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VORWORT

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wir Uberreichen lhnen unser Verordnungsforum Nr. 5 mit der Hoffnung, dass Sie es mit Gewinn lesen werden.
Es soll Ihnen helfen, in der Versorgung lhrer Patienten trotz der immer zahlreicher werdenden, oft wider-
sprichlichen Regelungen durch Gesetze, Verordnungen und Vertragen am Patientenwohl orientierte Arznei-
und Heilmittelverordnungen vorzunehmen und dabei die notwendige Wirtschaftlichkeit zu berlicksichtigen.

Die ersten Arzneimittelrichtlinien des Reichsausschusses Arzte Krankenkassen — drei Druckseiten lang — vom
15. Mai 1925 enthielten als erste Regelung den folgenden Abschnitt:

Die wirtschaftliche Arzneiverordnung ist ein Teil der wirtschaftlichen Behandlungsweise. Unter wirtschaftlicher
Behandlungsweise ist zu verstehen: Von allen verfligbaren wissenschaftlich bewdhrten Krankheiten vorbeugen-
den, lindernden und heilenden Methoden diejenige anwenden, welche unter Beriicksichtigung der physischen,
psychischen, sozialen und beruflichen Eigenart des Erkrankten die Krankheit und Arbeitsunfdhigkeit am griind-
lichsten, schnellsten und wohlfeilsten beseitigt.

Diese Vorgabe wurde, als die Richtlinien 1935 vom Reichsarbeitsminister Uberarbeitet wurden, ersatzlos
gestrichen. Diese patientenorientierte Haltung war damals offensichtlich mdglich trotz der wirtschaftlichen
Probleme in Folge der Nachkriegszeit.

Heute scheinen die finanziellen Méglichkeiten der Krankenkassen und die auch wegen der Preisgestaltung der
Pharmaindustrie ungeheuren Kosten der Arzneitherapie noch weiter auseinander zu klaffen als damals. Die Aus-
gaben fUr Arzneimittel steigen trotz begrenzender Budgets und die den Arzt bedrohenden RichtgréBen und
PrifmaBnahmen. Wir sind im Zweifel eben doch gewillt, das Wohl des Patienten in den Mittelpunkt unserer
Uberlegungen zu stellen. In diesem Zusammenhang verweise ich besonders auf den “Durchblick” unseres ehe-
maligen stellvertretenden KBV Vorsitzenden Ulrich Weigeldt. Der Aufwand fir Impfungen explodiert. Auch hier
wird die in den nichsten Tagen verdffentlichte Schutzimpfungsrichtlinie keine bremsende Wirkung entfalten.

Die Ausgaben fur Arzneimittel in Baden-Wirttemberg haben im laufenden Jahr die hdchsten Steigerungsraten
in Deutschland. Der Verordnungsanteil der so genannten Me-Too-Priparate stieg 2006 um etwa 6 Prozent,
wahrend er in 15 KVen zum Teil sehr deutlich abnahm. Dies wird in den Vertragsverhandlungen fiir das Budget
und die RichtgréBen 2008 ganz sicher eine entscheidende Rolle spielen.

Es ist mit einer Verschdrfung der Prifmal3nahmen im Jahr 2008 zu rechnen. Wenn Sie rational verordnen,
kann die Kassendrztliche Vereinigung Baden-Wirttemberg Sie mit dem ganzen Know-how des Geschiftsbereichs

Verordnungsmanagment unterstitzen.

Lassen Sie sich durch die schwierigen Rahmenbedingungen nicht entmutigen.
Viel Gewinn beim Lesen wiinscht

/% =

Jan Geldmacher



Der Durchblick von Ulrich Weigeldt

Arzneimittel: Qualitat statt Quoten

Erst im Frihjahr 2006 wurde das Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) verabschiedet,
und nun sieht das Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG)
schon wieder Neues auf diesem Sektor vor. Das AVWG hat den Preiswettbewerb — zumindest im Generika-
Bereich — bereits angeheizt. Es ist keineswegs negativ zu bewerten, wenn ihm nun ein weiterer Schub versetzt
werden soll. Doch sind niedrige Preise, geringe Verordnungszahlen und die héchstmdogliche Generika-Quote
wirklich die einzigen Qualitdtsindikatoren der Arzneimittelversorgung unserer Patienten? Ist Sparen um jeden
Preis das einzige Ziel? Lauft man nicht Gefahr, das Potenzial einer hochwertigen Arzneimittelversorgung zu
verspielen, wenn man allein die Kosten in den Fokus der Aufmerksamkeit riickt?

Die aktuelle Diskussion um weitere steuernde Elemente im Arzneimittelbereich ldsst den Eindruck aufkommen,
dass wir uns an genau diesem Punkt befinden. Dabei zeigt die Ausgabenentwicklung bis Oktober 2006, dass mit
einer Steigerungsrate von 2,1 Prozent die Ausgaben fir Arzneimittel nicht Uberbordend steigen, sondermn den
tatsdchlichen Bedarf an Arzneimitteln widerspiegeln und zudem das Ergebnis einer verdnderten Inanspruchnahme
im ambulanten Sektor sind. Wahrend durch Struktur- und Abrechnungsverdanderungen der Arzneimittelbedarf
im Krankenhausbereich sinkt, muss er zwangsldufig im ambulanten Bereich steigen. Nach wie vor ungeklart ist
das Problem, dass das Krankenhaus sozusagen als Durchlauferhitzer eingesetzt wird: Dort werden Therapie-
empfehlungen im Entlassungsbrief gegeben, die dann in der Praxis umgesetzt werden sollen. Haufig findet sich in
den Empfehlungen eine schon ins Skurrile gehende Polytherapie, die im Krankenhaus vielleicht umgesetzt werden
kann, aber in der Praxis an der Mitwirkung des Patienten scheitert. Umso drgerlicher ist das, wenn hochpreisi-
ge Prdparate, fUr die es wirtschaftlichere Alternativen am Markt gibt, vorgeschlagen werden, die dann von den
Patienten, von Angehdrigen oder Pflegekriften eingefordert werden. Versuche, dies zu dndem, scheitern bislang
an der stationdr-ambulanten Sektorengrenze.

In der kinftigen Ausgabendiskussion ist weiterhin zu berlicksichtigen, dass so genannte ,,drug based disease
management strategies” dazu fUhren werden, dass ausgewadhlte internistische Erkrankungen immer haufiger
im ambulanten Bereich medikamentds behandelbar sind. Ein stationdrer Aufenthalt ist dann nicht mehr notig.
Die Friherkennung von Erkrankungen wie Diabetes, Herzinsuffizienz, Hypertonie fihrt zum Glick fir die
Betroffenen naturlich auch zu friherer medikamentdser Intervention. Da darf man nicht beklagen, dass dafir
die Medikamente nicht kostenlos zu haben sind.

Bei allen Bemihungen um hohere Wirtschaftlichkeit im Arzneimittelbereich, denen die verordnenden Arzte
sich nie verweigert haben, muss der Fokus wieder auf die Qualitdt der Arzneimittelversorgung gelenkt werden.
Der Rahmen fur notwendige Innovationen darf nicht kleiner werden. Alle Patienten missen einen angemessenen
Zugang zu innovativen Arzneimitteln haben.

Rabattvertrdge, deren Bedingungen unter der neuen Gesetzgebung noch einmal erleichtert werden, kénnten
die Wirtschaftlichkeit der Arzneiversorgung in Deutschland weiter verbessern. Daflr miUssen allerdings einige
Voraussetzungen geschaffen werden. Es kann nicht sein, dass die Mitteilung Uber den Abschluss eines solchen
Vertrages zwischen Krankenkasse und Hersteller die einzige Information fir die verordnenden Arzte ist (dies
erleben wir gerade bei den Insulinanaloga). Es kann nicht dabei bleiben, dass die Preisverhandlungen letztlich an
den Schreibtisch im Sprechzimmer verlagert werden.



Entweder werden den Arzten zeitnahe und vollstindige Informationen tiber Inhalt und Umfang von Rabattver-
trdgen mit konkreten Preislisten kostenfrei zur Verflgung gestellt, oder man beschlief3t, dass der Abschluss von
Vereinbarungen zwischen Kasse und Hersteller dazu fihrt, dass die Arzte aus der Preisverantwortung entlassen
werden. Dann haften diese nur noch fur die richtige Indikationsstellung und die richtige Dosierung. Das ist
Bestandteil des Berufs. Die Variante zwei ist die erheblich attraktivere. Es ware unertrdglich, wenn neben aller
Burokratie, die immer weniger Zeit fur die Patienten ldsst, nun auch noch alle 14 Tage ein Studium aller Preis- und
Rabattlisten n&tig wiirde.

Der Gesetzentwurf zum GKV-WSG zeigt im Ubrigen, dass eine zu offensichtliche Regelungsdichte nicht zwingend
zu hoherer Effektivitdt und damit zu mehr Effizienz fihren muss. Das gilt insbesondere bei der vorgesehenen
,Verordnung mit Zweitmeinung bei besonderen Arzneimitteln”. Selbstverstiandlich ist die hier implizit angelegte
Forderung der drztlichen Kooperation sinnvoll und in vielen Bereichen auch notwendig. Erforderlich dazu ist eine
zweiseitig angelegte Kommunikation zwischen Hausarzt und Facharzt. Die pflegen wir sowieso. Dafir braucht es
nicht zwingend ein Gesetz. Vorgesehen ist aber auch, dass von den Kassendrztlichen Vereinigungen im Einverneh-
men mit den Krankenkassen , Arzte fiir besondere Arzneimitteltherapie' ernannt werden. Kommt keine Einigung
zustande, kénnen die Kassen die Wahrmehmung dieser Aufgabe nach vorheriger Ausschreibung auf einzelne
Arzte beschrinken. Den zusitzlichen Birokratieaufwand einmal auBer Acht lassend, muss davon ausgegangen
werden, dass die Arzneimittelversorgung teurer wird. Wir haben es hier nicht mit einem Verfahren der zwei
gleichberechtigten SchlUssel zu tun, wie das in anderen sicherheitsrelevanten Bereichen Ublich ist. Vielmehr kann
der Zweitmeinungsarzt auch alleine entscheiden. Vollkommen abzulehnen ist zudem, dass im Zweifelsfalle die
Krankenkassen alleine entscheiden, welcher Arzt diese Aufgabe wahrnehmen soll. Wir wollen erreichen, dass im
Sprechzimmer Uber die richtige Behandlung unserer Patienten geredet wird. Die muss auch im Mittelpunkt der
Arzneimitteltherapie stehen — und nicht eine Diskussion um Preise.

