FUr Reiseimpfungen auf private Veranlas-
sung besteht kein Leistungsanspruch. Diese
sind weiterhin privat zu verordnen und zu
liquidieren.

5. Wie ist der Impfstoff bei berufsbeding-
ter Impfung zu verordnen?

Einzelheiten finden Sie in der Anlage 1. Alle Berufs-
gruppen, die in Spalte 2 aufgefiihrt sind: Sprech-
stundenbedarf. Alle Berufsgruppen, die in Spalte
3 aufgeflhrt sind: Privatverordnung, hier ist der
Arbeitgeber in der Leistungspflicht!

6. Hepatitis-B-Impfung bei einer Kranken-
schwester im Krankenhaus - Ist hier die
GKYV (liiber SSB) oder der Arbeitgeber in
der Leistungspflicht?

Entsprechend Anlage 1, Spalte 2 der Richtlinie er-
folgt bei dieser beruflichen Indikation die Entnah-
me des Impfstoffs aus dem Sprechstundenbedarf.

7. MMRV-Impfung bei einer medizinischen
Fachangestellten in der Kinderarztpraxis
— Ist hier die GKV (iiber SSB) oder der
Arzt als Arbeitgeber in der Leistungs-
pflicht?

Entsprechend Anlage 1, Spalte 2 der Richtlinie er-
folgt bei dieser beruflichen Indikation die Entnah-
me des Impfstoffs aus dem Sprechstundenbedarf.

8. Pertussis-Impfung bei einer medizini-
schen Fachangestellten in der Kinderarzt-
praxis — Ist hier die GKV (iiber SSB) oder
der Arzt als Arbeitgeber in der Leistungs-
pflicht?

Entsprechend Anlage 1, Spalte 2 der Richtlinie er-
folgt bei dieser beruflichen Indikation die Entnah-
me des Impfstoffs aus dem Sprechstundenbedarf.
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9. Was bedeutet ,,Sonstige Indikation*?
,Sonstige Indikationen™ sind die aufgefihrten Indi-
kationsimpfungen der Schutzimpfungs-Richtlinie in
der Anlage 1, Spalte 2. Beispielsweise bei Hepa-
titis B: Indikationsimpfung fur 1., 2., 3., — 6.

10. Wieso haben die Satzungsleistungen
(Sozialministerium Baden-Wiirttemberg)
fiir Hepatitis B und Influenza eine eigene
Impfziffer?

Wenn keine Indikation nach der Anlage 1 der
Schutzimpfungs-Richtlinie vorliegt, kdnnen diese
Impfungen in Baden-Wirttemberg als Satzungs-
leistung der Krankenkassen auf Grundlage der Be-
kanntmachung des Sozialministeriums erbracht
werden.

Bitte beachten Sie:

e Der Bezugsweg hat sich gedndert. Die
Krankenkassen haben einem Bezug Uber
Sprechstundenbedarf zugestimmt. Somit
entfdllt die Verordnung auf den Namen
des Patienten.

11. Wie erfolgt die Verordnung von
Twinrix®?

Zwischen den Krankenkassen und der KVBW be-
steht Einigkeit, dass die Verordnung von Twinrix®
als Sprechstundenbedarf erfolgen kann. Leistungs-
rechtlich bestehen keine Einschrankungen.

Grundimmunisierung mit Twinrix® ist in Baden-
Wirttemberg moglich, der Bezug erfolgt Uber
Sprechstundenbedarf, Abrechnung mit der Ziffer
89109 A fur die erste und zweite Impfung, und der
89109 B fur die dritte Impfung.

Auffrischimpfung: Gegenwartig liegen Langzeit-
daten Uber die Persistenz der Antikorper bis zu 60
Monate nach der Impfung mit Twinrix® Erwachse-
ne vor. Die nach einer Grundimmunisierung mit

dem Kombinationsimpfstoff beobachteten Anti-
HBs- und Anti-HAV-Antikdrperwerte liegen
jedoch in der gleichen GréfBenordnung wie nach
der Impfung mit den jeweiligen monovalenten
Impfstoffen. Auch die Kinetik in der Antikorper-
abnahme ist vergleichbar. Daher lassen sich die all-
gemeinen Richtlinien fir die Auffrischimpfung aus
den Erfahrungswerten mit den monovalenten
Impfstoffen ableiten.

Das heif3t in der Praxis fiir die Auffrisch-
impfung mit Twinrix®:

Eine Auffrischimpfung mit Twinrix® ist als Satzungs-
leistung moglich, anzusetzen ist die Ziffer 89109 B.
Die KVBW empfiehlt jedoch, bei gesunden Per-
sonen, die eine erfolgreiche Grundimmunisierung
erhalten haben und bei denen nach Anlage 1 der
SiR keine Indikation besteht, auf eine routinemallige
Auffrischimpfung zu verzichten.

12. Wieso fehlen die Ziffern fiir Auffrisch-
impfungen bei Hepatitis A, Hepatitis B
(Satzungsleistung Sozialministerium BW)
und bei Twinrix®?
* Hepatitis A
Die SiR sieht grundsétzlich keine Notwendigkeit
zur Auffrischimpfung bei erfolgter Grundimmu-
nisierung.
* Hepatitis B
(Satzungsleistung Sozialministerium BW):
Bei Satzungsleistungen erfolgt keine Unterschei-
dung nach ersten Impfdosen, letzte Dosis und
Auffrischimpfung. Es ist bei jeder Impfung die
Ziffer 89132 zu verwenden.
* Twinrix®
Die SiR ist den Empfehlungen der Stdndigen
Impfkommission (STIKO) gefolgt und sieht grund-
sdtzlich keine Notwendigkeit zur Auffrisch-
impfung bei erfolgter Grundimmunisierung. Als
Satzungsleistung ist diese jedoch madglich.
Verwenden Sie hierfir die Ziffer 89109 B.

KVBW Verordnungsforum 6



13. Titerkontrolle

Serologische Vor- beziehungsweise Nachtestungen
zur Kontrolle des Impferfolgs sind grundsatzlich
nicht erforderlich.

14. Sind die auf den Namen des Versicher-
ten zu verordnenden Impfstoffe von der
Zuzahlung befreit?

Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
stellt in einem Schreiben gegenlber dem Bundes-
verband der Betriebskrankenkassen klar; dass sich
bei Verordnungen von Impfstoffen fiir Erwachsene
keine Zuzahlungspflicht ergibt.

Der Landesapothekerverband (LAV) hat seine
Mitgliedsapotheken entsprechend informiert. Da-
mit entfallt die Zuzahlungspflicht bei Verordnung
von Impfstoffen auf den Namen des Patienten.

15. ,,Es ist nicht in Ordnung, dass die Kos-
ten fiir diese Impfung ausschlieBlich die
AOK tragen muss. Ich verordne deshalb
grundsitzlich jeden Impfstoff auf den
Namen des Patienten zu Lasten der Kran-
kenkasse des Patienten.*

Die AOK Baden-Wirttemberg als primdrer Kos-
tentrdger des Sprechstundenbedarfs verteilt erst
im Nachhinein die Kosten anteilig auf die ent-
sprechenden Krankenkassen.

Die Verordnung des Impfstoffs erfolgt entspre-
chend den Ausflhrungen in Paragraf 6 des Vertra-
ges Uber die Durchfihrung von Schutzimpfungen.

16. Wie ist bei Versicherten der Sonstigen
Kostentriager zu verfahren?

Bundespolizei, Zivildienst, Bundeswehr: Sprech-
stundenbedarf

Post A, Polizei und Sozialhilfe: Einzelverordnung auf
den Namen des Patienten.

Bundesbahnbeamte und Post B: Es gelten die
Bestimmungen der GOA, das heiBt hier wird eine
Privatliquidation erstellt.

KVBW Verordnungsforum 6
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17. Ist eine bestimmte Qualifikation Voraus-
setzung zur Erbringung von Impfleistungen
(§ 10 der Schutzimpfungs-Richtlinie)?

Nach der neuen Weiterbildungsordnung der
Landesdrztekammer Baden-Wirttemberg vom
15. Mérz 2006 sind die notwendigen Kenntnisse,
Erfahrungen und Fertigkeiten allgemeiner Inhalt
der Weiterbildung. Bereits in der Vergangenheit
hatte der Vorstand der Landesdrztekammer
Baden-Wiirttemberg entschieden, dass Arzte
Uber die jeweiligen Gebietsgrenzen hinaus impfen
dirfen. Der Besuch eines anerkannten Kurses Uber
richtiges Impfen wird empfohlen, ist jedoch nicht
verpflichtend.

18. Wo weicht die Schutzimpfungs-Richtli-

nie des G-BA von der STIKO-Empfehlung

ab?

* Varizellen
Der G-BA empfiehlt abweichend von den Emp-
fehlungen der STIKO die Immunisierung gegen
Varizellen vorzugsweise mit einem Kombina-
tionsimpfstoff (MMRV-Masern, Mumps, Rételn,
Varizellen) beginnend mit der ersten Impfdosis
im Alter zwischen dem 11. und 14. Lebensmonat
und Abschluss mit der zweiten Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres. Der Einsatz eines
Kombinationsimpfstoffes MMRV  wird deshalb
ebenfalls bei der Impfung gegen Masern, Mumps
und Roteln empfohlen.

* Pneumokokken
Die STIKO empfiehlt die Pneumokokken-Imp-
fung mit einem Polysaccharid-Impfstoff fir alle
Personen Uber 60 Jahre. Eine Wiederholungs-
impfung soll im Abstand von 6 Jahren erfolgen.
Der G-BA weist in seinen Anmerkungen auf die
Fachinformation des Impfstoffs hin. Danach
sollen gesunde Erwachsene und Kinder nicht
routinemalig erneut geimpft werden. Deshalb
gibt es fur diese Patienten keine Ziffer zur Auf-
frischimpfung. Eine Wiederholungsimpfung bei
den in Anlage 1 aufgefihrten Risikogruppen
bleibt davon unberihrt.

11
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* Impfung bei beruflicher Indikation

Wird eine Tétigkeit im Sinne der Biostoffver-
ordnung ausgelibt und sind dabei Beschiftigte
durch einen impfprdventablen biologischen Ar-
beitsstoff erhoht infektionsgefdhrdet, sind die
Kosten der Impfung fur diese Berufsgruppen
durch den Arbeitgeber zu Ubernehmen. Die
Schutzimpfungs-Richtlinie fihrt dariber hinaus
auch Berufsgruppen und Personen auf, die nicht
der Biostoffverordnung (oder anderen berufs-
rechtlichen Vorschriften) zugerechnet werden
kénnen, deren Impfung aber aus hygienischer
Indikation oder zum Schutz Dritter auch im Rah-
men der beruflichen Tétigkeit fir winschens-
wert erachtet wird. Diese Fille sind unter Be-
ricksichtigung der Bedeutung fur die 6ffentliche
Gesundheit als Pflichtleistung der GKV in der
Anlage 1 in Spalte 2 aufgefihrt. Diese Impfstoffe
sind als Sprechstundenbedarf zu beziehen.

19. Wie ist bei einer Tollwutimpfung bei
Freizeitaktivititen wie beispielsweise bei
einem Hobby-Jidger zu verfahren?

Die Impfung fallt in diesen Féllen in die Eigenverant-
wortung des Versicherten und ist somit privat zu
verordnen.

20. Wie ist bei Tollwut im Verletzungsfall
— Postexpositionelle Tollwut-lmmunpro-
phylaxe — zu verfahren?

Die Postexpositionelle Tollwut-Immunprophylaxe
ist als Therapie zu sehen und deshalb nicht in der
Schutzimpfungs-Richtlinie geregelt. Sowohl der
Aktiv- als auch der Passivimpfstoff missen auf den
Namen des Versicherten verordnet werden und
sind nicht Uber Sprechstundenbedarf zu beziehen.
Bitte achten Sie auf die Kennzeichnung mit der
Ziffer ,,8" fur Impfungen bei der Verordnung akti-
ver Impfstoffe.

21. Welche Ziffer ist bei Tollwut im Verlet-
zungsfall anzusetzen?

Die Gabe des Passivimpfstoffs ist kurativ zu sehen.
Die Verordnung des Impfstoffs erfolgt auf den
Namen des Patienten zu Lasten der GKV, die
Impfleistung kann nicht gesondert berechnet wer-
den. Die Gabe des Aktivimpfstoffs ist praventiv zu
sehen. Die Verordnung des Impfstoffs erfolgt auf
den Namen des Patienten. Fur die Impfleistung
kann die Ziffer 89129 angesetzt werden.

22. Wie ist zu verfahren, wenn die HPV-
Impfung bis zum 18. Geburtstag noch nicht
vollstandig abgeschlossen ist?

Es wurden einheitliche Ziffern fur alle gesetzlichen
Krankenkassen vereinbart. Fir die erste und die
zweite HPV-Impfung setzen Sie bitte die 89110 A
und fir die dritte Impfung die 89110 B an. GemaB
der Schutzimpfungs-Richtlinie umfasst der Impfan-
spruch auch die Nachholung von Impfungen und
die Vervollstandigung des Impfschutzes — bei
Jugendlichen spatestens bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr. Zum Erreichen einer hohen Durchim-
pfungsrate und eines angemessenen Impfschutzes
kénnen Impfungen, die bis zum 18. Geburtstag
begonnen wurden, auch jenseits des 18. Geburts-
tags zu Lasten der GKV beendet werden.

23. Konnen Erwachsene gegen Masern

geimpft werden?

Der G-BA sieht eine Indikation zur Masernimpfung

fur Erwachsene nur bei entsprechender beruflicher

Indikation:

* Anlage 1, Spalte 2: Zu Lasten der GKV — Entnah-
me des Impfstoffs aus dem Sprechstundenbe-
darf

* Anlage 1, Spalte 3: Zu Lasten des Arbeitgebers
— Privatverordnung

Bei Erwachsenen, die nicht nach der Anlage 1 der

Richtlinie anspruchsberechtigt sind, kann eine Im-

pfung zu Lasten der GKV nicht erfolgen.
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24. Versiumte Impfungen sind nach §11
Nr. 2 bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
nachzuholen. Was heif3t das genau?

Der Anspruch, versdaumte Impfungen bis zum voll-
endeten 18. Lebensjahr nachzuholen, endet einen
Tag vor dem 18. Geburtstag.

25. Was bedeutet ,,Catch-up‘?

Wortlich Ubersetzt bedeutet das ,,Einfangen”, ge-
meint ist hier eine Nachhol-Impfkampagne. Diese
vorgeschriebene Nachhol-Impfkampagne gibt es
bei Meningokokken nicht. Trotzdem besteht na-
tUrlich sehr wohl die Méglichkeit, versdaumte Imp-
fungen bis zum 18. Lebensjahr zum Erreichen eines
individuellen Schutzes nachzuholen. Die Festset-
zung eines zweiten, verpflichtenden Impftermins
wie beispielsweise bei der zweiten Masernimpfung
(Catch-up) wird vom G-BA jedoch nicht fur nétig
erachtet.

26. Kinder im 2. Lebensjahr erhalten laut
Fachinformation nur eine Dosis Meningo-
kokken Konjugatimpfstoff. Fiir welche Fille
gibt es die Ziffer 89114 B, wenn doch nur
eine Dosis notwendig ist?

