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VORWORT

»Friihlingserwachen — groBes Lob — Mensch sind wir gut.*

Sehr geehrte Frau Kollegin,
sehr geehrter Herr Kollege,

nicht die KVBW als solche, sondern eine auf Wunsch des Gesetzgebers zu unseren
Lasten eingesetzte ARGE (ARGE Wirtschaftlichkeitsprifung Baden-Wirttemberg) prift
uns Arzte in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise bei Arznei- und Heil-
mitteln. Die jetzt abgeschlossenen Priifmal3nahmen fir das Jahr 2008 in Baden-Wirttem-

berg zeigen eine erfreuliche Entwicklung, auf die wir alle mehr wie stolz sein diirfen: -\
Bei knapp 20.000 Arzten und psychologischen Psychotherapeuten in Baden-Wiirttem- H b4 .
berg kam es nur zu 154 Regressen im Arznei- und 27 ebensolchen im Heilmittelbereich. Gleichwohl hat die KVBW
allen von Regressen betroffenen Kolleginnen und Kollegen rechtliche Unterstitzung und Beratung zugesagt.

Dieses Ergebnis dokumentiert eine wirtschaftliche, im Wesentlichen evidenzbasierte, Verordnungsweise der Arzte
in Baden-Wiirttemberg und straft die Vorwiirfe von Teilen der Politik einer pharmaabhingigen Arzteschaft Ligen.
Danke lhnen allen hierfir!

Das im vergangenen Jahr in Kraft getretene AMNOG (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz) hat schwergewichtig
durch gesetzlich auferlegte Rabattierung bei Generika und anderen Substanzen fur eine Entspannung im Verordnungs-
segment Arzneimittel gesorgt. Das in Vorbereitung befindliche GKV-Versorgungsgesetz, das zum zum 1. Januar 2012
in Kraft treten soll, wird den Regressdruck voraussichtlich weiter mildern, da zu erkennen ist, dass die Devise ,,Erst
Beratung dann Regress" primar Ansatzpunkt einer zukinftigen Steuerung im Arzneimittelbereich sein soll.

Dennoch erkennen wir in den Ergebnissen der Selektivertrdge, dass im Bereich der Arzneimitteltherapie weiterhin
erhebliche Einsparvolumina existieren, die eng mit den Begriffen Rabattvertriage, OTC, Generika und insbesondere
evidenzbasierter Medizin verbunden sind.

Ziel des neuen Vorstandes der KVBW ist es, diese Einsparvolumina dann zu mobilisieren, wenn dieser zusitzliche
Aufwand fiir Sie an Arbeit mit dem Patienten auch zusatzlich vergiitet wird.

Das vorliegende Verordnungsforum soll hnen eine Hilfe sein, auf der einen Seite evidenzbasierte Medizin umset-
zen zu kdénnen, auf der anderen Seite aber auch rasch neue Erkenntnisse zu erfahren, beispielhaft hier zum Thema
Paracetamol. Eine verantwortungsbewusste Arzneimitteltherapie dokumentiert in einer Zeit, in der die arztliche Po-
sition vor dem Hintergrund , Delegation drztlicher Leistungen” zunehmend in Frage gestellt wird, dass der Primat in der
Medizin weiterhin nur der Arzt sein kann.

Mit der Bitte weiterhin lhre wirtschaftliche Verordnungsweise fortzusetzen, um Mittel fir mehr Honorar frei zu ma-
chen, verbleibe ich

mit den besten Winschen zum beginnenden Sommer,

ke

Dr. Norbert Metke
Vorsitzender des Vorstandes
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Uber der Klammer

am unteren Seitenrand
fasst Teil 2 Informationen
der KVBW und der
Landesverbdnde der
Krankenkassen in
Baden-Wiirttemberg
nach § 73 Abs. 8 SGB V

Zusammen.

Unter der Klammer

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



DER GESCHAFTSBEREICH VERORDNUNGS-

VERORDNUNGSMANAGEMENT

MANAGEMENT STELLT SICH VOR

Das Sachgebiet Sprechstundenbedarf

Unsere Mitarbeiter finden Sie in den Bezirksdirek-
tionen Freiburg, Karlsruhe (Regionalbiro Mann-
heim), Reutlingen und Stuttgart. Wir fihren in allen
Bezirksdirektionen Beratungsgesprache durch.

Was konnen wir lhnen anbieten?

Wenn Sie Fragen haben, was als Sprechstundenbe-
darf verordnungsfahig ist oder was Sie bei der Erst-
beschaffung oder bei der Ausstellung von Sprech-
stundenbedarf beachten mussen, kénnen Sie sich
gerne an uns wenden, wir beraten Sie gerne. Wir
sind auch lhre Ansprechpartnerinnen, falls Sie Un-
terstlitzung im Zusammenhang mit Sprechstunden-
bedarfsregressen brauchen. Wenn Sie Anregungen
zur Erweiterung der Anlage 1 der Sprechstunden-
bedarfsvereinbarung haben, kénnen Sie mit uns

Wie kommen Sie mit uns in Kontakt?

Kontakt aufnehmen. Wir werden lhre Vorschlage
dann gerne in die regelmaBigen Vertragsverhand-
lungen mit den Krankenkassen einbringen.

Fortbildungsveranstaltungen

Neben individuellen Beratungen bieten wir auch
die Teilnahme am Seminar ,,Sprechstundenbedarf
ohne Stolperfallen und Regressgefahr an. Dieses
Seminar richtet sich an alle Arzte und Mitarbeiter
in der Praxis, die ihre Kenntnis in der Verordnung
von Sprechstundenbedarf festigen wollen. Die
Termine und die detaillierte Seminarbeschreibung
finden Sie auf der Folgeseite oder auf unserer
Homepage unter www.kvbawue.de im Bereich
Fortbildung.

Freiburg Monika Schneidewind Tel.. 0761 / 884-4226
Dagmar Sehlinger Tel.: 0761 / 884-4329
Mannheim Jutta English Tel.: 0621 / 3379-1656
Elisabeth Kissel Tel.. 0621 / 3379-1613
Petra Liese Tel. 0621 / 33791614
Reutlingen Stephanie Brosch Tel.: 07121 / 917-2215
Bettina Kemmler Tel.: 07121 / 917-2210
Heidrun Single Tel. 07121 / 917-2173
Stuttgart Brigitte Weiss Tel.. 0711 / 7875-3247

Per Fax erreichen Sie uns unter der zentralen Fax-Nummer: 0621 / 3379-255.
Per E-Mail erreichen Sie uns unter: Sprechstundenbedarf@kvbawue.de.

KVBW Verordnungsforum 17
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MAK-SEMINARE ZUM

VERORDNUNGSMANAGEMENT

Verordnung von Sprechstundenbedarf ohne Stolperfallen und Regressgefahr

Bei der Verordnung von Sprechstundenbedarf gibt
es vieles zu beachten. Vertrdge, Richtlinien und
Gesetze ziehen klare Schranken und hinterlassen
immer wieder Stolperfallen.

In diesem Seminar lernen Sie, wie Sie diese Hin-
dernisse sicher umgehen und Regresse zuverldssig
vermeiden kdnnen. Anhand vieler praktischer Bei-
spiele erfahren Sie, wann und in welcher Form
Sprechstundenbedarf verordnet werden kann,
was zur Grundausstattung einer Praxis gehort und
auf welche Weise die Ersatzbeschaffung erfolgt.
Das Seminar richtet sich an alle Arzte und Mitarbei-
ter in der Praxis, die ihre Kenntnis in der Verord-

nung von Sprechstundenbedarf festigen wollen.

Die aktuellen Termine fur das Jahr 2011, fur die wir
Ihnen noch freie Platze anbieten kénnen, sind:

Reutlingen: 22, Juli 201
Karlsruhe: 28. Oktober 2011

Die Kosten fur das Seminar betragen 40 Euro.
Die Anmeldung erfolgt direkt Uber die mak mit der
Telefonnummer 0711 / 7875-3535 oder per E-Malil
an info@mak-bw.de.

Sicher durch den Richtliniendschungel bei Arznei- und Heilmitteln - Jetzt auch fiir Praxis-

mitarbeiter!

Um sowohl Arzten als auch Praxismitarbeitern ge-
zielte Tipps fur die tdgliche Praxisarbeit geben zu
kdnnen, bieten wir in diesem Jahr erstmalig dieses
Seminar getrennt sowohl fur Arzte als auch fiir
Praxismitarbeiter an.

Besonders interessant ist dieses Seminar fiir junge
Praxen, denn die Kenntnis der gesetzlichen Vorga-
ben und Richtlinien bei der Verordnung von Arz-
nei-, Heil- und Hilfsmitteln stellt einen Schlusselfak-
tor in der tédglichen Praxistdtigkeit dar Denn
Regresse fur falsche oder unzuldssige Verord-
nungen haben nicht selten ihre Ursache in feh-
lender Information.

Die aktuellen Termine fur das Jahr 2011, fur die wir
Ihnen noch freie Plitze anbieten kénnen, sind:

Zielgruppe Arzte:
Karlsruhe: 16. September 2011
Reutlingen: 25. November 2011

Zielgruppe Praxismitarbeiter:
Reutlingen: 21. Oktober 2011

Die Kosten fiir das Seminar betragen 50 Euro.

Die Anmeldung erfolgt direkt Uber die mak mit der
Telefonnummer: 0711 / 7875-3535 oder

per E-Mail an info@mak-bw.de.

Die Medizinische Fachangestellte als Managerin von Impfleistungen

Unter Mitarbeit des Verordnungsmanagements
wird auch das neue eintdgige Seminar ,,Die Medizi-
nische Fachangestellte als Managerin von Impflei-
stungen" angeboten. Dieses Seminar richtet sich an
alle Mitarbeiter, die mehr Verantwortung fur das
Impfmanagement in der Praxis tbernehmen wollen.

In diesem Seminar werden die medizinischen
Grundlagen des Impfens und die aktuellen Impf-
empfehlungen besprochen sowie die Vorbereitung
und Durchfiihrung der Impfung. Das Erstellen von

Impfplanen und die Etablierung eines Recall-Sys-
tems sind weitere Inhalte dieses Seminars wie auch
die Ansprache des Patienten und die Einbindung
der Kollegen.

Termin:

Karlsruhe: 14. September 2011

Die Kosten fur das Seminar betragen 120 Euro.
Die Anmeldung erfolgt direkt Uber die mak mit der
Telefonnummer 0711 / 7875-3535 oder per E-Mail
an info@mak-bw.de.

KVBW Verordnungsforum 17



ARZNEIMITTEL

Beratungsdienst informiert: Angio6deme auch bei Sartanen

Frage: Kommen Angioddeme als unerwinschte
Wirkung — auBBer bei ACE-Hemmern — auch bei AT1-
Blockern (,Sartanen’) vor?

Ist ein AT1-Blocker eine sichere Alternative fir einen
Patienten, bei dem ein ACE-Hemmer-assoziiertes
Angioddem in der Vorgeschichte aufgetreten war?

Antwort: Das ACE-Hemmer-assoziierte Angio-
6dem wurde erstmals im Jahr 1984 bei einem Pa-
tienten, der Captopril einnahm, beschrieben und
anschlieBend in weiteren zahlreichen Fillen be-
richtet [1]. Die Inzidenz des Angio6dems bei Pati-
enten unter ACE-Hemmer-Behandlung wird mit
0,1-0,7 Prozent angenommen, wobei allerdings die
Abschdtzung schwierig ist. Obwohl die meisten Epi-
soden eines ACE-Hemmer-induzierten Angioddems
innerhalb der ersten Behandlungswoche beobachtet
werden (47 Prozent, beziehungsweise 77 Prozent in-
nerhalb von drei Wochen nach Behandlungsbeginn),
existieren Beschreibungen sporadischer Fille nach
Monaten bis Jahren einer Therapie [1, 2].

Angioddeme kommen auch unter Sartanen vor
Die Inzidenz scheint niedriger zu sein als unter den

Literatur:

ACE-Hemmern [3]. Die Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft berichtete im Jahr 2000
Uber 26 ihr gemeldete Félle sowie 24 Fille aus Aus-
tralien [4]. Aus den Niederlanden stammt eine Se-
rie von 13 Féllen [5]. AuBerdem wurde auch ein Fall
berichtet, in dem es nach Enalapril-assoziiertem
Angioddem spdter auch unter Losartan wieder zu
dieser Nebenwirkung kam [6]. Ein verspdtetes Auf-
treten ist auch bei Sartan-assoziierten Angiodde-
men moglich.

Zwar verlief in einer kleinen Serie von zehn Fillen mit
bestatigtem ACE-Hemmer-assoziierten Angioddem
das Umsetzen auf ein Sartan problemlos [7]. Jedoch
erntete dieser Bericht Widerspruch [8, 9]. Bei einem
weiteren publizierten Fall kam es nach Umsetzen auf
ein Sartan erneut zu einem Angioddem [2].

Fazit

Ein Sartan ist offenbar keine sichere Alter-
native fir einen ACE-Hemmer, wenn unter
letzterem ein Angioddem aufgetreten war.

07

[1]  O'Ryan F, Poor DB, Hattori M: Intraoperative angioedema induced by angiotensin-converting enzyme inhibitors: Over-
view and case report. | Oral Maxillofac Surg 2005; 63: 551-6

[2]  Hellebrand MC, Kojda G, Hoffmann TK, Bas M: Angiodeme durch ACE-Hemmer und AT1-Rezeptorblocker. Hautarzt
20006; 57: 808-10

[3]  Fuchs SA, Meyboom RHB, van Puijenbroek EP, Guchelaar HJ: Use of angiotensin receptor antagonists in patients with
ACE inhibitor induced angioedema. Pharm World Sci 2004; 26: 191-2

[4]  AkdA: Dt Arztebl 2000; 97: A-274

[5]  Van Rijnsoever EW, Kwee-Zuiderwijk W], Feenstra J: Angioneurotic edema attributed to the use of losartan. Arch Intern
Med 1998; 158: 2063-5

[6] Abdi R, Dong VM, Lee (J, Ntoso KA: Angiotensin Il receptor blocker-associated angioedema: on the heels of ACE
inhibitor angioedema. Pharmacotherapy 2002; 22: 1173-5

[7]  Gavras |, Gavras H: Are patients who develop angioedema with ACE inhibition at risk of the same problem with AT1
blockers? Arch Intern Med 2003; 163: 240-1

[8]  Flais MJ: Literature Reports of angiotensin receptor antagonist—induced angioedema in patients with a history of
angiotensin-converting enzyme inhibitor—induced angioedema. Arch Intern Med 2003; 163: 1488

[?]  Maclean JA, Hannaway PJ: Angioedema and AT1 receptor blockers: Proceed with caution. Arch Intern Med 2003; 163 :1
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Pharmakotherapie-Beratungsdienst - Ein Service der KVBW von Arzten fiir Arzte

Um Arzte in der Praxis in wissenschaftlichen Fragen
der Arzneimitteltherapie (zum Beispiel zu uner-
winschten  Arzneimittelwirkungen, Wechselwir-
kungen, Anwendung in Schwangerschaft und Still-
zeit, Dosierung oder Wirksamkeit bestimmter
Pharmakotherapien und ihrer Evidenz) zu unter-
stUtzen, bietet die Abteilung Klinische Pharmakolo-
gie am Institut fUr Experimentelle und Klinische
Pharmakologie und Toxikologie des Universitétskli-

nikums TUbingen in Kooperation mit der KVBW ei-
nen Pharmakotherapie-Beratungsdienst an. Alle Ver-
tragsdrzte der KVBW kdénnen diesen Beratungsdienst
kostenfrei nutzen. Und so erreichen Sie den Bera-
tungsdienst:

Telefon: 07071 /29-74923
Fax: 07071 / 29-5035
E-Mail:  arzneimittelinfo@med.uni-tuebingen.de

Paracetamol: Altes Schmerzmittel — neue Erkenntnisse

Prof. Dr. med. Klaus Mérike

Paracetamol gilt allgemein als gut vertragliches und,
wenn die Dosisempfehlungen eingehalten werden,
sicheres Analgetikum. Inzwischen gibt es Grinde,
diese Bewertung einer kritischen Revision zu un-
terziehen [1, 2]. Die wichtigsten Gesichtspunkte
sollen nachfolgend kurz referiert werden.

Analgetische Wirksamkeit

Paracetamol ist ein schwach wirksames Schmerz-
mittel. Daher tritt die schmerzstillende Wirkung
bei einigen Schmerzzustdnden erst bei hohen, ge-
rade noch zugelassenen Dosen (3 bis 4 g/d) ein.

Leberschiden

Friher ging man davon aus, dass mit Leberschdden
erst bei Uberdosen zu rechnen ist. Diese Annahme
ist wahrscheinlich nicht richtig. In einer Studie stieg
bei rund einem Drittel der 106 gesunden Proban-
den, die Paracetamol 4 g/d Uber 14 Tage einnah-
men, die Serumaktivitdit der ALT (Alaninamino-
transferase) unabhdngig von einer zusdtzlichen
Opioid-Einnahme Uber das Dreifache der oberen
Normgrenze hinaus an, nicht jedoch bei den 39
Placebo-Probanden [3]. Dass die bislang als sicher
angesehene Tagesdosis von 4 g bereits hepato-
toxisch wirken kann, zeigte auch ein Bericht von
zwei Patienten mit schlechtem Erndhrungsstatus

(bei M. Crohn beziehungsweise Alkoholismus). Es
kam jeweils zu akutem Leberversagen, ein Patient
verstarb [4]. Einer US-amerikanischen Studie zufolge
kdnnen zwei Drittel der Félle akuten Leberversagens
—nicht nur die 50 Prozent bisher bekannten, sondern
auch 18 Prozent weitere — auf Paracetamol-Uberdo-
sierungen zurickgefuhrt werden [5].

In einer kirzlich publizierten Untersuchung zeigte
sich auBerdem bei Patienten mit akuter Paracetamol-
induzierter Leberschddigung, dass eine unbeabsich-
tigte  Paracetamol-Uberdosis  tiberdurchschnittlich
haufig mit schlechtem Ausgang (Tod oder erforder-
liche Lebertransplantation) assoziiert ist [6].

Bereits im Jahr 1997 wurde — anldsslich eines Be-
richtes Uber den tragischen Tod eines 5-jdhrigen
Kindes infolge Leberversagens durch Paracetamol-
Uberdosierung — die Frage diskutiert, ob Paracet-
amol Uberhaupt noch ,,mit gutem Gewissen' ange-
wendet werden kann [7].

Kardiovaskuldre Risiken

Dass nichtsteroidale Antiphlogistika, ob selektive
COX-2-Inhibitoren oder nichtselektive COX-Inhi-
bitoren, mit einer gewissen Erhdhung des kardio-
vaskuldren Risikos assoziiert sind, ist inzwischen
bekannt. Nicht zuletzt aus diesem Grund wird Par-
acetamol — in der Annahme einer gréf3eren kardio-
vaskuldren Sicherheit — in aktuellen Leitlinien als
Analgetikum der ersten Wahl empfohlen. Nun

KVBW Verordnungsforum 17



wurde kirzlich bei 33 KHK-Patienten unter Paracet-
amol 3 x 1 g/d ein signifikanter Blutdruckanstieg
(durchschnittlich um 2,9 mmHg systolisch und um
2,2 mmHg diastolisch) im Vergleich zu Placebo
beobachtet. Paracetamol sollte daher ebenso rigo-
ros wie andere Analgetika in Studien Uberprift
werden, insbesondere bei Patienten mit erhdhtem
kardiovaskuldren Risiko [8].

Die Analyse von zwei prospektiven Kohortenstu-
dien ergab, dass sich bei Frauen das relative Risiko
einer neu auftretenden Hypertonie bei Einnahme
von >500 mg/d Paracetamol nahezu verdoppelt [9].