Aus: KBV Konkret, Januar 2007
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Verordnungen in der Arztpraxis -
eine anspruchsvolle Aufgabe

Vor lhnen liegt die flinfte Ausgabe des Heftes ,Verordnungsforum®. Ein Schwerpunkt dieses Heftes bildet
die Verordnung von Sprechstundenbedarf. Dazu wurde eine Liste erstellt Uber Mittel, die nicht als
SSB verordnungsfahig sind. Die Liste beinhaltet vor allem Mittel, die hdufig falschlicherweise Uber SSB
bezogen werden. Die Liste ist nicht abschlieBend.

In dieser Ausgabe haben wir die Themen aufgegriffen, die bei uns von den Vertragsirzten hdufig nach-
gefragt werden. Zum Beispiel die Anderungen der Arzneimittel-Richtlinien Anlage 8 und der Richtlinie zur
hiuslichen Krankenpflege durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA). Uber die Entscheidungen
des GBA informieren wir Sie immer im ersten Teil des Heftes.

Im zweiten Teil der Broschire (mit den Krankenkassen abgestimmt) haben wir uns unter anderem mit
dem Thema ,,Aut idem — Das Kreuz mit dem Kreuz" befasst. Hier erhalten Sie auch Informationen zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von Bisphosphonaten in der Osteoporosetherapie.

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird die médnnliche Form der Berufsbezeichnung gewahlt.
Wir méchten mit Ihnen einen Dialog starten. Fragen Sie uns, denn erst Ihre Ruckmeldungen an uns

erdffnen die Chance, unser Beratungs- und Informationsangebot noch besser an lhren téglichen Bedurf-
nissen auszurichten.



lhre Ansprechpartner in der KVBW

Martina Hermann Tel.: 07121/917-257
Bettina Kemmler Tel.: 07121/917-147
Susanne Maurer Tel.: 0621/3379-200
Angelika Mayer Tel.: 0761/884-230
Ute Seene Tel.: 0721/5961-205
Karen Ebel Tel.: 0721/5961-243
Claudia Speier Tel.: 0721/5961-370
Dr. rer. nat. Reinhild Trapp Tel.: 0721/5961-370
Bernhard Vollmer Tel.: 07121/917-137
Dr. rer. nat. Jutta Zwicker Tel.: 07121/917-141

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

Frau Monica Sgrum-Kleffmann Tel.: 0621/3379-109

Frau Brigitte Weif3 Tel.: 0711/7878-247
Frau Monika Schneidewind Tel.: 0761/884-226
Frau Beate Klaiber Tel.: 07121/917-210
Frau Gabriele Mezger Tel.: 07121/917-215
Frau Dagmar Sehlinger Tel.: 0761/884-225
Frau Heidrun Single Tel.: 07121/917173

Frau Petra Liese Tel.: 0621/3379-114
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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 § /3 Abs. 8 SGB V

Zusammen.

Unter der Klammer

am oberen Seitenrand
fasst Teil 1 dieser
Broschiire Informationen
der Kassendrztlichen
Vereinigung Baden-
Wirttemberg zu aktuellen
Themen der Arznei- und
Hilfsmittelverordnung

Zusammen.



ARZNEIMITTELVERORDNUNG

Kooperationsvereinbarung zur Forderung der Wirtschaftlich-

ARZNEIMITTELVERORDNUNG

keit der Arzneimittelversorgung (,,AOK-Rabattvertrag*)

Die Kassendrztliche Vereinigung Baden-Wirttem-
berg und die AOK Baden-Wirttemberg haben mit
Wirkung zum 1. Januar 2007 eine Kooperations-
vereinbarung zur Férderung der Wirtschaftlichkeit
der Arzneimittelversorgung abgeschlossen. Ziel
dieser Vereinbarung ist es, die Arzneimittelver-
sorgung in Baden-Wirttemberg fir die Versicher-
ten der AOK noch wirtschaftlicher als bisher zu
gestalten.

Die Versicherten der AOK BW profitieren von
der Verordnung dieser Arzneimittel, da sie fUr alle
Arzneimittel, die rabattiert sind, keine Zuzahlung
mehr leisten missen.

Der verordnende Arzt hat den Vorteil der
Planungssicherheit. Mit dem jetzt abgeschlossenen
Rabattvertrag wird bei den rabattierten Prédpa-
raten fur ein Kalenderjahr ein Preis im gilnstigen
Generikasegment zugesichert. Die AOK BW
verpflichtet sich zudem, Sie fir Ihre zusétzlichen
Leistungen auBerhalb der Gesamtvergltung zu
honorieren.

KVBW Verordnungsforum 5

Welche Aufgaben haben Sie, wenn Sie als
Arzt an der Kooperationsvereinbarung
teilnehmen?

» Sie verpflichten sich zu prifen, ob Versicherte
der AOK auf preisglinstige Prdparate, fur die
die AOK Rabatte vereinbart hat, umgestellt
werden kdnnen.

* Sie beraten diese Versicherten zu der medi-
kamentdsen Umstellung.

* Sie verordnen bei diesen Versicherten vor-
wiegend preisglinstige Prdparate, fur die die
AOK BW Rabatte vereinbart hat.

* Sie kreuzen auf dem Verordnungsblatt das Feld
,aut idem™ an.

* Sie dokumentieren die medikamentdse Um-
stellung in den Patientenakten.

Ist es zwingend erforderlich, das Kreuz im
aut idem-Feld zu setzen?

Um den Patienten eine durchgdngige Therapie
mit demselben Fertigarzneimittel zu sichern,
empfehlen wir lhnen, das Kreuz im aut idem-Feld
zu setzen. Sollten im Einzelfall Grinde dagegen
sprechen (zum Beispiel Lieferprobleme des
Herstellers), kann hiervon jedoch abgesehen
werden. Wir raten jedoch auf alle Fille, die
Praparate, fur die die AOK Rabatte vereinbart hat,
namentlich zu verordnen. Wenn Sie das Kreuz im
aut idem-Feld nicht setzen, darf die Apotheke
substituieren (ndheres dazu siehe unter,, Aut idem
— Das Kreuz mit dem Kreuz" Seite 42).

09
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Fir folgende Wirkstoffe hat die AOK Baden-Wiirttemberg Rabattvertrige vereinbart:

Wi irkstoff

Alendronsdure

Amlodipin

Baclofen

Bisoprolol

Bisoprolol und Thiazide
Captopril

Captopril und Diuretika
Carvedilol

Cefaclor
Cefuroximaxetil
Ciprofloxacin
Citalopram
Clarithromycin
Doxazosin

Enalapril

Enalapril und Diuretika

Felodipin

Gabapentin

Glimepirid
Hydrochlorothiazid
Ibuprofen

Lamotrigin

Levodopa + Carbidopa
Lisinopril

Lisinopril und Diuretika
Melperon

Metformin

Mirtazapin

Moxonidin

Nitrendipin
Omeprazol

Opipramol

Hersteller 1

AWD

Basics

AWD

corax

Actavis Biso Puren comp®
Dexcel captopril Atid®
Basics Captopril comp®
Actavis Carvedilol Isis®
Dr. Eberth panoral®
Basics

AWD

Krewel M. Citalon®
Basics

Actavis Doxa Puren®

Actavis Ena Puren®

AWD

Actavis Felo Puren®
biomo

Actavis Glimepirid Isis®
Actavis HCT Isis®
Dexcel ibuprofen Atid®
Actavis Lamotrigin Isis®
Teva Levocarb Gry®
AAA

AWD

Teva

biomo

Krewel M. Mirtazelon®
Actavis Moxonidin Isis®
corax

biomo

Krewel M. Opipramol®

Hersteller 2

corax

Teva

AWD
corax
Teva

Basics
Basics

Actavis Citalopram lsis®

Dexcel Enalapril Atid®

Worwag
Enalagamma HCT®

AWD

W6 rwag HCT Gamma®

Dexcel Lamotrigin Atid®

Teva

Teva

Basics

AWD Moxocard®

biomo

KVBW Verordnungsforum 5

Hersteller 3

Dexcel
Amlodipinmaleat Dexcel®

AAA

AAA

AWD

AAA

corax

biomo

AAA

corax

corax



Wirkstoff
Ramipril
Ramipril + HCT
Ranitidin
Sertralin
Simvastatin
Spironolacton
Tamsulosin
Terazosin

Torasemid

Hersteller 1

AWD Ramicard®
Actavis Ramipril Isis comp®
Basics

Basics

Basics

AAA

Actavis Tamsulo lsis®
AWD

AAA

Hersteller 2

corax
AWD Ramicard pus®
AWD
Actavis Serttra Isis®

Actavis Simvastatin®

AWD

Actavis

ARZNEIMITTELVERORDNUNG

Hersteller 3

corax

AAA
AAA

AWD Toracard®

Trimipramin biomo

Kiirzel
AAA
Actavis
AWD
Basics
biomo
corax
Dexcel
Dr. Eberth
Krewel M.
Teva

Wérwag

Stand 9. August 2007

Wenn Sie als Arzt an dieser Vereinbarung teilneh-
men mochten, senden Sie bitte lhre Teilnahme-
erklarung an die KVBW. Die Teilnahme ist freiwillig.
Teilnahmeerklarungen und ndhere Informationen

KVBW Verordnungsforum 5
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Pharmazeutisches Unternehmen
AAA-Pharma GmbH

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
AWD.pharma GmbH & Co. KG
Basics GmbH

biomo pharma GmbH

corax Pharma

DEXCEL® PHARMA GmbH

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel
Krewel Meuselbach GmbH

TEVA Generics GmbH

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

zur Kooperationsvereinbarung, wie zum Beispiel
auch zur Vergitung, finden Sie auf der Homepage
der KVBW unter www.kvbawue.de — Fur Mitglie-
der — Rabattvertrége.
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Verordnung von Reimporten

Bei nicht generikafdhigen Praparaten kann es sinn-
voll sein, die Wirtschaftlichkeitsreserven durch
Verordnung von Reimporten auszuschopfen, den-
noch muss bei Lieferschwierigkeiten eine Anderung
der Bezeichnung des Fertigarzneimittels auf der
Verordnung durch den Arzt erfolgen.