Die Schutzimpfung erfolgt im 2. Lebensjahr mit
einer Dosis Konjugatimpfstoff.

Gesundheitlich Gefdhrdete (siehe Anlage 1 der
SiR): Als Indikationsimpfung bei Kindern unter
2 Jahren erfolgt die Impfung einmalig mit konju-
giertem MenC-Impfstoff (dabei Empfehlungen des
Herstellers zum Impfschema beachten), die nach
dem vollendeten 2. Lebensjahr im Abstand von
6 bis 12 Monaten durch 4-valenten Polysaccharid-
Impfstoff (PS-Impfstoff) erganzt wird. Bei Perso-
nen nach dem vollendeten 2. Lebensjahr erfolgt
eine Impfung mit konjugiertem MenC-Impfstoff,
gefolgt von einer Impfung mit 4-valentem PS-Impf-
stoff im Abstand von 6 Monaten.
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27. Welche Impfziffer gibt es fiir die Menin-
gokokken-Impfung nach dem 2. Lebensjahr?
Hier setzen Sie die Ziffer 89115 A an.

28. Kénnen neben der Schutzimpfungsziffer
weitere EBM-Ziffern abgerechnet werden?
Nein! In der Vergangenheit konnte neben der
entsprechenden Impfziffer noch der Konsultations-
komplex abgerechnet werden. Dies ist nach dem
neuen EBM nicht mehr moglich.

29. Auffrischimpfung Polio

Nach den Empfehlungen der STIKO wird eine
routinemaBige Auffrischimpfung nach dem 18. Le-
bensjahr nicht empfohlen. Erwachsene mit vier
oder mehr dokumentierten OPV- beziehungswei-
se IPV-Impfungen im Kindes- und Jugendalter be-
ziehungsweise nach einer Grundimmunisierung im
Erwachsenenalter gelten als vollstandig immuni-
siert. Fur die medizinisch notwendige Auffrischimp-
fung — Indikation nach Anlage 1 der SiR — setzen Sie
entweder die Ziffer 89122 B (monovalent) oder
die Ziffer 89303 B (Kombinationsimpfstoff) an.

30. Auffrischimpfung Diphtherie
monovalent
Hier kann die Ziffer 89101 B angesetzt werden.

31. Pneumokokken-Impfung bei Personen
tiber 60 Jahren mit Polysaccharid-Impfstoff
Bei Personen Uber 60 Jahren erfolgt eine Impfung
mit Polysaccharid-Impfstoff. Die SiR sieht eine
Wiederholungsimpfung bei Personen mit erhéhter
gesundheitlicher Gefdhrdung infolge einer Grund-
krankheit entsprechend Anlage 1 der Schutzimp-
fungs-Richtlinie im Abstand von 6 Jahren vor.
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32. Was bedeutet Tdap, Ziffer 89304 A und
89304 B?

Es handelt sich hier um Kombinationsimpfstoffe
Tetanus, Pertussis und Diphtherie mit reduziertem
Diphtherie-Toxoidgehalt von mindestens 2 L.E. im
Unterschied zur Ziffer 89300, welche den Kombi-
nationsimpfstoff mit normalem Diphtherie-Toxoid-
gehalt beschreibt.

33. Sollen die Influenza-Vorbestellungen
storniert werden?

Nein, aufgrund positiver Verhandlungsergebnisse
kann der Impfstoff weiterhin Uber Sprechstundenbe-
darf bezogen werden. Siehe hierzu auch Frage 10.

34. Revaxis®/ Td-Virelon®

Revaxis® ist zur aktiven Immunisierung — als Auf-
frischimpfung nach Grundimmunisierung — gegen
Tetanus, Diphtherie und Poliomyelitis bei Kindern
ab dem 6. Lebensjahr, Jugendlichen und Erwachse-
nen bestimmt. Revaxis® ist nicht fur die Grundim-
munisierung vorgesehen (siehe Fachinformation).

Td-Virelon®: Aktive Immunisierung gegen Tetanus,

Diphtherie und Poliomyelitis bei Personen ab

5 Jahren:

* zur Auffrischimpfung

* zur Tetanus-Prophylaxe im Verletzungsfall mit
gleichzeitiger Auffrischung des Immunschutzes
gegen Diphtherie und Poliomyelitis. Einzelheiten
entnehmen Sie bitte der Fachinformation.

Als Abrechnungsziffer kann fur die Auffrischimp-

fung die 89303 B angesetzt werden.

35. Es gibt keinen monovalenten Pertussis-
Impfstoff. Wieso gibt es die Ziffer 89116?
lgnorieren Sie diese Ziffer.

36. Was bedeutet ,,erste Dosen‘ (Achtung
Mehrzahl) beziehungsweise ,,letzte Dosis‘
eines Impfzyklus — und welche Ziffern sind
anzusetzen?

Lassen Sie uns dies an einem Beispiel verdeutlichen:
Die Grundimmunisierung bei Pneumokokken er-
folgt im Alter von 2 Monaten (Ziffer 89118 A),
3 Monaten (89118 A), 4 Monaten (89118 A) sowie
zwischen dem 11. bis 14. Lebensmonat (Ziffer
89118 B).
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Aktuelle Informationen zur Kooperationsvereinbarung zur

ARZNEIMITTELVERORDNUNG

Forderung der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung

(,,AOK-Rabattvertrag*)

Die Kooperationsvereinbarung lduft auch im Jahr
2008 weiter. Arzte die im Jahr 2007 ihre Teilnahme
erklart haben, nehmen weiterhin automatisch an
der Kooperationsvereinbarung teil. Falls Arzte ihre
Teilnahme beenden mdéchten, kann dies jeweils mit
einer Frist von vier Wochen zum Quartalsende
schriftlich gegentiber der KVBW erkldrt werden.

Auch 2008 kann man der Kooperationsvereinba-
rung noch beitreten. Die Teilnahme ist freiwillig.
Teilnahmeerklarungen und weitere Informationen
zur Kooperationsvereinbarung finden Sie auf der
Homepage der KVBW unter www.kvbawue.de —
Fur Mitglieder = Dienstleistungen = Verordnungs-
management — Rabattvertrage

Bitte beachten Sie:
* Die Rabattvertrdge der AOK fiir das Jahr 2007 liefen am 31. Dezember 2007 aus. Am 1. Januar
2008 sind neue Rabattvertrdge Uber 22 Wirkstoffe von 30 verschiedenen pharmazeutischen

Unternehmen in Kraft getreten. Diese Rabattvertrdge sind fur zwei Jahre giltig. Fir weitere 60

ausgeschriebene Wirkstoffe konnte die AOK noch keine Zuschldge erteilen, die juristische Ausei-

nandersetzung um die Zuldssigkeit des Ausschreibungsverfahrens dauerte zum Redaktionsschluss

noch an.

Die in 2008/2009 rabattierten Wirkstoffe der AOK Baden-Wirttemberg entnehmen Sie bitte folgender

Liste:

AOK Rabattvertrige 2008/2009: Hersteller und Wirkstoffe

Wirkstoff Hersteller 1 Hersteller 2
Amitriptylin Hexal AG neuraxpharm
Amineurin® Arzneimittel GmbH u.
Co.KG
Amioxid neuraxpharm®
Amitriptylin neuraxpharm®
Amoxicillin 1 A Pharma GmbH InfectoPharm Arzneimit-

Azithromycin

Baclofen

Beclometason

Cabergolin

Amoxi 1 A Pharma®

Sandoz Pharmaceuticals
GmbH

AWD .pharma

[VAX Pharma GmbH

Aerobec®
Ventolair®

CT Arzneimittel GmbH
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tel und Consilium GmbH

Infectomox®

TEVA Generics GmbH

Azi Teva®

Merck dura GmbH

Baclofen dura®

Pfizer Pharma GmbH
(Pharmacia GmbH)

Dostinex®
Cabaseril®

Hersteller 3

ratiopharm GmbH

Winthrop
Arzneimittel GmbH

ratiopharm GmbH

TEVA Generics GmbH

Cabergo Teva®
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Wi irkstoff

Co-
trimoxazol

Doxycyclin

Fluconazol

Formoterol

Glibenclamid

Hydrochlo-
rothiazid
und
Amilorid

Levothyroxin

Metamizol

Methyl-
prednisolon

Morphin

Ondansetron

Phenoxyme-
thylpenicillin
kalium

Phenpro-
coumon

Theophyllin

Tilidin und
Naloxon

Triamteren
und
Hydrochlo-
rothiazid

Hersteller 1

17 A Pharma GmbH
Cotrim 1 A Pharma®

1 A Pharma GmbH
Doxy 1 A Pharma®

CT Arzneimittel GmbH

Astellas Pharma GmbH

Formotop®
Berlin-Chemie AG
Maninil®

Aliud Pharma GmbH
Amilorid HCT AL®

Hexal AG
L-Thyrox Hexal®

Hexal AG

Hexal AG

M Prednihexal®

GRY-Pharma GmbH
Morphinsulfat Gry®

Hexal AG

InfectoPharm Arzneimit-

tel und Consilium GmbH

Infectocillin®

CT Arzneimittel GmbH
Marcuphen CT®

Aliud Pharma GmbH

Pfizer Pharma GmbH
(Godecke GmbH)

Valoron N®

CT Arzneimittel GmbH

Triamteren comp-CT®

Stand: 27. Dezember 2007

Hersteller 2

ratiopharm GmbH

Cotrim ratiopharm®

Aliud Pharma GmbH

Dermapharm AG

Flucoderm®

Meda Pharma GmbH &
Co. KG

Formatris®

Merck dura GmbH

Glibenclamid dura®

ratiopharm GmbH

Amilorid comp. ratiopharm®

Lindopharm GmbH

Eferox®

ratiopharm GmbH

Novaminsulfon ratiopharm®

mibe Vertriebsgesell-
schaft mbH

Methylprednisolon Jenapharm®

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

Hexal AG

Falithrom®

Lindopharm GmbH
Contiphyllin®

ratiopharm GmbH

Tilidin ratiopharm plus®

Dr. R. Pfleger Chemische

Fabrik GmbH
Nephral®

KVBW Verordnungsforum 6

Hersteller 3

ratiopharm GmbH
Doxycyclin ratiopharm®
Doxy M ratiopharm®

Quisisana Pharma
Deutschland GmbH

Fluconazol Q Generics®

ratiopharm GmbH
Glib ratiopharm S®

TAD Pharma GmbH

Diursan®

Merck Pharma GmbH

Euthyrox®

Winthrop
Arzneimittel GmbH

Novaminsulfon Lichtenstein®

Winthrop

Arzneimittel GmbH
Predni M Tablinen®

Stada Arzneimittel AG
M Stada®

Winthrop
Arzneimittel GmbH

Roche Pharma AG

Marcumar®

ratiopharm GmbH

STADApharm GmbH
Tilidin comp Stada®

STADApharm GmbH
Tri-Thiazid Stada®



Risk-Share-Vertrage zur Arzneimittelversorgung

Neben den mittlerweile seit mehreren Jahren
moglichen Rabattvertrdgen flr generische Arznei-
mittel, haben in der zweiten Jahreshilfte des Jahres
2007 einige Krankenkassen erste Vertrdage zum
Einsatz patentgeschitzter Innovationen mit Her-
stellern geschlossen. Mit diesen als Risk-Share-
Vertrdge bezeichneten Vereinbarungen beteiligen
sich die Hersteller an den therapeutischen und
finanziellen Unwégbarkeiten des Einsatzes neuer
Arzneimittel.

Erzielt die Therapie mit dem jeweiligen Arzneimit-
tel nicht den gewlnschten Behandlungserfolg in-
nerhalb eines bestimmten Zeitraumes, so erstattet
der pharmazeutische Hersteller die Arzneimittel-
kosten in voller Hohe. Risk-Share-Vertrdge hat zum
Beispiel die Firma Novartis fir die Praparate San-
dimmun Optoral®, Myofortic® und Certican® (mit
der DAK) sowie fur das Priparat Aclasta® (mit der
DAK und der BARMER-Ersatzkasse) abgeschlos-
sen.

In der Presse wird die Verordnung eines neuen
Arzneimittels im Rahmen eines solchen Risk-Share-
Vertrages als ,automatisch wirtschaftlich” ange-
priesen — so stand es beispielsweise in der Arzte
Zeitung Online vom 2. November 2007. Die DAK
und die BARMER haben uns schriftlich mitgeteilt,
bei ,leitlinien- und zulassungsgerechter Verord-
nung keine Wirtschaftlichkeitsprifung im Einzelfall
zu veranlassen® beziehungsweise ,weder einen Re-
gress zu beantragen, noch ein sonstiges Verfahren
zur Uberpriifung Uber die wirtschaftliche Versor-
gung einzuleiten".
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Was bedeutet das fiir Sie?
Wir empfehlen lhnen, sich nicht durch die be-
stehenden Vertrdge in Sicherheit zu wiegen: Im
Moment der Verordnung flieBen die Kosten in
voller Héhe in |hr Ausgabenvolumen ein. Wie die
Kosten im Falle einer ,,Rickzahlung" bei Behand-
lungsmisserfolg wieder in Abzug gebracht werden
kénnen, bleibt unklar. Uberdies kénnen aufgrund
der bestehenden gesetzlichen Regelungen weder
die Kassendrztliche Vereinigungen noch die Kran-
kenkassen Regressfreiheit zusichern. Wirtschaft-
lichkeitsprifungen jeglicher Art obliegen den
unabhéngigen Prifungseinrichtungen.

Insbesondere vor dem Hintergrund der Forde-
rung beider Kassen nach leitlinien- und zulas-
sungsgerechter” Verordnung empfehlen wir lhnen
daher, die Indikation fir eine Verordnung der
betroffenen Prdparate sehr stringent zu stellen
und lhre Verordnungsentscheidung im Einzelfall
sorgfdltig zu dokumentieren.

Weitere Rabattvertrdge von Einzelkassen fur
Originalpraparate (zum Beispiel Risperdal®, Zypre-
xa®, Sortis®) machen das Preisgeflge noch intrans-
parenter und erschweren eine aussagekriftige
Kontrolle des Ausgabevolumens fur den einzelnen
Vertragsarzt zusdtzlich.

17



18

Anderungen bei der Wirtschaftlichkeitspriifung ab 2008

Durch das am 1. April 2007 in Kraft getretene
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz wird die Wirt-
schaftlichkeitsprifung in der vertragsdrztlichen
Versorgung ab 2008 erneut verandert.

Der wohl gravierendste Einschnitt ist der Wegfall
des Prifungsausschusses und dessen Kammern als
paritdtisch mit Vertretern der Krankenkassen und
der KV Baden-Wirttemberg besetztes Gremium.
Der Gesetzgeber autorisiert die Prifungsstelle —
also die derzeitige Geschiftsstelle der Prifungsein-
richtungen — kinftig autonom Entscheidungen im
Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung zu treffen.
Selbstverstandlich wird die KVBW ihre Mitglieder
auch weiterhin bereits in diesem frihen Verfah-
rensstadium unterstitzen und alle Mdglichkeiten
ausschopfen, ihre Stellung als Beteiligte im Priufver-
fahren zugunsten der von Priifungen Betroffenen
zu nutzen.