Literatur:

Anwendung in der Schwangerschaft
Es existieren einige Hinweise dafti, dass wahrend
der Schwangerschaft eingenommenes Paracetamol
mit einer erhdhten Asthma-Inzidenz der Nach-
kommen assoziiert sein kann [10-12].

Hinweise existieren ferner dafln, dass Fertilitdts-
probleme infolge Kryptorchismus bei mannlicher
Nachkommenschaft aus Paracetamol-exponierten
Schwangerschaften entstehen kénnten [13, 14].

Fazit:

Sorglosigkeit im Umgang mit Paracetamol ist
nicht gerechtfertigt. Vor dem Hintergrund
der neuen Erkenntnisse ist auch die Forde-
rung nach Einflhrung der Verschreibungs-
pflicht nachzuvollziehen.

[1]  Brune K: Paracetamol. Ein abschlieBendes Statement zur Sicherheit. Deutsche Apotheker Zeitung 2011 (Nr. 8;

24.02.2011); 151: 982-5

[2]  Brune K: Paracetamol: Alt, bewdhrt — und harmlos? Arzte Zeitung online, 31.12.2010

[3]  Watkins PB et al. Aminotransferase elevations in healthy adults receiving 4 grams of acetaminophen daily. A rando-

mized controlled trial. JAMA 2006; 296: 87-93

[4]  Claridge LC et al. Acute liver failure after administration of paracetamol at the maximum recommended daily dose in
adults. BMJ 2010 (Dec 2); 341:c6764. doi: 10.1136/bmj.c6764

[5]  Khandelwal N et al. Unrecognized acetaminophen toxicity as a cause of indeterminate acute liver failure. Hepatology

2011; 53: 567-76

[6] Craig DGN et al. Overdose pattern and outcome in paracetamol-induced acute severe hepatotoxicity. Br | Clin Phar-

macol 2011; 71: 273-82
[7]  Arzneiverordnung in der Praxis, AVP 2/97; 13-4

(8]

[9]
[10]

[11]

[12]

[13]

Sudano | et al. Acetaminophen increases blood pressure in patients with coronary artery disease. Circulation 2010;
122: 1789-96

Forman P et al. Non-narcotic analgesic dose and risk of incident hypertension in US women. Hypertension 2005; 46: 500-7
Scialli AR et al. Childhood asthma and use during pregnancy of acetaminophen. A critical review. Reprod Toxicol 2010;
30: 508-19

Eyers S et al. Paracetamol in pregnancy and the risk of wheezing in offspring: a systematic review and meta-analysis.
Clin Exp Allergy 2011 Feb 22. doi: 10.1111/j.1365-2222.2010.03691.x. [Epub ahead of print]

Shaheen SO et al. Prenatal paracetamol exposure and asthma: further evidence against confounding. Int | Epidemiol
2010; 39: 790-4

Kristensen DM et al. Intrauterine exposure to mild analgesics is a risk factor for development of male reproductive
disorders in human and rat. Hum Reprod 2011; 26: 235-44

[14] Jensen MS et al. Maternal use of acetaminophen, ibuprofen, and acetylsalicylic acid during pregnancy and risk of

cryptorchidism. Epidemiology 2010; 21: 779-85
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Es ist zum Heulen — mit dem Friihling kommen auch die Allergien:

Neues Antiallergikum Bilastin (Bitosen®)

Fast puUnktlich zur neuen Heuschnupfensaison kam
mit Bilastin (Bitosen®) im Dezember 2010 ein
neues verschreibungspflichtiges H1-Antihistamini-
kum auf den deutschen Markt. Es ist zugelassen zur
symptomatischen Behandlung der saisonalen und
ganzjdhrigen allergischen Rhinokonjunktivitis und
der Urtikaria [1].

Dosierung

Bilastin wird einmal tdglich eine Stunde vor oder
zwei Stunden nach einer Mahlzeit oder einem
Fruchtsaftgetrank eingenommen, da eine Aufnah-
me mit Nahrungsmitteln die perorale Bioverfig-
barkeit signifikant reduziert. Bilastin wird nach
oraler Gabe schnell resorbiert und fast unverdn-
dert Uber Urin und Féces ausgeschieden. Bei dl-
teren Menschen oder Patienten mit Niereninsuffi-
zienz ist keine Dosisanpassung notig. Sie ist auch
bei Patienten mit einer Leberfunktionsstérung nicht
erforderlich, da Bilastin nicht metabolisiert und
hauptséchlich Uber die Niere eliminiert wird [1].

Wirkungsweise

Der neue Wirkstoff gehért zur Gruppe der nicht
sedierenden, lang wirksamen Antihistaminika, zu
der unter anderem auch Cetirizin, Loratadin, Levo-
cetirizin, Desloratadin, Fexofenadin sowie Mizola-
stin und Azelastin gehoren. Er greift antagonistisch
an peripheren H1-Rezeptoren, aber nicht an Mus-
karin-Rezeptoren an. Die Wirkung hilt 24 Stunden
an. In klinischen Studien trat Mudigkeit nicht hau-
figer auf als unter Placebo. Bilastin hatte keinen Ein-
fluss auf die Verkehrstichtigkeit, trotzdem sollten
die Patienten darauf hingewiesen werden, dass es
in seltenen Féllen doch zu Schléfrigkeit, Ermidung
und Schwindel kommen kann, die die Fahigkeit zum
Autofahren und zum Bedienen von Maschinen be-
eintrdchtigen [1-3].

Klinische Studien

In zwei klinischen randomisierten doppelblinden
Studien mit Patienten, die an saisonaler allergischer
Rhinitis litten, wurde die einmal tagliche Gabe von
Bilastin 20 mg mit der von 5 mg Desloratadin und
von 10 mg Cetirizin gegentber Placebo in einem
Behandlungszeitraum von 14 Tagen verglichen. In
beiden Studien reduzierten die Antihistaminika Bila-
stin, Desloratadin und auch Cetirizin die Symptome
deutlich besser als Placebo; das neue Medikament
war genauso wirksam wie Desloratadin und Cetiri-
zin. Die Vertrdglichkeit war vergleichbar mit Place-
bo auch Nebenwirkungen wie Kopfschmerz, Som-
nolenz und Fatigue waren im Vergleich von Bilastin
mit Desloratadin und Placebo dhnlich. Allerdings
klagten unter Bilastin weniger Patienten Uber Mu-
digkeit als unter Cetirizin [4, 5]. In einer doppelblin-
den Studie mit 75 Allergikern, die experimentell
Griéserpollen ausgesetzt wurden, war die Wirk-
samkeit von Bilastin mit 10 mg Cetirizin und 120 mg
Fexofenadin vergleichbar, wobei die Wirkung von
Fexofenadin nicht so lange anhielt [6]. In einer mul-
tizentrischen, doppelblinden, randomisierten Stu-
die mit 525 Patienten mit idiopathischer Urtikaria
wurde Bilastin 20 mg mit Levocetirizin 5 mg und
Placebo verglichen. Bilastin ist genauso wirksam
und vertraglich wie 5 mg Levocetirizin; beide Wirk-
stoffe hemmten Juckreiz sowie Anzahl und GrofBe
von Quaddeln besser als Placebo [7].

Fazit

Bitosen® ist in Wirkung und Nebenwirkung
mit den bekannten nicht sedierenden Wirk-
stoffen vergleichbar.
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Hinweise zur Verordnung von Antihistaminika

Zur Behandlung der saisonalen allergischen Rhinitis
stehen nicht verschreibungspflichtige Wirkstoffe
zur Verflgung (siehe auch Verordnungsforum 5).
Die Arzneimittel-Richtlinie besagt in Paragraf 12
Absatz 11, dass der Vertragsarzt nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel zu Lasten des Versi-
cherten verordnen soll, wenn sie zur Behandlung
einer Erkrankung medizinisch notwendig, zweckma-
Big und ausreichend sind. In diesen Féllen kann die
Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arznei-
mittels unwirtschaftlich sein.

Dies liegt beispielsweise vor, wenn nicht verschrei-
bungspflichtige Antihistaminika wie zum Beispiel Lo-
ratadin- oder Cetirizin-Generika zur Behandlung
ausreichend sind, aber eine Verordnung von ver-
schreibungspflichtigen Antihistaminika wie Bilastin®
oder auch Xusal® und Aerius® zu Lasten der GKV

vorgenommen wirde.

Nicht verschreibungspflichtige Antihistaminika kdn-

nen nur in folgenden Fillen zu Lasten der GKV ver-

ordnet werden (Anlage 1 — OTC-Liste):

* Nur in Notfallsets zur Behandlung bei Bienen-,
Wespen-, Hornissengift-Allergien.

* Nur zur Behandlung schwerer, rezidivierender
Urticarien.

*  Nur bei schwerwiegendem, anhaltendem Pruritus.

*  Nur zur Behandlung bei schwerwiegender aller-
gischer Rhinitis, bei der eine topische, nasale
Behandlung mit Glucocorticoiden nicht ausrei-
chend ist.

Preisiibersicht (Beispiele)

Die Verordnung eines nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimittels zu Lasten der GKV ist in der drzt-
lichen Dokumentation durch Angabe der entspre-
chenden Diagnose zu begriinden. In anderen Fillen
wie zum Beispiel leichte allergische Rhinitis raten
wir von einer Verordnung zu Lasten der GKV ab.
Fur versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Le-
bensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollen-
deten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen kén-
nen Antihistaminika auch auBerhalb der in der
OTC-Liste angegebenen Indikationen verordnet wer-
den, wenn die medizinische Notwendigkeit besteht.
Es sollte jedoch auch bei der Verordnung von nicht
verschreibungspflichtigen Antihistaminika ein wirt-
schaftliches Arzneimittel ausgewahlt werden.

Patent fiir Xusal® und Aerius® ausgelaufen

Das Patent fur Xusal® ist im August 2010 ausgelau-
fen. Der darin enthaltene Wirkstoff Levocetirizin
(das wirksame R-Enantiomer von Cetirizin) ist seit
Herbst 2010 als Generikum verfugbar. Das Patent
fur Aerius® mit dem Wirkstoff Desloratadin (der
aktive Metabolit von Loratadin) ist im Januar 2011
ausgelaufen. Mit generischen Prédparaten ist daher
in naher Zukunft zu rechnen. Zu beachten ist, dass
Levocetirizin und Desloratadin im Vergleich zu Ce-
tirizin und Loratadin ohne belegten klinischen Vor-
teil sind. [8]

Praparat Wi irkstoff Dosierung Kosten pro N1- Verschreibungs-
Packung” (Euro) pflicht

Cetirizin-Generika Cetirizin 10 mg 1 x tagl. ab 2,99 nein
Loratadin-Generika Loratadin 10 mg 1 x tégl. ab 2,70 nein
Fenistil® Dimetinden 4 mg 1 x tagl. 1413 nein
Aerius® Desloratadin 5 mg 1 x tagl. 23,34 ja

Xusal® Levocetirizin 5 mg 1 x tagl. 23,34 ja
Levocetirizin-Generika Levocetirizin 5 mg 1 x tagl. ab 16,34 ja
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Praparat Wirkstoff Dosierung Kosten pro N1- Verschreibungs-
Packung® (Euro) pflicht

Telfast® Fexofenadin 120 mg 1 x tdgl. 22,96 ja

Fexofenadin-Generika  Fexofenadin 120 mg 1 x tagl. ab 17,23 ja

Bitosen® Bilastin 20 mg 1 x tagl. 23,34 ja

* PackungsgréBe N1 = 20 Stiick. Preis- und Produktstand: Lauer-Taxe online, Stand 15. Mdrz 2011
Bitte beachten Sie: Die zugelassenen Indikationen der einzelnen Prdparate differieren. Detaillierte Informationen
bitte der Fachinformation in der jeweils giiltigen Fassung entnehmen.

Fazit

Zur Behandlung allergischer Rhinitiden stehen nicht verschreibungspflichtige Antihistaminika zur
Verfugung. Diese durfen nur in den vorgenannten Ausnahmen auf Kassenrezept verordnet werden.
Ist die Verordnung eines verschreibungspflichtigen Antihistaminikums medizinisch notwendig, so ist

generisches Levocetirizin eine wirtschaftliche Option.

Literatur:
[1] Fachinformation Stand Dezember 2010

[2] Deutsche Apotheker Zeitung, 151. Jahrgang, Nr. 4, Seite 42-43, 2011
[3] Pharmazeutische Zeitung online, Neue Arzneistoffe, April 2011

[4] Bachert C et al. Comparison of the efficacy and safety of bilastine 20 mg versus desloratadine 5 mg in saisonal allergic

rhinitis patients. Allergy 2009; 64: 158-65

[5] Kuna P et al. Efficacy and safety of bilastine 20 mg compared with cetirizine 10 mg and placebo for the symptomatic

treatment of seasonal dllergic rhinitis. Clin Exp Allergy 2009; 39: 1338-47

[6] Horak F et al. The effects of bilastine compared with cetirizine, fexofenadine and placebo on allergen-induced nasal and

ocular symptoms. Inflamm Res 2010; 59: 391-8

[7] Zuberbier T. Comparison of the efficacy and safety of bilastine 20 mg versus levocetirizin 5 mg for the treatment of

chronic idiopathic urticaria. Allergy 2010; 65, 526-8

[8] Kassendrztliche Bundesvereinigung. Wirkstoff aktuell Xusal, Levocetirizin, Ausgabe 01/2004

Neues Arzneimittel: Ticagrelor

Mit Ticagrelor (Brilique® 90 mg Filmtabletten) steht
seit Januar 2011 ein neuer reversibler Thrombo-
zytenaggregationshemmer zur Verflgung. Er ist zu-
gelassen zur Pravention atherothrombotischer Er-
eignisse bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom
bei gleichzeitiger Gabe von ASS.

Ticagrelor ist eines der ersten Arzneimittel, das
der neuen Zusatznutzenanalyse nach AMNOG
(siehe Verordnungsforum 16, Seite 13) unterzogen
wird. Man darf daher gespannt sein, wie der G-BA

den medizinischen Stellenwert insbesondere im
Vergleich zu Clopidogrel, Prasugrel und ASS beur-
teilen wird.

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) hat kiirzlich einen Informationsarti-
kel zu Ticagrelor (Brilique®) verdffentlicht, auf den
wir Sie gerne hinweisen mochten:
www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/NA/
Archiv/2011018-Brilique.pdf
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Verordnung von Thalidomid und Lenalidomid auf dem T-Rezept

Die Therapie mit Thalidomid- und Lenalidomid-
haltigen Arzneimitteln unterliegt aufgrund des ho-
hen teratogenen Gefdhrdungspotenzials beider
Wirkstoffe strengen Sicherheitsauflagen. Nach den
gesetzlichen Vorgaben darf eine Verordnung ent-
sprechender Arzneimittel nur auf dem amtlichen,
nummerierten, zweiteiligen Sonderrezept, dem so-
genannten T-Rezept, erfolgen [1]. T-Rezepte mis-
sen beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) von der einzelnen drztlichen
Person personlich angefordert werden.

Dem Patienten ist in der Praxis das vollstandig aus-
geflllte zweiteilige T-Rezept zur Vorlage in der
Apotheke auszuhandigen. Der behandelnde Arzt
beziehungsweise die behandelnde Arztin muss kei-
ne Durchschrift aufbewahren. Teil | der Verord-
nung dient der Apotheke zur Abrechnung, Teil I
wird von der Apotheke an das BfArM gesandt. Die
Patientendaten sind auf diesem Teil des Rezeptes
geschwarzt.

Das BfArM hat bei einer Auswertung der vorlie-
genden Rezeptdurchschriften festgestellt, dass die
fur Thalidomid und Lenalidomid geltenden gesetz-
lichen Regelungen oft nicht eingehalten werden. In
einem diesbezlglichen Informationsschreiben an
die Arztekammern hat die Behoérde auf wesent-
liche Vorgaben, die bei der Ausstellung eines T-
Rezeptes zwingend beachtet werden missen, be-
sonders hingewiesen:

T-Rezepte durfen nur personlich verwendet wer-
den. Eine Weitergabe an andere drztliche Personen
ist nicht gestattet (auch nicht im Vertretungsfall
oder innerhalb von Abteilungen).

T-Rezepte mussen vollstdndig und ordnungsgemal
ausgefullt sein. Folgende Angaben muss die Verord-
nung enthalten:

1. Name und Geburtsdatum des Patienten.

2. Das Datum der Ausstellung. Die Giltigkeit des
T-Rezeptes ist auf sechs Tage nach dem Aus-
stellungstag begrenzt.
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3. Durch Ankreuzen muss die verordnende arzt-
liche Person bestétigen, dass die Sicherheitsbe-
stimmungen eingehalten werden und dass dem
Patienten das medizinische Informationsmateri-
al ausgehdndigt wurde.

4. Ebenfalls durch Ankreuzen muss angegeben
werden, ob es sich um einen Einsatz ,In- oder
Off-label" handelt.

5. Bezeichnung, Darreichungsform, Menge inklusi-
ve der Stdrke des Fertigarzneimittels. Fur
Frauen im gebdrfahigen Alter darf je Verschrei-
bung fur maximal vier Wochen, ansonsten fur
zwolf Wochen verordnet werden.

6. Name, Berufsbezeichnung und Anschrift der
verschreibenden drztlichen Person.

7. Die eigenhindige Unterschrift der verschrei-
benden drztlichen Person.

Auch fur Privatpatienten ist das T-Rezept zu ver-
wenden. In diesem Fall ist das Krankenkassenfeld
mit ,,privat” zu beschriften.

Anders als bei Betdubungsmittelrezepten ist eine
Verordnung weiterer Arzneimittel auf dem T-Re-
zept nicht zuldssig.

Ebenso ist es nicht mdglich, eine Notfallverordnung
fur Thalidomid oder Lenalidomid auszustellen, falls
in der Praxis keine T-Rezepte vorhanden sind. Um
eine Versorgung von Patienten, die einen der beiden
Wirkstoffe benétigen, auch wahrend des Praxisur-
laubs oder bei anderweitiger Abwesenheit sicherzu-
stellen, ist eine vorab koordinierte Vertretungsrege-
lung empfehlenswert. Die &rztlichen Vertreter
mussen die bestehenden Sicherheitsauflagen kennen
und eigene T-Rezepte vorritig halten. Betroffene Pa-
tienten sollten Uber Vertretungsregelungen rechtzei-
tig informiert werden.

Soll Thalidomid oder Lenalidomid im Off-Label-
Use eingesetzt werden, ist aufgrund des bekannten
Nebenwirkungsspektrums dieser Wirkstoffe eine
strikte Risiko-Nutzen-Abwdédgung der Verordnung
im Einzelfall vorzunehmen. Die Patienten mussen
eindringlich Uber die Notwendigkeit zur Empfang-
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nisverhUtung aufgekldrt werden. Wenn die Ent-
scheidung zum Einsatz trotzdem getroffen worden
ist, ist vorab eine schriftliche Kostenibernahmezu-
sage der zustdndigen Krankenkasse erforderlich.
Ein geeigneter Musterantrag steht auf unserer
Homepage unter www.kvbawue.de — Praxisalltag
— Verordnungsmanagement =  Arzneimittel = PDF
, Off-label-Antrag" zur Verfigung.

Ebenfalls unter der Rubrik ,,Arzneimittel” unserer
Homepage ist das PDF , Leitfaden T-Rezept” bereitge-
stellt, dem die genauen Abldufe und vorgeschrie-
benen Sicherheitsma3nahmen bei der Verordnung
von Thalidomid und Lenalidomid zu entnehmen sind.