Nach § 17 Abs. 5 der Apothekenbetriebsordnung
darf der Apotheker nur Arzneimittel abgeben, die

der Verschreibung entsprechen. Eine Substitution
ist auch ohne Angabe im aut idem-Feld fur den
Apotheker nicht moglich. Die Anderung der Ver-
ordnung muss somit der Arzt vornehmen.

Es ist dabei sinnvoll, in diesen Féllen sich die Liefer-
schwierigkeiten seitens des Lieferanten von der
Apotheke dokumentieren zu lassen, um eigene
Regresse zu vermeiden.

Regressgefahr bei Aerius® und Xusal®

Vermehrt werden von den Krankenkassen Einzel-
verordnungsprifantrage bei der Verordnung von
verschreibungspflichtigen ~ Antihistaminika  (zum
Beispiel Aerius® und Xusal®) gestellt.

In diesem Zusammenhang mochten wir erneut
darauf hinweisen, dass im Falle nicht verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel, die von der Leis-
tungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung
ausgeschlossen sind (siehe § 34 SGB V), nicht auf
verschreibungspflichtige Mittel ausgewichen wer-
den soll, zum Beispiel um den Patienten finanziell
zu entlasten. Die Arzneimittel-Richtlinien besagen
hierzu Folgendes: ,,Der Vertragsarzt soll nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten
des Versicherten verordnen, wenn sie zur Behand-
lung einer Erkrankung medizinisch notwendig,
zweckmaBig und ausreichend sind. In diesen Féllen
kann die Verordnung eines verschreibungspflich-
tigen Arzneimittels unwirtschaftlich sein.” [1]

Wenn also nicht verschreibungspflichtige Anti-
histaminika (wie zum Beispiel Loratadin oder
Cetirizin Generika) zur Behandlung ausreichend
sind, ist eine Verordnung von verschreibungs-
pflichtigen Antihistaminika (wie zum Beispiel
Aerius® oder Xusal®) zu Lasten der GKV als

unwirtschaftlich anzusehen.

Nach der aktuellen ,OTC-Ubersicht der ver-
ordnungsfahigen, nicht verschreibungspflichtigen

Arzneimittel” kénnen Antihistaminika nur in

folgenden Fdllen zu Lasten der GKV verordnet

werden:

e 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 allergi-
scher Rhinitis, bei der eine topische nasale
Behandlung mit Glukokortikoiden nicht ausrei-
chend ist. [1]

Jedoch soll auch in diesen Féllen ein wirtschaftliches
Arzneimittel ausgewdhlt werden. Die Verordnung
zu Lasten der GKV ist in der drztlichen Dokumen-
tation durch Angabe der entsprechenden Dia-
gnose zu begrinden. In anderen Féllen (zum Bei-
spiel leichte allergische Rhinitis) raten wir von
einer Verordnung von Antihistaminika zu Lasten
der GKV ab. In diesen Fillen ist das Arzneimittel
zu Lasten des Versicherten (Privatrezept oder
,Grines Rezept™) zu verordnen.

Fir versicherte Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungs-
storungen (dokumentiert!) kd&nnen Antihista-
minika auch auBerhalb der in der OTC-Uber-
sicht angegebenen Indikationen  verordnet
werden, wenn die medizinische Notwendigkeit

KVBW Verordnungsforum 5



besteht. Fur sie gilt nach § 34 SGB V der Ver-

sorgungsausschluss

pflichtigen Arzneimitteln nicht. Jedoch ist auch

von

nicht verschreibungs-

Preisiibersicht (Beispiele):

Prdparat

Cetrizin
Generika

Loratadin
Generika

Aerius 5 mg
Filmtabletten®
(essex pharma
GmbH)

Xusal
Filmtabletten®
(UCB GmbH)

Fenistil 24 Stunden
Retardkapseln

Wirkstoff und
Wirkstoffmenge
pro Tablette /Kapsel

Cetrizin dihydrochlorid
10 mg

Loratadin
10 mg

Desloratadin
5mg

Levocetirizin
dihydrochlorid
5mg

Dimetinden maleat
4 mg

ARZNEIMITTELVERORDNUNG

hier darauf hinzuweisen, dass bei der Verordnung
ein wirtschaftliches Arzneimittel auszuwahlen ist.

DDD Apothekenver-  Verschrei-

(oral)/d kaufspreis fiir bungs-
N1 (20Tabletten/ pflichtig?
Kapseln) (Euro)

10 mg ab 299 nein

Cetrizin

10 mg ab 2,70 nein

Loratadin

5mg 21,96 ja

Desloratadin

5mg 21,62 ja

Levocetirizin

4 mg 1413 nein

Dimetinden

(Novartis Consumer
Health GmbH)

Preis- und Produktstand: Lauer-Taxe online 1. August 2007
DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2007.
Die zugelassenen Indikationen der einzelnen Prdparate differieren. Bitte beachten! Detaillierte Informationen

bitten wir der Fachinformation in der jeweils gliltigen Fassung zu entnehmen.

Bei dem neueren Antihistaminikum Levocetirizin
handelt es sich um eine Molekulvariante von Ceti-
rizin. Die antihistaminerge Wirkung besitzt nur das
(R)-Enantiomer. Deswegen wird die halbe Dosis
von Levocetirizin im Vergleich zu Cetirizin benétigt,
um eine dquivalente antiallergische Wirkung zu
erzielen. Levocetirizin ist deutlich teurer als
Cetirizin und im Vergleich zu diesem ohne beleg-

ten klinischen Vorteil im Handel. [2]

Desloratadin ist der aktive Metabolit von Loratadin
und hat eine ldngere Halbwertszeit (27 Stunden)

KVBW Verordnungsforum 5

als Loratadin (12 Stunden). Da aber Loratadin in
der Leber sowieso fast vollstandig in Desloratadin
umgewandelt wird und die klinischen Wirkungen
somit durch den aktiven Metaboliten vermittelt
werden, ergibt sich aus der ldngeren Pharmakoki-
netik kein therapeutischer Vorteil. Desloratadin
hat daher keinen wesentlichen therapeutischen
Zusatznutzen und ist lediglich als Analogprdparat
zu bewerten, das die héheren Kosten im Vergleich
zu Loratadingenerika nicht rechtfertigt. [3]
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[1] Arzneimittel-Richtlinien in der Fassung vom
31. August 1993, verdffentlicht im Bundesanzei-
ger 1993, Nr. 246 (S. 11 155), zuletzt gedndert
am 18. Januar 2007, veriffentlicht im Bundesan-
zeiger 2007, Nr. 70 (S. 3821) in Kraft getreten
am 14. April 2007

[2] Kassendrztliche  Bundesvereinigung  (2004),
Wirkstoff AKTUELL:  Levocetirizin ~ (Xusal®)
Ausgabe 01/2004

[3] Schwabe U (Hrsg), Paffrath D (Hrsg) Arznei-
verordnungs-Report - 2006.  Springer  Medizin
Verlag Heidelberg. 293

GroBte Vorsicht bei Off-Label-Verordnung zu Lasten der GKV!

Das Bundessozialgericht (BSG) hat mit seinem

wegweisenden Urteil vom 19. Madrz 2002 (B 1 KR

37/00 R) den Off-Label-Gebrauch von Medi-

kamenten zu Lasten der GKV gegenlber dem

Remedacen-Urteil von 1995 eingeschrankt und

konkretisiert. Danach war ein Off-Label-Gebrauch

grundsétzlich ausgeschlossen. Ein Off-Label-Ge-
brauch zu Lasten der GKV muss auf Fille
beschrankt werden, in denen ein unabweisbarer
und anders nicht zu befriedigender Bedarf an der

Arzneitherapie besteht und die therapeutische

Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Behand-

lung hinreichend belegt sind. Die Verordnung eines

Medikamentes in einem von der Zulassung nicht

umfassten  Anwendungsgebiet kommt deshalb

nur in Betracht, wenn alle drei nachfolgenden

Bedingungen erfllt sind:

1. Behandlung einer schwerwiegenden (lebens-
bedrohlichen oder die Lebensqualitdt auf Dau-
er nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung

2. Keine andere Therapie verfigbar ist

3. Aufgrund der Datenlage die begrindete
Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden
Prdparat ein Behandlungserfolg erzielt werden
kann.

Damit letzteres angenommen werden kann,
mussen  Forschungsergebnisse  vorliegen, die
erwarten lassen, dass das Arzneimittel fur die
betreffende Indikation zugelassen werden kann.
Davon kann ausgegangen werden, wenn entweder
die Erweiterung der Zulassung bereits beantragt

ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klini-
schen Prufung der Phase Il (gegenlber Standard
oder Placebo) veroffentlicht sind und eine klinisch
relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch
relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken
belegen oder auBerhalb eines Zulassungsver-
fahrens gewonnene Erkenntnisse verdffentlicht
sind, die Uber die Qualitit und Wirksamkeit des
Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet
zuverldssige, wissenschaftlich nachpriifbare Aus-
sagen zulassen und auf Grund deren in den
einschldgigen Fachkreisen Konsens Uber einen
voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten
Sinne besteht.