Was andert sich bei der
RichtgroBenpriifung?

RichtgroBenprifungen sind zuklnftig in der Regel
fir nicht mehr als funf vom Hundert der Arzte ei-
ner Fachgruppe durchzufihren. Der Gesetzgeber
hilt eine Beschrdankung der Anzahl der Prifverfah-
ren auf die ,unwirtschaftlichen Arztinnen und
Arzte fir sachgerecht, da dadurch eine unange-
messene Ausweitung von Prifungen auf grofBere
Teile der Arzteschaft vermieden werden soll. Der
Gesetzgeber ldsst allerdings offen, wie dieser Anteil
der ,besonders unwirtschaftlichen” Arzte zu er-
mitteln ist. Hier sind die Vertragspartner — Kran-
kenkassen und KVBW — gehalten, sachgerechte
Auswahlkriterien vorzugeben, die eine ungerechte
oder gar willkiirliche Auswahl ausschlief3en.

RichtgrofBenprifungen sollen zukinftig auch fir
den Zeitraum eines Quartals durchgefihrt wer-
den, wenn dies die Wirksamkeit der Prifung zur
Verbesserung der Wirtschaftlichkeit erhoht und
hierdurch das Prifverfahren vereinfacht wird. Mit
dieser Regelung strebt der Gesetzgeber eine zeit-
nahere Prifung an, die dem Arzt ermdoglichen soll,
sein Verordnungsverhalten entsprechend friher

anzupassen und die finanziellen Belastungen fur die
betroffenen Arztinnen und Arzte im Gegensatz
zur Jahresprifung deutlich geringer zu halten. Ob
und inwieweit die Prifungsstelle von dieser Mog-
lichkeit Gebrauch machen wird, ist derzeit unge-
wiss, zumal das Bundessozialgericht in verschiede-
nen Entscheidungen die RichtgroBenprifung als
eine Ganzjahresprifung qualifiziert hat.

Kénnen RichtgréBenpriifungen nicht durchgefihrt
werden, weil beispielsweise die RichtgréBenver-
einbarungen nicht fristgemal3 zustande gekommen
oder eine Prifung wegen sonstiger Mingel un-
wirksam ist, kann anstelle eines Wegfalls der Prif-
moglichkeit die RichtgroBenprifung auf Grundlage
von Durchschnittswerten mit den ansonsten
unverdndert geltenden Vorgaben fur das Richtgro-
Benprifverfahren durchgefihrt werden. Diese
Regelungen stellen letztendlich eine Vermengung
zweier Prifmethoden dar: ndmlich der statistischen
Vergleichsprifung und der RichtgréBenprifung,
wobei als Vergleichsmalstab in diesen Fdllen nicht
die Richtgréfle, sondern der Fachgruppendurch-
schnitt herangezogen wird.

Positiv ist, dass der Gesetzgeber die Prifungsein-
richtungen zu einer zeitnaheren Prifung verpflich-
tet. Die Erstattungspflicht aus RichtgroB3enregres-
sen ist auf zwei Jahre nach Ende des gepriften
Verordnungszeitraumes begrenzt. Durch diese
Beschrankung wird die Transparenz- und Signal-
wirkung der Prifungen deutlich verbessert und
den fur die Betroffenen unzumutbar langen Prif-
zeitrdumen eine deutliche Absage erteilt.

Rabattvertrige beeinflussen kiinftig das
prifrelevante Ausgabenvolumen

Die Krankenkassen oder ihre Verbdnde kdnnen mit
pharmazeutischen Unternehmen Rabatte fur die
zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel verein-
baren. Wir haben hiertiber bereits auf den vorher-
gehenden Seiten ausfuhrlich  berichtet. Der
Gesetzgeber hat die Ausgestaltungsmaoglichkeit der
einzelnen Rabattregelungen in Paragraf 130a
Abs. 8 SGB V weit ausgelegt. So kénnen auch das

KVBW Verordnungsforum 6



jahrliche Umsatzvolumen sowie eine Abstaffelung
von Mehrerldsen gegenlber dem vereinbarten
Umsatzvolumen vereinbart werden. Derartige
Rabattregelungen haben Auswirkungen auf die
RichtgrofBBenprifungen. Ist ein Arzt einem Rabatt-
vertrag beigetreten, ist dieses Verordnungsvolu-
men nicht Gegenstand der RichtgréBenprifung.
Die Wirtschaftlichkeit der Rabattregelung ist
vielmehr durch Vereinbarungen innerhalb dieser
Vertrdge zu gewihrleisten und fihrt zu mehr
Verordnungssicherheit fir den einzelnen Vertrags-
arzt. Rabatte aufgrund von Vertrdgen, denen der
Arzt nicht konkret beigetreten ist, sind als pauscha-
lierte Betrdge vom Nettoregress abzuziehen, da
die Hohe dieser Entlastungsbetrdge nicht vom
einzelnen Arzt verantwortet wird.

Wie der Beitritt zu einem Rabattvertrag erfolgen
kann, ist noch unklar. Ebenso ist das Prozedere
beim pauschalierten Abzug der Entlastungsbetrdge
vom Verordnungsvolumen noch nicht ndher gere-
gelt.

Individuelle RichtgroBen

Der Gesetzgeber erdffnet ab 2008 erstmals die
Mboglichkeit, eine Zielvereinbarung nach Paragraf
84 Abs. 1 SGB V als individuelle Richtgréfe zu ver-
einbaren, soweit darin hinreichend konkrete und
ausreichende Wirtschaftlichkeitsziele fur einzelne
Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen festgelegt sind.
Intention des Gesetzgebers ist die Abldsung eines
Regresses durch Einhaltung der Zielvorgaben der
Arzneimittelvereinbarung. Diese Regelung bietet
Arzten die Méglichkeit, das eigene Verordnungs-
verhalten auf die landesweit vereinbarten und als
wirtschaftlich statuierten Rahmenvorgaben einzu-
stellen und die starren Vorgaben einer Euro-Richt-
gréfe abzuldsen. Ob und inwieweit eine individuelle
Richtgrof3e vereinbart wird, entscheidet die Pri-
fungsstelle im Einzelfall.
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VerstoBBe gegen Arznei-, Verband-, Heil-
und Hilfsmittel-Richtlinien

Bei Verstofen gegen Richtlinien des gemeinsamen
Bundesausschusses gemal Paragraf 92 SGB V fin-
det ein Widerspruchsverfahren nicht mehr statt. Der
Ausschluss eines Widerspruchsverfahrens vor dem
Beschwerdeausschuss betreffend Verordnungen von
Arzneimitteln, die durch Gesetz oder Richtlinien
aus dem Leistungskatalog ausgeschlossen sind, soll
eine deutliche Entlastung des Beschwerdeausschus-
ses von einer Vielzahl gleichartig zu bearbeitender
Einzelvorginge bewirken. Die direkte Klagemdglich-
keit zum Sozialgericht mit aufschiebender Wirkung
bleibt erhalten.

Diese Regelung birgt allerdings die Gefahr, dass mit
der angestrebten Entlastung des Beschwerde-
ausschusses eine Belastung der Sozialgerichte ein-
hergeht. Insbesondere vor dem Hintergrund, dass
das Sozialgerichtsverfahren im Gegensatz zu dem
Verfahren vor dem Beschwerdeausschuss fur die
Beteiligten kostenpflichtig ist, stellt sich die Frage,
ob sich mit dieser Regelung tatsachlich Einsparungen
erzielen lassen.

Fazit:
e Es bleibt abzuwarten, ob die neue Or-

ganisationsstruktur geeignet ist, die vom
Gesetzgeber angestrebte Verfahrens-
beschleunigung tatsdchlich ohne Quali-
tatsverluste durchzusetzen. Die KVBW
beflrchtet, dass die zu erwartende
Antragsflut insbesondere auch vor dem
Hintergrund intransparenter Preise und
mangelhafter Datenlage nicht bewdltigt
werden kann.
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Dokumentation von Praxisbesonderheiten

Prophylaktische Meldungen von eventuellen Pra-
xisbesonderheiten konnen leider von der Kassen-
drztlichen Vereinigung nicht anerkannt werden, da
hierfir nach dem Gesetz ausschlieB3lich die Pri-
fungseinrichtungen zustandig sind. Wir empfehlen
aber zu lhrer eigenen Sicherheit, alle aus Sicht des
Arztes vorliegenden Besonderheiten wie beispiels-
weise kostenintensive Fille besonders sorgfiltig zu
dokumentieren. Diese Dokumentation kann dann
im Prifungsfall nach Aufforderung zur Stellungnah-
me durch die Prifungsstelle an diese abgegeben
werden.

Wir bitten Sie, von vorsorglichen Meldungen Ihrer
Praxisbesonderheiten an die KVBW abzusehen.
Lediglich die Prifungsstelle kann im Priifungsfall die
Kosten teurer Verordnungen herausrechnen und
diese und andere Umstdnde gegebenenfalls als
Praxisbesonderheiten werten. BezUglich der Ver-
ordnungskosten bedeutet das, dass die von der

Prifungsstelle als Praxisbesonderheiten anerkann-
ten Verordnungskosten als Minderausgaben zu
beriicksichtigen und vom Regress ausgeschlossen
wadren.,

Nach der Rechtsprechung sind Praxisbesonder-
heiten in der Struktur der Arztpraxis vorliegende,
objektive Gegebenheiten. Diese mussen fur die
Fach- beziehungsweise Prifgruppe von der Art
oder dem Umfang her atypisch sein und kausal
einen hoéheren Behandlungsaufwand und/oder
hohere Verordnungskosten verursachen. Dies kann
beispielsweise durch eine bestimmte Patienten-
struktur charakterisiert sein.

Fir den Fall, dass in einem Prufverfahren lhre
dokumentierten Praxisbesonderheiten nicht aner-
kannt werden, stehen wir lhnen gerne beratend
zur Verfugung.

KVBW Verordnungsforum 6



BESCHLUSSE DES GEMEINSAMEN
BUNDESAUSSCHUSSES

Die aktuellen Therapiehinweise des G-BA haben wir im Folgenden in Ausziigen fiir Sie

zusammengestellt.

BESCHLUSSE DES G-BA

Therapiehinweis zu Adalimumab (z.B. Humira®)

Der Gemeinsame Bundesausschuss Arzte und
Krankenkassen hat am 21. November 2006 be-
schlossen, die Anlage 4 der Richtlinie Uber die Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) um den folgen-
den Therapiehinweis zu Adalimumab zu ergidnzen:

Wirkstoff: Adalimumab (zum Beispiel Humira®)
bei Rheumatoider Arthritis und Psoriasis-Arthritis
(Arthritis psoriatica)"

Der Beschluss ist mit der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger am 11. Juli 2007 in Kraft getreten
(Verdffentlichung Bundesanzeiger Nr. 126, S. 6 938
vom 11. Juli 2007).

Adalimumab ist ein rekombinanter humaner mo-

noklonaler Antikérper.

Adalimumab ist zugelassen zur Behandlung

» der médBigen bis schweren aktiven Rheumatoi-
den Arthritis bei Erwachsenen, die nur unzurei-
chend auf krankheitsmodifizierende Antirheu-
matika, einschliellich Methotexrat (MTX) an-
gesprochen haben.

 der schweren, aktiven und progressiven Rheu-
matoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor
nicht mit MTX behandelt wurden.

* der aktiven und progressiven Psoriasis-Arthritis
(Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur
unzureichend auf die vorherige Therapie mit
krankheitsmodifizierenden Antirheumatika an-
gesprochen haben.

* der schweren aktiven ankylosierenden Spondy-
litis bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf
eine konventionelle Therapie angesprochen
haben.

Die Anwendung erfolgt in der Dosis von 40 mg
durch subkutane Selbstinjektion alle zwei Wochen,
in der Regel in Kombination mit MTX. Die Thera-
pie sollte von einem Facharzt mit Erfahrung in der
Diagnose und Behandlung der rheumatoiden Arth-
ritis  (Ublicherweise von einem internistischen
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Rheumatologen) eingeleitet und unter anderem
anhand valider Messinstrumente (zum Beispiel bei
rheumatoider Arthritis; Disease Activity Score
[DAS]-Score) Uberwacht werden.

Adalimumab bindet spezifisch an Tumornekrose-
faktor (TNF) und neutralisiert dessen biologische
Funktion als Entziindungsmediator. Es beeinflusst
weiterhin biologische Reaktionen, die durch TNF
ausgeldst oder gesteuert werden.

Empfehlungen zur wirtschaftlichen

Verordungsweise

* Patienten mit Rheumatoider Arthritis (RA) sol-
len mdglichst frih mit Disease Modifying Anti-
rheumatic Drugs (DMARDs =, Basistherapeuti-
ka") behandelt werden.

* Die Behandlung mit TNF-alpha-Hemmern stellt
dabei eine Alternative zur Reduktion der Symp-
tomatik und Verbesserung der korperlichen
Funktionsfdhigkeit bei Patienten mit aktiver
Rheumatoider Arthritis oder Arthritis psoriati-
ca dar, wenn eine Therapie mit allen individuell
indizierten DMARDs und deren Kombinationen,
mindestens jedoch zwei einschlief3lich Methotre-
xat (MTX) — soweit keine Kontraindikationen
dafur vorliegen — bis zur individuell angezeigten
Hdochstdosis (in der Regel 20 bis 25 mg pro Wo-
che, gegebenenfalls als Injektion und gegebenen-
falls Folsdure- beziehungsweise Folinsdureprépa-
rate), erfolglos geblieben ist.

* Diese mussen lange genug (in der Regel je nach
DMARD mindestens jeweils 3 bis 6 Monate) in
addquater Dosis und unter fachlich kompetenter
Uberwachung eingesetzt worden sein.

* In der Regel ist die Primdranwendung bei der
derzeitigen Studienlage nicht angezeigt.

* Bei seltenen individuellen Besonderheiten (Kon-
traindikationen gegen alle DMARDs oder hohe
Krankheitsprogression) kann ein frihzeitiger Ein-
satz von TNF-alpha-Hemmern angemessen sein.
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* Bei der Wahl eines TNF-alpha-Hemmers kénnen
aus medizinisch-therapeutischer Sicht aufgrund
der derzeitigen Studienlage oder evidenzbasier-
ter Leitlinien bei der Indikation Rheumatoide
Arthritis keine allgemeinen Prioritdten gesetzt
werden.

» Die voraussichtlichen Therapiekosten fiir das
ausgewdhlte Prdparat stellen damit bei Beginn
einer TNF-alpha-Therapie den wesentlichen Ge-
sichtspunkt bei der Produktwahl dar.

* Davon kann abgewichen werden, wenn indi-
viduelle klinische Faktoren wie beispielsweise
Neben- und Wechselwirkungen beziehungsweise
die spezifischen Eigenschaften oder die Anwen-
dungsmodalititen des Arzneimittels eine nach-
vollziehbare Kontraindikation darstellen oder die
bevorzugte Anwendung im Einzelfall begrinden.

* Auch die Praxisausstattung (zum Beispiel Lage-
rungsmoglichkeit fur Infusionen und Nachiber-
wachung beim Einsatz von Infliximab) begriindet
keine unwirtschaftliche Produktwahl.