Unter www.bfarm.de — Betdubungsmittel/Grundstoffe
= AMVV Thalidomid/Lenalidomid sind weitere Infor-
mationen, unter anderem auch Checklisten fur die
Praxis, Aufklarungsbogen fur Patienten und das For-
mular zum Erstbezug von T-Rezepten, zu finden.

Literatur:

[1] Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung und der Apothekenbetriebsordnung
vom 2. Dezember 2008, BGBI.I. S 2338 und Bekannt-
machung des BfArM Bundesanzeiger Nr. 192 vom
/. Dezember 2008

Cochrane Review: Statine in der Primarpravention

nur bei hohem Risiko sinnvoll

Obwohl Statine, die als Cholesterinsenker eine
breite Anwendung finden, in klinischen Studien
auch in der Primdrpravention wirksam waren, rat
die Cochrane Heart Group zu einem zurtckhal-
tenden Einsatz. lhre Ubersicht in der Cochrane Da-
tabase of Systematic Reviews sieht nur einen sehr
begrenzten Nutzen [1].

Fiona Taylor von der Cochrane Heart Group an
der London School of Hygiene and Tropical Medi-
cine und Mitarbeiter hatten 14 Studien zur Primar-
pravention der Jahre 1994 bis 2006 mit 34.272 Pa-
tienten analysiert. Bei elf Studien wiesen die
Patienten in der Anamnese Hyperlipiddmie, Diabe-
tes, Bluthochdruck und Mikroalbuminurie auf.

Die Gesamtsterblichkeit wurde durch die Statine
um 17 Prozent (RR [Relatives Risiko]: 0,83, 95 Pro-
zent-Kl [Konfidenzintervall]: 0,73 bis 0,95), die Ge-
samtzahl der kardiovaskuldren Ereignisse um 30 Pro-
zent (RR: 0,70, 95 Prozent-Kl: 0,61 bis 0,79) und die
Revaskularisierungen sogar um 34 Prozent gesenkt
(RR: 0,66, 95 Prozent-KI: 0,53 bis 0,83). Gleichzeitig
gab es keine Hinweise darauf, dass die Statine zu
schweren Nebenwirkungen fiihren oder die Le-
bensqualitdit beeintrachtigen. Diese Zahlen be-

schreiben allerdings nur den relativen Nutzen. Der
absolute Nutzen ist jedoch gering, wenn das Aus-
gangsrisiko wie in der Primdrprdvention niedrig ist.
Nach den Berechnungen der Autoren senken die
Statine das absolute Sterberisiko von neun auf acht
je 1.000 Personenjahre. Der Gewinn fiir den ein-
zelnen Patienten ist demnach gering und die Ne-
benwirkungen sind vielleicht doch gréfer als der
Nutzen.

Die Cochrane-Forscher gelangen auf Basis dieser
Ergebnisse zu einer eher skeptischen Beurteilung
des Nutzens von Statinen in der Primdrpravention.
Sie verweisen dabei unter anderem auf nach ihrer
Ansicht bestehende methodische Mangel einiger
Studien, etwa fehlende Angaben Uber unerwinsch-
te Effekte oder vorzeitiger Studienabbruch. Diese
verbreitete Praxis kann nach Einschatzung der
Cochrane-Experten schnell zu einer verzerrten
und die Moglichkeiten der Therapie Uberschit-
zenden Bewertung fUhren, vor allem wenn die Stu-
dien, was bei Statinen die Regel ist, von der Indus-
trie gesponsert sind. Das britische National Institute
for Health and Clinical Excellence hatte als Richt-
schnur ausgegeben, Statine nicht bei allen Patienten
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mit erhdhten Cholesterinwerten einzusetzen, son-
dern nur, wenn das Risiko auf ein kardiovaskuldres
Ereignis in den ndchsten zehn Jahren mindestens 20
Prozent betragt.

Diese Daten bestatigen die in der AM-RL vom
1. April 2009 festgelegten Regeln (siehe Verord-
nungsforum 10). Eine medikament&se Primarpré-
vention ist erst ab einem mit den verfugbaren Risi-
kokalkulatoren errechneten kardiovaskuldren Risiko
von 20 Prozent in den nichsten zehn Jahren sinn-
voll. Erfreulicherweise zeigten sich in den Studien
keine gravierenden Nebenwirkungen. Die Autoren

Tapentadol (Palexia® retard)

Zugelassene Indikationen

Seit dem 15. September 2010 ist mit dem Wirk-
stoff Tapentadol (Palexia® retard) ein neues
Schmerzmittel im Handel. Zugelassen ist Tapenta-
dol zur Behandlung starker, chronischer Schmerzen
bei Erwachsenen, die nur mit Opioidanalgetika an-
gemessen behandelt werden kénnen. Es unterliegt
dem Betdubungsmittelgesetz [1, 2].

Dosis

Die Dosierung soll individuell dem Schweregrad
der zu behandelnden Schmerzen, der bisherigen
Behandlungserfahrung und der Méoglichkeit, den
Patienten zu Uberwachen, angepasst werden. Die
neu einzustellenden Patienten, beginnen mit einer
Einzeldosis von 50 mg Tapentadol als Retardtablet-
te zweimal téglich. Die Dosis kann langsam gestei-
gert werden, bis eine gute Schmerzkontrolle er-
reicht ist, wobei die Gesamttagesdosis von 500 mg
nicht Uberschritten werden sollte. Die Tabletten
werden ungeteilt mit ausreichend Flissigkeit einge-
nommen. Der Patient sollte die Medikation keines-
falls plotzlich absetzen, da Entzugserscheinungen
auftreten kdnnten. Bei Patienten mit leicht einge-
schrankter Nieren- oder Leberfunktion sowie bei
dlteren Patienten ist eine Dosisanpassung nicht er-
forderlich. Bei stark eingeschrédnkter Leberfunktion
soll Tapentadol nicht gegeben werden [1, 3, 4]
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fordern zu Recht die Durchfiihrung von grof3 ange-
legte Studien zur Primarpravention, bei der CVD-
Patienten sicher ausgeschlossen sind, um den Wert
der Statine in der Primarpravention sicher bestim-
men und Gesunde besser beraten zu kdnnen.

Literatur:

[1] Cochrane Review, im Januar 2011 erschienen und im
Deutschen Arzteblatt (2011; 108(4): A-134) kurz refe-
riert: Taylor F et al. Statins for the primary prevention
of cardiovascular disease. Cochrane Database Syst Rev
2011 Jan 19; (1): CD004816

Wirkungsweise

Tapentadol, ein Vertreter der MOR-NRI, greift
agonistisch an p-Opioidrezeptoren (MOR) an und
hemmt die Wiederaufnahme von Noradrenalin aus
dem synaptischen Spalt (Noradrenalin-Reuptake-
Inhibitor; NRI), dhnlich wie das schwach wirksame
Opioid Tramadol. Durch die Bindung an die
p-Opioid-Rezeptoren im zentralen Nervensystem
wird die Schmerzwahrnehmung verdndert sowie
die Ubertragung von Schmerzen zum Rickenmark
gehemmt [1, 3, 4].

Klinische Studien

In einer doppelblinden randomisierten plazebo-
und verumkontrollierten Phase-Ill-Studie erhielten
981 Patienten mit chronischen Rickenschmerzen
zweimal tdglich 100 bis 250 mg Tapentadol oder
zweimal tdglich 20 bis 50 mg Oxycodon retard
oder Placebo. In dieser Studie sank der mittlere
Schmerzpunktwert (11-Punkte-Skala, NRS nume-
rische Ranking-Skala: O=kein Schmerz, 10=stdrk-
ster vorstellbarer Schmerz) von initial 7,5 bis 7,6 in
den zwolf Wochen unter Placebo um 2,1 und unter
Tapentadol beziehungsweise Oxycodon jeweils si-
gnifikant um weitere 0,7 beziehungsweise 0,8
Punkte. Insgesamt nahmen nur 451 Patienten bis
zum Ende an der Studie teil. Es traten unerwiinsch-
te Wirkungen im Gastrointestinaltrakt mit 26,3
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Prozent in der Placebogruppe, 61,9 Prozent in der
Oxycodongruppe sowie 43,7 Prozent in der Ta-
pentadolgruppe zu finden.

In einer zweiten doppelblinden randomisierten pla-
zebo- und verumkontrollierten Phase-IlI-Studie er-
hielten 1.030 Patienten mit Schmerzen wegen Ar-
throse des Kniegelenks zweimal tdglich 100 bis 250
mg Tapentadol, 20 bis 50 mg Oxycodon retard
oder Placebo. Die durchschnittliche Schmerzinten-
sitdt sank in zwdlf Wochen im Gegensatz zu Place-
bo um weitere 0,7 beziehungsweise 0,3 Punkte.
Auch in dieser Studie beendeten insgesamt nur 502
Patienten die Studie, unter anderem aufgrund der
unerwilnschten Nebenwirkungen im Gastrointesti-
naltrakt mit 26,1 Prozent in der Placebogruppe, 43
Prozent in der Tapentadolgruppe sowie 67,3 Pro-
zent in der Oxycodongruppe. Die unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen sind in beiden Studien unter
Oxycodon am hochsten mit 61,9 Prozent und 67,1
Prozent [5, 6]. Die durch das Studiendesign vorge-
schriebene Mindestdosis von tédglich 40 mg Oxyco-
don entspricht der Tagesdosis, die laut Fachinforma-
tion fur die Behandlung nicht tumorbedingter
Schmerzen im Allgemeinen bereits als ausreichend
gilt. In der Diskussion der Studie wurde zwar auf die
dhnliche pharmakologische Wirkung von Tramadol
hingewiesen, die Zulassungsstudien wurden aber
nur mit Oxycodon und Placebo durchgefihrt. Da-
ten zu Tramadol im Vergleich zu Tapentadol liegen
nicht vor [5]. Patienten mit malignen Erkrankungen
waren ausgeschlossen. Laut Fachinformation liegen
fur die Behandlung von Tumorschmerzen zurzeit
nur begrenzt Daten vor [1, 5, 6].

Nebenwirkungen
Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 10 Pro-
zent) von Tapentadol sind: Schwindel, Somnolenz,
Kopfschmerz, Ubelkeit, Verstopfung., Die Neben-
wirkungen sollen im Vergleich zu Morphin weniger
ausgepragt sein [1].

Fazit

Tapentadol wurde in den Zulassungsstudien
nur gegen Oxycodon und Placebo getestet.
Vergleiche mit dem Standard Morphin und
mit Tramadol, das einen dhnlichen dualen
Wirkmechanismus hat, liegen nicht vor. Das
Nebenwirkungsspektrum (Obstipation, zen-
tralnervose Effekte) ist opioid-typisch. Falls
eine Schmerztherapie mit Opioidanalgetika
erforderlich ist, liegen generische Opioide als
wirtschaftliche Option vor.

Literatur:

[1] Fachinformation Palexia®, Stand August 2010

[2] Bundesinstitut  fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/BtM/btm-node.html

[3] arznei-telegramm, Jg. 41, Nr. 10, 2010

[4] Pharmazeutische Zeitung online, Neue Arzneistoffe,
April 2011

[5] Afilalo M et al. Efficacy and safety of tapentadol ex-
tended release compared with oxycodone controlled re-
lease for the management of moderate to severe chronic
pain related to osteoarthritis of the knee: a randomized,
double-blind, placebo- and active-controlled phase Il
study. Clin Drug Investig 2010; 30: 489-505

[6] Buynak R et al. Efficacy and safety of tapentadol ex-
tended release for the management of chronic low back
pain: results of a prospective, randomized, double-blind,
placebo- and active-controlled phase Il study. Expert
Opin Pharmacother 2010; 11: 1787-804
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Anderungen, Erginzungen und Berichtigungen

der Arzneimittel-Richtlinie

Nachfolgend dokumentieren wir die Beschliisse des G-BA nach dem 1. April 2009 zu den
Anlagen | und Il der Arzneimittel-Richtlinie (Aktualisierungen zum Verordnungsforum

10 vom Juni 2009):
Anlage | (OTC-Liste)

gestrichen:

Nr. Prdparat

10 Butylscopolamin; parenteral, nur zur Behandlung in der
Palliativmedizin

22 Hypericum-perforatum-Extrakt nur zur Behandlung mit-
telschwerer depressiver Episoden

berichtigt:

Nr. Prdparat

40  Synthetischer Speichel; nur zur Behandlung krankheitsbe-
dingter Mundtrockenheit bei onkologischen oder Autoim-
mun-Erkrankungen

4 Synthetische Tranenflissigkeit, bei Autoimmun-Erkran-
kungen (Sjogren-Syndrom mit deutlichen Funktionssto-
rungen [trockenes Auge Grad 2], Epidermolysis bullosa,
okuldares Pemphigoid), Fehlen oder Schadigung der Tra-
nendrise, Fazialisparese oder bei Lagophthalmus

Anlage Il
erganzt:
Nr. Praparat

12 Antidiarrhoika;
b) ausgenommen Escherichia coli Stamm Nissle 1917
(mindestens 108 vermehrungsfahige Zellen/Dosiseinheit)
bei Sduglingen und Kleinkindern zusatzlich zu Rehydrata-
tionsmalnahmen
d) ausgenommen Motilitdtshemmer
aa) nach kolorektalen Resektionen in der post-opera-
tiven Adaptationsphase,

bb) bei schweren und langer andauernden Diarrhéen, auch
wenn diese therapieinduziert sind, sofern eine kausale
oder spezifische Therapie nicht ausreichend ist.
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21a

44

Praparat G-BA
Beschluss

Clopidogrel in Kombination mit Acetylsalicylsdure bei 16.12.2010
akutem Koronarsyndrom zur Pravention atherothrombo-
tischer Ereignisse, ausgenommen bei
- Patienten mit akutem Koronarsyndrom ohne ST-Stre-
cken-Hebung wadhrend eines Behandlungszeitraums von
bis zu 12 Monaten
- Patienten mit Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung,
fur die eine Thrombolyse in Frage kommt, wéhrend eines
Behandlungszeitraums von bis zu 28 Tagen

Stimulantien, ausgenommen bei ADS/ADHS. Die Diagno- 16.09.2010
se darf sich nicht allein auf das Vorhandensein eines oder
mehrerer Symptome stiitzen. Die Arzneimittel dirfen nur
von einem Spezialisten fUr Verhaltensstérungen bei Kindern
und Jugendlichen verordnet und unter dessen Aufsicht ange-
wendet werden. In Ausnahmefillen dirfen auch Hausdrzte
Folgeverordnungen vornehmen, wenn die Aufsicht durch
einen Spezialisten fur Verhaltensstdrung gewahrleistet ist.
Insbesondere die Dauertherapie tUber 12 Monate sowie

die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die
mindestens einmal jahrlich erfolgen sollten, sind besonders zu
dokumentieren.

gedndert:

Nr.

21
4

neu:

33a

Priparat G-BA
Beschluss

Clopidogrel als Monopraparat (...) Satz 3 gestrichen 16.12.2010

Rhinologika in fixer Kombination: Der Satz ,,Diese nicht 12.11.2009
verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind auch fir Kinder

bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

aufgrund des besonderen Gefahrdungspotenzials unzweck-

maBig" wurde gestrichen

Prédparat G-BA
Beschluss

Insulin glargin und Insulin detemir sind zur Behandlung des  18.03.2010
Diabetes mellitus Typ 2 nicht verordnungsfahig, solange sie

unter Berlcksichtigung der notwendigen Dosierungen zur

Erreichung des therapeutischen Zieles mit Mehrkosten im

Vergleich zu Humaninsulin verbunden sind
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Nr. Praparat

36 Migranemittelkombinationen, Verordnungsausschluss
verschreibungspflichtiger Arzneimittel sowie nicht ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel auch fur Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
aufgrund des besonderen Gefahrdungspotenzials

49 Rosiglitazon” und Pioglitazon sind zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2 nicht verordnungsfahig

51 Reboxetin ist nicht verordnungsfahig

gestrichen (gleichzeitig Erganzung § 8 Absatz 3 der AM-RL):
Nr. Prdparat

3 alkoholhaltige Arzneimittel zur oralen Anwendung: ,,Bei
einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu prifen, ob bei
alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen Anwendung bei
Kindern und Personen mit Lebererkrankungen, Alko-
holkrankheit oder Epilepsie sowie Schwangeren alkohol-
freie Arzneimittel zur Verfliigung stehen."

“ Rosiglitazon ist zum 1. November 2010 aus dem Handel genommen worden.
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AUSWIRKUNGEN DES AMNOG

Bedeutung der Nutzenbewertung nach AMNOG

fiir den Vertragsarzt

Im Verordnungsforum 16 haben wir einige neue
Bestimmungen des AMNOG fUr die Vertragsarzte
dargestellt. Jetzt machen die Kassen deutlich, dass
auch die Nutzenbewertung unmittelbare Auswir-
kungen fur Vertragsarzte haben kann.

Kurz zusammengefasst werden neue Arzneimittel
unmittelbar nach dem Marktzugang in Deutsch-
land, unter Umstdnden aber auch im Markt befind-
liche Arzneimittel, nach Aufforderung durch den
G-BA auf der Basis eines vom pharmazeutischen
Herstellers vorzulegenden Dossiers einer Nutzen-
bewertung unterzogen. Lediglich so genannte ,,Or-
phan Drugs", Arzneimittel fUr sehr seltene Erkran-
kungen, sind von dieser regelhaften Bewertung
ausgenommen. Die Auswertung erfolgt im Regel-
fall durch das IQWiIG innerhalb von drei Monaten.
Das vorldufige Ergebnis wird auf der Homepage
des G-BA veroffentlicht. Nach einer schriftlichen
und mindlichen Anhoérung erfolgt die endgiltige
Beurteilung sechs Monate nach dem Marktzugang.
Wird kein Zusatznutzen festgestellt, wird das Me-
dikament in eine Festbetragsgruppe eingegliedert
oder der Erstattungsbetrag auf der Basis vergleich-
barer Therapien festgelegt. Wird ein Zusatznutzen
— derin vier Gradstufen (erheblicher Zusatznutzen,
betrdchtlicher Zusatznutzen, geringer Zusatznut-
zen, nicht quantifizierbarer Zusatznutzen) unterteilt
wird — festgestellt, kommt es zu Verhandlungen
zwischen den Krankenkassen und dem Hersteller
um die Hohe des Erstattungsbetrags. Diese sollen
innerhalb von sechs Monaten abgeschlossen sein.
Falls keine Einigung zustande kommt, wird eine
Schiedsstelle den Erstattungsbetrag festlegen.

Fazit

FUr Vertragsirzte ist von Bedeutung, dass die end-
glltige Nutzenbewertung unmittelbare Auswir-
kungen auf die Verordnungen haben kann. Die
Krankenkassen haben deutlich gemacht, dass die
Verordnung eines Arzneimittels ohne Zusatznut-
zen, dessen Preis Uber dem vergleichbarer Medika-
mente liegt, als unwirtschaftlich angesehen wird
und zu Regressforderungen fuhren kann. Auch Me-
dikamente mit geringem oder unbestimmbarem
Zusatznutzen kdénnten bei hohem Preis gegeniiber
der Vergleichstherapie als unwirtschaftlich gelten.
Nach Festsetzung eines Erstattungsbetrages sind
diese Arzneimittel bei richtiger Indikationsstellung
in Prifverfahren als wirtschaftlich anzusehen.

Beispiel:

Wenn ein neues Antithrombotikum 100
Prozent mehr kostet, als das Vergleichspra-
parat, aber nach Einschitzung des G-BA
nur einen geringen Zusatznutzen hat, ist die
Verordnung so lange unwirtschaftlich, bis
der Erstattungsbetrag in den Verhandlungen
zwischen Spitzenverband der Krankenkassen
und Hersteller ausgehandelt ist.