Dies wurde in mehreren Urteilen bestdtigt, unter
anderem in einem Ablehnungsbescheid des
6. Senats vom 31. Mai 2006 (B 6 KA 53/05 B),
in dem auch festgestellt wurde, dass der Arzt
entsprechend den Regelungen im Bundesmantel-
vertrag beziehungsweise Ersatzkassenvertrag ein
Privatrezept ausstellen oder bei der Krankenkasse
deren Auffassung als Kostentrager einholen kann.

Viele Arzte haben in der Vergangenheit bei
Versagen der Standardtherapie bei einer schwer-
wiegenden Erkrankung im oben genannten Sinne
(zum Beispiel bei Tumorleiden) eine Off-Label-
Behandlung mit Alternativen durchgefihrt. Dies ist
nach einer neuen Entscheidung (B 1 KR 14/06 R
vom 26. September 2006) des BSG nicht mehr
maoglich. Im konkreten Fall ging es um die Therapie
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eines Restless-Legs-Syndroms bei einer 80-jdhrigen
Patientin, bei der die zugelassene medikamentdse
Therapie versagt hat, die dadurch hochgradig
suizidal war und bei der wahrend eines Kranken-
hausaufenthalts Cabaseril erfolgreich eingesetzt
wurde. Nach dem Krankenhausaufenthalt ver-
ordnete der betreuende Arzt das Medikament auf
Privatrezept. Das BSG lehnte die Kostenerstattung
gegenliber der Patientin ab. Das BSG sieht es,
in meinen Augen in deutlicher Verscharfung der

ARZNEIMITTELVERORDNUNG

mindestens die Ergebnisse einer Phase-llI-Studie
(oder vergleichbare Ergebnisse) vorliegen und
versagt die Kostenerstattung, da — aufgrund der
Datenlage — keine hinreichend begriindete Aus-
sicht auf einen Behandlungserfolg bestiinde!

Das, was nach den Grundsitzen der evidenz-
basierten Medizin nach Sakett ein sinnvoller, von
Erfolg gekronter Behandlungsansatz war, ist durch
die BSG-Rechtsprechung verboten.

Rechtsprechung von 2002, als notwendig an, dass

Ich fordere alle Kolleginnen und Kollegen auf, nicht das Risiko eines Regresses auf sich
zu nehmen. Stellen Sie bei Off-Label-Verordnung grundsatzlich ein Privatrezept aus,
alternativ beantragen Sie die mit erheblich hoherem Aufwand verbundene Vorab-
genehmigung. Nur so kdonnen Sie Forderungen der Krankenkassen einen Riegel vor-
schieben.

15

PS.

Eines der auBBerhalb der Onkologie uns am meisten bedrohenden Off-Label-Probleme, die Verord-
nung von Clopidogrel nach Stent, ist weitgehend geldst. Die Medikamente Plavix und Iscover haben
seit Juni 2007 auch eine Zulassung in Kombination mit ASS bei Patienten, bei denen im Rahmen eines
akuten Koronarsyndroms ein Stent implantiert wurde. So verbleibt nur der geringe Teil der Patienten
im Off-Label-Bereich, denen ein elektiver Stent eingesetzt wurde. Hier sollte die Kostentibernahme
mit der Krankenkasse geklart werden, andernfalls ein Privatrezept ausgestellt werden. Die Herstel-
lerhaftung greift in diesem Falle, da der Hersteller dem ihm bekannten Off-Label-Gebrauch nicht
entgegengetreten ist. Abweichend dazu sind Dosiserhdhungen oder Kombinationen mit Marcumar®
Off-Label-Einsatz, fur den der Hersteller nicht haftet. Die mdglichen gefdhrlichen Komplikationen
gehen allein zu Lasten des Arztes!

Dr. Jan Geldmacher

Erstanforderung BTM-Rezepte

Formulare fir die Erstanforderung von BTM-  Bei der Erstanforderung muss der Arzt immer
Rezepten und Formulare fir die Anforderung von  eine beglaubigte Kopie der Approbationsurkunde
BTM-Rezepten konnen auch im Internet unter  beilegen.

www.bfarm.de heruntergeladen werden.

KVBW Verordnungsforum 5
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Impfungen

Impfungen fiir einen privaten Auslandsauf-
enthalt wihrend der Zivildienstzeit

Die Kosten der fir einen privaten Auslandsauf-
enthalt erforderlichen Impfungen werden vom
Bundesamt tUbernommen, sofern die Impfungen
wahrend des Zivildienstes erfolgen mussen, damit
zum Reiseantritt eine ausreichende Immunisierung
gewdhrleistet ist. Die drztlichen Leistungen sind
durch den Arzt Uber den Behandlungsschein
abzurechnen. Werden die Impfstoffe fir einen
Urlaub im Ausland durch den Arzt nur auf Privat-
rezept verordnet, erstattet das Bundesamt flr den
Zivildienst die Kosten fir notwendige Impfstoffe.

Postexpositionelle Behandlung bei
Tollwutverdacht

Nach der STIKO-Empfehlung ist die Tollwut-
impfung nur berufsbedingt empfohlen oder als
Reiseimpfung in Regionen mit hoher Tollwut-
gefdhrdung (zum Beispiel durch streunende
Hunde). Diese Impfungen sind dann nicht zu
Lasten der GKV verordnungsfdhig, sollten aber
zum Schutz der Gesundheit durchgefiihrt werden.
Eine postexpositionelle Behandlung nach Biss
durch ein tollwutverdachtiges Tier sollte so schnell
wie moglich begonnen werden (siehe STIKO-
Empfehlung). Sie ist eine Leistung der GKV.

CAVE: Trotz prophylaktischer Impfung muss nach
Biss eine postexpositionelle Behandlung erfolgen.

Neue Impfempfehlungen der Stindigen
Impfkommission am Robert-Koch-Institut
(STIKO)

Die STIKO hat zum 27. Juli 2007 ihre Impf-
empfehlungen aktualisiert. Um unterschiedliche
Interpretationen der Altersangaben zu vermeiden,
wurden diese prézisiert. Die Empfehlungen fir
Impfungen fur Sduglinge, Kinder und Jugendliche
gelten bis zum Alter von 17 Jahren, das heif3t
dem letzten Tag vor dem 18. Geburtstag. Fir die
Impfungen im Sduglingsalter gilt, dass sie moglichst
frihzeitig wahrend des empfohlenen Zeitraums
erfolgen sollen (im Alter von zwei Monaten meint
ab Vollendung von zwei Lebensmonaten).

Die Auffrischimpfung gegen Tetanus, Diphtherie,
Pertussis und Poliomyelitis sowie das Nachholen
bisher nicht erfolgter Impfungen gegen Hepatitis B,
Masern, Mumps, Rételn, Meningokokken C und
Varizellen sollten im Alter von 9 bis 17 Jahren
erfolgen. Zusdtzlich zu den bereits bestehenden
Empfehlungen wurde die seit Mdrz 2007 emp-
fohlene Impfung gegen HPV fiir alle Madchen im
Alter von 12 bis 17 Jahren in den Impfkalender
Ubernommen.

Weitere Informationen sowie der vollstindige Text
sind Uber unsere Homepage www.kvbawue.de —
Fur Mitglieder - Verordnungsmanagement — PDFs
zum Thema abrufbar oder direkt im Internet unter
www.rki.de

Schutzimpfungsrichtlinie

Durch das GKV-WSG hatte der Bundesausschuss
bis 1. Juli 2007 zu bestimmen, in welcher gege-
benenfalls abweichenden Regelung die STIKO-
Empfehlungen in die Leistungspflicht der GKV zu
tbernehmen sind. Das Bundesgesundheitsministe-
rium hat nach langer Wartezeit die Schutzimp-
fungsrichtlinie mit Auflagen genehmigt. Die Schutz-
impfungsrichtlinie wird demnichst ungedndert in
Kraft treten. Die durch die Auflagen notwendigen
Anderungen werden zusammen mit den Anderun-
gen aufgrund der Weiterentwicklung der STIKO-
Empfehlungen in etwa drei bis funf Monaten voll-
zogen.

Impfkomplikationen

Das Paul-Ehrlich-Institut ~ will mit einer frei
zugdnglichen Datenbank zu Verdachtsmeldungen
von Impfkomplikationen und Impfnebenwirkungen
mehr Transparenz und Akzeptanz fur Impfungen
schaffen. Seit Mai 2007 kann sich jeder auf
den Internetseiten des Paul-Ehrlich-Instituts
www.pei.de detailliert tber die in den Jahren 2001
bis 2006 gemeldeten Impfkomplikationen infor-
mieren.
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SPRECHSTUNDENBEDARF

Sprechstundenbedarf (SSB)

Als Sprechstundenbedarf (SSB) sind nur die in
den Anlagen 1 und 2 der Sprechstundenbedarfsver-
einbarung (SpBV) genannten Mittel verordnungs-
fahig (siehe Verordnungsforum 3, auch auf der
Homepage unter www.kvbawue.de — Fur Mitglieder
— Rechtsquellen — Vertrage der KVBW). Nicht zum
SSB zdhlen — soweit in der Vereinbarung so-
wie deren Anlagen 1 und 2 nichts Abweichendes
geregelt ist —
» Mittel, die nur flr einen Patienten bestimmt sind
+ Mittel, die gemiB den Bestimmungen BMA/
E-GO mit den Gebuhren fir vertragsarztliche
Leistungen abgegolten sind oder
* Mittel, die unter die allgemeinen Praxiskosten
fallen.

Die beigeflgte Liste Uber Mittel, die nicht als SSB
verordnungsfahig sind, ist nicht Gegenstand der
Vereinbarung und kein Ersatz der oben genannten
Anlagen. Sie soll lediglich als zusatzliche Hilfe bei
der Abwégung der Sprechstundenkonformitét der
jeweiligen Mittel dienen. Die Liste beinhaltet vor
allem Mittel, die hdufig falschlicherweise Uber SSB

KVBW Verordnungsforum 5

SPRECHSTUNDENBEDARF

bezogen werden. Die Liste ist nicht abschlie-
Bend. Es besteht also nicht der Umkehrschluss,
dass Mittel, die nicht in der Liste enthalten sind,
Uber SSB verordnungsfahig sind. Fir den Bezug von
SSB sind die Anlagen 1 und 2 der SpBV mafBgebend.