* Soweit auch nach drei Monaten kein deutliches
klinisches Ansprechen (klinische Symptomatik,
DASScore, Labor) zu verzeichnen ist, ist die
Therapie mit Adalimumab abzusetzen.

» Eine Dosiserhdhung durch Verkirzung des In-
tervalls auf wochentlich 40 mg bei Patienten mit
einer Adalimumab-Monotherapie ist in der Regel
unwirtschaftlich.

Weitere Informationen zu Wirksamkeit und The-
rapiekosten entnehmen Sie bitte dem Therapie-
hinweis im Volltext auf der Homepage des G-BA
unter www.g-ba.de. Auf Wunsch senden wir lhnen
den Therapiehinweis gerne zu.

Therapiehinweis zu Leflunomid (Arava®)

Der gemeinsame Bundesauschuss hat am 16. Au-
gust 2007 einen Therapiehinweis zur wirtschaft-
lichen Verordnungsweise von Leflunomid beschlos-
sen, der mit der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger am 20. Dezember 2007 in Kraft getreten
ist (Veroffentlichung Bundesanzeiger Nr. 238, S. 8
316 vom 20. Dezember 2007).

Leflunomid ist ein antirheumatisches Basisthera-
peutikum. Es ist zugelassen zur Behandlung Er-
wachsener mit aktiver rheumatoider Arthritis und
aktiver Psoriasis-Arthritis. Eine Zulassung fur die
Indikation der juvenilen rheumatoiden Arthritis
wurde von der European Medicines Agency
(EMEA) im November 2005 abgelehnt. Die
Behandlung mit Leflunomid wird mit einer Dosie-
rung von 100 mg téglich Uber drei Tage begonnen.

Die empfohlene Erhaltungsdosis bei rheumatoider
Arthritis betrdgt 10 bis 20 mg Leflunomid téglich.
(...) Bei Psoriasis-Arthritis betrdgt die Erhaltungs-
dosis 20 mg téglich. Die Therapie sollte nur von
Fachdrzten, die Uber ausreichende Erfahrung in der
Behandlung von rheumatoider Arthritis und Psori-
asis-Arthritis verfugen, eingeleitet und Uberwacht
werden (in der Regel von internistischen Rheuma-
tologen).

Leflunomid wirkt antiproliferativ und hat immun-
suppressive und antiphlogistische Eigenschaften.
Als wesentlicher Wirkmechanismus gilt die Hem-
mung des Enzyms Dihydroorotat-Dehydrogenase.
Hierdurch wird die Synthese von Pyrimidin bezie-
hungsweise Nukleinsduren beeintrichtigt. Die Pro-
liferation aktivierter Lymphozyten wird gehemmt.
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Empfehlungen zur wirtschaftlichen

Verordnungsweise

Rheumatoide Arthritis

Patienten mit rheumatoider Arthritis (RA) soll-
ten moglichst frihzeitig mit Basistherapeutika
(Basistherapeutikum = Disease Modifying Anti-
rheumatic Drug = DMARD) behandelt werden,
um die Entwicklung von Funktionseinschradn-
kungen zu vermeiden.

Bei friher RA sind Methotrexat (MTX) und
Sulfasalazin  (SSZ) sowohl hinsichtlich ihres
Effektivitdts- und Toxizitdtsprofils als auch unter
wirtschaftlichem Aspekt DMARDs der ersten
Wahl.

Leflunomid ist dagegen bisher nicht untersucht
bei Patienten im frihen Stadium der RA.

In fortgeschritteneren Krankheitsstadien hat sich
Leflunomid als dhnlich wirksam erwiesen wie
MTX oder S5Z.

Unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten bietet
es sich als Mittel der zweiten oder dritten Wahl
an.

Bei therapierefraktdren Verldufen kann sein
Einsatz erwogen werden bevor auf einen TNF-
alpha-Hemmer umgestellt wird.

Bei ungesichertem Nutzen und erhéhtem Risiko
fUr toxische Nebenwirkungen ist eine Kombina-
tionstherapie von Leflunomid mit TNF-alpha-
Hemmer in der Regel unwirtschaftlich. Uberdies
ist bisher kein TNF-alpha-Hemmer explizit fir
eine Kombinationstherapie mit Leflunomid zu-
gelassen.
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Psoriasis-Arthritis

Die Wirkung aller bisher untersuchten DMARDs
bei der Psoriasis-Arthritis wird generell als ge-
ring bis mittelmaBig eingeschatzt.

Es existieren bisher keine vergleichenden Stu-
dien von Leflunomid mit anderen Basisthera-
peutika zur Wirksamkeit bei Psoriasis-Arthritis.
Patienten mit Psoriasis-Arthritis, die gleichzeitig
systemisch behandlungsbedirftige Hautldsionen
aufweisen, sollten primar mit MTX oder Ciclo-
sporin behandelt werden, da bei diesen Substan-
zen eine gute Wirksamkeit nicht nur beziglich
der dermatologischen Symptome, sondern auch
bezlglich der arthritischen Symptome belegt ist.
Bei der kleinen Gruppe von Patienten mit Pso-
riasis-Arthritis ohne wesentliche dermatologi-
sche Symptomatik kommt, sofern eine Therapie
mit NSAR nicht ausreichend ist, unter Berlck-
sich-tigung des Zulassungsstatus der Einsatz von
Leflunomid oder MTX in Betracht.

Weitere Informationen zu Wirksamkeit und

Therapiekosten entnehmen Sie bitte dem Thera-

piehinweis im Volltext auf der Homepage des

G-BA unter www.g-ba.de. Auf Wunsch senden wir

lhnen den Therapiehinweis gerne zu.
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FUR SIE GELESEN

Aus ,Wirkstoff aktuell‘‘ der KBY

In regelmaBigen Abstinden verdffentlicht die KBV
in Kooperation mit der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft Kurzinformationen zu
neuen Arzneimitteln, Wirkstoffen und Therapie-
prinzipien. Aus den im letzten halben Jahr erschie-
nenen Artikeln haben wir zwei Verd&ffentlichungen
zum Thema Arzneimittel bei Diabetes mellitus
Typ 2 herausgesucht und kurz fir Sie zusammen-

Exenatide (Byetta®)

Exenatide ist ein synthetisch hergestelltes Inkretin-
mimetikum das als Agonist an dem humanen
GLP-1-(Glucagon-Like-Peptid-1)-Rezeptor wirkt
und dadurch glukoseabhingig die Synthese und
Sekretion von Insulin aus den Betazellen steigert.
Zusdtzlich unterdriickt es die Glucagonsekretion
und fihrt zu einer verminderten Glukoseabgabe
aus der Leber. Exenatide fUhrt nicht zu Hypogly-
kdmien, da eine insulinsteigernde Wirkung bei
erniedrigten Blutzuckerwerten fehlt.

Exenatide ist zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 2 in Kombination mit Metformin und/oder
Sulfonylharnstoffpraparaten bei Patienten, bei de-
nen mit der maximalen vertrdglichen Dosis dieser
oralen Therapien eine angemessene Blutzucker-
kontrolle nicht erreicht werden konnte, zugelassen.
Mittel der Wahl bei Typ-2-Diabetikern, bei denen
mit oralen Antidiabetika keine stabile Normoglyka-
mie erreicht werden kann, ist Insulin. Exenatide
kann in ausgewdhlten Einzelfdllen indiziert sein,
wobei die hohen Behandlungskosten zu berlick-
sichtigen sind.

CAVE

In Kombination mit Sulfonylharnstoffen kann Exe-
natide bei der Behandlung der Typ-2-Diabetiker zu
schweren Hypoglykdmien fuhren, die auf die Sulfo-
nylharnstoffwirkung zurtickzuflhren sind.

gefasst. Die Auswahl erfolgte aufgrund der Arznei-
mittelvereinbarung 2008 in Baden-Wirttemberg
und den hier vereinbarten Wirtschaftlichkeitszie-
len bei der Verordnung von oralen Antidiabetika.
Die Komplettversionen von ,Wirkstoff aktuell* so-
wie weitere lesenswerte Arzneimittelinformatio-
nen sind abrufbar auf der Internetseite der KBV
unter www.kbv.de — Publikationen — Wirkstoff
aktuell.

Empfehlungen zur wirtschaftlichen

Verordnungsweise

* Es fehlen Endpunktstudien zur Pravention diabe-
tischer Komplikationen ebenso wie Studien zu
Effekten auf kardiovaskuldre Erkrankungen sowie
Angaben zur Letalitdt.

* Bis heute fehlen Daten zur Langzeitsicherheit.

* Auch nach mehrmonatiger Behandlung weisen
mehr als die Halfte der behandelten Patienten
einen HbAlc > 7 % auf.

* Exenatide kann das Kérpergewicht senken. Die
Vorteile einer Gewichtsreduktion sind gegen die
Mehrkosten der Therapie sorgfaltig abzuwagen.

Die monatlichen Kosten fur die Therapie des Dia-
betes mellitus Typ 2 mit Exenatide sind im Vergleich
zu Humaninsulin um das Sechsfache und gegen-
Uber Insulinglargin bei gleichem HbA1c senkenden
Effekt um das Dreifache hoher (Stand der Verof-
fentlichung 29. August 2007).
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Sitaglipin (Januvia®)

Sitagliptin ist ein DDP-4-(Dipeptyl-Peptidase-4)
Hemmer, der den Abbau der Inkretinhormone
GLP-1 und GIP (Glucose-dependent-insulinotropic
Peptid) im K&rper blockiert, wodurch die Plasma-
konzentrationen erhdht werden. Dadurch wird
abhdngig von der Blutglukosekonzentration die
Bauchspeicheldrise zur Synthese und Sekretion
von Insulin angeregt. Zusdtzlich unterdriickt es die
Glucagonsekretion und fiihrt zu einer verminder-
ten Glukoseabgabe aus der Leber. Sitaglipin und
GLP-1 fihren nicht zu Hypoglykdmien, da eine in-
sulinsteigernde  Wirkung bei erniedrigten Blut-
zuckerwerten fehlt.

Sitaglipin ist bei Patienten mit Typ-2-Diabetes mel-
litus in Kombination mit Metformin oder Thiazolin-
dion/Glitazon indiziert, wenn Didt und Bewegung
plus Monotherapie Metformin oder Thiazolindion/
Glitazon den Blutzucker nicht ausreichend senken.
Mittel der Wahl bei Typ-2-Diabetikern, bei denen
mit oralen Antidiabetika keine stabile Normoglyka-
mie erreicht werden kann, ist Insulin. Wenn die
parenterale Applikation von Insulin nicht moglich
ist oder wenn sich mit anderen oralen Antidiabe-
tika die Blutzuckerwerte nicht kontrollieren lassen,
kann Sitaglipin indiziert sein, wobei die hohen
Behandlungskosten zu bertcksichtigen sind.
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CAVE
Sitaglipin sollte nicht mit Rosiglitazon kombiniert
werden, da Rosiglitazon selbst das Herzinfarkt-
risiko und die kardiovaskuldre Mortalitdt erhoht.
Bei Kombination mit glitazonhaltigen Arzneimitteln
ist zu beachten, dass Glitazone ein erhdhtes Frak-
turrisiko aufweisen.

Empfehlungen zur wirtschaftlichen

Verordnungsweise:

* Die Senkung des HbAlc-Wertes betrdgt 0,6 bis
0,8 % gegenliber Placebo, so dass sich nur ein
geringer Nutzen fur die Therapie des Diabetes
mellitus Typ 2 gegenlber der Insulintherapie
oder anderen oralen Antidiabetika zeigt.

* Es fehlen Daten zum Langzeitnutzen und zur
Langzeittoxizitdt.

Die monatlichen Kosten einer Therapie des Dia-
betes mellitus Typ 2 mit Sitaglipin sind im Vergleich
zu Humaninsulin um das Dreifache und gegentber
Metformin bis zum neunfachen hoéher (Stand der
Veroffentlichung 8. November 2007).
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Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen

Arzteschaft zur allergenspezifischen Immuntherapie

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft hat ihre Stellungnahme zur allergenspezifischen
Immuntherapie aus dem Jahr 1997 aktualisiert. Im
Folgenden finden Sie eine Zusammenfassung der
wichtigsten aktuellen Inhalte.

Die allergenspezifische subkutane Immuntherapie
(SCIT) ist indiziert bei nachgewiesener IgE-ver-
mittelter Sensibilisierung mit korrespondierender
klinischer Symptomatik durch Allergene, bei denen
eine Karenz nicht moglich ist. Es muss auBBerdem
ein geeigneter Extrakt zur Verfligung stehen und
die Wirksamkeit der SCIT in dieser Indikation nach-
gewiesen sein. Bei Kindern unter 5 Jahren wird die
SCIT nicht empfohlen und bei Patienten Uber 60
Jahren ist der Einsatz auf3er bei Insektengiftallergie
selten. Der Einsatz bei allergischem Asthma ist
weiterhin Gegenstand kontroverser Diskussionen.
Die Anwendung der SCIT bei intermittierendem
und gering gradig persistierendem allergischem
Asthma wird Ubereinstimmend als eine Therapie-
moglichkeit neben Allergenkarenz und Pharmako-
therapie empfohlen.

Die Wirksamkeit der SCIT ist belegt fur die aller-
gische Rhinokonjunktivitis und das allergische
Asthma durch Grédser-, Baum- und Krduterpollen,
Hausstaubmilben, Katzen und Schimmelpilze sowie
fur systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen
durch Wespen- und Bienenstiche. Eine Wirksam-
keit konnte bislang bei Nahrungsmittelallergien und
atopischem Ekzem nicht ausreichend nachgewie-
sen werden.

Allergenextrakte werden sowohl als Fertigarznei-
mittel als auch als Individualrezepturen angeboten.
Die Fertigarzneimittel missen durch das Paul-Ehr-
lich-Institut zugelassen werden und unterliegen
einer Chargenprifung. Die Probleme bei der Her-
stellung von Individualrezepturen liegen zumeist in
der Zusammenstellung der Einzelextrakte. So wird
etwa eine Mischung von perennialen mit saisonalen
Allergenen nicht empfohlen, da Pollenextrakte
durch die proteolytischen Aktivitdten aus Schim-
melpilzen oder Hausstaubmilben zerstort werden
kénnen und es in der Folge beim Ubergang auf ein
neues Fldschchen zu unerwinschten Reaktionen
kommen kann. Die Mischung von mehr als drei
oder vier Einzelextrakten ist in der Regel abzuleh-
nen, da die zu starke Verdiinnung zu einer subopti-
malen Dosierung der Einzelallergene flhren kann.
Die Fertigarzneimittel sollten daher — sofern fir
das jeweilige Sensibilisierungsschema des Patienten
verflgbar — den Individualrezepturen vorgezogen
werden.

Die Wirksamkeit der allergenspezifischen sublin-
gualen Immuntherapie (SLIT) ist belegt fir die
allergische Rhinokonjunktivitis durch saisonale All-
ergene bei Erwachsenen. Der Effekt der SLIT bei
allergischem Asthma kann derzeit nicht abschlie-
Bend beurteilt werden. Die Routineanwendung
der SLIT bei Kindern und Jugendlichen wird auf-
grund der vorliegenden Daten momentan nicht
empfohlen.