Eigene Bewertungen der von den neuen Rege-
lungen betroffenen Arzneimittel kann die KVBW
auch aus juristischen Griinden nicht vornehmen.
Interessierte kénnen Uber den Arzneimittelinfor-
mationsdienst der KBV (www.ais.de) und in den
unabhdngigen anzeigenfreien Medien (Arzneitele-
gramm, Arzneimittelbrief und pharmakeritik) aktu-
elle Informationen erhalten.

Die Verordnung neuer Medikamente sollte daher bis zur endglltigen Nutzenbewertung duf3erst

zurlickhaltend erfolgen. Dies entspricht auch den Grundzlgen einer rationalen Pharmakotherapie.

Da Sie keinen Uberblick tber die bewerteten Medikamente haben kénnen, werden wir in Zukunft

auf unserer Homepage und aufgrund des Erscheinungsmodus zeitverzdgert im Verordnungsforum

Uber den jeweils aktuellen Stand informieren.
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Mehrkostenregelung:

Wirtschaftlichkeit versus Wunschverordnung

Mit Einflhrung des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes, AMNOG, besteht fir den Pati-
enten die Moglichkeit, sein Wunscharzneimittel in
der Apotheke zu erhalten, soweit es in Packungs-
groBBe, Darreichungsform, Wirkstoff und minde-
stens einer Indikation mit dem urspringlich verord-
neten Arzneimittel Ubereinstimmt. Die Umsetzung
dieser Regelung gestaltete sich am Anfang aber viel
schwieriger als gedacht. Im neuen Rahmenvertrag
zwischen Deutschem Apothekerverband und GKV-
Spitzenverband wurde nun eine Losung gefunden,
wie die Krankenkassen den Apotheken- und Herstel-
lerrabatt bei Abgabe eines Wunscharzneimittels er-
halten. Ein entsprechender Rahmenvertrag liegt vor.

Mochte der Patient statt des verordneten Rabatt-
arzneimittels sein bekanntes Arzneimittel bekom-
men, muss er den kompletten Apothekenverkaufs-
preis nach der Arzneimittelpreisverordnung in der
Apotheke bezahlen. Das Originalrezept bleibt in
der Apotheke und wird fur die Einziehung der Ra-
batte mit der Pharmazentralnummer, PZN, des ab-
gegebenen Arzneimittels bedruckt. Der Taxbetrag
betrdgt Null, zusitzlich wird ein Sonderkennzeichen
aufgetragen. Daran soll das Rechenzentrum, tber
das die Verordnung wie herkémmlich abgerechnet
wird, erkennen, dass es sich um ein Wunscharznei-
mittel handelt. Bei der Abrechnung mit der Kran-
kenkasse bertcksichtigt die Apotheke sowohl den
Apothekenabschlag wie auch den Herstellerrabatt.

Der Patient erhdlt fUr die Abrechnung mit seiner
Krankenkasse eine Kopie der Verordnung sowie ei-
nen Nachweis fir den bezahlten Betrag, wenn die-
ser nicht auf der Kopie enthalten ist.

Das bedeutet aber fir den Patienten, dass er neben
der Differenz zwischen dem Wunscharzneimittel

KVBW Verordnungsforum 17

und dem Rabattarzneimittel alle anfallenden Mehr-
kosten, die der Krankenkasse durch die Wahl des
Wunscharzneimittels entstehen, zusétzlich zu der ge-
setzlich vorgeschriebenen Zuzahlung selber bezahlen
muss. Es ist mdglich, dass der Erstattungsbetrag der
Krankenkasse nach Abzug der Mehrkosten nur sehr
gering ausfillt. Die Hohe der von den einzelnen
Krankenkassen veranschlagten Mehrkosten wird von
der jeweiligen Krankenkasse festgelegt. Der Patient
solite sich daher, bevor er sich fUr ein Wunscharznei-
mittel entscheidet, bei seiner Krankenkasse Uber die
entstehenden Mehrkosten erkundigen.

Woas bedeutet das fiir den Vertragsarzt?

An unseren Aussagen zur Substitution von Arznei-

mitteln, die wir im Verordnungsforum 7 schon aus-

fuhrlich dargestellt haben, hat sich durch diese neue

Regelung nichts gedndert. Bei folgenden Beispielen

ist aus unserer Sicht ein Ausschluss der Substitution

durch den verordnenden Arzt zu empfehlen:

* Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite.

*  Arzneimittel mit hohem Nebenwirkungspotenzial.

* Problematische Applikationsformen, zum Bei-
spiel transdermale therapeutische Systeme wie
Opioid-Pflaster.

* Probleme, die in der Natur der Grunderkrankung
oder der Person des Patienten begriindet sind
(zum Beispiel lebensbedrohliche Tumorerkran-
kungen, multimorbide dltere Patienten mit Poly-
pharmazie, problematische Patientengruppen).

* Arzneimittel, bei deren Einstellung und/oder
Anwendung eine fortlaufende Blutspiegelkon-
trolle erforderlich ist.

Diese Aufzdhlung ist nicht abschlieend, so dass in
jedem konkreten Einzelfall abzuwdgen ist, ob ein
Austausch des verordneten Arzneimittels durch
den Apotheker zugelassen werden kann.
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Fazit:

Esist uns bekannt, dass Patienten die Vertragsdrzte darum bitten, bei der Verordnung ihres Wunsch-
medikamentes das Aut-idem-Kreuz zu setzen, da dadurch die anfallenden Mehrkosten fiir den Pati-
enten verhindert werden. Mit dem AMNOG liegt zwar eine gesetzliche Grundlage fiir die Mehrko-
stenregelung von Wunscharzneimitteln vor, wir raten allerdings den Vertragsarzten dringend davon
ab, das Aut-idem-Kreuz auf Wunsch des Patienten zu setzen! Nur in medizinisch begrindeten Aus-
nahmefillen, die wir oben dargestellt haben, sollte der Vertragsarzt eine Substitution ausschlief3en,
da das Wirtschaftlichkeitsgebot trotz AMNOG weiter gilt. Wenn Sie das Aut-idem-Kreuz setzen,
kann der Apotheker nicht das wirtschaftlichste Medikament abgeben, was sich in diesem Fall negativ
auf Ihr Arzneimittelbudget auswirkt.
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KRANKENBEFORDERUNG

KRANKENBEFORDERUNG: EIN BURO-
KRATIEMONSTER LASST GRUBEN

Voraussetzung fur die Verordnung von Beforderungs-  nach Maf3gabe der Krankentransport-Richtlinien
leistungen ist, dass die Fahrt im Zusammenhang mit  des G-BA (sieche = www.kvbawue.de = Praxisall-
einer Leistung der Krankenkasse zwingend medizinisch ~ tag = Verordnungsmanagement — weitere Ver-

notwendig ist. ordnungsgebiete) auswahlen.
Fir die Verordnung einer Krankenbeforderungslei-  Stellen Sie die Verordnung bitte auf dem vereinbar-
stung mUssen Sie als Vertragsarzt ten Vordruck Muster 4 aus.

- die Notwendigkeit der Beférderung prifen und
- das erforderliche Transportmittel

Sie fragen = wir antworten

FRAGE ANTWORT
1. Wann ist eine Verordnung Verordnung einer Krankenbeférderung (Muster 4) ist nur auszustel-
Uberhaupt notwendig? len, wenn der Versicherte wegen Art und Schwere der Erkrankung

* nicht zu Ful3 gehen,

» ein offentliches Verkehrsmittel nicht benutzen kann,

» die Benutzung eines privaten PKW nicht in Betracht kommt

und die Fahrt im Zusammenhang mit einer Leistung der Krankenkas- 23
se zwingend medizinisch notwendig ist.

2. Welche Arten von Kranken- ¢ Rettungsfahrt (siehe Frage 2a)
beférderung gibt es? * Krankentransport (siehe Frage 2b)
* Krankenfahrt (siehe Frage 2¢)

2a) Was ist eine Rettungsfahrt? « Der Versicherte muss aufgrund seines Zustands mit einem

qualifizierten Rettungsmittel (Rettungswagen, Notarztwagen,
Rettungshubschrauber) beférdert werden oder

» der Eintritt eines derartigen Zustands ist wahrend des Trans-
ports zu erwarten.

* Anforderung von Rettungswagen, Notarztwagen, Notarztein-
satzfahrzeuge und Rettungshubschrauber tUber die 6rtlich zustan-
dige Rettungsleitstelle.

2b) Was ist ein Krankentrans- ¢ Der Versicherte bedarf wahrend einer Fahrt einer fachlichen
port? Betreuung oder der besonderen Einrichtungen des Krankentrans-

portwagens oder

* deren Erforderlichkeit ist aufgrund seines Zustandes zu erwarten

 die fachliche Betreuung in Krankentransportwagen wird durch
qualifiziertes nicht-drztliches Personal gewdhrleistet

* die medizinisch-technische Einrichtung ist auf die Beforderung
von Nicht-Notfallpatienten ausgelegt

+ die Ubertragung schwerer, ansteckender Krankheiten der Versi-
cherten kann dadurch vermieden werden.

2¢) Was ist eine Krankenfahrt? ¢ Fahrten mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln, privaten Kraftfahrzeu-
gen, Mietwagen oder Taxen
* zu den Mietwagen zdhlen z. B. auch Wagen mit behindertenge-
rechter Einrichtung zur Beférderung von Rollstuhlfahrern
* keine medizinisch-fachliche Betreuung des Versicherten.
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FRAGE

3. In welchen Fillen kann eine
Verordnung einer Kranken-
fahrt mit Taxi oder Mietwa-
gen erfolgen?

4. Welche Fahrten durfen als
Krankentransport / Kranken-
fahrt verordnet werden?

5. Welche Voraussetzungen
zur Verordnung eines Krank-
entransports / einer Kran-
kenfahrt zur ambulanten
Behandlung miissen erfillt

24 s
sein?

6. Welche Krankenbeférde-
rungen bedirfen keiner
vorherigen Genehmigung
durch die Krankenkasse?

7. Welche Krankenbeforde-
rungen bedirfen einer vor-
herigen Genehmigung durch
die Krankenkasse?

8. Wer muss die vorherige
Genehmigung einholen?

9. Kann auch nachtraglich ver-
ordnet werden?

ANTWORT

Der Versicherte kann aus zwingenden medizinischen Griinden
offentliche Verkehrsmittel oder ein privates Kraftfahrzeug nicht
benutzen.

Fahrten zu Leistungen, die stationar erbracht werden

Fahrten zu einer vor- oder nachstationdren Behandlung gemal
Paragraf 115a SGB V, wenn dadurch eine aus medizinischer Sicht
gebotene vollstationdre oder teilstationdre Krankenhausbehand-
lung verkiirzt oder vermieden werden kann

Fahrten zu einer ambulanten Operation gemaf3 Paragraf 115b
SGB V im Krankenhaus oder in der Vertragsarztpraxis mit im
Zusammenhang mit dieser Operation erfolgender Vor- oder
Nachbehandlung.

Fahrten zu ambulanten Behandlungen in besonderen Ausnahmefal-
len bei zwingender medizinischer Notwendigkeit (siehe Frage 5.)

Hochfrequente Behandlung (z. B. Dialyse, Chemo- oder Strah-

lentherapie):

- durch die Grunderkrankung des Patienten ist ein Therapie-
schema mit einer hohen Behandlungsfrequenz Uber einen
lingeren Zeitraum vorgegeben

- die Behandlung oder der zu der Behandlung fiihrende Krank-
heitsverlauf beeintrdchtigt den Patienten in einer Weise, dass
eine Beforderung zur Vermeidung von Schaden an Leib und
Leben unerldsslich ist.

Dauerhafte Mobilititseinschrankung:

- Schwerbehindertenausweis mit Merkzeichen ,,aG", ,,BI* oder,,H"

- Pflegestufe 2 oder 3

- vergleichbare Beeintrachtigung der Mobilitdt, wenn Behand-
lungsbedarf Uber einen ldngeren Zeitraum besteht.

Fahrten zu Leistungen, die stationdr erbracht werden

Fahrten zu einer vor- oder nachstationdren Behandlung gemaf3
Paragraf 115a SGB V, wenn dadurch eine aus medizinischer Sicht
gebotene voll- oder teilstationdre Krankenhausbehandlung ver-
kirzt oder vermieden werden kann

Fahrten zu einer ambulanten Operation gemal3 Paragraf 115b
SGB V im Krankenhaus oder in der Vertragsarztpraxis mit im
Zusammenhang mit dieser Operation erfolgender Vor- oder
Nachbehandlung.

Krankentransporte bzw. Krankenfahrten zu ambulanten Behandlungen
bedurfen der vorherigen Genehmigung durch die Krankenkasse.

Der Versicherte muss vor der Fahrt genehmigungspflichtige Verord-
nungen der Krankenkasse friihzeitig vorlegen.

Nur in Ausnahmefillen, insbesondere in Notfillen, d. h.:

der Versicherte befindet sich in Lebensgefahr
schwere gesundheitliche Schaden sind zu beflirchten, wenn der Patient
nicht unverziglich die erforderliche medizinische Versorgung erhdlt.
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FRAGE

10. Kann man Hin- und Rack-

11.

12.

13.

14.

15.

16.

KVBW Verordnungsforum 17

fahrt verordnen?

Wie lange ist eine Verord-
nung Krankenbeférderung
glltig?

Wie viel muss man zuzah-
len?

Kann eine Krankenbeférde-
rung zu ambulanten oder
stationdren Rehabilitati-
onsmal3nahmen verordnet
werden?

Kann eine Krankenbefor-
derung zur Kurzzeitpflege
verordnet werden?

Kann eine Krankenbe-
forderung zum Zahnarzt
ausgestellt werden?

Kann ein , Taxischein® fiir
eine Schwangere fur die
Fahrt zur Entbindung ins
Krankenhaus ausgestellt
werden?

KRANKENBEFORDERUNG

ANTWORT
» Die Notwendigkeit ist fir den Hin- und Ruckweg gesondert zu

prufen.

» Bei Bedarf soll der Vertragsarzt die angefallene Wartezeit besta-
tigen.

* FUr Hin- und Rickfahrt muss vorher eine Genehmigung eingeholt
werden.

* Informieren Sie lhren Patienten dariber, falls Sie der Meinung
sind, die Notwendigkeit der Rickfahrt (z. B. vom Facharzt nach
Hause) nicht beurteilen zu kénnen.

Die Krankentransport-Richtlinien machen keine Angabe zur Gltig-
keitsdauer.

* Bei Fahrkosten genehmigter Fahrten missen zehn Prozent,
jedoch héchstens zehn Euro und mindestens finf Euro pro Fahrt
zugezahlt werden.

* Dies gilt auch fir die Fahrkosten von Kindern und Jugendlichen.

Nein. Der Versicherte ist zur Kldarung der An- und Abreise an seine
Krankenkasse bzw. den Rehabilitationstrager zu verweisen.

25

Nein

Ja, unter bestimmten Voraussetzungen:

» wenn die zwingende Beforderungsnotwendigkeit auf medizinischen
Ursachen beruht, die vom Zahnarzt fachlich nicht beurteilt werden
koénnen (z. B. Gehbehinderung), hat die Verordnung durch den
Vertragsarzt (nicht durch den Vertragszahnarzt) zu erfolgen.

* Verordnung durch einen Vertragszahnarzt nur dann, wenn es
kausal durch die zahndrztliche Behandlung zu einer kérperlichen
Beeintrdchtigung des Patienten kommt, die eine Beférderung
zwingend notwendig macht.

* Nein, Schwangerschaft ist keine Krankheit.

* Anders verhdlt es sich, wenn durch den behandelnden Arzt die
zwingende medizinische Notwendigkeit festgestellt wurde (stren-
ge Indikationsstellung beachten!).
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GULTIGKEITSDAUER UND ERSTATTUNGS-
FRISTEN BEIl VERORDNUNGEN

Vom Arzt ausgestellte Verordnungen haben eine
begrenzte Gultigkeitsdauer und Erstattungsfristen.

Arzneimittel:

Kassenrezept (Muster 16 rosa) 1 Monat ab
Ausstellungsdatum

Hinweis: begrenzte Giltigkeitsdauer auf 7 Tage ab
Ausstellungsdatum bei der Verordnung lIsotreti-
noin-haltiger Tabletten oder Kapseln fiir Patien-
tinnen im gebdrfdhigen Alter

Privatrezept (z. B. rosa, weil3 oder blau): 3 Monate
ab Ausstellungsdatum

Betdubungsmittelrezept (gelb): 8 Tage ab Ausstel-
lungsdatum

»@riines Rezept* (nur fur nicht verordnungsfa-
hige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu
verwenden): zeitlich unbegrenzt giltig

T-Rezept (weiB) zur Verordnung von Lenalido-
mid oder Thalidomid: 7 Tage ab Ausstellungsdatum

Heilmittel:

Sofern der Vertragsarzt auf dem Verordnungsvor-
druck keine Angabe zum spdtesten Behandlungs-
beginn gemacht hat, soll die Behandlung innerhalb
des nachstehenden Zeitraums begonnen werden.

Muster 13 MafBhahmen der Physikalischen Thera-
pie: 10 Kalendertage ab Ausstellungsdatum
Muster 13 MalB3nahmen der Podologischen Thera-
pie: 28 Kalendertage ab Ausstellungsdatum
Muster 14 Mal3nahmen der Stimm-, Sprech- und
Sprachtherapie: 14 Kalendertage ab Ausstellungs-
datum

Muster 18 MafB3nahmen der Ergotherapie: 14 Ka-
lendertage ab Ausstellungsdatum

Hilfsmittel:
Muster 16, Muster 8/8a Sehbhilfen, Muster 15 Hor-
hilfen: 28 Kalendertage ab Ausstellungsdatum

Hausliche Krankenpflege:

Muster 12: keine Angabe zur Gultigkeit in den
Hausliche-Krankenpflege-Richtlinien; Kostenerstat-
tung bereits wahrend des Genehmigungsverfah-
rens, wenn die Verordnung der Krankenkasse spa-
testens am dritten Arbeitstag nach Ausstellung
vorliegt.

Folgeverordnung ist in den letzten drei Werktagen
vor Ablauf des verordneten Zeitraums auszustellen.

Verordnung spezialisierter ambulanter
Palliativversorgung (SAPV):

Muster 63: keine Angabe zur Glltigkeitsdauer in
der SAPV-Richtlinie;

Kostenerstattung bereits wahrend des Genehmi-
gungsverfahrens, wenn die Verordnung der Kran-
kenkasse spdtestens am dritten Arbeitstag nach
Ausstellung vorliegt.

Krankentransport:

Muster 4: keine Angabe zur Glltigkeitsdauer in
den Krankentransport-Richtlinien

KVBW Verordnungsforum 17



SCHUTZIMPFUNGEN

Neue STIKO-Empfehlungen vom Juli 2010 sind
jetzt Bestandteil der Schutzimpfungsrichtlinie

Die neuen STIKO-Empfehlungen vom Juli 2010 (sie-
he unten) beziglich Cholera, Masern, Meningokok-
ken, Pertussis und Rételn wurden vom Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) in die Neufassung
der Schutzimpfungsrichtlinie (Anlage 1) aufgenom-
men. Diese wurde am 18. Mdrz 2011 im Bundesan-
zeiger (BAnz) verdffentlicht und trat damit rickwir-
kend zum 21. Oktober 2010 in Kraft.

Bei der Impfung gegen

* Masern konnen jetzt auch alle nach 1970 ge-
borenen Erwachsenen (> 18 Jahre) mit un-
klarem Impfstatus, ohne Impfung oder mit nur
einer Impfdosis in der Kindheit einmalig vor-
zugsweise mit einem MMR-Impfstoff geimpft
werden. Dies gilt insbesondere, wenn sie im
Gesundheitsdienst, in der Betreuung von Im-
mundefizienten oder in Gemeinschaftseinrich-
tungen arbeiten (hierzu sind die Hinweise in
Spalte 3 der Anlage 1 zu beachten).