Die fiur die Verordnungsweise geltenden Grund-
sdtze der Wirtschaftlichkeit sind auch bei der
Anforderung und der Verwendung von SSB zu
beachten. Die Arzneimittel-Richtlinien sowie alle
anderen fUr die Verordnungsweise einschldgigen
Gesetze, Verordnungen und Vereinbarungen
gelten auch fur die Verordnung von SSB. Die
Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel im SSB ist gemdll Arzneimittelrichtlinie
16441 zuldssig, wenn die verordneten Prdparate
den vertraglichen Regelungen, also den in der SpBV
genannten Vorgaben, entsprechen.

Wir bitten zu beachten, dass mdglicherweise ab
ndchstem Jahr die Impfstoffe nicht mehr als SSB
bezogen werden konnen. Die Arzte werden
gebeten, auf die Aussendungen der KV achten.
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Uberpriifung von Sprechstundenbedarfsrezepten

durch die Krankenkassen

Von den Krankenkassen werden nicht ordnungs-

gemal3 und unvollstandig ausgefillte Verordnungen

(nach § 1 Nr. 6 der Sprechstundenbedarfsverein-

barung) beanstandet, wenn folgende Angaben

schlecht lesbar sind oder fehlen:

* Kostentrager

* Vertragsarztnummer

* Ausstellungsdatum

» Markierungsfeld (Ziffer 9 fur Sprechstunden-
bedarf und bei Impfstoffen Ziffer 8 und 9 als
Zahl im entsprechenden Kastchen angeben)

* Arztstempel und Unterschrift

* verordnete Menge

* Produktbezeichnung.

"ROK Stuttgart 61125 |[ir=pip

Sprechstundenbedarf 3/07 i

SPRECHSTUNDENBEDARF

Unbedingt ist beim Ausdrucken der Verordnungs-
blatter auf einen starken Druck zu achten, da die
Krankenkassen zur weiteren Bearbeitung Image-
kopien erhalten. Bei Unlesbarkeit werden Richtig-
stellungen beantragt.

8018121 |

---- Blxxxxnxx
Rp.

Hansaplast Soft 1-0P

 bbbd

Ted rtegyisviail S (S I )

|1{3/0B 07|

T
_h_ﬂ_J._J-—J._a.-J - | ——— -

firadulirder]
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BESCHLUSSE DES GEMEINSAMEN
BUNDESAUSSCHUSSES

Champix® und Intrinsa® als Lifestyle-Arzneimittel eingestuft

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Be-
schltssen vom 18. Januar 2007 und 15. Marz 2007
Anderungen der Anlage 8 Uber die Verordnung
von Lifestyle-Arzneimitteln vorgenommen.

1. Die Ubersicht in Anlage 8 (ber die nach
Nummer 18 der Arzneimittel-Richtlinie ausge-
schlossenen Arzneimittel wird in der Tabelle
,Nikotinabhédngigkeit” um den Wirkstoff ,Vareni-
cin" sowie das Fertigarzneimittel Champix®
erganzt.

Das Arzneimittel Champix® mit dem Wirkstoff
,Vareniclin' ist am 29. September 2006 von der
Europdischen Kommission zur Rauchentwdhnung
bei Erwachsenen zugelassen worden. Aufgrund
der zugelassenen Indikation entspricht Champix®
dem Kriterium eines Arzneimittels zur Rauch-
entwohnung und ist den so genannten Lifestyle-
Arzneimitteln  zuzuordnen. Dementsprechend
wird die Anlage 8 der Arzneimittel-Richtlinien in
der Tabelle , Nikotinabhdngigkeit” um den Wirk-
stoff ,Vareniclin sowie dem Fertigarzneimittel
Champix® erganzt.

2. Die Ubersicht der Anlage 8 (ber die nach
Nummer 18 der Arzneimittel-Richtlinie ausge-
schlossenen Arzneimittel wird um die Indikation
,, Steigerung des sexuellen Verlangens' und um eine
Tabelle mit dem Wirkstoff , Testosteron" sowie
dem Fertigarzneimittel Intrinsa® erginzt.

Das transdermale Pflaster Intrinsa® mit dem
Wirkstoff , Testosteron® ist von der Europdischen
Kommission zugelassen zur Behandlung von
Frauen, denen der Uterus und beide Ovarien ent-
fernt wurden, wenn sie unter einem Mangel an
sexuellen Gedanken und sexuellem Verlangen
leiden, der sie seelisch belastet. Diese Indikation
entspricht dem Kriterium eines Arzneimittels zur
sexuellen Anreizung, und das Prdparat Intrinsa®
mit dem Wirkstoff , Testosteron" ist somit den so
genannten Lifestyle-Arzneimitteln zuzuordnen.
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Hausliche Krankenpflege: neue Leistungen verordnungsfahig

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit
Beschluss vom 15. Marz 2007 eine Anderung von
zwei Punkten in den Richtlinien Uber die Verord-
nung von hauslicher Krankenpflege vorgenommen:

1. Im Abschnitt | Grundlagen wird Nr. 3 durch
Einfugung einer Offnungsklausel erganzt. Mit dieser
Offnungsklausel kénnen Pflegeleistungen auBer-
halb des Leistungsverzeichnisses verordnet und
genehmigt werden, wenn sie Bestandteil des drzt-
lichen Behandlungsplans sind, im Einzelfall medi-
zinisch erforderlich und wirtschaftlich sind und von
geeigneten Pflegefachkrdften erbracht werden
kénnen.

Die Offnungsklausel gestattet daher Verordnungen
zum einen von MalBnahmen, die Uberhaupt nicht
im Leistungsverzeichnis vorgesehen sind wie zum
Beispiel Bewegungsibungen, die Uber die Mobili-
sation im Rahmen der Grundpflege hinausgehen,
zum anderen auch von Mal3nahmen, die zwar im
Leistungsverzeichnis vorgesehen sind, aber im
Einzelfall die Voraussetzungen nicht erfillen, wie
zum Beispiel Blutzuckermessung als Dauermaf3-
nahme. Die Verordnung einer Ma3nahme aufBer-
halb des Leistungsverzeichnisses muss fachlich
begriindet sein. Fir die Erbringung der Leistungen
auBerhalb des Leistungsverzeichnisses gelten die
gleichen Qualitdtsanforderungen an die Pflegefach-
krafte wie fUr die Regelleistungen.
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2. Im Abschnitt | Grundlagen werden Nr. 3 und
das Vorwort durch den Zusatz, die besonderen
Belange von Kindern bei der hiuslichen Kranken-
pflege zu berlcksichtigen, erganzt.

Die Anderungen wurden erbracht, da sich die
psychischen und physischen Bedlrfnisse von
Kindern und Jugendlichen in der hduslichen
Krankenpflege ganz erheblich von denen der
Erwachsenen unterscheiden. Auf die Festlegung
einer starren Altergrenze wurde ausdricklich
verzichtet. Um die ambulante Versorgung von
Kindern und insbesondere den Ubergang von
stationdrer Behandlung in ambulante Versorgung
zu erleichtern, kénnen Anleitungs- und Schulungs-
mafBnahmen der hduslichen Krankenpflege von
Kindern und deren Eltern oder Betreuungsper-
sonen zu Lasten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbracht werden.
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WICHTIGE REGELUNGEN

Heilmittelverordnung auBBerhalb des Regelfalls

Heilmittelverordnungen auflerhalb des Regelfalls
bedirfen grundsétzlich der Genehmigung durch
die Krankenkasse. Allerdings darf — nach der Heil-
mittel-Richtlinie 11.5 — die Krankenkasse auf ihr
Genehmigungsrecht verzichten. In Ubereinstim-
mung mit dieser Richtlinie haben die meisten
Krankenkassen der KV gegenlber erklart, auf das
Steuerungsinstrument des Genehmigungsvorbe-
halts zu verzichten. Nicht verzichten wollen sie
jedoch auf ihr Recht, bei Ausgabenlberschrei-
tungen Regressforderungen zu stellen.

Dies bedeutet, dass auch das Aufbringen des Ver-
merks ,vorbehaltlich der Genehmigung durch die
Krankenkasse" den Vertragsarzt nicht vor einer
Wirtschaftlichkeitsprifung der Heilmittelverord-
nungen und einem gegebenfalls daraus resultieren-
den Regress schitzt. Vermehrt sprachen uns Ver-
tragsdrzte an, dass die Krankenkassen die Rezepte
wieder in die Praxis zurlcksenden mit der Bitte,
neue Rezepte ohne Vermerke auszustellen. Es ist
lhnen freigestellt, den Rezeptvermerk aufzu-
bringen. Eine Verpflichtung dazu besteht nicht.

Fortschreiben der Produktgruppe 31 ,,Schuhe*

des Hilfsmittelverzeichnisses

Neue Erkenntnisse im Bereich der Produktgruppe
31 ,,Schuhe” haben eine grundlegende Aktualisie-
rung der Produktgruppe erforderlich gemacht.
Diese Aktualisierung wurde am 1. Juni 2007 im
Bundesanzeiger bekannt gemacht. Im Wesentlichen
wurden folgende Anderungen vorgenommen:

Gemdl3 der Definition der Uberarbeiteten Pro-
duktgruppe werden orthopddische MaBschuhe
unterteilt in orthopédische Straf3enschuhe, ortho-
padische Hausschuhe, Sport- und Badeschuhe
sowie orthopédische Interimsschuhe. Die Empfeh-
lungen insbesondere zur Tragezeit der Schuhe
wurden konkretisiert: Im Rahmen einer Erstver-
sorgung erhalten Versicherte grundsidtzlich zwei
Paar orthopddische MaBschuhe fur den StraB3en-
gebrauch. Eine Ersatzbeschaffung mit einem Paar
orthopddischen MafBschuhen kommt grundsatzlich,
auch bei starker Beanspruchung, erst nach zwei
Jahren in Betracht. Das Wechselpaar kann aus-
getauscht werden, sofern eine Instandsetzung
nicht mehr mdoglich beziehungsweise nicht wirt-
schaftlich ist.