Quelle: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft: Stellungnahme der AkdA zur allergenspezifischen
Immuntherapie. Dtsch. Arztebl. 2007: 104: A 3355-3357.
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INFORMATIONEN DER

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

NACH § 73 ABS.8SGB V

Wer ist die Arbeitsgruppe Arzneimittel?

Mitglieder sind niedergelassene Arzte, Apotheker
und Arzte der Kassenarztlichen Vereinigung Baden-
Wirttemberg, der Landesverbande der Kranken-
kassen in Baden-Wurttemberg sowie des Medizini-
schen Dienstes der Krankenversicherung (MDK) in
Baden-Wirttemberg.

Die Arbeitsgruppe erstellt Informationen zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise und erflllt somit
den gesetzlichen Auftrag nach § 73 Abs. 8 SGB V.

Diese Empfehlungen werden auch von den Priif-
gremien im Rahmen von Prifverfahren (Richtgro-
Benprifung, Prifung nach Durchschnittswerten)
zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit zugrunde
gelegt.
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Jeder Arzt haftet medizinisch und wirtschaftlich fur
die Verordnung von Arzneimitteln. Die Kosten der
Mittel gehen in vollem Umfang in das Richtgro-
Benvolumen ein. Bei einer Uberschreitung des
RichtgréBenvolumens von Uber 15 Prozent wird
ein Prifverfahren eingeleitet, bei einer Uber-
schreitung von Uber 25 Prozent droht ein Regress.
Ein Herausrechnen der Kosten im Vorfeld ist nicht
moglich. Die Anerkennung von Praxisbesonder-
heiten kann nur durch die Prifgremien erfolgen.
Néhere Informationen bitten wir, der Broschire
,Wegweiser Wirtschaftlichkeitsprifung” zu entneh-
men. Bitte beachten Sie hierzu die Anderungen ab
dem 1. Januar 2008 (siehe hierzu auch Teil 1 dieser
Ausgabe des Verordnungsforums oder auf der
Homepage der KVBW unter www.kvbawue.de
unter — Fir Mitglieder — Publikationen — Bro-
schiren).
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ARZNEI- UND HEILMITTELVEREINBARUNG
2008 IN BADEN-WURTTEMBERG

Arzneimittelvereinbarung/Leitsubstanzen

Mit einem Rundschreiben der KV Baden-Wirttem-
berg wurden Sie im Dezember 2007 Uber die neue
Arzneimittelvereinbarung fir 2008 informiert. Es
ist den Vertragspartnern gelungen, fir das Jahr
2008 eine Arzneimittelvereinbarung abzuschlie-
Ben, die eine deutliche Steigerung des Ausgaben-
volumens von funf Prozent, basierend auf dem
Ausgabenvolumen von 2007, vorsieht.

Was ist Ziel dieser
Arzneimittelvereinbarung?

Um das vereinbarte Ausgabenvolumen einhalten
zu kénnen, muss konsequent auf eine wirtschaftli-
che Arzneiverordnungsweise geachtet werden.
Dies unterstitzen die KVBW und die Krankenkas-
sen durch ihr umfassendes Beratungs- und Infor-
mationsangebot an ihre Mitglieder. Einsparpoten-
tiale bestehen hauptsdchlich bei verordnungs-
starken  Wirkstoffgruppen insbesondere auch
durch die Wahlvon generikafdhigen Leitsubstanzen.
Hier sind in Baden-Wiirttemberg noch nicht alle
Ressourcen ausgeschopft. Daher wurden als Teil
der Arzneimittelvereinbarung fUr wichtige Sub-
stanzklassen Leitsubstanzen und Zielwerte festge-
legt (siehe Tabelle). Der Anteil der verordneten
Leitsubstanzen soll weiter erhdht werden und es
sollen bevorzugt preiswerte Generika zum Einsatz
kommen. In Baden-Wirttemberg wurden die
Wirkstoffgruppen und Zielwerte — mit Ausnahme
der Heparine — der Rahmenvorgaben der Bundes-
ebene Ubernommen und um die Gruppen erginzt,
fur die bereits in 2007 Ziele vereinbart waren. Zu
den neu gelisteten Wirkstoffen finden Sie im
Anschluss Informationen und Hinweise der ge-
meinsamen Arbeitsgruppe.

ARZNEIMITTELVEREINBARUNG

Was versteht man unter ,,Leitsubstanz*?
Leitsubstanzen wurden definiert, um eine kosten-
glinstige, evidenzbasierte Therapie zu beschreiben.
Der Einsatz der Leitsubstanz als preiswertes Gene-
rikum sichert bei gegebener Indikation die Wirt-
schaftlichkeit der Verordnung. Bitte beachten Sie,
dass bei den Generika immer noch erhebliche
Preisunterschiede bestehen.

Sollte innerhalb des Jahres 2008 in einem Wirk-
stoffbereich eine Substanz zur Verfligung stehen,
die gleichwertig und genauso preiswert wie oder
glnstiger als die Leitsubstanz ist, so ist auch diese
Verordnung wirtschaftlich.

Kann ich auch andere Arzneimittel

als die Leitsubstanzen verordnen?

In keinem Fall muss die Leitsubstanz zu 100 Pro-
zent verordnet werden. Es bleibt ein Spielraum fuir
andere Substanzen. Mit der Verordnung der
Leitsubstanzen und der dort zur Verfiigung stehen-
den Generika tragen Sie dazu bei, dass unsere Ein-
sparziele realisiert werden. Am besten verfahren
Sie nach der einfachen Faustregel: Leitsubstanz —
aber glnstig!

Was passiert, wenn die Zielwerte nicht
erreicht werden?

Bei Einhaltung der Richtgrof3e wird es nicht zu
einer Prifung allein auf Grundlage der Zielverein-
barung kommen.

Wie kommt es zu den Basiswerten?

Die angegebenen Basiswerte geben den Verord-
nungsanteil der Leitsubstanzen anhand von GAmSi-
Daten im 1. Halbjahr 2007 wieder.

KVBW Verordnungsforum 6



Tabelle Wirkstoffgruppen/Leitsubstanzen

Wirkstoffgruppe

Statine

Selektive
Betablocker

Alpha-Rezeptoren-
Blocker

Selektive Seroto-
nin-Ruckaufnahme
Inhibitoren (SSRI)

Bisphosphonate
zur Osteoporose-
therapie

Triptane

Protonenpumpenin-
hibitoren (PPI)

ACE-Hemmer,
lang wirkend

Nicht-steroidale
Antirheumatika

Orale Antidiabetika

Schleifendiuretika

ACE-Hemmer,
lang wirkend plus
Diuretikum

Calciumantagonisten,
lang wirkend

Leitsubstanz(en)

Simvastatin

Bisoprolol
Metoprolol

Tamsulosin

Fluoxetin
Citalopram

Alendronsdure

Sumatriptan

Omeprazol

Enalapril
Ramipril
Lisinopril

Diclofenac

Glibenclamid
Metformin

Furosemid
Enalapril
Ramipril
Lisinopril
plus HCT

Amlodipin
Nitrendipin

Basiswert*:
DDD-Anteil der

Leitsubstanz(en) an
der Wirkstoffgruppe

81,8 %
84,6 %

772 %

58,6 %

70,5 %

351 %
57,8 %

941 %

539 %

58,0 %

541 %
69,78 %

76,65%

Zielwert 2008:
DDD-Anteil der

Leitsubstanz(en) an
der Wirkstoffgruppe

84,4 %
86,1 %

77,6 %*

61,5 %

753 %

396 %
62,9 %

94,4 9%¥*

54,8 %

62,1 %

579 %
84,45 9

88,32 %***

* bezogen auf GAmSi-Daten 1. Halbjahr 2007, Auswertung 8. Oktober 2007
ok Ist-Anteile, die in Baden-Wiirttemberg bereits erreicht wurden, sollen gehalten werden.

kK Werte aus Zielvereinbarung zur Arzneimittelvereinbarung 2007

KVBW Verordnungsforum 6
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Wie soll mit Krankenhaus-Entlass-
medikationen umgegangen werden?
Krankenhaus-Entlassmedikationen sind als Empfeh-
lungen zu betrachten, die der weiterbehandelnde
Arzt kritisch zu prufen hat. Im Krankenhaus wird
mit den dort preisglinstigen Originalprdparaten be-
handelt, im ambulanten Bereich soll mit den dort
preisglinstigen Generika weiter behandelt werden.

Arzneimittel-RichtgroBen

Die Arzneimittel-Richtgréf3en wurden gebildet auf
der Basis der realen Ausgaben (1. Quartal bis
4. Quartal 2006) der jeweiligen Prifgruppen in
ganz Baden-Wirttemberg. Die fur das Jahr 2007
vereinbarten Richtgrofen wurden fachgruppen-
spezifisch — unter Berlcksichtigung der tatsdchli-
chen Ausgaben 2006 — angepasst und bilden die
RichtgroBen fur das Jahr 2008. Unverdndert blei-
ben die Richtgréf3en der Fachgruppen Frauenheil-
kunde, Hautdrzte, Internisten ohne Schwerpunkt
und Kinderdrzte.

Die vereinbarten RichtgroBenwerte stellen dar,
welche Euro-Betrdge durchschnittlich pro Patient
und Quartal, das heif3t je ambulant kurativem
Behandlungsfall, an Arzneimittelausgaben zur Ver-
flgung stehen — unabhdngig davon, ob ein Patient
sehr teure Arzneimittel oder gar keine Arzneimit-
tel bendtigt. Sprechstundenbedarf und Impfstoffe
flieBen nicht in die RichtgroBe mit ein.

ARZNEIMITTELVEREINBARUNG

Muss ich die Patienten dokumentieren,
bei denen ich nicht mit Leitsubstanzen
behandle?

Eine Dokumentation ist in diesen Fillen sinnvoll,
denn dann stehen dem Arzt im Falle einer Prifung
entlastende Argumente zur Verfigung.

Woas sind Priifgruppen?

In der Vergangenheit (bis 2006) waren in den
RichtgréBenfachgruppen alle  Arztpraxen einer
Fachgruppe vereint. Dies fihrte beispielsweise bei
ermichtigten Arzten zu erheblichen Abweichun-
gen zum errechneten RichtgréBenvolumen, da
eine Vergleichbarkeit nicht gegeben war. Mit der
Prifvereinbarung 2007 wurde nun jede Arztfach-
gruppe aufgrund von Genehmigungen oder Praxis-
konstellationen in Untergruppen unterteilt. Diese
stellen die Prifgruppen dar. Die Information,
welcher Prifgruppe lhre Praxis angehort, kdnnen
Sie der ndchsten Ausgabe der Informationsstatistik
Arzneimittel entnehmen. In dieser Statistik wird
die Prufgruppe fur jede Praxis mit aufgefihrt.
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Ein Beispiel

Priifgruppe  Fachgruppenbezeichnung

1010 Frauenirzte
1011 Frauendrzte
1041 Frauendrzte
1042 Frauenirzte
1049 Frauenarzte
1050 Frauendrzte

Gibt es fiir alle Priifgruppen RichtgroBen?

Fir manche Prifgruppen wurden keine Richtgro-
Ben vereinbart, weil diese in ihrem Verordnungs-
verhalten nicht vergleichbar sind. Die Fachgruppen
und die zugehdrigen Prifgruppen, fur die eine
RichtgroBe gilt, entnehmen Sie bitte der Tabelle auf
Seite 34.

Wi ie werden die Praxen gepriift, die keine
RichtgroBe haben?

Praxen, die sich in einer Prufgruppe befinden, fir
die keine RichtgroBe vereinbart wurde, kdnnen
gegebenenfalls nach Durchschnitt oder im Rahmen
der Zufilligkeitsprifung / Einzelfallprifung geprift
werden.

Fur Informationen zur Wirtschaftlichkeitsprifung

wenden Sie sich bitte an die Ansprechpartner der
KVBW. Uberdies finden Sie auf der Homepage

KVBW Verordnungsforum 6

Definition

Frauendrzte
Fachgleiche Gemeinschaftspraxen und Praxen
mit Einzellzulassung

Operativ tdtige Frauendrzte

Frauendrzte mit der fakultativen Weiterbildung
Endokrinologie und Reproduktionsmedizin

Frauenarzte mit Zytologie

Frauenarzte

Fachgruppen- und versorgungsbereichsiber-
greifende Gemeinschaftspraxen sowie Praxen
mit Doppelzulassung

Ermachtigte Frauenadrzte

unter www.kvbawue.de = Zugang fir Mitglieder
— Publikationen — Broschiren einen ,Wegweiser
Wirtschaftlichkeitsprifung”, der alle grundsdtzli-
chen Antworten bereithdlt. Bitte beachten Sie in
diesem Zusammenhang jedoch die zum 1. Januar
2008 in Kraft getretenen Neuregelungen in Para-
graf 106 SGB V, die wir Ihnen im Teil 1 dieses Ver-
ordnungsforums zusammengefasst haben.

Werden Praxisbesonderheiten bei der
RichtgroBenpriifung herausgerechnet?
Die Prifungsstelle (bisher der Prifungsausschuss)
kann vor der Festsetzung einer Mal3nahme (je nach
Uberschreitungshdhe Beratung oder Regress)
Praxisbesonderheiten berilcksichtigen. Einzelhei-
ten werden in der Prifvereinbarung und/ oder in
den Prifrichtlinien der Prifungsstelle geregelt.
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Arzneimittel-RichtgroBenwerte der KVBW fiir das Jahr 2008 (EURO)

Priifgruppe Bezeichnung der RichtgréBengruppe M/F R
0410 FA Augenheilkunde 6,03 14,78
0411

0710 FA Chirurgie 7,05 13,47
0711

1010 FA Frauenheilkunde und Geburtshilfe 14,05 40,54
1011

1042

1310 FA Hals-Nasen-Ohrenheilkunde 11,76 6,02
1311

1610 FA Haut- und Geschlechtskrankheiten 1919 19,82
1611

1920 an der hauséarztlichen Versorgung teilnehmende 46,53 15112

FA Allgemeinmedizin, praktische Arzte, Arzte und
FA Innere Medizin

1930 FA Innere Medizin, fachdrztlich tatig, ohne SP 87,89 122,99
34 1932 FA Innere Medizin, fachirztlich titig, mit SP Kardiologie 18,40 26,75

1934 FA Innere Medizin mit SP Pneumologie und FA 62,55 82,61
fur Lungenheilkunde

2320 FA Kinderheilkunde 26,80 26,80
(hausarztlich und facharztlich Tatige)

3810 NEU FA Nervenirzte 135,39 149,34

3812 FA Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie 3912 3912

3813

3814 NEU FA Neurologie 166,59 146,40

3816 NEU Psychiater mit < 30 % Psychotherapieleistung 118,10 147,35

4410 FA Orthopadie 6,90 14,86

4411

4437

5610 FA Urologie 25,59 72,66

5611

FA = Fachgebietsbezeichnung laut Zulassung; SP = Schwerpunkt;
M = Mitglieder; F = Familienversicherte; R = Rentner

KVBW Verordnungsforum 6
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Heilmittel-RichtgroBen

Im Folgenden finden Sie eine Ubersicht zu den Heilmittel-RichtgréBen 2008. Diese haben als Basis die
RichtgréBen aus 2007, die um 0,8 Prozent erhdht wurden. Die vorhergehend beschriebenen Erldute-
rungen zu Prifgruppen und RichtgroBen gelten entsprechend.