KVBW Verordnungsforum 17

* Meningokokken erfolgte die Konkretisierung,
dass die Immunisierung im 2. Lebensjahr mit ei-
ner Dosis Meningokokken-C-Konjugatimpfstoff
erfolgt.

* Pertussis wird bei den Indikationsimpfungen
nunmehr von Frauen im gebarfahigen Alter ge-
sprochen (statt von Frauen mit Kinderwunsch).

* Roteln wird bei der Indikationsimpfung die
zweimalige Impfung fUr ungeimpfte Frauen und
Frauen mit unklarem Impfstatus im gebarfa-
higen Alter vorgesehen. Einmal geimpfte Frauen
im gebarfihigen Alter erhalten eine 2. Impfung.
Bei entsprechender Indikation sollte eine Impfung
(bei zwei erforderlichen Impfungen die erste
hiervon) mit einem MMR-Impfstoff erfolgen.

Im Ubrigen erfolgte fiir die Cholera-Impfung eine
Prédzisierung und Anpassung an die nationalen und
internationalen Empfehlungen.

Alle Beschlisse, die tragenden Grinde sowie die
Schriftwechsel zwischen BMG und G-BA kdnnen
Sie auf der Homepage des G-BA (www.g-ba.de)
abrufen.
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VORSICHT STOLPERFALLE:
SPRECHSTUNDENBEDARF

Erganzungen der Anlage 1 (Positivliste) der Sprech-

stundenbedarfsvereinbarung: 2010 und 2011

Indikationsgruppe Wirkstoff

Antibiotika

Antiemetika

Corticoide

Dermatika

Gase
Hypnotika
Muskelrelaxantien

Ophthalmika

Otologika

Rhinologika

Verbandstoffe

Clindamycin

Tropisetron

Natriumbituminosul-
fonat

Aer medicalis
Zolpidem
Methocarbamol

Dexamethason +
Neomycinsulfat +
Polymyxin-B-sulfat

Lidocain-DMSO 10%

Polymyxin + Bacitra-
cin + Hydrocortison
Miconazol

Adrenalin
(Epinephrin)

Ausstellung von Verordnungen

Mitgabe von Blankorezepten an den Lieferanten:

Darreichungsform Anmerkung

Parenteral

Parenteral Nur zur Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen nach
OPs, nicht zur Prophylaxe
von Ubelkeit und Erbrechen
bei zytostatischer Chemo-
therapie und Strahlenbe-
handlung
Erhdhung der Anzahl der
Ampullen insgesamt flir Neu-
rochirurgen von 50 Ampullen
pro Arzt und Quartal auf
100 Ampullen pro Arzt und
Quartal

Extern

Inhalativ

Oral Nur fiir Schlaflabore

Parenteral

Augentropfen Zum postoperativen Einsatz

Ohrentropfen/- salben  Zur Lokalandsthesie vor Ein-
griffen am Trommelfell

Extern Zur Behandlung von Otitis
externa, max. 3x25g pro
Arzt und Quartal

Ohrentropfen/- salben  Nur als Rezeptur erhiltlich

Extern Zur Blutstillung bei Epistaxis

Aufnahme von Zehenver-
banden

Weiterhin teilt uns die AOK mit, dass vermehrt ge-

In letzter Zeit sollen aufféllig viele Verordnungen  stempelte Unterschriften auf den Verordnungen

von Lieferanten mit der gleichen Handschrift aus-  auftauchen. Auf den Verordnungen muss die Origi-

geflllt sein. Man geht davon aus, dass den Liefe-  nalunterschrift des Arztes vorhanden sein.

ranten Blankoverordnungen mit Unterschrift des

Arztes zur Verflgung gestellt werden. Die Mitga-

be von Blankorezepten an den Lieferanten

ist nicht zulassig.
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Differenzen zwischen BSNR und Arztstem-
pel:

Vermehrt sollen Verordnungen eingereicht sein, auf
denen die eingedruckte BSNR nicht mit dem Arzt-
stempel Ubereinstimmt. Solche Verordnungen wer-
den zukiinftig nicht mehr von Seiten der Kostentra-
ger bezahlt.

Eintragungen von Produktnamen:

Nur Produktnamen sollen auf den Verordnungen
eingetragen werden, keine Produktnummer bezie-
hungsweise Bestellnummer.

SPRECHSTUNDENBEDARF

Kathetersets:
Sets, die sowohl konforme als auch nichtkonforme
SSB-Mittel beinhalten, werden von der AOK nicht
bezahlt. Lediglich Sets, deren Bestandteile alle als
konforme SSB-Mittel gesehen werden, kdnnen
Uber SSB bezogen werden.

Kontrastmittel:

Weiterhin kénnen Kontrastmittel bereits als Erst-
beschaffung Uber Sprechstundenbedarf bezogen
werden. Allerdings dirfen kinftig aus wirtschaftli-
chen Grinden keine vorgeflllten Patronen Uber
Sprechstundenbedarf bezogen werden.

Sprechstundenbedarf: Regressantrige nehmen massiv zu

Zum 1. Januar 2009 trat die aktuelle Sprechstun-
denbedarfsvereinbarung in Kraft. Diese unter-
scheidet sich zum Teil sehr von der alten Sprech-
stundenbedarfsvereinbarung. Ziel dieser ,,neuen”
Vereinbarung war eine transparente L&sung zu
entwickeln. Durch eine abschlieBende Positivliste
von Wirkstoffen (Anlage 1 der Sprechstundenbe-
darfsvereinbarung) sollte klargestellt werden, wel-
che Wirkstoffe in welchen Darreichungsformen Uber
Sprechstundenbedarf bezogen werden kénnen.

Trotz unserer Verdffentlichungen mussten wir lei-
der feststellen, dass die neue Sprechstundenbe-
darfsvereinbarung bei vielen Praxen noch nicht be-
kannt ist. Die Anzahl der von den Krankenkassen
gestellten Prifantrdge hat sich rasant erhéht. Wir
mochten Sie deshalb Uber die am teuersten sowie
die am hdufigsten beanstandeten Verordnungen in-
formieren.

KVBW Verordnungsforum 17

In der nachfolgenden Tabelle befinden sich auf der
roten Seite die im ersten Halbjahr 2010 am hau-
figsten und/oder die am teuersten regressierten
Fertigarzneimittel und Wirkstoffe. Den Kennziffern
der Spalte ,,Anmerkung" kénnen Sie Hinweise auf
die Verordnungs- beziehungsweise Abrechnungs-
moglichkeiten entnehmen. In der hellgrauen Spalte
finden Sie die Wirkstoffe aus der jeweiligen Indika-
tionsgruppe, die Sie nach der Anlage 1 der Sprech-
stundenbedarfsvereinbarung (Positivliste) in der
beanstandeten Darreichungsform beziehen kon-
nen. Hierbei handelt es sich allerdings nicht notwen-
digerweise um eine therapeutische Alternative.

Die Tabelle ist wie Anlage 1 der Sprechstundenbe-
darfsvereinbarung (Positivliste) alphabetisch nach
den Indikationsgruppen der Roten Liste erstellt.
Die rote Spalte ist nicht abschlieBend und nicht
Gegenstand der Sprechstundenbedarfsvereinba-
rung. Sie soll lediglich als zusétzliche Abwagungshil-
fe zur Feststellung der Verordnungsfahigkeit von
Sprechstundenbedarf dienen.
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Tabelle: Haufige und/oder teure Fertigarzneimittel und Wirkstoffe, die im ersten Halbjahr 2010 beanstandet wurden

Indikationsgruppe

Analgetika/
Antirheumatika

Antiasthmatika/
Broncholytika

Antibiotika

Darreichungs-

kein SSB
nicht abschlieBend

Wi irkstoff

Ibuprofen

Dexketoprofen
Etofenamat
Ketoprofen
Parecoxib-Natrium
Piroxicam
Phenylbutazon

Reproterol-HCI

Cefazolin

Vancomycin

zum Beispiel

Dolgit®
lbutop®
Traumadolgit®

Sympal Injekt®
Rheumon®
Gabrilen®
Dynastat®
Pirox-CT®
Ambene

Bronchospasmin® Injek-
tionslsg.

Basocef®
Cefazolin®
Cephazolin®

Vancomycin®

Anmerkung

NN NN NN

NN N

SSB

Wi irkstoff

Extern:
Ammoniumbituminosul-
fonat

Diclofenac

Parenteral:

ASS (Acetylsalicylsdure)
Buprenorphin
Diclofenac

Metamizol

Morphin

Oxycodon

Paracetamol
Pethidin
Piritramid
Tramadol

Parenteral:
Terbutalin
Theophyllin

Parenteral:
Amoxicillin+
Clavulansaure
Ampicillin
Cefotiam
Ceftriaxon
Cefuroxim/-axetil
Ciprofloxacin
Clindamycin
Doxycyclin
Erythromycin
Gentamicin
Metronidazol
Penicillin G

Anmerkung

Nur im Zusammenhang mit
Verbandswechsel und/oder
lontophorese
Nur im Zusammenhang mit
Verbandswechsel und/oder
lontophorese

Nur in besonderen Fillen
Nur in besonderen Fillen

Nur bei bekanntem Versagen
anderer Opiate
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Indikationsgruppe

Antibiotika

Darreichungs-
form

Oral

kein SSB

nicht abschlieBend

Wirkstoff zum Beispiel
Emtricitabin + Tenofo- Truvada®
virdisoproxil

Abacavir + Lamivudin Kivexa®

23

Anmerkung

Virustatikum,
Antiretroviraler
Wirkstoff

2

Virustatikum,
Antiretroviraler
Wirkstoff

2

SSB

Wi irkstoff

Oral:
Amoxicillin

Azithromycin

Cefaclor

Cefuroxim/-axetil

Ciprofloxacin

Cotrimoxazol

Metronidazol

Rifampicin

Anmerkung

Nur im Zusammenhang mit ei-
ner Einmalgabe bei Gonorrhoe
und unkomplizierten Harnwegs-
infektionen bzw. zur Endokardi-
tisprophylaxe in Verbindung mit
einer ambulanten OP.

Nur im Zusammenhang mit
einer Einmalgabe bei unkompli-
zierter, durch Chlamydia tracho-
matis verursachter Urethritis/
Zervizitis

Nur im Zusammenhang mit ei-
ner Einmalgabe bei Gonorrhoe
Nur im Zusammenhang mit ei-
ner Einmalgabe bei Gonorrhoe;
nur zur Antibiotikaprophylaxe in
Verbindung mit einer ambu-
lanten Op

Nur im Zusammenhang mit
einer Einmalgabe bei Gonor-
rhoe und zur Prophylaxe der
Meningokokkenmeningitis bei
Personen tber 18 Jahren

Nur im Zusammenhang mit
einer Einmalgabe bei unkompli-
zierter Harnwegsinfektion

Nur bei Aminkolpitis und Tricho-
moniasis sowie zur Infektionspro-
phylaxe bei operativen Eingriffen
im gyndkologischen Bereich oder
im Magen-Darm-Trakt.

Nur zur Prophylaxe der Menin-
gokokkenmeningitis

d4VYA3IINIANNLSHD3IYdS
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Indikationsgruppe Darreichungs-

form
Antiemetika Parenteral
Antihypotonika Oral

Parenteral
Antiphlogistika Extern
Antitussiva Inhalativ

[43

kein SSB

nicht abschlieBend

Wirkstoff zum Beispiel
Alizaprid Vergentan®
Etilefrin Effortil Tropfen®

Etilefrin-Ratio®

Anapen®
Fastjekt®
Heparin-Natrium Heparin® AL Salbe
30.000
Ambroxol Mucosolvan®

Inhalationslsg.

Anmerkung

SSB

Wi irkstoff

Parenteral:
Dimenhydrinat
Metoclopramid

Ondansetron

Tropisetron

Keine Wirkstoffe in
oraler Darreichungsform
Uber SSB verordnungs-
fahig

Parenteral:

Adrenalin (Epinephrin)
Cafedrin-hydrochlorid +
Theodrenalin
Dobutamin

Dopamin

Noradrenalin

Anmerkung

Nur zur Behandlung von Ubelkeit
und Erbrechen nach OPs, nicht
zur Prophylaxe und Behandlung
von Ubelkeit und Erbrechen bei
zytostatischer Chemotherapie
und Strahlentherapie.

Nur zur Behandlung von Ubelkeit
und Erbrechen nach OPs, nicht
zur Prophylaxe und Behandlung
von Ubelkeit und Erbrechen bei
zytostatischer Chemotherapie
und Strahlentherapie.

Keine Autoinjektoren

Antiphlogistika konnen nicht tUber SSB verordnet werden

Keine Wirkstoffe in inha-
lativer Darreichungsform
Uber SSB verordnungs-
fahig
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Indikationsgruppe

Corticoide

Dermatika

Darreichungs-
form

Extern

kein SSB
nicht abschlieBend

Wi irkstoff

Bisherige Trennung zwischen den sog. Depotcorticoiden

zum Beispiel

und den weiteren Corticoiden ist aufgehoben

Chlortetracyclin-HCl

Dexpantheol

Dimetidin

Fluocinolonacetonid +
Neomycinsulfat

Flupredniden-21-acetat +
Miconazolnitrat

Framycetin
Gentamycin +
Betamethason
Gentamycin

Methoxsalen

Aureomycin®
Bepanthen®
Marolderm®
Panthenol®

Fenistil Gel®
Jellin®-Neomycin
Decoderm?® tri
Leukase® Puder
Diprogenta®

Sulmycin® mit Celestan V

Refobacin® Creme

Meladinine®

33

Anmerkung

SSB

Wi irkstoff

Parenteral:

Max. 50 Ampullen
insgesamt pro Arzt und
Quartal

Oral:
Max. 1xN3 insgesamt
pro Arzt und Quartal.

Rektal:
Keine Begrenzung

Extern:
Alkoholische Lésungen

Ammoniumbituminosul-
fonat

Argentum nitricium
Betamethason
Chlorphenoxamin

Clobetasol
Eisen-IlI-Chlorid

Eosin-Dinatrium
Ethacridinlactat
Framycetin + Lidocain

Fusidinsdure

Hydrocortison

Imiquimod

Natriumbitumino-
sulfonat

Anmerkung

Orthopéden/Chirurgen/Neuro-
chirurgen/Rheumatologen: 100
Amp.

Nur Prdparate mit ausschlie3-
lichen Anwendungsgebiet zur
Hautdesinfektion

Als Hollensteinstift

Nur im Zusammenhang mit
Pricktest

Lésung zur Blutstillung; nur als
Rezeptur erhiltlich

Ldsung, nur als Rezeptur er-
haltlich

Extern: Kegel

Nur zur Akuttherapie einer
Staphylokokken-Infektion
Rezepturen, siehe Paragraf 4
Abs. 1 der Sprechstundenbe-
darfsvereinbarung

Nur zur Erstanwendung bei
aktinischer Keratose

d4VYA3IINIANNLSHD3IYdS
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Indikationsgruppe

Dermatika

Desinfektionsmittel

Diagnostika

Immunmodulatoren

Impfstoffe

Darreichungs-
form

Extern

Extern

Oral

Parenteral

kein SSB
nicht abschlieBend
Wi irkstoff

Mupirocin
Nitrofural
Kollagenase

Salicylsdure

Bisacodyl

Macrogol

Etanercept
Palivizumab

143

zum Beispiel

Infectopyoderm®
Furacin Sol®
Iruxol N®

Guttaplast®

Sterillium®

Prepacol®

Endofalk Classic®
Endofalk tropic®
Klean-Prep®
Moviprep®

Enbrel®
Synagis®

Anmerkung

2/3
2/3
2/3
21/3

SSB
Wirkstoff Anmerkung
Phenol Nur als wassrige Losung zur

operativen Verddung der Na-
gelmatrix (Rezeptur)

Nur wenn eine Erstanwendung
laut Fachinfo durch den Arzt
erforderlich ist

Nur Arzneimittel

Podophyllotoxin 5 mg

Polyhexanidlésung
Prednicarbat
PVP-lod
Sulfadiazin-Silber
Trichloressigsdure Nur zur Anwendung durch den
Arzt, nur als Rezeptur erhiltlich
Nur, wenn eine Erstanwendung
laut Fachinfo durch den Arzt
erforderlich ist

Salpetersdure+Essigsdure
+Oxalsdure+Milchsdure
+Kupfer(ll)-nitrat

Nur Praparate mit Anwendungsgebiet zur Haut-, Schleim-
haut- und Wund-Desinfektion am Patienten, keine Mittel zur
Handedesinfektion

Oral:

Dimeticon Nur als Entgasungsmittel zur
Vorbereitung diagnostischer
MafBnahmen, nur flissige Zube-
reitungen

Glucose Nur fir Glucoseprobetrunk

Natriumperchlorat

Simeticon Nur als Entgasungsmittel zur

Vorbereitung diagnostischer
MafBnahmen, nur flissige Zube-
reitungen

Immunmodulatoren sind nicht Gber SSB verordnungsfahig

Siehe Sera/Impfstoffe
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kein SSB SSB
nicht abschlieBend

Indikationsgruppe Darreichungs- Wirkstoff zum Beispiel Anmerkung Wirkstoff Anmerkung
form

Infusionslésungen Human Albumin 2 Parenteral:
Elektrolyte
Elektrolyte + Glucose
Glucose
Hydroxyethylstarke +
NaCl
Natriumhydrogencar-
bonat
Physiologische Kochsalz-  Nicht im Zusammenhang mit
|6sung der Arthroskopie und/oder der
Dialysebehandlung.
Ringerlactatlosung
Ringeracetatlsung
Ringerlésung

Keratolytika Extern Salicylsdure Guttaplast® 1 Zuldssige Wirkstoffe siehe Dermatika
Laxantia Rektal Microklist® 1 Rektal:
Glycerol Nur zur Darmentleerung vor

und/oder in zeitlich
begrenztem Anschluss an dia-
gnostische und therapeutische

Eingriffen
Natriumphosphat- Nur zur Darmentleerung vor
Kombinationen (Natri- und/oder in zeitlich
umdihydrogenphosphat begrenztem Anschluss an dia-
und Dinatriumhydrogen-  gnostische und
phosphat) therapeutische Eingriffen
Lokalandsthetika Extern Chlorethan Chloraethyl Dr. Henning® 5 Extern:
Gleitgele mit Lokalands-  Nur fiir medizinische Untersu-
thetikum chungen zugelassene Produkte,
auch zur Anwendung in der
Gynékologie und Urologie
Lidocain Gel, Spray, Lésung
Lidocain + Prilocain Pflaster (nur zur Anwendung

bei Kindern), Creme

d4VYA3IINIANNLSHD3IYdS
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Indikationsgruppe

Lokalandsthetika

Magen-Darm-Mittel
Siehe auch Diagnostika

Mineralstoffe

Muskelrelaxantien

Darreichungs-
form

Parenteral

Parenteral

Oral

Oral

Parenteral

9¢

kein SSB

nicht abschlieBend

Wi irkstoff zum Beispiel
Procain Procain®
Pantoprazol Pantozol® iv.
Misoprostol Cytotec® 200
Simeticon Dimeticon®-CT

Espumisan® Kautbl.
Lefax® Kautabl
Simethicon-Ratiopharm

Fluoretten®
Zymafluor®

Natrium-Fluorid

Pridinolmesilat Myoson®

Anmerkung

12

[EENEEN

NN

SSB

Wi irkstoff Anmerkung

Parenteral:

Articain

Articain + Epinephrin
Bupivacain

Bupivacain + Epinephrin
Lidocain

Lidocain + Epinephrin
Lidocain + Prilocain
Mepivacain

Prilocain

Prilocain + Epinephrin
Ropivacain

Magen-Darm-Mittel sind nicht Gber SSB verordnungsfahig

Keine Mineralstoffe in oraler Darreichungsform Uber SSB
verordnungsfahig

Parenteral:
Atracuriumbesilat
Cisatracurium
Dantrolen

Diazepam
Methocarbamol
Mivacurium
Rocuroniumbromid
Suxamethoniumchlorid
Vecuroniumbromid
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Indikationsgruppe

Ophthalmika

Darreichungs-
form

Augen-Salbe/-gel/-
Tropfen

kein SSB
nicht abschlieBend

Wi irkstoff

Carbomer

Dexpanthenol
Gentamicinsulfat +
Dexamethason
Ketorolac-Trometamol
Levofloxacin
Loteprednoletabonat

Tobramycin + Dexame-
thason

zum Beispiel

Visc-Ophtal®
Vidisic®
Siccapos®
Liposic®
Lacrigel C®

Bepanthen® Augen- und
Nasensalbe

Dexamytrex®

Acular®
Oftaquix®
Lotemax®

Tobradex®

LE

Anmerkung

SN S o oy

SSB

Wi irkstoff

Augensalben/-Gel/-
Tropfen
Acetylcholinchlorid
Atropin
Bibrocathol
Ciprofloxacin
Cyclopentolat
Dexamethason
Dexamethason + Neo-
mycin +
Polymyxin-B
Diclofenac
Epinastin
Fluoreszein

Fusidinsdure
Gentamicin
Hydrocortison
Hypromellose
Kanamycin
Ofloxacin
Oxibuprocain
Phenylephrin
Pilocarpin
Povidon
Prednisolon
Proparacin
Proxymetacain
PVP-Jod
Scopolamin
Tetracain

Tetryzolin

Tropicamid

Anmerkung

Nur zur postoperativen
Anwendung

Keine Ampullen, da mit der
Leistung schon abgegolten
(EBM 06331: Fluoreszenz-
angiographische Untersuchung
der terminalen Strombahn am

Augenhintergrund)

CAVE: Preis oft Uber Festbetrag

CAVE: Preis oft Uber Festbetrag

Siehe Proparacain

Nur als Rezeptur erhdltlich

Nur Einzeldosispipetten zur
Katarakt-Op (zur Zeit nur als
Einzelimport erhiltlich, z. B.