Des Weiteren ist zu beachten, dass die Material-
stairke der Bettung bei orthopddischen Mal-
schuhen zukinftig 3,5 cm betragen muss, um eine
indikationsbezogene und lotgerechte Fertigung zu
gewahrleisten. Darlber hinaus wurden diverse
Zusatzarbeiten gestrichen wie zum Beispiel
SchuhauBBen- oder -innenranderhdhung, da diese
bei der heutigen Fertigungstechnik nicht mehr
notwendig und daher unwirtschaftlich sind. Ferner
kann bei Zusatzarbeiten bei Beinlingendifferenzen
zukinftig ein Verkirzungsausgleich erst ab einer
Hohe von 3,5 cm in Ansatz gebracht werden, die
Hohe bis zu 3,5 ¢cm ist in der Grundposition ent-
halten.

Bei den orthopédischen Zurichtungen an konfek-
tionierten Schuhen wurden verschiedene Posi-
tionen gestrichen, fur die kein therapeutischer
Nutzen existiert wie zum Beispiel Torgheelabsatz.
Die Einarbeitung einer Quergewdlbe- beziehungs-
weise Ldngsgewodlbestitze entfdllt, da eine Ein-
lagenversorgung hier als wirtschaftlicher anzu-
sehen ist.
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Neue Rahmenvereinbarung iiber die Versorgung mit
saugenden Inkontinenzhilfen fiir Versicherte der AOK und LKK

in Baden-Wiirttemberg

Zum 1. Juli 2007 tritt fir Versicherte der AOK und
LKK, die in stationdren Einrichtungen leben, eine
neue Rahmenvereinbarung Uber die Versorgung
mit saugenden Inkontinenzhilfen in Kraft. Inkon-
tinenzhilfen im Sinne der Rahmenvereinbarung sind
alle in den Produktuntergruppen 15.25.01 (saugen-
de Inkontinenzvorlagen), 15.25.02 (Netzhosen fur
Inkontinenzvorlagen) oder 15.25.003 (saugende
Inkontinenzwindelhosen) enthaltenen Hilfsmittel.

Ableitende Inkontinenzhilfen sind von dieser Rah-
menvereinbarung nicht erfasst. Liegt bei einem
Bewohner eine Stuhlinkontinenz vor und wird
dieser gleichzeitig mit ableitenden Inkontinenz-
hilfen versorgt, erfolgt die notwendige Versorgung
der Stuhlinkontinenz Uber Einzelverordnung. Der
alternative oder begleitende Einsatz von Kranken-
unterlagen, Produktgruppe 19.40.05, ist mit der
Pauschale abgegolten.
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Es muss zukinftig nur noch einmalig, zum Beispiel
beim Einzug des Patienten, eine drztliche Verord-
nung Uber saugende Inkontinenzhilfen auf dem
Muster 16 ausgestellt werden anstatt der bis-
herigen quartalsweisen Ausstellung der Verord-
nung. Diese wird seitens der stationdren Einrich-
tung zusammen mit der Inkontinenzanzeige der
Einrichtung der AOK beziehungsweise LKK vor-
gelegt. Die stationdre Einrichtung erhdlt von der
AOK  beziehungsweise LKK eine monatliche
Pauschale von 43,50 Euro fur saugende Inkon-
tinenzhilfen fiir den Versicherten. Die monatliche
Pauschale wird nur fir Bewohner gezahlt, die sich
fur mindestens 15 Tage im Kalendermonat in der
Einrichtung befinden.
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FUR SIE GELESEN

Hoch dosiertes Ibuprofen kann Wirkung von niedrig dosiertem

ASS abschwichen

Die US-amerikanische Arzneimittelbehérde FDA
weist auf eine neu entdeckte pharmakodynamische
Interaktion zwischen nichtsteroidalen Antiphlo-
gistika (NSAID) und Acetylsalicylsdaure (ASS) hin.
Patienten, die Ibuprofen oder andere NSAID in
hoher Dosis erhalten, gefdhrden die kardiopro-
tektive Wirkung von Low-dose-ASS, wenn beide
Medikamente gleichzeitig eingenommen werden.
Low-dose-ASS soll kardiale Risiko-Patienten vor
einem Herzinfarkt oder einem ischdmischen
Schlaganfall schitzen.

Da viele dltere kardiale Risikopatienten auch un-
ter rheumatischen oder anderen entzindlichen
Gelenkbeschwerden leiden, durfte es &fter vor-
kommen, dass sie gleichzeitig ein anderes NSAID
einnehmen. Dieses wird dann nicht selten hoch
dosiert. Eine Ubliche Option ist 400 mg Ibu-
profen. Fir dieses NSAID und diese Dosis wurde
nun eine pharmakodynamische Interaktion be-
schrieben, die folgendermal3en zustande kommt:

ASS ist ein irreversibler, Ibuprofen ein reversibler
Inhibitor der Cyclooxygenase (COX). Nimmt der
Patient nur ASS ein, dann wird die gesamte
COX fur die gesamte Lebensdauer der Throm-
bozyten gehemmt. Eine geringe Menge ASS
(low-dose) ist ausreichend flr eine nachhaltige
Wirkung. Werden beide Medikamente gleichzeitig
eingenommen, wird nur ein Teil der COX durch
ASS fir die gesamte Lebensdauer der Throm-
bozyten gehemmt. Der andere Anteil von COX
wird nur voribergehend gehemmt.

Allmédhlich 16st sich Ibuprofen wieder von COX.
Doch dann ist aufgrund der raschen Pharmako-
kinetik von ASS kein freies ASS mehr vorhanden.
Ein Teil von COX bleibt langfristig aktiv. Deshalb
kann unter der kombinierten Gabe beider Medika-
mente die Thrombozytenaggregationshemmung
(eine Folge der COX-Hemmung) schwécher sein
als unter der alleinigen ASS-Gabe.

Mehr Wirkstoffe flihren so zu einer geringen
Wirkung. Ob sich dies nachteilig auf die kardio-

praventive Wirkung von ASS auswirkt, ist bisher
durch keine klinische Endpunktstudie sicher belegt.
Es gibt aber laut FDA Hinweise aus unpublizierten
Studien, die eine pharmakodynamische Interaktion
anhand von Laborparametern belegen.

Danach interferiert die Einnahme von Ibuprofen
in der Dosis von 400 mg mit der Wirkung von
ASS auf die Thrombozyten, wenn Ibuprofen inner-
halb von 30 Minuten nach ASS eingenommen wird.
Messbar sei dies in der Produktion von Thrombo-
xan B2 oder in Thrombozytenaktivierungstests.
Eine dhnliche Wechselwirkung wurde gefunden,
wenn eine Einzeldosis von 400 mg Ibuprofen
weniger als acht Stunden vor der ndchsten ASS-
Dosis eingenommen wurde.

Deshalb lautet die Empfehlung der FDA, Ibuprofen
frihestens 30 Minuten nach dem ASS einzuneh-
men, spatestens aber acht Stunden vor der nichs-
ten ASS-Dosis. Diese Empfehlungen gelten fir das
mintermediate-release"-ASS, das schnell resorbiert
wird. Anders ist die Situation bei der ,enteric-
coated"-Formulierung, die ASS nur langsam frei-
setzt.

Eine Studie hat nach Information der FDA
gezeigt, dass die Wirkung dieser magensaftre-
sistenten ASS-Formulierung durch eine 400 mg
Ibuprofen-Dosis auch dann noch beeinflusst wird,
wenn Ibuprofen zwei, sieben und zwolf Stunden
nach ,enteric-coated-ASS eingenommen wird.
Das deutet daraufhin, dass die pharmako-
dynamische Interaktion bei ,enteric-coated”-ASS
schwer vermeidbar ist.

Die FDA gibt keine Empfehlungen zur gleichzeiti-
gen Einnahme von ,.enteric-coated”-ASS und Ibu-
profen ab. Ibuprofen ist allerdings nicht das einzige
NSAID. Ob sich die anderen Substanzen &hnlich
verhalten, ist nicht bewiesen, es erscheint aber
plausibel. Fir hoch dosiertes Naproxen gebe
es einen Hinweis auf eine &hnliche Interaktion,
schreibt die FDA.
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FUr andere Substanzen wie Ketoprofen existierten ~ Nachdruck mit  freundlicher Genehmigung der
dagegen keine Daten. Die FDA geht aber — biszum  Online-Redaktion des Deutschen Arzteblattes
Beweis des Gegenteils — davon aus, dass die phar-  Originalbeitrag:

makodynamischen Wechselwirkungen fir alle  www.aerzteblatt.de/v4/news/news.asp?id=25614

NSAID gelten. Dies treffe nicht zu fir das leichte
Schmerzmittel Paracetamol und auch nicht fur

die opioidartigen Analgetika, die allesamt keine
COX-Inhibitoren sind.

Fazit:

* Die Frage nach der klinischen Relevanz der
Interaktion zwischen ASS und Ibuprofen
oder anderen NSAR bleibt aufgrund der
aktuellen Datenlage nicht vollstdndig ge-
klart. Insbesondere bei der gelegentlichen
Einnahme von NSAR ist aufgrund der lan-
gen Dauer der thrombozytenaggregations-
hemmenden Wirkung von ASS ein geringes
Interaktionspotenzial zu erwarten [1].