Heilmittel-RichtgroBenwerte KVBW Jahr 2008 (EURO)

Priifgruppe Bezeichnung der RichtgroBengruppe M/F R
0710 FA Chirurgie 18,02 23,46
0711

2320 FA Kinderheilkunde 16,95 16,95

(hausérztlich und fachdrztlich Tétige)

3810 FA Nervendrzte 8,35 18,78
3814 FA Neurologie 9,08 19,86
4410 FA Orthopddie 43,06 45,87
4411

4437

6310 FA Physikalische und Rehabilitative Medizin 73,27 78,50
1920 an der hausdrztlichen Versorgung teilnehmende 11,00 26,47

FA Allgemeinmedizin, praktische Arzte, Arzte und
FA Innere Medizin

FA = Fachgebietsbezeichnung laut Zulassung; M = Mitglieder; F = Familienversicherte; R = Rentner

KVBW Verordnungsforum 6
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WIRTSCHAFTLICHE VERORDNUNGSWEISE

MIT LEITSUBSTANZEN

Im Folgenden gibt die KVBW gemeinsam mit den
Landesverbdnden der Krankenkassen in Baden-
Wirttemberg Hinweise und Empfehlungen zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise der Leitsub-
stanzen. Wir bitten Sie diese Hinweise zu beach-
ten, da alle Beteiligten in gleicher Weise einheitlich
informiert werden, und die Zielerreichung der Arz-
neimittelvereinbarung 2008 so erleichtert werden
kann.

Auf den ndchsten Seiten finden Sie Kurzinformatio-
nen zu den — fir das Jahr 2008 neu aufgenomme-
nen — Wirkstoffgruppen:

* selektive Betablocker

* Alpha-Rezeptorenblocker

¢ selektive Serotonin-Rickaufnahme-Inhibitoren
* Triptane

* nicht steroidale Antirheumatika sowie

* Schleifendiuretika

Einen ausfuhrlichen Artikel zur Wirkstoffgruppe
der oralen Bisphophonate in der Behandlung der
Osteoporose finden Sie im Verordnungsforum 5
(ab Seite 43), die entsprechenden Informationen
zum Einsatz oraler Antidiabetika wurden bereits im
Verordnungsforum 1 (ab Seite 26) sowie im Ver-
ordnungsforum 5 (ab Seite 49) verdéffentlicht.

Uber die in der Arzneimittelvereinbarung 2007

vereinbarten funf Leitsubstanzen

* ACE-Hemmer lang wirkend,
(Verordnungsforum 4, ab Seite 13)

ACE-Hemmer lang wirkend plus Diuretika,
(Verordnungsforum 4, ab Seite 13)
* Protonenpumpenhemmer,
(Verordnungsforum 3, ab Seite 51)
 Calciumantagonisten
(Verordnungsforum 4, ab Seite 19) sowie
* Statine (Verordnungsforum 4, ab Seite 21)

haben wir bereits in den angegebenen Ausgaben
des Verordnungsforums (siehe Quellenhinweis
hinter jeder Wirkstoffgruppe) ausfuhrlich berich-
tet. Wir verzichten daher auf eine Wiederholung
der bekannten Inhalte in diesem Heft, méchten Sie
jedoch darauf hinweisen, dass unsere Empfehlun-
gen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise nicht
an Aktualitat verloren haben und auch im Jahr 2008
gelten.

Die Auflistung der Handelsprdparate zu den

jeweiligen Wirkstoffen ist beispielhaft und nicht
abschlieBBend.
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Selektive Betablocker

Leitsubstanzen
Bisoprolol  (Bisoprolol-Generika, Concor®)
Metoprolol  (Metoprolol-Generika, Beloc ZOK®)

Weitere Wirkstoffe
Acebutolol  (Acebutolol-Generika, Prent®)

Atenolol (Atenolol-Generika, Tenormin®)
Betaxolol  (Kerlone®)

Celiprolol  (Celiprolol-Generika, Selectol®)
Nebivolol  (Nebivolol-Generika, Nebilet®)
Talinolol (Cordanum®)

Esmolol (Brevibloc®) ist ebenfalls in der Gruppe
der selektiven Betablocker, spielt jedoch aufgrund
der Indikationsstellung und Kontrollen wéhrend
der Applikation in der ambulanten Versorgung
keine Rolle [4].

Indikationen

Selektive Betablocker sind fiir folgende Indikationen

zugelassen:

* Hypertonie

» Koronare Herzkrankheit (Angina pectoris)

* Stabile, chronische Herzinsuffizienz

* Funktionelle Herz-Kreislaufbeschwerden
(hyperkinetisches Herzsyndrom)

* Tachykarde Arrhythmien
(supraventrikuldr, ventrikuldr)

* Migrdneprophylaxe

* Langzeitbehandlung bei und nach Herzinfarkt
(Akutbehandlung und Reinfarktprophylaxe)

Zur weiteren Differenzierung zugelassener Indika-
tionen wird auf die Fachinformation in der jeweils
glltigen Fassung (www.fachinfo.de) verwiesen.

Wirkungsweise

Beta-Andrenorezeptor-Antagonisten hemmen die
Betarezeptoren im Herz, den Blutgefi3en, den

KVBW Verordnungsforum 6

Bronchien, dem Pankreas und der Leber [1].
Zusatzlich wird durch eine Blockade der Rezepto-
ren im juxtaglomeruldren Teil der Niere eine
Renin-Abnahme ausgeldst [2]. Somit wird der
stimulierende Effekt von Adrenalin und Noradre-
nalin auf die Zielorgane, vornehmlich das Herz,
geddmpft.

Nebenwirkungsprofil

Die haufigen bis sehr hdufigen Nebenwirkungen

der Betablocker sind:

* Bradykardie

* Blutdruckabfall = orthostatische Dysregulation,
Schwindel

* periphere Vasokonstriktion — Kaltegefihl in
den Gliedmalen

* Palpitationen

* Mudigkeit

* Kopfschmerzen

+ Ubelkeit, Verstopfung oder Durchfall

Die 31-selektiven Betablocker besitzen vermutlich
ein etwas geringeres Risiko Bronchokonstriktion
auszuldsen. Jedoch verlieren sie mit einer Erhohung
der Dosis ihre 31-Selektivitat. Deshalb wird gene-
rell empfohlen, keine Betablocker fir Asthmapa-
tienten zu verordnen [3]. Bei schwerem Asthma
sind sie kontraindiziert [1].

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der
jeweiligen Fachinformation in der jeweils glltigen
Fassung (www.fachinfo.de).

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Die beiden in Baden-Wirttemberg geltenden Leit-
substanzen (Bisoprolol, Metoprolol) aus dem Be-
reich der selektiven Betablocker decken alle mogli-
chen Indikationsgebiete der Wirkstoffgruppe ab.
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LEITSUBSTANZEN

Indikationen fiir B1-selektive Betablocker

Hypertonie Ace A Beta  Biso Celi M Nebi Tal
Koronare Herzkrankheit Ace A Biso Cel ™M Tal
Herzinsuffizienz, genaue Zu- Biso M (nur Nebi
lassung variiert (z.B. Schwe- Succinat

regrad der Herzinsuffizienz) retardiert

Funktionelle Herz- A M Tal
Kreislaufbeschwerden

Tachykarde Arrhythmien, je Ace A M Tal
nach Wirkstoff leicht unter-

schiedliche Zulassungen

Migraneprophylaxe M Tal
Herzinfarkt (Akutbehandlung A M Tal
und Reinfarktprophylaxe) (akut)

Ace = Acebutolol, A = Atenolol, Beta = Betaxolol, Biso = Bisoprolol,
Celi = Celiprolol, M = Metoprolol, Nebi = Nebivolol, Tal = Talinolol

Der Zulassungsstatus der einzelnen Produkte kann
differieren. Am Beispiel des Metoprolols wird die
Vielfalt der Zulassungen der einzelnen Prédparate
deutlich:

1. Praparate haben unterschiedliche
Retardierungs-Galenik

* Herkdmmliche Retardierung

e Zero-order-Kinetik (ZOK, ZK, ZOT, O.K.)

* Zu beachten ist, dass zum Teil beide Retardie-
rungen von ein und demselben Hersteller ange-
boten werden.

* In der Behandlung der Hypertonie und der ko-
ronaren Herzkrankheit ist ein Vorteil einer
Metoprololgalenik mit Zero-order-Kinetik nicht
nachgewiesen [5].

* Die unterschiedlichen Retardierungen sind nicht
biodquivalent [5].

2.Prédparate mit verschiedenen
Wirkstoffsalzen

e Tartrat oder Succinat

* Nur das Succinatsalz ist fur die Herzinsuffizienz

zugelassen [1], [5].

Die Studienlage von Bisoprolol und Metoprolol im
Bereich der Herzinsuffizienz ist gegentiber anderen
selektiven Betablockern hervorragend. Folgende
Studien verdeutlichen dies: CIBIS | and CIBIS I
(Bisoprolol) und MERIT-HF (Metoprolol Succinat).
In diesen Studien wird ein Rickgang der Mortalitdt
(bei CIBIS um 34 Prozent) sowie der Rate von
Krankenhauseinweisungen (bei CIBIS um 20 Pro-
zent) beschrieben [4].

Nebivolol hat in 2006 einen Kostenanteil von rund
15,6 Prozent an der Gruppe der selektiven Beta-
blocker und ist somit ein hdufig verordneter
Vertreter der Gruppe. Aufer seiner B3-Rezeptor
blockierenden Eigenschaft besitzt er zusdtzlich
noch eine vasodilatierende Wirkung. Jedoch exis-
tiert keine Evidenz, die einen klinischen Vorteil zu
anderen Wirkstoffen der 31-selektiven Betablocker
zeigt [2].
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Kostenvergleich

Praparat Wi irkstoff DDD Dosierung Quartalskosten
(Euro)

Bisoprolol-Generika Bisoprolol 10 mg 1 x 10 mg/Tag ab 14,83

Concor® 2593

Metoprolol-retard- Metoprolol 150 mg "1 x 200 mg/Tag ab 16,07

Generika "1 x 190 mg/Tag

Beloc ZOK forte® “1 x 190 mg/Tag 3316

“200 mg / 190 mg (Tartrat / Succinat-Salz), da keine 150 mg — Zubereitung im Handel

Preis- und Produktstand: Lauer-Taxe online 1. Januar 2008

Der Preisberechnung liegt jeweils die gréBBte verordnungsfdhige Packung (N3) zugrunde.

Die Quartalskosten beziehen sich auf 90 Tage.

DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2008.
www.dimdi.de — Klassifikation = Downloadcenter — ATC/DDD — Version 2008

Fazit:

* Leitsubstanzen 2008 in Baden-Wirttemberg + Beloc ZOK® bietet keinen klinischen Vorteil

sind Bisoprolol und Metoprolol. Sie decken
alle Indikationsgebiete von selektiven Beta-
blockern ab.

Wirtschaftlich ist die Verordnung der
Leitsubstanzen in Form preisglinstiger Ge-
nerikaprdparate.

Literatur:

[1]
[2]

[3]

Fachinformation CD-ROM 10-2007

British National Formulary No 54, September
2007

Clinical Pharmaceutics and Therapeutics, 2nd
Edition, Churchill Livingston 2000
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gegenlber retardierten Metoprololtartrat-
Generika (Hypertonie und koronarer Herz-
krankheit) und Metoprololsuccinat-Generika
(Herzinsuffizienz) [5].

Zusétzlich sind sie im Bereich der Herzinsuf-
fizienz die am besten untersuchten selekti-
ven Betablocker.

[4] Eva Lonn and Robert McKelvie. Regular Review:
Drug Treatment in heart failure. BMJ 2000; 320;

1188 — 1192

[5] Metoprolol (Beloc U.A.): Welchen Stellenwert
hat die ZOK-Galenik?, arznei-telegramm 2002;

Jg. 33, Nr. 3
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LEITSUBSTANZEN

Alpha-Rezeptorenblocker

Leitsubstanz
Tamsulosin -~ (Tamsulosin-Generika, Omnic Ocas®,
Alna Ocas®)

Weitere Wirkstoffe
Doxazosin  (Doxazosin-Generika, Uriduct®l)

Alfuzosin (Alfuzosin-Generika, Uroxatral®,
Urion®)
Terazosin (Terazosin-Generika, Flotrin®!)

Indikationen

Alpha-Rezeptorenblocker sind fir folgende Indika-

tionen zugelassen [17:

* Behandlung von Symptomen des unteren Harn-
traktes bei der benignen Prostatahyperplasie
(BPH).

* Behandlung von Blasenentleerungsstérungen,
bedingt durch eine benigne Prostatahyperplasie
(BPH).

Zur weiteren Differenzierung zugelassener Indikati-
onen wird auf die Fachinformationen in der je-
weils gliltigen Fassung (www.fachinfo.de) verwiesen.

Wi irkungsweise

Die Alpha-Rezeptorenblocker verbessern die
LUTS (Lower Urinary Tract Symptoms) deutlich,
unter anderem durch Reduktion des adrenerg ver-
mittelten Tonus der glatten Muskulatur im Bereich
der Prostata und prostatischen Harnréhre. Durch
die Drucksenkung kénnen etwa 40 Prozent der
Symptomatik der Krankheit beseitigt werden.
Charakteristisch fur die Alpha-Rezeptorenblocker
ist der rasche Eintritt der maximalen Wirkung auf
die Symptome sowie die Dosisabhdngigkeit von
Wirkungen und Nebenwirkungen [2].

Nebenwirkungsprofil

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist hauptsdch-

lich auf die pharmakologischen Eigenschaften der

Wirkstoffgruppe zurtickzufiihren [17]:

* Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit,
Benommenheit

* orthostatische Hypotonie, Tachykardie

* Rhinitis, Atemnot

» Obstipation, Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen

* Pruritus, Juckreiz, Urticaria

* Harninkontinenz, anormale Ejakulation

* Sehstorungen

« Asthenie, Unwohlsein, Odeme

Pharmakokinetische und -dynamische Unterschie-
de finden sich in den Nebenwirkungsprofilen der
vier Substanzen in kontrollierten Studien nicht.
Auch in der tdglichen Praxis zeigen sich keine rele-
vanten Unterschiede zwischen den einzelnen Al-
phablockern. Die wichtigste unerwiinschte Arznei-
mittelwirkung (UAW) ist die auf dem Wirkme-
chanismus beruhende Blutdrucksenkung. Sie ist
besonders deut-lich bei Behandlungsbeginn, wes-
halb eine erhdhte Vorsicht bei Erstverschreibung
und gegebenenfalls eine einschleichende Dosierung
angeraten wird. Letztere ist fUr Doxazosin und
Alfuzosin explizit vorgeschrieben [5].

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der
jeweiligen Fachinformation in der jeweils glltigen
Fassung (www.fachinfo.de).