Minims Tetracain EDP)
Zur Akutbehandlung bei

allergischen Entziindungen des

Auges

d4VYA3IINIANNLSHD3IYdS
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Indikationsgruppe Darreichungs-

form

Augen-Spulung

Rhinologika Nasensalbe

Sera/ Immunglobuline /

Impfstoffe

Spasmolytika Rektal

Urologika Extern
Instillation

kein SSB
nicht abschlieBend

Wi irkstoff

NaCl + H,0

Dexpanthenol

Meningokokken-
impfstoffe (Gruppe-A,
Gruppe-C, Gruppe-
W135, Gruppe-Y)
Papillomvirus-Impfstoffe
Rotavirus-Impfstoffe

Tollwutimpfstoffe

Typhusimpfstoffe

Butylscopolaminium-
bromid

Chlorhexidin + Natrium
-(RS)-lactat

Neomycinsulfat

8¢

zum Beispiel

Isogutt® Akut

Menveo®

Gardasil®
Cervarix®
Rotarix®
RotaTeq®
Rabipur®

Typhim Vi®

Buscopan®

Endosgel

Cysto-Myacyne®

Anmerkung

4/4a

4/4b

SSB

Wirkstoff

Naphazolin
Xylometazolin

Aktive Impfstoffe

Anti-Rh-D-Immunglo-
bulin
Diphtherie-Immunglo-
bulin
Tetanus-Immunglobulin

Keine Spasmolytika in
rektaler Darreichungs-
form Uber SSB verord-
nungsfahig

Extern:
Naphazolin

Gleitgele mit Lokalands-
thetikum

Anmerkung

Zur Erleichterung der Rhino-
skopie, als Zusatz zu Lokalands-
thetika. Nasentropfen: Nur fir
Kinder bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr bzw. Jugendliche bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit Entwicklungsstorungen.
Auch als Rezeptur.

Siehe Schutzimpfungsverein-
barung

Nicht bei Arbeitsunfallen

Bei Blasenspilungen und Zysto-
skopie

Nur fUr medizinische Untersu-
chungen zugelassene Produkte
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kein SSB
nicht abschlieBend
Indikationsgruppe Darreichungs- Wirkstoff zum Beispiel Anmerkung
form
Venentherapeutika Extern Heparin-Natrium Heparin-Ratiopharm® 1
60 000 Salbe
Heparin-Ratiopharm® 1
30.000 Salbe
Vitamine Oral Colecalciferol Vigantol® oel 2
Wundtherapeutika Extern Zinkoxid Mirfulan® Wund- und 1
Heilsalbe
Zytostatika Oral Temozolomid Temodal® 2

1: Nicht verschreibungspflichtiges Arzneimittel. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind nach § 34 Abs. 1 SGB V von der Ver-
sorgung fiir Versicherte, die das 12. Lebensjahr vollendet haben ausgeschlossen (Privatrezept). Ausnahme: Versicherte Jugendliche bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen.

2: Verschreibungspflichtiges Arzneimittel. Unter Beachtung der Arzneimittelrichtlinien und § 34 Abs. 1 SGB V auf Namen des Patienten
verordnungsfdhig.

3: Kann als Materialkosten mit den Abrechnungsunterlagen eingereicht werden (CAVE! Verwaltungsgebiihr)

4: Verordnung auf Privatrezept.

4a: Rotavirus-Impfstoff: Vereinbarung mit der Barmer GEK ab dem 1. Oktober 2010: Fiir Sduglinge und Kleinkinder bis zur Vollendung

der 26. Lebenswoche auf Namen des Patienten verordnungsfdhig. Alle weiteren Krankenkassen: Privatrezept

4b: Tollwutimpfstoff (Rabipur®): Bei Prophylaxe: Privatrezept. Zur Therapie: Auf Namen des Patienten verordnungsfdhig.

5: Medizinprodukt

6: Handedesinfektionsmittel fiir Arzt und Praxispersonal: Allgemeine Praxiskosten

7: Nicht-apothekenpflichtiges Arzneimittel, jedoch bei Kindern bis zum 6. Lebensjahr gemdB3 § 26, Abs. 1 SGB V auf Namen des Pati-

enten verordnungsfdhig.

6¢

SSB

Wirkstoff Anmerkung

Vitamine kénnen nicht Gber SSB verordnet werden

Siehe Dermatika

Zytostatika kdnnen nicht Gber SSB verordnet werden

d4VA3IINIANNLSHDIYHYdS
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AKTUELLE INFORMATIONEN

Neuer Therapiehinweis zu Omalizumab

Der Gemeinsame Bundesausschuss, G-BA, hat auf-
grund einer Indikationserweiterung fur Kinder zwi-
schen sechs und 12 Jahren des Praparates Xolair®,
Omalizumab, die Aktualisierung des Therapiehin-
weises zu Omalizumab in seiner Sitzung am 11. No-
vember 2010 beschlossen. Der Therapiehinweis ist
am 22. Februar 2011 mit Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger Nummer 29, Seite 723, in Kraft getreten.

Zugelassene Anwendungsgebiete
Omalizumab ist zugelassen als Zusatztherapie zur
verbesserten Asthmakontrolle zusdtzlich bei:
Kindern (6 bis <12 Jahre)

* mit schwerem persistierendem allergischem
Asthma,

 die einen positiven Hauttest oder In-vitro-Reak-
tivitdt gegen ein ganzjdhrig auftretendes Aeroall-
ergen zeigen

» als auch unter hdufigen Symptomen waéhrend
des Tages oder ndchtlichem Erwachen leiden
und — trotz téglicher Therapie mit hochdosier-
ten inhalativen Kortikosteroiden und einem lang
wirkenden inhalativen Beta-2-Agonisten mehr-
fach dokumentierte, schwere Asthmaexazerba-
tionen hatten.

* Die Behandlung mit Omalizumab sollte nur bei
Patienten in Betracht gezogen werden, bei de-
nen von einem IgE-vermittelten Asthma ausge-
gangen werden kann.

Es gibt nur begrenzt Erfahrungen mit der Selbst-
verabreichung von Omalizumab. Daher ist die Ver-
abreichung durch medizinisches Fachpersonal vor-
gesehen.

Aus dem Therapiehinweis die Empfehlungen

zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

Die Verordnung von Omalizumab ist als Zusatzthe-

rapie bei Kindern zwischen 6 und 12 Jahren nur

wirtschaftlich, die kumulativ folgende Vorausset-

zungen erfullen:

* schweres persistierendes allergisches Asthma,

* positiver Hauttest oder In-vitro-Reaktivitdt ge-
gen ein ganzjdhrig auftretendes und vom Pati-
enten nicht vermeidbares Aeroallergen,

* das Asthma ist IgE-vermittelt mit IgE-Werten
zwischen > 200 und < 1300 L.E./ml vor Beginn
der Behandlung,
* hiufig dokumentierte Symptome wahrend des
Tages oder ndchtliches Erwachen,
* trotz tdglicher Therapie mit hoch dosierten in-
halativen Kortikosteroiden (entsprechend > 400
ug pro Tag Beclometason oder Aquivalent) und
mindestens einem lang wirkenden inhalativen
Beta-2-Agonisten als Kontroller traten
- in den letzten 12 Monaten mindestens zwei
unabhdngige, dokumentierte Asthmaexazer-
bationen oder

- in den letzten 24 Monaten drei Exazerbati-
onen, davon eine in den letzten 12 Monaten
oder

- eine Exazerbation, die zur Krankenhausauf-
nahme beziehungsweise Notfallbehandlung in
den letzten 12 Monaten flhrte, auf.

- Das Koérpergewicht liegt zwischen 20 kg und
150 kg und innerhalb der Grenzen der Dosie-
rungstabelle also > 20 kg und < 150 kg.

Die Dosierung erfolgt in Abhédngigkeit vom Kérper-
gewicht und dem Basis IgE-Spiegel. Die empfohlene
Maximaldosis betrdgt 600 mg Omalizumab alle
zwei Wochen oder 300 mg alle vier Wochen, eine
Uberschreitung ist unwirtschaftlich. Die Behand-
lung mit Omalizumab sollte nur durch einen Arzt
mit Erfahrung in der Diagnose und der Behandlung
von schwerem persistierendem Asthma begonnen
werden. Die Entscheidung zur Weiterbehandlung
mit Omalizumab sollte auf einer merklichen Ver-
besserung der allgemeinen Asthmakontrolle basie-
ren. Als ausreichende Verbesserung ist beispiels-
weise ein selteneres ndchtliches Erwachen oder
eine Verbesserung der Symptome Uber den Tag,
die mit Wiederaufnahme von Tétigkeiten im Alltag
einhergeht, oder eine Reduktion der Notfallmedi-
kation anzusehen. Dies ist durch das sorgfltige
FUhren geeigneter Tageblcher durch den Patienten
zu dokumentieren. Die weitere Behandlungsnot-
wendigkeit sollte spdtestens 16 Wochen nach Be-
ginn der Therapie mit Omalizumab durch den Arzt
Uberprift werden. Sollte eine Dosisreduktion des

KVBW Verordnungsforum 17



inhalativen Kortikosteroids auf eine mittlere bis
niedrige Dosis mdglich sein, ohne dass Exazerbati-
onen auftreten, ist die Therapiestrategie zu Uber-
denken, spdtestens jedoch alle 12 Monate.

Omalizumab ist nicht angezeigt fur die Behandlung
von akuten Asthmaexazerbationen, akuten Bron-
chospasmen oder eines Status asthmaticus. Oma-
lizumab wurde nicht untersucht bei Patienten mit
Hyperimmunglobulin-E-Syndrom oder allergischer
bronchopulmonarer Aspergillose oder zur Vorbeu-
gung von anaphylaktischen Reaktionen, einschlief3-
lich  durch Nahrungsmittelallergien ausgel&ster
Anaphylaxien.

Ein im Juni 2000 gestellter Antrag auf Zulassung fur
die Behandlung der saisonalen allergischen Rhinitis
ist aufgrund der negativen Bewertung durch die eu-
ropdische Zulassungsbehérde vom Hersteller zu-
rickgezogen worden. In diesem Anwendungsge-
biet ist ein Off-Label-Use grundsdtzlich durch die
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts ausge-
schlossen. Die einzige doppelblind randomisierte
Studie fur die zugelassene Indikation im Jugend-
und Erwachsenenalter ergab keine statistisch signi-
fikante Uberlegenheit fir den primiren Endpunkt
der Asthmaexazerbationsrate. Nicht alle Patienten
erhielten einen zusdtzlichen Kontroller, wie es nach
aktuellen Versorgungsleitlinien gefordert wird. Die
Ergebnisse der Studien, die auch Patienten mit mit-
telschwerem Asthma aufnahmen, sind widerspriich-

AKTUELLE INFORMATIONEN

lich in Hinsicht auf die Rate der Asthmaexazerbati-
onen. Der generelle Nutzen des Arzneimittels muss
deswegen hinterfragt werden.

Kosten

Die geeignete Dosierung und Behandlungsfrequenz
von Omalizumab wird anhand des vor Behand-
lungsbeginn gemessenen IgE-Basiswertes (1.E./ml)
und des Kérpergewichts (kg) bestimmt. Zur Dosis-
festlegung ist es erforderlich, vor der ersten An-
wendung den IgE-Wert des Patienten mit einem
handelstblichen Gesamt-Serum-IgE-Test zu be-
stimmen. Ausgehend von diesen Messungen kon-
nen pro Verabreichung 75 bis 600 mg Omalizumab
bendtigt werden. Zugelassen sind Ampullen mit 75
mg und 150 mg, allerdings ist zurzeit nur die
150-mg-Ampulle im deutschen Markt. Damit ent-
stehen je nach Dosierintervall (alle zwei bezie-
hungsweise vier Wochen) Jahrestherapiekosten
zwischen rund 6.200 Euro und 50.200 Euro.

Hinweise zur Wirksamkeit, Wirkungsweise sowie
Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmal-
nahmen entnehmen Sie bitte dem vollstandigen
Therapiehinweis  auf  unserer  Homepage:
www.kvbawue.de = Praxisalltag = Verordnungs-
management = Arzneimittel.

Literatur:
BAnz Nr. 29 (5.723) vom 22. Februar 2011

Nateglinid und Repaglinid bleiben bis

auf weiteres verordnungsfihig

Das Bundesministerium fur Gesundheit, BMG, hat
den Beschluss des G-BA, der die Verordnungsfahig-
keit von Gliniden bei Diabetes mellitus Typ 2 ein-
schrdnkte, beanstandet. Das Ministerium vertritt
die Meinung, dass durch die arzneimittelrechtliche
Zulassung Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit bereits geprift sind. Ein Verordnungsaus-
schluss kann daher nicht damit begriindet werden,
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dass der Nutzen nicht nachgewiesen sei. Der G-BA
habe keinen Nachweis zur UnzweckmaBigkeit im
Rahmen einer vergleichenden Bewertung mit The-
rapiealternativen erbracht. Ein Nachweis einer mog-
lichen Unwirtschaftlichkeit wegen hoherer Kosten
der Glinide gegentber Therapiealternativen wurde
nach Auffassung des Ministeriums auch nicht ermit-
telt. Der Beschluss tritt damit nicht in Kraft.
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Neue Regelungen zu hduslicher Krankenpflege

Die Richtlinie Uber die Verordnung von hduslicher
Krankenpflege (HKP) wurde Uberarbeitet und ist
im Januar 2011 in Kraft getreten. Die wichtigsten
Punkte haben wir nachfolgend fir Sie zusammen-
gestellt.

HKP fiir Patienten ohne Pflegestufe jetzt bei
Tages- oder Nachtpflege verordnungsfihig
Seit April 2010 kénnen Patienten ohne Pflegestufe
gemal Paragraf 14 SGB XI, die sich in Kurzzeitpfle-
ge befinden, hiusliche Krankenpflege beanspru-
chen. Fur diese Patienten ohne Pflegestufe wurde
der Anspruch auf Leistungen der HKP seit Januar
2011 auch auf den Aufenthalt in Tages- oder Nacht-
pflegeeinrichtungen ausgeweitet (Paragraf 1 Abs. 2
Satz 4 HKP-RL). Es durfen jedoch nur Leistungen
verordnet werden, die aus medizinisch-pflege-
rischen Grinden notwendigerweise wdhrend des
Aufenthalts in der Tages- oder Nachtpflegeeinrich-
tung erbracht werden missen.

Streichung der Blutdruckgrenzen bei Erst-
und Neueinstellung einer Hypertonie
Bisher wurde fur die Verordnung von Blutdruck-
messungen bei Erst- und Neueinstellung einer Hy-
pertonie (nach Nr. 10 des Leistungsverzeichnisses
der HKP-RL) gefordert, dass Blutdruckwerte von
> 160 mmHg systolisch und/oder > 95 mmHg dia-
stolisch vorliegen miissen.

Nach den aktuellen Hypertonie-Leitlinien gelten
jedoch Ruheblutdruckwerte bereits ab 140 mmHg
systolisch beziehungsweise 90 mmHg diastolisch
unabhidngig vom Alter als hyperton. Auf der Grund-
lage dieser Definition der Hypertonie wurde auf
die Angabe von Blutdruckgrenzen verzichtet.

Anderungen beziiglich Verbinden (Wund-
verbande, Kompressionsverbinde und
Kompressionsstriimpfe/-strumpfhosen)

In Nr. 31 des Leistungsverzeichnisses der HKP-RL

(,Verbinde") wurden mehrere Anderungen vorge-

nommen. Die Neufassung soll zu mehr Klarheit fur

die verordnenden Arzte fiihren.

*  Neben dem Anlegen wird nun auch das Abneh-
men eines Kompressionsverbandes explizit er-
wahnt. Hierzu wurden konkrete Vorausset-
zungen flr die Verordnungsfdhigkeit in die
Bemerkungsspalte aufgenommen.

* FiUr das Anlegen oder Abnehmen eines Kom-
pressionsverbandes sowie flir das An- oder
Ausziehen  von  Kompressionsstrimpfen/-
strumpfhosen (nur Kompressionsklassen Il bis
IV) wurde eine Indikationsliste aufgenommen,
die die Verordnungsfahigkeit der Leistungen
konkretisieren soll (Varikose, Thromboembolie,
chronische Veneninsuffizienz, Odeme, Narben/
Verbrennungen).

» Die Verordnungsfahigkeit von Leistungen im
Zusammenhang mit Kompressionsstrimpfen,
—strumpfhosen beziehungsweise —verbinden
wurde gemdl3 den aktuellen medizinischen Er-
kenntnissen nun auch auf immobile Patienten
erweitert. Der Einsatz dieser Hilfsmittel bei im-
mobilen Patienten kann insbesondere notwendig
sein bei Narben/Verbrennungen, Ulcus cruris ve-
nosum beziehungsweise bei immobilitdtsbe-
dingten Stauungszustdanden.