Literatur:

[1]  FDA Information for Healthcare Professionals:
Concomitant Use of Ibuprofen and Aspirin;
09/2006; http://www.fda.gov/cder/drug/
Infosheets/HCP/ibuprofen_aspirinHCP.htm
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* Es erscheint jedoch denkbar, dass einer so

genannten ASS-Resistenz — das heif3t einer
unvollstindigen Hemmung der Thrombo-
zytenfunktion beziehungsweise Thrombo-
xan A2-Bildung — eine Interaktion zwischen
ASS und Ibuprofen oder einem anderen
NSAR zugrunde liegt [2]. Dies ist auch
unter dem Gesichtspunkt zu bertcksich-
tigen, dass Patienten einige niedrig dosierte
NSAR rezeptfrei in der Apotheke erstehen
kénnen.

[2] Patrono C, Rocca B Drug Insight: Aspirin Resis-
tance — Fact or Fashion? (2007) Nature Clinical

Practice Cardiovascular Medicine 4: 42-50
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INFORMATIONEN DER KV BADEN-WURTTEM-

BERG UND DER LANDESVERBANDE DER

KRANKENKASSEN IN BADEN-WURTTEMBERG

NACH § 73 ABS.8SGB V

Wer ist die Arbeitsgruppe Arzneimittel?

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

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

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

Jeder Arzt haftet medizinisch und wirtschaftlich fur
die Verordnung von Arzneimitteln. Die Kosten der
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Mittel gehen in vollem Umfang in das Richtgréf3en-
volumen ein. Bei einer Uberschreitung des Richt-
groBenvolumens von mehr als 15 Prozent wird ein
Prifverfahren eingeleitet, bei einer Uberschreitung
von mehr als 25 Prozent droht ein Regress. Ein
Herausrechnen der Kosten im Vorfeld ist nicht
moglich. Die Anerkennung von Praxisbesonder-
heiten kann nur durch den Prifungsausschuss
erfolgen. Néahere Informationen bitten wir, der
Broschire , Wegweiser Wirtschaftlichkeitsprifung'
der KVBW zu entnehmen (www.kvbawue.de
unter — Fur Mitglieder — Publikationen —
Broschuren).

Die im vorliegenden Heft erstellten Texte sind mit
den Verbianden der Krankenkassen abgestimmt.
Das bedeutet, dass Patienten von der Krankenkas-
se die gleichen Informationen wie Arzte von der
Kassendrztlichen Vereinigung erhalten.
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Aut idem - Das Kreuz mit dem Kreuz

Seit Inkrafttreten des Gesundheitsreformgesetzes
GKV-WSG haben Rabattarzneimittel ,Vorfahrt"
vor der bisherigen aut idem-Regel. Mehr als 17.000
Arzneimittel sind laut Apothekerverband in den
Rabattvertrdgen erfasst, die Krankenkassen und
Pharmahersteller bislang abgeschlossen haben.
Die Apotheken sind seit 1. April 2007 zur Abgabe
des rabattierten Produktes verpflichtet, sofern die
Praxis die Substitution nicht durch ein Kreuz im
aut idem-Feld ausschlief3t.

Die Verwirrung in den Arztpraxen und bei den
Patienten ist grof3, das zeigen die vielen Rickfragen
zu dieser Regelung. Wir haben das Thema deshalb
aufgegriffen und stellen noch mal die zwei Moglich-
keiten der Handhabung dar:

Sie kreuzen aut idem nicht an: gt

Dann lassen Sie als Arzt (Wirkstoffverordnung
oder namentliche Verordnung) die Substitution
des verordneten Arzneimittels zu.

In diesem Fall wird vor Abgabe des Arzneimittels
von der Apotheke Uberprift, ob fur das verord-
nete Arzneimittel ein Rabattvertrag der Kranken-
kasse des Patienten vorliegt. Die Apotheke muss
weiterhin Uberprifen, ob dieses Arzneimittel nach
Wirkstdrke mit dem verordneten Arzneimittel
identisch ist, die gleiche oder eine austauschbare
Darreichungsform hat, dem gleichen Indikations-
bereich zuzuordnen ist und selbstverstandlich
auch die gleiche Packungsgrof3e hat. Trifft dies zu,
muss die Apotheke dieses rabattierte Arzneimittel
abgeben.

Hat die Krankenkasse flir mehrere Arzneimittel,
die die vorgenannten Voraussetzungen erfullen,
Rabattvertrdge geschlossen, kann die Apotheke
unter diesen Arzneimitteln frei auswahlen.

Ist ein Rabatt-Prdparat nicht lieferbar, muss die
Apotheke eins der drei preiswertesten Arznei-
mittel oder das verordnete abgeben.

Gibt es keinen Rabattvertrag mit der entsprech-
enden Krankenkasse, gilt die aut idem-Regelung
wie bisher: Abgabe des verordneten Arzneimittels
oder eines der drei preisglnstigsten Alternativ-
praparate.

Sie kreuzen aut idem an: X

Damit schlieBen Sie als Arzt die Substitution aus.
In diesem Fall erhdlt der Patient das von lhnen
verordnete Arzneimittel. Die Apotheke darf ohne
Rucksprache mit lhnen kein anderes Prédparat
abgeben.

Eine Ubersicht zu den uns vorliegenden Rabatt-
vertragen verschiedener Krankenkassen finden Sie
unter www.kvbawue.de — Fir Mitglieder — Ra-
battvertrage.
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Bisphosphonate bei Osteoporose

Handelspriaparate
Alendronsdure:  Fosamax 10 mg® Fosamax 70 mg
1x wéchentlich®, Generika 10 mg
und 70 mg

Didronel® Didronel-Kit®, Gene-
rika 200 mg/400 mg

Bonviva®

Etidronsdure:

Ibandronbsdure:
Risedronsdure:  Actonel 5 mg® Actonel 35 mg

1x wdchentlich®

Zugelassene Indikation

Bisphosphonate kénnen fur die folgenden Indika-

tionen zugelassen sein:

* Behandlung und Prdvention der postmeno-
pausalen Osteoporose sowie der glukokorti-
koidinduzierten Osteoporose

Indikationen [1]

Zur Therapie der postmenopausalen
Osteoporose bei Frauen mit oder ohne
vorbestehende(n) vertebrale Frakturen, um
das Risiko fur weitere oder neue Frakturen
an Wirbelsdule und Hufte zu verringern

Zur Therapie der Osteoporose
bei Mannern

Zur Therapie und Pravention der
Glukokortikoid-induzierten Osteoporose
bei Frauen nach der Menopause, die
keine Ostrogene erhalten

Pravention der Glukokortikoid-
induzierten Osteoporose
(somit bei Mdnnern und Frauen zugelassen)

* Therapie der manifesten postmenopausalen
Osteoporose

* Therapie der Osteoporose bei Mannern.

Die Zulassungen der einzelnen Prdparate unter-
scheiden sich und ergeben sich zum einen aus
den zur Zulassung herangezogenen Studien und
zum anderen aus dem Zeitpunkt der Marktein-
fUhrung bei den zulassenden Behorden.

Dies trifft insbesondere auf Alendronsdure-Pri-
parate zu. Wéhrend die Zulassungen fir die
Praparate mit 70 mg Alendronsdure mit dem
Originalprdparat identisch sind, ergeben sich fiur
die Prdparate zur tdglichen Gabe mit 10 mg
Alendronsdure Unterschiede:

Fosamax Alendronsaure
10 mg Generika 10 mg
L] .9}6

* Nicht zugelassen bei Alendronsdure Ratiopharm® und Tevanate®

Indikationen [1]

Zur Therapie der Osteoporose bei
postmenopausalen Frauen, um das Risiko fur
Wirbel- und Huftfrakturen zu vermindern

Fosamax Alendronsaure
70 mg Generika 70 mg

Weitere Informationen bitten wir der Fachinformation in der jeweils gliltigen Fassung zu entnehmen.
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BISPHOSPHONATE

Wirkungsweise

Alle Bisphosphonate sind Inhibitoren der durch
Osteoklasten  vermittelten  Knochenresorption.
Dies wird durch eine Adsorption an Hydroxylapa-
titstrukturen des Knochens erreicht [2]. Bisphos-
phonate haben folgende Wirkungen auf die Osteo-
klasten: Sie hemmen die Osteoklastenaktivitdt,
hemmen die Osteoklastenadhdsion auf der Kno-
chenoberfliche, bewirken eine Abnahme der Os-
teoklastenzahl und induzieren die Apoptose (pro-
grammierter Zelltod) von Osteoklasten und deren
Vorlauferzellen [4]. Dies fihrt zu einer Verringe-
rung des Knochenumsatzes, was eine Zunahme der
Knochenmasse und der Mineralisation zur Folge
hat [3]. Im Gegensatz zum Blut (Halbwertszeit 1
bis 15 Stunden) betrdgt die Halbwertszeit im Ske-
lett viele Jahre. Die friheste pharmakologische
Wirkung wird nach 24 Stunden beobachtet und
hdlt bei einer Einzeldosis zwei bis drei Wochen, bei
einer langeren kontinuierlichen Applikation drei bis
vier Monate an [4].

Anwendung

Vor Beginn einer Therapie sollte eine Kontrolle

folgender Parameter erfolgen [4]:

* Harnstoff, Kreatinin, GPT, GOT, y-GT, Elektro-
phorese

* Blutbild sowie Calcium, BSG, TSH basal,
Phosphat und alkalische Phosphatase.

Grundsdtzlich sind Bisphosphonate bei einer
schweren Nierenfunktionsstorung mit einer GFR
unterhalb von 30 bis 35 ml/min nicht empfohlen
oder sogar bei Risedronsdure (Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min) kontraindiziert.

Es sind unbedingt die Einnahmehinweise zu

beachten:

* Schlucken der unzerkauten Tablette mit einem
vollen Glas Leitungswasser mindestens 30
Minuten vor dem Frihstick. Dies sollte im
Stehen geschehen.

* Bis zur ersten Nahrungsaufnahme sollten die

Patienten sich nicht hinlegen.

Nebenwirkungsprofil

Es kommt nur sehr selten zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen. Jedoch sollte der Patient Uber
die wichtigsten Komplikationen aufgeklart werden.