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Ein Vorteil der Alpha-Rezeptorenblocker im Ver-
gleich zu den anderen bei der BPH verwendeten
Substanzen ist ihr schneller Wirkungseintritt mit
rascher Besserung der Symptome, die auch bei
Langzeittherapie anhilt [4].

KVBW Verordnungsforum 6



Kostenvergleich

Praparat Wi irkstoff DDD Dosierung Quartalskosten
(Euro)

Tamsulosin-Generika Tamsulosin 0,40 mg 1x 0,4 mg/Tag ab 23,62

Alna Ocas® 89,03

Omnic Ocas® 90,32

Preis- und Produktstand: Lauer-Taxe, Stand 15. Januar 2008

Der Preisberechnung liegt jeweils die gréte verordnungsfdhige Packung (N3) zugrunde.
Die Quartalskosten beziehen sich auf 90 Tage.

DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2008.
www.dimdi.de — Klassifikation = Downloadcenter = ATC/DDD — Version 2008

Fazit:

» Leitsubstanz in Baden-Wirttemberg ist ¢ Wirtschaftlich ist die Verordnung von
Tamsulosin. Tamsulosin in Form preisgiinstiger Gene-

e Tamsulosin weist im Vergleich mit den rikapraparate.

anderen Alpha-Rezeptorenblocker ein
ginstiges Kosten-Nutzen-Verhdltnis auf,

Literatur:
[1]  Fachinformation www.fachinfo.de [5] Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
[2] Arzneiverordnungsreport 2007 schaft, Mitteilung 15.06.2007

[3] Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (Hrsg,): Arzneiverordnungen. Kéln; Deut-
scher Arzte Verlag; 21. Aufl; 2006

[4] Arzneiverordnung in der Praxis, Bd 30 Ausgabe
4/2003
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LEITSUBSTANZEN

Selektive Serotonin-Riickaufnahme-Inhibitoren (SSRI)

Leitsubstanzen
Citalopram  (Citalopram-Generika, Ciprami®)
Fluoxetin (Fluoxetin-Generika, Fluctin®)

Weitere Wirkstoffe

Escitalopram (Cipralex®)

Sertalin (Sertalin-Generika, Zoloft®,
Gladem®)

Fluvoxamin  (Fluvoxamin-Generika, Fevarin®)

Paroxetin (Paroxetin-Generika, Seroxat®)

Indikationen

Selektive Serotonin-Rickaufnahme-Inhibitoren sind
fur folgende Indikationen zugelassen:

* Behandlung depressiver Erkrankungen

» Episoden einer Major Depression

Zusatzlich werden SSRI je nach Zulassungsstatus fiir folgende Indikationen eingesetzt:

Zwangsstorungen

Bulimie

Panikstorungen mit oder ohne Agoraphobie
Rezidivprophylaxe depressiver Episoden

Generalisierte Angststérung,
posttraumatische Belastungsstérung

P Fx Fv
Fx
C P
S
P

C = Citalopram, Fx = Fluoxetin, S = Sertalin, Fv = Fluvoxamin, P = Paroxetin

Zur weiteren Differenzierung zugelassener Indi-
kationen wird auf die Fachinformationen in der
jeweils giltigen Fassung verwiesen [2].

Wi irkungsweise

Die Gruppe der selektiven Serotonin-Rickaufnah-
me-Inhibitoren (SSRI) erhoht die zentrale seroto-
nerge Neurotransmission durch selektive Hem-
mung der Rickaufnahme von Serotonin aus dem
synaptischen Spalt. Hieraus lassen sich die antide-
pressiven Wirkungen, aber auch die Nebenwirkun-
gen erklaren. Die Wirksamkeit der SSRI bei der
Behandlung der akuten depressiven Episode ist in
mehreren klinischen Studien gegeniber Placebo
gesichert [1], [3]. Die Selektivitdt des Serotonin-
Reuptake wird fur Citalopram hoher eingeschitzt
als fUr andere Substanzen dieser Stoffgruppe [8].

Nebenwirkungsprofil

Das Auftreten von Nebenwirkungen Idsst sich durch

die phamakologischen Eigenschaften der Wirkstoff-

gruppe erkldren:

» gastrointestinale Symptome (Ubelkeit, Erbrechen)

* Sexualfunktionsstorungen (verzdgerte Ejakulation,
Orgasmusstérungen bei beiden Geschlechtern)

* exzitatorische Symptome (Unruhe, Schlafsto-
rungen)

Hinweis

Hierdurch kann es zum Auftreten akuter Suizaliditdt
kommen. Zum 30. Juni 2007 hatte das Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) einheitliche Hinweise und Warnhinweise
zu Suizidalitdt und Absetzerscheinungen bei Er-
wachsenen fir SSRI getroffen: Das Suizidrisiko

KVBW Verordnungsforum 6



kann wahrend des Behandlungsbeginns ansteigen
und erfordert deshalb eine engmaschige Kontrolle.
Eine Besserung der depressiven Erkrankung kann
erst nach Wochen eintreten [9].

Im  Vergleich zu trizyklischen Antidepressiva
(NSMR | = nicht-selektive Monoamino-Oxidase-
Reuptake-Inhibitoren) sind unter SSRI sehr viel
geringere anticholinerge, adrenolytische, antihista-
minerge und kardiotrope Nebenwirkungen zu er-
warten [1].

Citalopram und Sertalin sind hinsichtlich ihres
Interaktionspotentials mit anderen Medikamenten
im Vergleich zu anderen SSRI giinstiger zu beurtei-
len [1].

Kostenvergleich

Praparat Wi irkstoff
Citalopram-Generika Citalopram
Cipramil®

Fluoxetin-Generika Fluoxetin
Fluctin®

Preis- und Produktsstand: Lauer-Taxe, 15. Januar 2008.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der
jeweiligen Fachinformation in der jeweils glltigen
Fassung (www.fachinfo.de).

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Die Wirksamkeit der SSRI ist gut belegt. Es fehlen
weitgehend die sedierenden und vegetativen Ne-
benwirkungen. Fluoxetin unterscheidet sich von
den anderen SSRI durch eine Halbwertszeit von
mehreren Tagen beziehungsweise Wochen, die bei
Complianceproblemen gelegentlich von Vorteil sein
kann [1]. Ein schnellerer Wirkungseintritt fur Escita-
lopram ist nicht gesichert [3]. Escitalopram bietet
keine Verbesserung der Wirksamkeit und redu-
ziert nicht die bekannten Nebenwirkungen [4].

DDD Dosierung Quartalskosten
(Euro)
20 mg 1 x 20 mg/Tag ab 35,85
125,37
20 mg 1 x20 mg/Tag ab 2718
5711

Der Preisberechnung liegt jeweils die gréBte verordnungsfdhige Packung (N3) zugrunde.

Die Quartalskosten beziehen sich auf 90 Tage.

DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2008.
www.dimdi.de — Klassifikation = Downloadcenter = ATC/DDD — Version 2008

KVBW Verordnungsforum 6
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LEITSUBSTANZEN

Fazit:

* Leitsubstanzen 2008 in Baden-Wirttem-
berg sind Citalopram und Fluoxetin.

* Citalopram hat ein vergleichsweise geringes
pharmakokinetisches Interaktionspotential.

* Fluoxetin hat eine sehr lange Halbwerts-
zeit von mehreren Tagen beziehungsweise

Literatur:

[1]  Therapieempfehlungen der AkdAe Depression,
2. Auflage 2006

[2]  Fachinformation www.fachinfo.de

[3] Arzneiverordnungsreport 2007

[4] Arzneiverordnung in der Praxis, Bd 31 Ausgabe
3/2004

Triptane

Leitsubstanzen
Sumatriptan (Sumatriptan-Generika, Imigran®)

Weitere Wirkstoffe
Naratriptan  (Naramig®)
Zolmitriptan (AscoTop®)
Rizatriptan  (Maxalt®)
Almotriptan (Almogran®)
Eletriptan  (Relpax®)
Frovatriptan (Allegro®)

Indikation
Akute Behandlung von Migrdneanfdllen mit und
ohne Aura [1].

Zur weiteren Differenzierung zugelassener Indikati-
onen wird auf die Fachinformationen in der je-
weils gliltigen Fassung (www.fachinfo.de) verwiesen.

Wochen, die bei Complianceproblemen
gelegentlich von Vorteil sein kann [1].

* Wirtschaftlich ist die Verordnung von
Citalopram und Fluoxetin in Form preis-
glnstiger Generikaprdparate.

[7] BfArM 30.7.2007

[8] Drugdex

[?] www.BfarM.de, Stufenplanverfahren,
Meldung vom 2.8.2007

Wirkungsweise

Die Triptane sind als selektive Serotoninrezeptor-
agonisten (5-HT1B/1D) die wirksamsten Mittel
fur eine akute Migrdnetherapie [2]. Triptane wir-
ken Uber ihre vasokonstriktiven Eigenschaften an
dilatierten Arterien, Arteriolen und arterioveno-
sen Shunts im Bereich der Duragefd3e [3]. Dane-
ben hemmen sie die neurogene Entziindung im
Migrdneanfall durch eine verminderte Freisetzung
proinflammatorischer Neurotransmitter aus peri-
vaskuldren Trigeminusfasern. Triptane lindern zu-
dem die migranetypischen Symptome wie Ubelkeit,
Erbrechen, Lichtscheu und Lirmempfindlichkeit
[2]. Spricht ein Patient auf die Gabe eines Triptans
nicht an, kann zum Teil erfolgreich ein anderes
Triptan eingesetzt werden [1].

KVBW Verordnungsforum 6



Nebenwirkungsprofil

Triptane konnen unter anderem folgende Neben-

wirkungen verursachen:

* Sensibilitdtsstérungen

* Schmerzen

* Hitze-, Kélte-, Schwere-, Druck- und Engegefuhl

» Schléfrigkeit, Midigkeit, Geflhl von Schwache

* Schwindel

* vorlbergehender Blutdruckanstieg kurz nach
der Anwendung [17, [3]

Mit der Einnahme von 5-HT1 Agonisten wurden
seltene, aber gravierende kardiale Ereignisse asso-
ziiert, Uberwiegend bei Patienten mit Risikofakto-
ren fUr die koronare Herzkrankheit [4].

Hinweis

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft berichtete 2006 Uber zerebrovaskuldre
Stérungen im Zusammenhang mit der Einnahme
von Triptanen und erinnerte an die Beachtung der
Kontraindikationen. Hierzu zdhlen zum Beispiel
vaskuldre Erkrankungen und Wechselwirkungen
mit Mutterkornalkaloiden [3], [5].

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte
den Fachinformationen in der jeweils giltigen Fas-

sung (www.fachinfo.de).

Kostenvergleich

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Nach einer Metaanalyse von 53 Triptanstudien sind
alle Triptane wirksam und gut vertraglich [2], [6].
Nach wie vor gilt aber Sumatriptan als Standard-
substanz mit der langsten klinischen Erfahrung [2].
Bei 50 bis 70 Prozent der Patienten lindert es in
oralen Dosen von 50 bis 100 mg die Beschwerden
innerhalb von zwei Stunden [2]. Dieser Substanz
sollte somit bei der Verordnung eines verschrei-
bungspflichtigen Triptans zu Lasten der GKV der
Vorrang gegeben werden. Da das individuelle An-
sprechen der Patienten auf Triptane unterschied-
lich ist, kann bei nicht ausreichender Wirksamkeit
oder Unvertriglichkeit auf ein anderes Triptan aus-
gewichen werden.

CAVE

Naratriptan ist als verschreibungspflichtiges und
nicht verschreibungspflichtiges Arzneimittel im
Handel. Wenn bei einem Patienten die Behandlung
mit einem nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel, welches den Wirkstoff Naratriptan enthdlt,
medizinisch notwendig, zweckmaBig und ausrei-
chend ist, so ist dieses zu Lasten des Patienten zu
verordnen (siehe Verordnungsforum 4 ab Seite 35).

Praparat Wirkstoff DDD (oral)/d* Preis/DDD
(Euro) **

Sumatriptan-Generika Sumatriptan 50 mg ab 3,71

50 mg Tabletten/

Filmtabletten

Imigran® 50 mg Filmtabletten Sumatriptan 50 mg 9,09

* DIMIDI. ATC-Index mit DDD-Angaben — Amtliche deutsche Fassung 2008
** Preis und Produktstand: Lauer-Taxe online, 15. Januar 2008, bezogen jeweils auf eine Tablette/Filmtablette

der Sechser-Packung

KVBW Verordnungsforum 6

45



46

LEITSUBSTANZEN

Fazit:

» Leitsubstanz 2008 in Baden-Wirttemberg
ist Sumatriptan.

* Nach wie vor gilt Sumatriptan als Stan-
dardsubstanz mit der ldngsten klinischen
Erfahrung [2].

Literatur:

[1]  Fachinformationen der jeweiligen Arzneimittel

[2] Schwabe U. (Hrsg,), Paffrath D. (Hrsg,), Arznei-
verordnungs-Report 2007, Springer Medizin Verlag
Heidelberg. 696-698

[3] Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (Hrsg,) (2006) Arzneiverordnungen 21. Auf-
lage. Deutscher Arzte-Verlag-Kéin. 383 — 386

[4] Laurence L. Brunton (Editor), Goodman and
Gilman's The Pharmacological Basis of Thera-
peutics 11. Auflage. 306-309

* Wirtschaftlich ist die Verordnung von
Sumatriptan in Form preisglinstiger Gene-
rikaprdparate, wenn die Verordnung eines
verschreibungspflichtigen Triptans zu Lasten
der GKV als zweckmaBig anzusehen ist.

[5] Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (2006). Zerebrovaskuldre Stérung nach
Einnahme von Triptanen (Aus der UAW-Daten-
bank). Deutsches Arzteblatt. 103:3210

[6] Diener H.C. (2002/2003) Gibt es das beste Trip-
tan? Vergleich der Triptane in der Akuttherapie
der Migrdne, Arzneiverordnung in der Praxis,
Ausgabe 4/2002 — 1/2003

Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)

Leitsubstanz
Diclofenac  (Diclofenac-Generika, Voltaren®)

Weitere Wirkstoffe sind unter anderem

Naproxen  (Naproxen-Generika, Aleve®,
Dysmenalgit®)

lbuprofen  (lbuprofen-Generika, Nurofen®,
Dolormin®)

Meloxicam  (Meloxicam-Generika, Mobec®)

Piroxicam  (Piroxicam-Generika)

Indometacin (Indometacin-Generika)

Acemetacin  (Acemetacin-Generika, Rantudil®)

Celecoxib  (Celebrex®)

Etoricoxib  (Arcoxia®)

Indikationen

Klassische Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR):
* verschiedenartige Schmerzzustande

* Entzlindungen

* Fieber

Piroxicam: Symptomatische Behandlung einer akti-
vierten Arthrose, rheumatoiden Arthritis oder des
Morbus Bechterew.

Coxibe: Symptomatische Behandlung von Reiz-
zustdnden degenerativer und entzindlicher Gelenk-
erkrankungen.

Zur weiteren Differenzierung zugelassener Indika-

tionen wird auf die Fachinformationen in der jeweils
glltigen Fassung (www.fachinfo.de) verwiesen.