Informationen zur hduslichen Krankenpflege sowie
einen Hinweis auf die Seiten des G-BA finden Sie
unter = www.kvbawue.de = Praxisalltag = Ver-
ordnungsmanagement — weitere Verordnungsge-
biete.
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FUR SIE GELESEN

Verordnungsfihigkeit von Resolor®

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung informierte
Uber die Verordnungsfahigkeit von Resolor®, Pru-
caloprid, da hierzu einige Anfragen an die KBV ge-
stellt wurden:

Das verschreibungspflichtige Arzneimittel Resolor®
ist zugelassen ,,zur symptomatischen Behandlung
einer chronischen Verstopfung bei Frauen, bei de-
nen Abflhrmittel (Laxativa) keine ausreichende
Wirkung zeigen.” Laut ATC-Zuordnung AO3AEO04
fallt es unter Mittel bei funktionellen Stérungen des
Darms mit Wirkung auf Serotonin-Rezeptoren, der
ATC von Laxantien beginnt mit A0é. Fir die Frage,
ob das Prdparat unter den grundsétzlichen Verord-
nungsausschluss der Laxantien fallt, ist nicht die Ein-
gruppierung nach dem ATC-Code entscheidend,
sondern das Anwendungsgebiet, in welchem das
Praparat eingesetzt werden soll.

Aufgrund der Zulassung ist es als Abfihrmittel ein-
zustufen. Bei verschreibungspflichtigen AbfUhrmit-
teln ist der der Paragraph 13 Absatz 3 der Arznei-
mittel-Richtlinie zu beachten:

Abfihrmittel sind fir Erwachsene aufler zur Be-
handlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit
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Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertiku-
litis, Mukoviszidose, neurogener Darmlahmung, vor
diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender
Medikation, bei chronischer Niereninsuffizienz, bei
der Opiat— sowie Opioidtherapie und in der Ter-
minalphase nicht verordnungsfahig.

Dies bedeutet, dass Prucaloprid nur dann
bei Frauen verordnet werden kénnte, wenn
eine chronische Verstopfung bei den oben
genannten Ausnahmeindikationen vorliegt
und andere Abfiihrmittel keinen Erfolg ge-
zeigt haben.

DarUber hinaus bitten wir das Wirtschaftlichkeits-
gebot zu beachten, da auch nicht verschreibungs-
pflichtige Abfihrmittel in den oben genannten Aus-
nahmen nach der OTC-Ausnahmeliste zu Lasten
der GKV verordnet werden kénnen.

Literatur:
Informationen an die Pharmakotherapieberater der KVen,
15. Februar 2011
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INFORMATIONEN IM WEB

Homepage des BfArM bietet Informationen zur

Zulassung und Sicherheit von Arzneimitteln

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) ist eine selbststdndige Bundesoberbe-
horde im Geschéftsbereich des Bundesministeriums
fur Gesundheit. Das BfArM befasst sich hauptséchlich
mit der Zulassung von Fertigarzneimitteln. Dariber
hinaus werden beim BfArM homo&pathische Arznei-
mittel registriert, Arzneimittelrisiken (Pharmakovigi-
lanz) und Risiken bei Medizinprodukten erfasst und
bewertet sowie der (legale) Verkehr von Betdu-
bungsmitteln und Grundstoffen Uberwacht. Impf-
stoffe, biologische Arzneimittel und Blutprodukte
werden nicht vom BfArM, sondern vom Paul-Ehrlich-
Institut (www.pei.de) geprift.

Die Homepage www.bfarm.de bietet umfassende
Informationen und FAQ-Listen zu diesen Themen.
FUr Vertragsdrzte lohnt sich ein Blick auf die Home-
page des BfArM vor allem bei Fragen zur Arznei-
mittelsicherheit oder zur Verschreibung von Betdu-
bungsmitteln.

wordene, mit der Anwendung der Arzneimittel
verbundene Neben- und Wechselwirkungen. Eben-
so sind hier alle , Risikoinformationen' bis zuriick in
das Jahr 1996 gesammelt. In einer weiteren Uber-
sicht sind die Rote-Hand-Briefe zusammengefasst.

Betaubungsmittel/Grundstoffe

Von den Rechtsgrundlagen und notwendigen For-
mularen bis hin zur FAQ-Liste finden Sie in dieser
Rubrik alles zum Thema Betdubungsmittel-Ver-
schreibung. Die FAQ-Liste gibt Antworten zu hédu-
fig gestellten Fragen von Arzten inklusive Tipps
zum richtigen Ausfillen der BtM-Rezepte. Das
Thema ,,Reisen mit Betdubungsmitteln' wird in ei-
ner separaten Rubrik mit detaillierten Hinweisen
beleuchtet.

Auskunft zu Fragen rund um Betdubungsmittel gibt
auch die Hotline des BfArM: Tel. 0228/99307-4321
—von 9 bis 12 Uhr,

Publikationen

esinstitut fir Arzneimitté
dizi dukte

Im vierteljdhrlich erscheinenden ,,Bulletin
zur  Arzneimittelsicherheit  informieren
BfArM und Paul-Ehrlich-Institut zu aktuellen
Aspekten der Risikobewertung von Arznei-
mitteln. Ziel ist es, die Kommunikation m&g-
licher Risiken von Arzneimitteln zu verbes-
sern und die Bedeutung der Uberwachung
vor und nach der Zulassung (Pharmakovigi-
lanz) in den Blickpunkt zu riicken. Das Bulle-
tin kann online abonniert werden: Per E-
Mail unter Angabe der vollstindigen
Adressdaten an presse@bfarm.de. Als Be-
treff bitte ,,Bulletin’ angeben.

UAW-Meldebogen

Pharmakovigilanz (Arzneimittelsicherheit)
Nach der Zulassung eines Arzneimittels werden die
Erfahrungen bei seiner Anwendung fortlaufend und
systematisch gesammelt und ausgewertet. In dieser-
Rubrik informiert das BfArM Arzte iber bekanntge-

Sie mdchten eine unerwlnschte Arznei-
mittelwirkung melden? Auf der Startseite finden
Sie ebenso wie auf der Homepage der AkdA
(Www.akdae.de) einen Link zum Meldebogen fiir
unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW).

KVBW Verordnungsforum 17



Erweiterung des Internetportals
,verordnete Leistungen‘ der KBV

Das vor einem Jahr gestartete Internetportal ,Ver-
ordnete Leistungen” ist um weitere Bereiche aus-
gebaut worden. Zum 1. Dezember 2010 sind um-
fangreiche Informationen zu Arbeitsunfahigkeit,
hdusliche Krankenpflege, Krankenhausbehandlung,
Krankentransport und spezialisierte ambulante Pal-
liativversorgung hinzugekommen.

Auf den Seiten der einzelnen Themenbereiche fin-
den sich wichtige Rechtsgrundlagen, Verordnungs-

INFORMATIONEN IM WEB

vordrucke sowie Hinweise zum Verordnungsver-
fahren und zur Wirtschaftlichkeit. Ergdnzt wird das
Angebot um themenrelevante Informationen wie
Vergabe von SAPV-spezifischen Betriebsstdtten-
nummern, aktuelle statistische Auswertungen und
zahlreiche Linksammlungen.

Das Internetportal ist Uber den KBV-Internetauf-
tritt www.kbv.de/vi/vl.html oder unter www.ver-
ordnete-leistungen.de erreichbar.

Nachrichten auf www.kvbawue.de

Auf der Homepage der KVBW unter www.kvba-
wue.de = Praxisalltag finden Sie aktuelle Informa-
tionen zu folgenden Themen:

* Verordnungseinschrankung der Glinide bei Dia-
betes Typ 2 wurde beanstandet — Nateglinid
und Repaglinid bleiben bis auf weiteres verord-
nungsfahig

*  Schutzimpfungsrichtlinie:  STIKO-Impfempfeh-
lungen vom Juli 2010 sind jetzt Bestandteil

+ Anderung der Anlage 1 der Sprechstundenbe-
darfsvereinbarung

* Hilfe oder Burokratiemonster?: Das AMNOG
— Neuregelung des Arzneimittelmarktes

* Alkoholhaltige Arzneimittel zur oralen Anwen-
dung — Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

* Clopidogrel in Kombination mit ASS bei akutem
Koronarsyndrom — Verordnungseinschrankung
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*  Verordnungsforum 16 informiert zu AMNOG
und den Arznei- und HeilmittelrichtgroBen 2011

* Drug Safety Mail zum Abhdngigkeitspotential
von Lyrica® (Pregabalin)

* Rote-Hand-Brief zu schweren Leberschddi-
gungen in Verbindung mit Multag® (Drone-
daron): Kontrolluntersuchung notwendig

¢ G-BA: Valproinsdure-haltige Arzneimittel off
label verordnungsfahig bei Migrane

* Informationsstatistik Heilmittel fir 2009 neu
berechnet

+ Stimulantien dirfen zur ADS-/ADHS-Behand-
lung nur noch von Spezialisten verordnet werden

* Verordnungsausschluss fur Glitazone tritt am
1. April 2011 in Kraft

» Saisonale Grippeimpfung bleibt in Baden-
Wirttemberg GKV-Leistung
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INFORMATIONEN DER

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

Wer sind die Arbeitsgruppen Arzneimittel und Heilmittel?

Mitglieder sind niedergelassene Arzte, Apotheker,
Arzte, Mitarbeiter und Physiotherapeuten der
Kassendrztlichen Vereinigung Baden-Wirttem-
berg, der Landesverbdnde der Krankenkassen in
Baden-Wirttemberg sowie des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung (MDK) in
Baden-Wirttemberg.

Die Arbeitsgruppen erstellen Informationen zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise und erfillen
somit den gesetzlichen Auftrag nach Paragraf 73
Absatz 8 SGB V.

Diese Empfehlungen werden auch von den Pruf-
gremien im Rahmen von Prifverfahren (unter
anderem RichtgréBenprifung, Prifung nach
Durchschnittswerten) zur Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit zugrunde gelegt.

Jeder Arzt haftet medizinisch und wirtschaftlich fur

KVBW Verordnungsforum 17

die Verordnung von Arzneimitteln und Heilmitteln.
Die Kosten der Mittel gehen in vollem Umfang in
das RichtgréBenvolumen ein. Bei einer Uberschrei-
tung des RichtgréBenvolumens von Uber 15 Pro-
zent wird ein PrUfverfahren eingeleitet, bei einer
Uberschreitung von (iber 25 Prozent droht ein Re-
gress. Ein Herausrechnen der Kosten im Vorfeld ist
nicht moglich. Die Anerkennung von Praxisbeson-
derheiten kann nur durch die Prifgremien erfol-
gen. Nahere Informationen bitten wir, der Bro-
schire ,Wegweiser Wirtschaftlichkeitsprifung" zu
entnehmen. Bitte beachten Sie die Anderungen ab
dem 1. Januar 2008. Informationen hierzu finden
Sie auch auf der Homepage der KVBW unter
www.kvbawue.de.
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ARZNEIMITTEL

Missbrauchspotenzial von Pregabalin

Ein Wirkstoff zwischen der Behandlung
neuropathischer Schmerzen, Abhingig-
keitspotenzial und Missbrauch

Pregabalin (Lyrica®), eine Molekilvariante des nicht
mehr patentgeschitzten Antiepileptikums Gaba-
pentin, ist seit September 2004 in Deutschland
verfigbar und ist zugelassen zur Behandlung von
neuropathischen Schmerzen bei Diabetes mellitus,
Gurtelrose oder Riickenmarksverletzungen, als Zu-
satztherapie bei Epilepsiepatienten mit partiellen
Anféllen und bei generalisierten Angststérungen [1].

Behandlung neuropathischer Schmerzen

In den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir
Neurologie von 2008 werden flr die pharmakolo-
gische Therapie neurologischer Schmerzen Anti-
konvulsiva, Antidepressiva, lang wirksame Opioide
und topische Therapien genannt.

Unter der Rubrik ,,Was gibt es Neues?!* wird Prega-
balin als gut wirksames Medikament fUr periphere
und zentrale neuropathische Schmerzen bei guter
Vertrdglichkeit und einem guten Effekt auf die Ko-
morbiditdt Schlafstérungen empfohlen [3].

2009 wurden 45,7 Millionen DDD verordnet, wo-
von 89 Prozent der Dosen fur die Behandlung neu-
ropathischer Schmerzen eingesetzt wurden, ob-
wohl eine bessere Wirksamkeit im Vergleich zu
beispielsweise Gabapentin oder Amitriptylin nicht
belegt ist [10]. Lyrica® steht in Deutschland auf
Platz 12 der umsatzstdrksten patentgeschitzen
Arzneimittel mit einem Umsatz von etwa 220 Mil-
lionen Euro im Jahr 2009 [2].

Pregabalin wurde in zehn kontrollierten Studien an
2750 Patienten mit diabetischer Polyneuropathie
oder postherpetischer Neuralgie bis zu 13 Wo-
chen gepriift und war in Dosierungen von 300 bis
600 mg/Tag wirksamer als Placebo [4]. Nach Anga-
ben der verdffentlichten Studien waren Patienten, die
friher nicht auf Gabapentin angesprochen haben,
ausgeschlossen [5]. Eine 50-prozentige Schmerzre-
duktion wurde mit Pregabalin bei 35 Prozent der Pa-
tienten erreicht (versus 18 Prozent bei Placebo) [6].

Ob es besser als tricyclische Antidepressiva oder
Gabapentin wirkt, ist bisher unklar, da nur placebo-

kontrollierte Studien verdffentlicht wurden [7]. In
einer bisher allerdings nicht publizierten Vergleichs-
studie war Pregabalin sogar weniger wirksam als
Amitriptylin [8].

Vorteile von Pregabalin gegeniiber Gabapentin bei
der Behandlung der diabetischen Neuropathie sind
bisher nicht belegt. Wegen der ldngeren Erfah-
rungen und der Verfugbarkeit preiswerter Generi-
ka wird daher Gabapentin empfohlen [9].

Pregabalin ist damit ein Beispiel fir ein teures Ana-
logpraparat ohne nachgewiesenen therapeutischen
Zusatznutzen. Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung hat daher schon 2007 empfohlen, Lyrica® zu-
rickhaltend zu verordnen [2].

Wirkungsweise und Abhingigkeitspotenzial
GABA-erger Substanzen

Pregabalin ist ein Analogon der Gamma-Amino-
buttersdure (GABA). Es bindet an eine Unterein-
heit spannungsabhingiger Calciumkandle im ZNS
und moduliert die Freisetzung verschiedener exzi-
tatorischer Neurotransmitter. Benommenheit und
Schldfrigkeit zdhlen zu den haufigsten unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen von Pregabalin. Auf-
grund der GABA-ergen Eigenschaften von Pregab-
alin ist eine Abhangigkeitsentwicklung vorstellbar.
Die Gamma-Aminobuttersdure 16st als der wich-
tigste sedierende und entspannende Neurotrans-
mitter geeignete psychische Reaktionen aus, und
bei zahlreichen GABA-ergen Substanzen, wie zum
Beispiel Benzodiazepinen, Barbituraten oder Alko-
hol, liegt ein Abhdngigkeitspotenzial vor.

Missbrauch von Pregabalin im Bereich
Suchterkrankungen

Jetzt wurde die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arztschaft (AkdA) tber den Fall eines Pati-
enten informiert, der wegen einer generalisierten
Angststorung mit Pregabalin behandelt wurde. Er
hatte versucht, sich Rezepte zu erschleichen und
nahm taglich bis zu 3.000 mg Pregabalin ein (emp-
fohlene Tageshdchstdosis 600 mg). Der AkdA sind
dhnliche Fille bekannt. Auch die schwedische Arz-
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neimittelbehérde hat 2010 anhand von 16 Spon-
tanberichten ein Signal fir ein Abhdngigkeits- und
Missbrauchspotenzial verdffentlicht.
Entsprechende Hinweise auf das Abhdngigkeitspo-
tenzial wurden im vergangenen Jahr in die deutsche
Fachinformation aufgenommen. Auch wenn das Ri-
siko moglicherweise nur gering sei, so weist die
AkdA in ihrem Drug Safety Mail doch darauf hin,
dass Patienten vor Beginn einer Behandlung auf die
Hinweise eines Missbrauchspotenzials aufmerksam
gemacht werden sollten[11].

Insbesondere bei Patienten mit einer Suchterkran-
kung in der Vorgeschichte sollte auf Zeichen fir
eine Abhdngigkeitsentwicklung beziehungsweise
einen Missbrauch, wie eine Zunahme der einge-
nommenen Dosis, geachtet werden. Bei den Sich-
tigen bewirkt Pregabalin sowohl eine Euphorie als
auch einen gesteigerten Appetit, was auch an einer
deutlichen Gewichtszunahme der Patienten zu be-
obachten sein kann. Der Anteil der Patienten, die
aktuell Beigebrauch von Pregabalin haben ist nicht

Fazit

unerheblich. Mindestens drei Todesfalle unter Lyri-
ca in Kombination mit Methadon sind bisher be-
kannt. Weitere sind unter Verdacht. Da im Regelfall
bei der Obduktion nicht nach Pregabalin gesucht
wird, ist die Dunkelziffer von Todesfdllen mit Prega-
balin-Beteiligung wahrscheinlich sehr viel hoher.
Pregabalin ist nur durch Blutuntersuchungen gas-
chromatograpisch nachweisbar, d.h. in den in der
Substitutionstherapie tblichen Urintests, auch bei
einem kompletten Medikamentenscreening nicht
auffindbar. Das ist sicher, neben der euphorisieren-
den Wirkung, einer der Hauptgrinde fur den Bei-
gebrauch von Pregabalin.

An die verordnenden Arzte geht der dringende
Hinweis, Pregabalin nur nach eingehender Untersu-
chung und klarer Indikationsstellung zu verordnen.
Die betroffenen Stichtigen wissen, welche Sympto-
me sie beschreiben mdissen, damit eine Verord-
nung von Pregabalin moglich ist.

* An die verordnenden Arzte geht der dringende Hinweis, Pregabalin nur nach eingehender Un-

tersuchung und klarer Indikationsstellung zu verordnen.

* Die Patienten sollten vor Beginn einer Behandlung auf die Hinweise eines Missbrauchspotenzials

aufmerksam gemacht werden, auch wenn mdglicherweise nur ein geringes Risiko besteht.

* Aufgrund des bisher nicht nachgewiesenen therapeutischen Zusatznutzens von Pregabalin gegen-

Uber Gabapentin oder Amitriptylin sollte die Verordnung von Pregabalin bei neuropathischem

Schmerz zurtickhaltend erfolgen.
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SERIE: HEILMITTELVERORDNUNG

Abgrenzung von aktivierender Pflege und Bewegungstherapie

Vorbemerkungen

Bei der Behandlung von Pflegeheimbewohnern hat
der Vertragsarzt darauf zu achten, dass Heilmittel
nicht als Ersatz fur aktivierende Pflege zur allge-
meinen Mobilisation verordnet werden dirfen [1].
Dazu muss der Arzt wissen, was unter einer pro-
fessionell durchgefiihrten aktivierenden Pflege vo-
rausgesetzt werden kann und wann sogenannte
aktivierende Pflege ausreichend ist beziehungswei-
se wann nicht.

Dem Grunde nach sind aktivierende Pflege und
Heilmitteltherapie nicht miteinander zu verglei-
chen. Dasich im Bereich der jeweiligen Zielsetzung
jedoch Uberschneidungen finden, méchten wir die
beiden Bereiche im Folgenden einander gegenu-
berstellen.

Aktivierende Pflege

Der Begriff ,aktivierende Pflege” entstand vor
allem in Zusammenhang mit der Entwicklung des
Pflegeversicherungsgesetzes 1995.

Aktivierende Pflege strebt an, vorhandene Selbst-
versorgungsfihigkeiten zu erhalten oder verloren
gegangene Selbstversorgungsaktivitidten zu reakti-
vieren, neben der Verbesserung der Kommunikati-
on und der Orientierung. Es werden Ressourcen
und Individualitit des zu Pflegenden berucksichtigt,
so dass dieser unter Beaufsichtigung beziehungs-
weise Anleitung (mdglichst) selbst aktiv bei pflege-
rischen Maf3nahmen sein kann [2].