KVBW Verordnungsforum 6



Wirkungsweise

Die klassischen nicht-selektiven NSAR wirken tber
eine Hemmung der Cyclooxygenase 1 und 2 (COX-
1 und COX-2), wéhrend selektive COX-2-Hemmer
eine um das 10 bis 100-fach starkere Hemmung der
COX-2 als der COX-1 aufweisen. Das Enzym
Cyclooxygenase katalysiert die Bildung von Prosta-
glandinen, Prostacyclin und Thromboxanen aus
Arachidonsdure. Prostaglandine sind zusammen
mit anderen Mediatoren an der Entstehung der
typischen Entziindungssymptome wie Erythem-
bildung, Schmerz und Temperaturerhéhung betei-
ligt. NSAR reduzieren durch Hemmung der Prosta-
glandinsynthese Schmerzen, Schwellungen und
Fieber [1], [2], [3]. Piroxicam und Meloxicam besit-
zen Eliminationshalbwertszeiten von im Mittel 50
beziehungsweise 20 Stunden. Aufgrund der langen
Wirkdauer koénnen die beiden Wirkstoffe durch
Kumulation zu stdrkeren Nebenwirkungen flhren
und sind schlechter zu steuern [1], [7], [11].

Nebenwirkungsprofil

* gastrointestinale Stérungen

* kardiovaskuldre Komplikationen

* Herzinfarkt

* Nierenfunktionsstorungen

* Blutungen

* zentralnervdse Storungen

+ verminderte Uterusmotilitdt

* Hautreaktionen

* lebertoxische Eigenschaften

* Asthmaanfille bei Patienten mit Analgetika-
Asthma-Syndrom [17, [2], [3], [4], [10]

Durch Hemmung der Cyclooxygenase kénnen
NSAR gastrointestinale Stérungen (z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhoe, Dyspepsie) und Erosionen im
Magendarmtrakt (bis zu Ulzerationen, Blutungen,
Perforationen) hervorrufen. Das Risiko hierfur
hangt vom Dosisbereich und der Anwendungsdau-
er sowie dem Patientenalter ab, wobei insbesonde-
re Ibuprofen, aber auch Diclofenac eine leicht bes-
sere Magendarmvertrdglichkeit als Naproxen und
Indometacin zu besitzen scheinen [1], [2], [3], [6].
Bei Patienten mit Risikofaktoren fiir die Entstehung

KVBW Verordnungsforum 6

eines NSAR-induzierten Ulkus und bei Patienten
unter langfristiger NSAR-Therapie kann eine Ul-
kusprophylaxe mittels Protonenpumpenhemmern
durchgefiihrt werden (siehe auch Artikel ,,Proto-
nenpumpenhemmer", Verordnungsforum 3). Eine
fixe Diclofenac-Misoprostol-Kombination  muss
zurlickhaltend bewertet werden. Die Kombination
Diclofenac-Misoprostol (Arthotec®) sollte nur du-
Berst gezielt eingesetzt werden, weil Misoprostol
seinerseits unerwinschte Wirkungen erzeugt
(Diarrhoe) [7], [10].

Coxibe sind kontraindiziert bei

* koronarer Herzkrankheit

* Schlaganfall

* Herzinsuffizienz

* und peripherer arterieller Verschlusskrankheit

Bei Patienten mit erheblichen Risikofaktoren fur
kardiovaskuldre Ereignisse sollten die Coxibe nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschédtzung ein-
gesetzt werden [5].

Die langfristige Gabe von Diclofenac und Ibuprofen
scheint — insbesondere in hohen Dosen — nach
einer Auswertung des Ausschusses fir Humanarz-
neimittel der EMEA (European Medicines Agency)
mit einem erhohten Risiko fir das Auftreten
thromboembolischer Ereignisse wie Herzinfarkt
oder Schlaganfall verbunden zu sein [6]. Weitere
Untersuchungen mussen abgewartet werden, um
das kardiovaskuldre Risiko der NSAR abschlie3end
bewerten zu kdnnen.

Weiterhin kdnnen akute, meist reversible Nieren-
funktionsstérungen mit Natrium- und Wasserre-
tention auftreten, die bei Patienten mit Nieren-
insuffizienz, Herzinsuffizienz oder arterieller Hy-
pertonie kritisch werden kénnen [1], [12].

CAVE

Die Anwendung von Diclofenac-Injektionsldsung
ist wegen eines erhohten Risikos fur den Patienten
nur in Ausnahmen angezeigt, wenn ein besonders
rascher Wirkungseintritt bendtigt wird oder eine
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orale beziehungsweise rektale Applikation nicht
moglich ist. Hierbei muss beachtet werden, dass
wegen des moglichen Auftretens von anaphylakti-
schen Reaktionen nach der Injektion von Diclofe-
nac parenteral unter Bereithaltung eines funktions-
tlchtigen Notfallbestecks eine Beobachtungszeit
von mindestens einer Stunde eingehalten werden
sollte [1].

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte
den Fachinformationen in der jeweils glltigen Fas-
sung (www.fachinfo.de).

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Eine Therapie mit NSAR sollte mdglichst auf aktu-
elle Entziindungs- und Schmerzgeschehen begrenzt
und mit moglichst niedriger Dosierung durchge-
fuhrt werden, weil unerwiinschte Wirkungen unter
Dauertherapie und mit Steigerung der Dosis ver-
mehrt auftreten [8], [9]. Die Verordnung von
NSAR sollte anhand des Risikoprofils des jewei-
ligen Patienten erfolgen.

Diclofenac besitzt ein relativ geringes Risiko fur die
Entstehung gastrointestinaler Nebenwirkungen [7].

LEITSUBSTANZEN

Bei Patienten mit Risikofaktoren fur die Ent-
stehung eines NSAR-induzierten Ulkus und bei
Patienten unter langfristiger NSAR-Therapie kann
eine Ulkusprophylaxe mittels Protonenpumpen-
hemmern durchgefihrt werden.

CAVE

Die Wirkstoffe Ibuprofen, Naproxen, und Diclofe-
nac sind — abhangig von der Dosierung und zuge-
lassenen Indikation — als nicht verschreibungspflich-
tige oder verschreibungspflichtige Arzneimittel im
Handel. Ibuprofen ist in Dosierungen bis 400 mg,
Diclofenac in Dosierungen bis 25 mg und Napro-
xen in Dosierungen bis 250 mg je Einzeldosis zur
Behandlung von Fieber und leichten bis madBig
starken Schmerzen von der Verschreibungspflicht
ausgenommen [1]. Nach den Arzneimittel-Richtli-
nien sollen nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel zu Lasten des Patienten verordnet werden,
sofern diese als medizinisch notwendig, zweckma-
Big und ausreichend angesehen werden. Die
Versorgung von Patienten mit hoher dosierten
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die zur
Therapie von Erkrankungen des rheumatischen
Formenkreises zugelassen sind, ist hiervon nicht
betroffen.
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Kostenvergleich

Praparat DDD Dosierung Preis Tagestherapiekosten
(Euro)

Diclofenac-Generika 100 mg 2 x 50 mg/Tag ab 049
magensaftresistent

Voltaren 50 mg © 100 mg 2 x 50 mg/Tag 0,53
magensaftresistent (Festbetrag)
Diclofenac-Generika retardiert 100 mg 1 x 100 mg/Tag ab 0,54

Voltaren retard © 100 mg 1 x 100 mg/Tag 092

Preis- und Produktstand: Lauer-Taxe online, 15. Januar 2008

DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2008.

www.dimdi.de — Klassifikation = Downloadcenter = ATC/DDD — Version 2008

Da die Therapie auf einen méglichst kurzen Zeitraum beschrdnkt sein soll, liegt der Preisberechnung jeweils die
kleinste verordnungsfdhige Packung (N1) zugrunde.
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Fazit:

* Leitsubstanz 2008 in Baden-Wirttemberg » Ulkusprophylaxe ist mittels Protonen-

ist Diclofenac.

Diclofenac besitzt ein gilnstiges Nutzen-
Risiko-Verhdltnis.

Diclofenac weist ein vergleichsweise gerin-
ges Risiko fur die Entstehung von gastro-
intestinalen Nebenwirkungen auf.

KVBW Verordnungsforum 6

pumpenhemmern mdglich bei Patienten
mit gastrointestinalen Risikofaktoren.
Wirtschaftlich ist die Verordnung von
Diclofenac in Form preisglinstiger Gene-
rikaprdparate, wenn die Verordnung eines
verschreibungspflichtigen NSAR zu Lasten
der GKV als zweckmdBig anzusehen ist.
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medicinal products containing non-selective non
steroidal anti-inflammatory drugs, 7. November
2006

Schleifendiuretika

Leitsubstanz
Furosemid  (Furosemid-Generika, Lasix®)

Weitere Wirkstoffe

Torasemid  (Torasemid-Generika, Unat®,
Torem®)

Bumetanid  (Burinex®)

Da in der amtlichen Klassifikation nach WIdO (Ver-
sion 2007) fur den Wirkstoff Piretanid keine DDD
ausgewiesen war, wurde dieser Wirkstoff bei der
Berechnung der Zielwerte ausgeblendet und findet
entsprechend auch im Verordnungsforum keine
Berucksichtigung.

[7] Schwabe U, Pdffrath D (Hrsg.), Arzneiverord-
nungs-Report (2007), S. 424-429

[8] Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (2007), Empfehlungen zur Therapie von
Kreuzschmerzen, 3. Auflage

[9]  Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (2001), Empfehlungen zur Therapie von
Degenerativen Gelenkerkrankungen, 2. Auflage

[10] Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (Hrsg) (2006) Arzneiverordnungen 21.
Auflage. Deutscher Arzte-Verlag Kéln

[11] Arzneimittelkursbuch 2002 / 03 (2002), 13. Aus-
gabe, Arzneimittel-Verlags GmbH Berlin

[12] Eschenhagen Thetal. Arzneimittelschdden an der
Niere, Pharmazeutische Zeitung (2001) Nr. 21
vom 21.5.2001

Indikationen

Schleifendiuretika sind fir folgende Indikationen zu-
gelassen:

* Kardiale, nephrogene und hepatogene Odeme
 Essentielle Hypertonie

Die Hochdosistherapie mit Furosemid (125 mg
und 400 mg) sowie Torasemid (200 mg) ist aus-
schlieBlich bei Patienten mit einer glomeruldren
Filtrationsrate (GFR) von < 20 ml/min zur Behand-
lung der schweren Niereninsuffizienz angezeigt.

Zur weiteren Differenzierung zugelassener Indika-

tionen wird auf die Fachinformation in der jeweils
glltigen Fassung (www.fachinfo.de) verwiesen.
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Wirkungsweise

Schleifendiuretika vom Furosemid-Typ blockieren
im dicken, aufsteigenden Schenkel der Henle-
Schleife rasch und reversibel den Na/K/2Cl-Carrier
und hemmen damit die Resorption von Natrium-,
Kalium- und Chlorid-lonen. Durch vermehrt os-
motisch gebundenes Wasser nimmt die Harnaus-
scheidung zu. Daneben wird die Ausscheidung von
Magnesium-, Calcium und Phosphationen ebenfalls
erhoht.

Charakteristisch fur diese Substanzgruppe ist die
kurze, jedoch intensive und die Uber einen weiten
Dosisbereich nahezu lineare ansteigende Wirkung
(sogenannten ,,High Ceiling"-Diuretika). Bei oraler
Gabe wird Furosemid rasch, aber nur unvollstandig
und interindividuell sehr unterschiedlich resorbiert.
Die Bioverfigbarkeit liegt bei etwa 60 Prozent
(Schwankungsbreite 10 bis 100 Prozent), die Halb-
wertszeit beim Gesunden bei etwa einer Stunde.
Bumetanid und Torasemid werden zu einem
wesentlich héheren Prozentsatz resorbiert (80 bis
100 Prozent), die Halbwertszeiten beim Gesunden
sind mit einer Stunde (Bumetanid) und drei bis
vier Stunden (Torasemid) sehr unterschiedlich.

Nebenwirkungsprofil

Die hdufigsten Nebenwirkungen der Substanzklasse

sind:

* Stérungen im FlUssigkeits- und Elektrolythaushalt

* Abnahme der Glucosetoleranz, Hyperglykdmien

* Erhohung der Blutfettwerte (Cholesterin und
Triglyceride)
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* Hyperurikdmie

* Kreislaufbeschwerden

* Hypovoldmie

e Zunahme der Blutviskositdt und Erhdhung der
Thromboseneigung

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte
den Fachinformationen in der jeweils glltigen Fas-
sung (www.fachinfo.de).

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Schleifendiuretika werden zur Behandlung von
Odemen bei dekompensierter Herzinsuffizienz ein-
gesetzt und sind Mittel der Wahl zur Behandlung
von Odemen bei Niereninssuffizienz. Hinsichtlich
der Mortalitdt unterscheiden sich Furosemid und
Torasemid in den gréf3ten randomisierten Studien
nicht signifikant [3] bis [5]. Studien, die den phar-
makodkonomischen Gesamtnutzen von Torasemid
hoher einstufen als den von Furosemid, genlgen
aufgrund methodischer Schwichen (fehlende Ver-
blindung, offenes Studiendesign sowie kleine Patien-
tenzahlen) nicht den allgemeinen wissenschaftlichen
Standards [6], [7]. Hinsichtlich der Lebensqualitdt
von herzinsuffizienten Patienten scheint Torasemid
nach einer neuen Studie Vorteile gegentiber Furo-
semid zu haben [3]. Aber auch das Ergebnis dieser
Prufung ist aufgrund fehlender Verblindung nicht
valide. Zwei dltere Studien brachten zum Thema
Lebensqualitdt inkonsistente Ergebnisse [4], [5].
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Kosten

Priparat Wirkstoff DDD Dosierung Quartalskosten
(Euro)

Furosemid-Generika Furosemid 40 mg 40 mg/Tag ab 12,20

Lasix® 1312

Preis- und Produktstand: Lauer-Taxe online, 1. Januar 2008

Der Preisberechnung liegt jeweils die gréBte verordnungsfdhige Packung (N3) zugrunde.
Die Quartalskosten beziehen sich auf 90 Tage.

DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2008.
www.dimdi.de — Klassifikation = Downloadcenter — ATC/DDD — Version 2008

Fazit:
* Leitsubstanz 2008 in Baden-Wirttemberg * Furosemid ist nach wie vor Mittel der Wahl
ist Furosemid. innerhalb der Substanzklasse der Scheifen-
* Es liegen bis jetzt keine Uberzeugenden diuretika.
52 Belege fir eine Uberlegenheit von Tora- * Wirtschaftlich ist die Verordnung von

semid gegeniber Furosemid vor. Furosemid in Form preisglinstiger Generi-

kaprdparate.
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Glossar der Abkiirzungen:

SiR Schutzimpfungs-Richtline

STIKO Standige Impfkommission des Robert-Koch-Institutes
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
BMG Bundesministerium fir Gesundheit
LAV Landesapothekerverband

SSB Sprechstundenbedarf

SGBV Sozialgesetzbuch Finftes Buch
GKV Gesetzliche Krankenversicherung
MTX Methotexrat

TNF Tumornekrosefaktor

EMEA European Medicines Agency

KBV Kassendrztliche Bundesvereinigung
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