Eine ,humane und aktivierende Pflege unter Ach-
tung der Menschenwirde” wird auch im Landes-
heimgesetz gefordert und durch die Heimaufsicht
Uberpruft [3].

Um aktivierend zu pflegen, bedarf es einer be-
stimmten inneren Einstellung der professionellen
Pflegeperson, ndmlich den zu Pflegenden in seinen
Fahigkeiten anzunehmen, in diesen zu unterstit-
zen und zu motivieren, ,,die Abkehr vom Bild des
passiven, zu verwahrenden pflegebedurftigen

HEILMITTELVERORDNUNG

Menschen und Hinkehr zur biographiegeleiteten,
bedurfnisorientierten Pflege” [4]. Modernes Pfle-
geverstandnis beinhaltet somit die Achtung vor
der Wirde und auch Selbstbestimmung des Men-
schen [5].

In der Pflegepraxis kann dies zum Beispiel bedeu-
ten, den zu Pflegenden sich selbst unter Anleitung
und moglichen Nachkorrekturen waschen zu las-
sen, ihn am Arm stitzend zum Esstisch zu begleiten
oder ihn anhaltend beim Essen zur selbststandigen
Nahrungsaufnahme zu motivieren beziehungswei-
se ihn zu speisen. In der Regel ist dabei von einem
wesentlich hdheren Zeitaufwand auszugehen, als
das Waschen vollstdndig zu Ubernehmen, den Be-
troffenen im Rollstuhl zum Speisesaal zu fahren
oder ihn Uber eine Sonde zu erndhren.

Professionelle Pflege nach allgemein anerkanntem
Stand der medizinisch-pflegerischen Erkenntnisse
beinhaltet auch Leistungen der pflegerischen Pra-
vention (Prophylaxe) und bertcksichtigt dariber
hinaus Konzepte zum Schmerzmanagement, zur
Erndhrung und zur Sturzprophylaxe [6].

Aktivierende Pflege ist in der Regel langfristig und
mehrmals tédglich in Abhdngigkeit des individuellen
Pflegebedarfs des Betroffenen durchzufiihren. Die
Festlegung hierfir (Pflegeplanung) erfolgt nach re-
gelmiBiger Uberprifung der Pflegesituation (Pfle-
geanamnese) durch die Pflegeeinrichtung bezie-
hungsweise das Pflegepersonal. Bei Notwendigkeit
sind Pflegemal3nahmen wie zum Beispiel die Beglei-
tung beim Gang zu den Mahlzeiten oder die profes-
sionelle Lagerung zur Kontrakturenprophylaxe
hochfrequent durchzufihren.

Ziele sind somit der weitgehende Erhalt bezie-
hungsweise die (bestmdgliche) Wiederherstellung
der Selbstpflegefdhigkeit und - in Verbindung mit
weiteren pflegerischen Mal3nahmen - die Vermei-
dung von Sekundarerkrankungen wie zum Beispiel
Dekubitalulzera, Thrombosen und Kontrakturen.
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Bei der Pflege durch Laien (ambulante Pflege zum
Beispiel durch Angehdrige) kann aktivierende Pfle-
ge nicht vorausgesetzt werden. Aktivierende Pflege
durch Laienpfleger kann zum Beispiel durch die
Teilnahme an einem Pflegekurs der Pflegekasse ge-
fordert werden, was jedoch eine professionelle
Ausbildung nicht ersetzt.

Bewegungstherapie

Die Bewegungstherapie als eine MaBnahme der
Physikalischen Therapie ist Bestandteil der Kran-
kenbehandlung nach Paragraf 27 SGB V. Sie umfasst
dabei anerkannte und definierte therapeutische
Verfahren, die auf anatomischen und physiolo-
gischen Grundsdtzen unter Berlcksichtigung der
Trainings- und Bewegungslehre basieren.

In der Praxis bedeutet dies, um auf obige Pflege-
beispiele zurlick zu kommen, dass zum Beispiel ge-
zielte Ubungen zur Verbesserung der Beweglich-
keit der Schultergelenke einschlieBlich  der
muskuldren Kréftigung durchgefihrt werden, die
Uber das Fihren der Hand zum Beispiel zum Ge-
sicht oder zum Hinterkopf (notwendige Griffe im
Rahmen der Pflege) hinausgehen. Bei Gehibungen
wird zum Beispiel auf ein (mdglichst) harmonisches,
physiologisches Gangbild geachtet, und mdgliche
Defizite werden gezielt trainiert, auch Uber den
Gang zum Speisesaal hinaus.

Ziele in der Heilmitteltherapie orientieren sich da-
bei an der jeweiligen Leitsymptomatik, sind somit
Uberwiegend schadigungsorientiert und beinhalten,
soweit moglich, das Erlernen eines Eigenlbungs-
programms. Die Verbesserung der Selbstpflegefa-
higkeit und damit Minderung von Pflegebedurftig-
keitist dabei oftals ein (Teil-) Ziel mit eingeschlossen.

Die Bewegungstherapie wird von hierzu zugelas-
senen Heilmittelerbringern nach Verordnung des
Arztes erbracht. Hierbei muss sich der Arzt nach
Indikationsstellung an die Vorgaben der Heilmittel-
Richtlinien und des Heilmittel-Katalogs halten. In
der Regel, im ,,Regelfall”, wird dabei davon ausge-
gangen, dass mit der vorgegebenen Verordnungs-
menge je Diagnosegruppe das Ziel erreicht wird,
das heif3t die Heilmitteltherapie ist primar abschlie-
Bend konzipiert, nicht auf Dauer. Als Frequenz
nennt der Heilmittel-Katalog Mindestangaben von
ein- bis zweimal pro Woche.

Gegeniiberstellung aktivierende Pflege /
Bewegungstherapie

Zur Veranschaulichung wird die aktivierende Pflege
in stationdren Pflegeeinrichtungen den einzelnen
Formen der Bewegungstherapie gegentbergestellt.

Aktivierende Pflege Bewegungstherapie
in der stationaren Pflege
Art und Inhalt der Leistung - Ressourcen-orientierte Pfle- - Spezielle Techniken der Ubungs-

allgemein gehaltung zur Férderung noch
vorhandener Selbststandigkeit
und Mobilitdt, im Rahmen der

behandlung und der Kranken-
gymnastik, fokussiert auf kon-
krete Schadigung.

Grundpflege von Pflegebedurf-

tigen, nach entsprechenden

Pflegestandards.

- Es besteht ,, Therapiebedurftig-
keit" aus medizinischer Sicht.

- Es besteht ,,Pflegebedurftigkeit"

im weiteren Sinne.

KVBW Verordnungsforum 17
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Ziele

Durchftihrung

HEILMITTELVERORDNUNG

Aktivierende Pflege
in der stationdren Pflege

Erhalt der vorhandenen phy-
sischen und auch psychischen
Ressourcen, Vermeidung von
Kontrakturen, Pneumonie, De-
kubitalulzera, Thrombosen.

Vorrangig praventiv (primar und
sekunddr) und zustandserhal-
tend ausgerichtet, nicht thera-
peutisch. Auch bei optimaler
Pflege haufig mit Zunahme des
Pflegebedarfs zu rechnen.

Auf Aktivitdten des téglichen
Lebens (ATL’s) bezogen.

Nach Pflegeanamnese erstell-
ter Pflegeplan anhand zwolf
Aktivitaten des tdglichen Lebens
einschlieBlich MaBnahmen zur
Tagesstrukturierung.

Im Rahmen der Grundpflege
Einsatz von aus der Pflegewis-
senschaft stammenden Tech-
niken, die den zu Pflegenden
motivieren und férdern, vorhan-
dene Funktionen zu nutzen und
damit zu erhalten.

Bei Bedarf auch mit Hilfsmitteln
wie z. B. Rollator, Lagerungshil-
fen und zur Sturzpravention.

Fur Dekubitusprophylaxe,
Sturzprophylaxe, Schmerzma-
nagement existieren sogenannte
Expertenstandards.

Keine gezielte Forderung bzw.
Therapie krankhafter Struk-
turen und Funktionsabldufe.

Kein Uben von Bewegungsab-
ldufen, die Uber die tédglichen
Verrichtungen hinausgehen.

Bewegungstherapie

- Heilung einer Krankheit, Verht-
tung von Verschlimmerung, Lin-
derung von Krankheitsbeschwer-
den, Abwendung einer Krankheit,
Vermeidung oder Minderung von
Pflegebedirftigkeit.

- Uberwiegend kurativ, auch
zustandserhaltend, notwendige
positive Therapieprognose.

- Nur teilweise praventiy, i. d. R.
Uber Aktivitdten des téglichen
Lebens (,ATL’s") hinausgehend.

- Erlernen eines Eigenibungspro-
grammes.

Ubungsbehandlung:

- Ubungen zur Behandlung musku-
lirer Dysbalance und Funktions-
stérungen.

- Dehnung und Mobilisation der
betroffenen Gewebestrukturen.

- Muskuldre Kraftigung.

- Aktivierung der Herz-/Kreislauf-
funktion, der Atmung und des
Stoffwechsels.

Allgemeine KG:

- Einsatz gezielter Techniken nach
Verletzung, bei Funktionssto-
rung am Bewegungsapparat, des
Herzkreislauf-Systems oder der
inneren Organe.

- Ggf. unter Zuhilfenahme von
therapeutischen Hilfsmitteln.

KG-ZNS [7]

- Spezielle Techniken zur Behand-
lung komplexer, schwerer neu-
rologischer Krankheitsbilder mit
Stérungen des Muskeltonus, der

Koordination, der Wahrnehmung.
- Nach Bobath, Vojta oder PNF.
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Durchfuhrung

Qualifikation der Leistungs-
erbringer

Haufigkeit und Dauer

Kosten

Aktivierende Pflege
in der stationdren Pflege

Spezielle pflegerische Mal3-
nahmen z. B. nach dem Bo-
bath-Konzept werden in der
neurologischen Rehabilitation
durchgefihrt und kédnnen nicht
in Pflegeheimen vorausgesetzt
werden.

Kranken- und Gesundheitspfle-
ger, Altenpfleger, Pflegehelfer.

Festgelegt im Rahmen regelma-
Big durchzufihrender Pflege-
anamnese und Pflegeplanung
einschlieBlich Bestimmung des
Hilfsmittelbedarfs in Pflege und
Alltag.

Pflegebedarf zumeist auf Dauer
gegeben.

Frequenz: abhidngig von indivi-
dueller Pflegebedirftigkeit, in
der Regel mehrmals téglich.

Bei Notwendigkeit auch nachts
(z. B. Hilfe bei Toilettengang,
Umlagerung)

Als Konzept ,,rund um die Uhr*

- Aktivierende Pflege im Pflege-

satz beinhaltet.

KVBW Verordnungsforum 17

Bewegungstherapie

Physiotherapeut einschl. Masseur
(Ubungsbehandlung), Zusatzquali-
fikation bei KG-ZNS erforderlich.

Durch die HMR bzw. den HMK
verbindlich festgelegt.

Im ,,Regelfall” begrenzt, nach
Erreichen des Therapieziels.

VO auBerhalb des Regelfalls

im Pflegeheim bedirfen einer

besonderen Begriindung mit

prognostischer Einschidtzung des

Arztes, z. B. bei:

- protrahiert verlaufenden
Akuterkrankungen, weiterhin
bestehendem Therapiebedarf
bei positiver Therapieprogno-
se, bezogen auf ein Thera-
pieziel, in einem limitierten
Zeitraum.

- chronischen Erkrankungen
mit schwerer Schadigung und
der Notwendigkeit spezieller
Techniken, z. B. neurologischen
Erkrankungen, schweren
Schmerzsyndromen, schwe-
ren oder komplexen Krank-
heitsverldufen, bei positiver
Prognose.

- Frequenz: in der Regel 1-3x pro

Woche.

- Je nach Art und Menge des

Heilmittels: Ubungsbehandlung <
Allg. KG < KG-ZNS.
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Zusammenfassung

Bei jeder Verordnung eines Heilmittels hat der Ver-
tragsarzt je nach Befund zu prifen, ob und welches
Heilmittel erforderlich und wirtschaftlich ist oder
ob andere MafBnahmen geeignet sind, das Ziel zu
erreichen.

Im Bereich der stationdren Pflege kann dabei der
Vertragsarzt professionelle, aktivierende Pflege,
die dem allgemeinen Pflegestandard entspricht und
gesetzlich definiert wird, zwar nicht verordnen,
aber voraussetzen. Aktivierende Pflege beinhaltet
dabei u. a. auch tdgliche Ma3nahmen zur Verbesse-
rung der Mobilisation, der Kommunikation und der
Orientierung, insbesondere auch zur Prophylaxe
wie zum Beispiel zur Vermeidung von Kontrak-
turen und Dekubitalulzera.

Speziell bei der Verordnung von Bewegungsthera-
pie im Pflegeheim hat daher der Vertragsarzt abzu-
wdgen, ob MafB3nahmen der professionellen aktivie-
renden Pflege zum Beispiel aus dem Bereich der
Mobilisation ausreichend sind oder ob neben der
aktivierenden Pflege gezielte Behandlungstech-
niken der Ubungsbehandlung, allgemeinen Kran-
kengymnastik oder auch speziellen Krankengymna-
stik (zum Beispiel KG-ZNS) durch hierzu
ausgebildete Leistungserbringer medizinisch erfor-
derlich sind. Ein Hausbesuch ist nur dann verord-
nungsfahig, wenn der Patient aus medizinischen
Grinden nicht die Therapiepraxis aufsuchen kann.

Heilmittel kénnen und durfen nicht als Ersatz einer
fehlenden aktivierenden Pflege verordnet werden;

vom Vertragsarzt festgestellte Pflegemangel zum

Literaturverzeichnis:

Beispiel im Rahmen nicht ausreichender Mobilisati-
on oder Kontrakturenprophylaxe sollten stattdes-
sen vor Ort thematisiert werden. Pflegemangel
kdnnen der zustdndigen Heimaufsichtsbehdrde [8]
beziehungsweise in Verbindung mit dem betrof-
fenen Patienten dem zustdndigen Landesverband
der Pflegekassen [9] gemeldet werden.

In der ambulanten Pflege ist professionelle aktivie-
rende Pflege zwar nicht vorauszusetzen, es kann
jedoch medizinisch sinnvoll sein, pflegende Ange-
horige zum Beispiel bezlglich spezieller (kosten-
loser) Pflegekurse der Pflegekassen anzusprechen
und zu motivieren.

Fazit

Heilmittel sind notwendig, wenn die gezielte
therapeutische Behandlung einer krank-
haften Schadigung erforderlich ist. In diesen
Féllen sind krankheitsspezifisches Fachwissen
und gezielte Techniken der Bewegungsthe-
rapie angezeigt, die zusdtzlich zur im Pflege-
heim vorauszusetzenden aktivierenden Pfle-
ge durchgefihrt werden. Die Grundsdtze
der Wirtschaftlichkeit (Art des Heilmittels,
Menge) sind zu beachten.

Sind im Einzelfall jedoch unspezifische Maf3-
nahmen der Mobilisation (zum Beispiel zur
Vermeidung von Kontrakturen und Dekubi-
talulzera), der Kommunikation oder der Ori-
entierung erforderlich und ausreichend, darf
Heilmitteltherapie nicht als Ersatz fir pro-
fessionelle aktivierende Pflege nach entspre-
chenden Pflegestandards verordnet werden.

[1]  Konsentierter Fragen-Antworten-Katalog der Spitzenverbdnde der Krankenkassen und der Kassendrztlichen

Bundesvereinigung zu den Heilmittel-Richtlinien nach § 92 SGB V mit Inkraftsetzung zum 1. Juli 2004, Nr. 3, Stand

22.11.2005, Frage 20

[2]  Richtlinien der Spitzenverbdnde der Pflegekassen (iber die Abgrenzung der Merkmale der Pflegebediirftigkeit und

der Pflegestufen sowie zum Verfahren der Feststellung der Pflegebediirftigkeit (Pflegebediirftigkeits-Richtlinien)
vom 07.11.1994, gedndert durch Beschliisse vom 21.12.1995, 22.08.2001 und vom 11.05.2006. Seite 2
[3] Heimgesetz fiir Baden-Wiirttemberg, § 6 Anforderungen an den Betrieb eines Heims, Nr. 2, 10. Juni 2008:

http://www.rechtliches.de/BaWuelinfo_LHeimG.html Heimaufsicht: http://lwww.sozialministerium-bw.de/de/

Heimaufsicht/80967.html
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[4]

[5]
[6]

[7]
(8]

[9]

Richtlinien der Spitzenverbdnde der Pflegekassen zur Begutachtung von Pflegebediirftigkeit nach SGB XI (Begutach-
tungs-Richtlinien — BRi). S. 37. 21.03.1997 in der Fassung vom 11.05.2006

Pflege. Professionalitdt erleben. S. XiIl. Thieme, Stuttgart. 9. Auflage 2000

Expertenstandards z. B. fir Dekubitusprophylaxe, Sturzprophylaxe, Schmerzmanagement und Erndhrungsmanagement
werden durch das Deutsche Netzwerk fiir Qualitdtsentwicklung in der Pflege (DNQP, www.dngp.de) heraus gegeben
Siehe auch Verordnungsforum 16

Heimaufsichtsbehdrden der Stadt- und Landkreise beziehungsweise Regierungsprdsidien Stuttgart, Karlsruhe,
Freiburg, Tiibingen beziehungsweise das Ministerium fir Arbeit und Sozialordnung, Familien und Senioren Baden-
Wiirttemberg, Postfach 10 34 34, 70029 Stuttgart, 0711/123-0

AOK Baden-Wiirttemberg, Pflegekasse, Breitscheidstr. 20, 70176 Stuttgart beziehungsweise Verband der Ersatz-
kassen, Pflegekassen, Christophstr. 7, 70178 Stuttgart beziehungsweise BKK Landesverband Baden-Wiirttemberg,
Stuttgarter Str. 105, 70806 Kornwestheim u. a.
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Glossar der Abkiirzungen:

ACE-Hemmer

ADS
ADHS
AkdA
ALT
AM-RL
AMNOG
ATC-Code
AT-1-Blocker
ATL
BfArM
BMG
CVvD
COX-2
DDD
FAQ
GABA
G-BA
GKV
HKP
HMK
HMR

IgkE

KG
KG-ZNS

MDK
MMR
MOR
NRI
OoT1C
PNF
PZN
RR
SAPV
STIKO
UAW

Angiotensin Converting Enzyme-Hemmer
Aufmerksamkeitsdefizitstdrung
Aufmerksamkeitsdefizithyperaktivitdtsstorung
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Alaninaminotransferase
Arzneimittel-Richtlinie
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz
Anatomisch-therapeutisch-chemischer Code
Angiotensin-ll-Rezeptor-Subtyp-1-Blocker
Aktivitaten des tdglichen Lebens
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fur Gesundheit
cardiovascular disease

Cyclooxygenase-2

daily defined dose

frequently asked questions
Gamma-Aminobuttersdure

Gemeinsamer Bundesausschuss

gesetzliche Krankenversicherung

hausliche Krankenpflege

Heilmittelkatalog

Heilmittel-Richtlinie

Immunglobulin E

Krankengymnastik

spezielle Krankengymnastik zur Behandlung von Erkrankungen des
Zentralnervensystems oder Rickenmarks
Medizinischer Dienst der Krankenkassen
Masern-Mumps-Rételn

p-Opioidrezeptor
Noradrenalin-Reuptake-Inhibitor

over the counter

Propriozeptive Neuromuskuldre Fazilitation
Pharmazentralnummer

relatives Risiko

spezialisierte ambulante Palliativversorgung
Sténdige Impfkommission

unerwiinschte Arzneimittelwirkung