Haufig auftretende unerwlnschte Arzneimittel-

wirkungen (UAW) sind [1]:

* Gastrointestinale Nebenwirkungen wie Bauch-
schmerzen, Dyspepsie, Verstopfung oder Durch-
fall (2 bis 10 Prozent der Fille)

* Muskuloskelettaler Schmerz und Kopfschmerzen

Selten auftretende UAW sind:

+ Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich
Urtikaria und Angioddem

* Symptomatische Hypokalzdmie

* Oropharyngeale und Oesophageale Ulzeratio-
nen und Perforation. Diese lassen sich jedoch
durch Einhaltung der Einnahmevorschriften
weitestgehend vermeiden [4], [11] siehe An-
wendung.

Unter den Bisphosphonaten sind Knochen-
nekrosen des Kiefers beschrieben. Es handelt sich
offenbar um einen Klasseneffekt [16]. Unter
Alendronat ist Vorhofflimmern in der FIT-Studie
tendenziell hiaufiger vorgekommen [15].

Absolute Zahlen der bisher gemeldeten Neben-
wirkungen der unterschiedlichen Wirkstoffe in
England kdénnen unter http://www.mhra.gov.uk
herunter geladen werden [5]. In Deutschland sind
diese Zahlen leider nicht &ffentlich zuganglich.

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Bei der Verordnung von Medikamenten zur Pra-
vention oder Behandlung einer Osteoporose ist
auch unter Berlcksichtigung leistungsrechtlicher
Aspekte Folgendes zu beachten:
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Osteoporose ohne stattgefundene Fraktur
Zur Préavention einer Osteoporose bei Patienten
ohne klinische Risikofaktoren und ohne Fraktur
sind die nicht medikamentdsen BasismalB3nahmen
zu empfehlen [7], [12].

BasismafBnahmen:

* Verdnderung des Lebensstiles

* Verringerung von Risikofaktoren wie zum Bei-
spiel Rauchen, exzessiver Alkoholkonsum, ge-
ringe kérperliche Aktivitdt [2], [7]

* Ausreichende Erndhrung und Sonnenexposition
sowie Sicherstellung einer ausreichenden Calci-
um- und Vitamin D-Zufuhr (1.200 bis 1.500 mg
Calcium/400 bis 1.200 IE Vitamin D) [7]

* Vermeidung von Sturzursachen [7].

So kdénnen durch die tédgliche Aufnahme von
250 ml Milch und drei Scheiben Emmentaler
(Scheibe 30 g) schon circa 1.300 mg Calcium auf-
genommen werden [14]! Die taglich empfohlene
Aufnahme mit der Nahrung liegt bei 1.200 bis
1.500 mg Calcium [7].

Die Indikation zur Pravention oder Behandlung ist
abhéngig vom individuellen Osteoporoserisiko und
ergibt sich nicht aus dem osteodensitometrischen
Befund allein, sondern erst durch Einbeziehung
weiterer anamnestischer und/oder klinischer Risi-
kofaktoren [12].

Als altersunabhédngige klinische Risikofaktoren

gelten zum Beispiel [6], [8], [12]:

* Bewegungsmangel

* Familidre Osteoporosebelastung bei  Eltern
oder Geschwistern

* Geringer BMI (kleiner als 19 kg/m?)

* Andere Erkrankungen, die mit einer Reduktion
der Knochendichte einhergehen, wie zum
Beispiel Rheumatoide Arthritis

* Alkoholabusus und Rauchen

* Kérpergréf3enabnahme mehr als 4 cm.
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Es sei angemerkt, dass die Prioritdit auf einer
Vermeidung vorhandener Risikofaktoren liegt
(zum Beispiel Rauchen), um eine medikament&se
Therapie eventuell nicht notwendig zu machen.

Bei guter klinischer Gesamtsituation kann die
Therapieschwelle auch auf niedriger liegende
T-Werte verschoben werden. Dieses Vorgehen
deckt sich mit den Empfehlungen des Dachver-
bandes Deutschsprachiger Osteologischer Fach-
gesellschaften (DVO) [7].

Dies bedeutet, dass eine Therapie nicht eingeleitet
werden muss, obwohl ein gemessener T-Wert
Anlass dazu geben wirde.

So ist zum Beispiel bei einer Frau im Alter zwischen
65 bis 70 Jahren mit einem T-Wert im Bereich von
-2 bis -2,5 ohne Vorliegen eines Risikofaktors keine
Arzneimitteltherapie angezeigt, beziehungsweise
bei guter klinischer Gesamtsituation kann dann
sogar erst bei T-Werten von -3 bis -3,5 therapiert
werden.

Osteoporose mit Fraktur ohne

addquates Trauma

Eine spezifische medikamentdse Therapie wird
nach einer osteoporotischen Wirbelkorperfraktur
und bei entsprechendem T-Wert eines Dexa-
Scans empfohlen. [7]

Bisphosphonate sind das Mittel der Wahl zur
Therapie und Pravention osteoporotischer Fraktu-
ren bei postmenopausalen Frauen mit Risiko-
faktoren [2], [8].

Glucocorticoid-induzierte Osteoporose
Bei einer Glukokortikoid-induzierten Osteoporose
mit vorliegenden Frakturen sind ebenfalls Bisphos-
phonate indiziert. Falls keine Frakturen vorliegen,
kommt es auf die Dosis und die Dauer einer Gluko-
kortikoidtherapie an, ob ein Bisphosphonat gege-
ben werden soll, siehe unten [13].
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Alendronsdure ist die am besten unter-
suchte Substanz dieser Substanzklasse und
gilt deshalb als Leitsubstanz. Sie fihrt auch
zu einer Reduktion von Schenkelhalsfraktu-
ren, welche vorrangig zu Leiden, Komorbiditat
und Letalitdit der Osteoporose beitragen
[12]. Somit ist Alendronsdure aufgrund der
Evidenzlage und der Wirtschaftlichkeit zu
empfehlen [1], [9], [10].

Ein therapeutischer Nutzen einer Therapie
mit Bisphosphonaten Uber den Zeitraum
von drei bis vier Jahren hinaus ist nicht aus-
reichend belegt [13].

Verordnungsfahigkeit von Calcium/
Vitamin D nach der OTC-Ausnahmeliste
Kann die empfohlene Aufnahme von Calcium nicht

Uber die Erndhrung sichergestellt werden, so ist

eine Verordnung von mindestens 300 mg Calcium
in Kombination mit Vitamin D zu Lasten der GKV
bei folgenden Indikationen moglich:

zur Behandlung der manifesten Osteoporose
(Osteoporose mit Fraktur ohne addquates
Trauma)

zeitgleich  zur  Steroidtherapie  (mindestens
sechsmonatige Steroidtherapie mit mindestens
7,5 mg Prednisolondquivalent)

bei einer Bisphosphonattherapie, wenn nach

Angabe in der Fachinformation eine zwingende
Notwendigkeit gegeben ist.

Kostenvergleich
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Praparat Wi irkstoff Dosierung Quartalskosten
DDD (oral) (Euro)

Fosamax 10 mg® Alendronsdure 10 mg/d 135,51
(10 mg)

Alendronsdure ab 8440

Generika 10 mg®

Fosamamx 70 mg® Alendronsdure 70 mg/Woche 138,86
(70 mg) ab 85,69

Alendronsdure

Generika 70 mg®

Actonel 5 mg® Risedronsdure 5 mg/d 131,27
(5 mg)

Actonel 35 mg® Risedronsdure 35 mg/Woche 125,44
(35 mg)

Didronel-Kit® Etidronsdure + 400 mg/d fur 14 Tage 117,08
Calcium gefolgt von 76 Tagen

Etidronsdure 400 mg Calciumcarbonat 1,25 g ab 6498

Generikum® +
Calciumcarbonat
1,25 g Generika®

(entsprechend 500 mg
Calcium-lonen)

(Kombination)

Bonvivia® Ibandronsdure 150 mg/Monat oral 138,86
3 mg intravends 152,86

alle drei Monate
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Aclasta® wird nach telefonischer Herstellerangabe Mitte Oktober fiir die Osteo-

porose zugelassen.

Preis- und Produktstand: Lauer-Taxe online 15. Juli 2007. Der Preisberechnung liegt jeweils die gréBte verfiig-

bare Packung zugrunde. Die Quartalskosten beziehen sich auf 90 Tage.
DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2007.
(http://lwww.dimdi.de/dynamic/de/klassi/downloadcenter/atcddd/version2007/atc-ddd-amtlich-2007.pdf)

Fazit:

Der erste Schritt einer Osteoporose- und

Frakturprophylaxe ist die Verringerung des

Knochenverlustes und die Vermeidung von

Knochenbriichen durch folgende Basismal3-

nahmen:

- Verdnderung des Lebensstiles

- Verringerung von Risikofaktoren wie zum
Beispiel Rauchen, exzessiver Alkoholkosum,
geringe korperliche Aktivitdt [2], [7]

- Ausreichende Erndhrung und Sonnen-
exposition sowie Sicherstellung einer aus-
reichenden Calcium- und Vitamin D-Zufuhr
(1.200 bis 1.500 mg Calcium/400 bis
1.200 IE Vitamin D) [7]

-Vermeidung von Sturzursachen [7]

Ist eine medikamentdse Therapie indiziert,

sind Bisphosphonate das Mittel der Wahl.

Alendronsdure ist die am besten unter-
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suchte Substanz dieser Substanzklasse und
gilt deshalb als Leitsubstanz.

Alendronsdure ist aufgrund der Evidenzlage
und der Wirtschaftlichkeit zu empfehlen [1],
[°], [10].

Ein therapeutischer Nutzen einer Therapie
mit Bisphosphonaten Uber den Zeitraum
von drei bis vier Jahren hinaus ist nicht aus-
reichend belegt [13].

Im Einzelfall kénnen bei klinischem Befund
und dem Vorliegen weiterer Risikofak-
toren nach Orientierung an den DVO-Leit-
linien auch ohne Fraktur Bisphosphonate
verordnet werden. Cave: Die DVO-Leitlinie
ist nicht sozialrechtsrelevant! Eine Leitlinie
besitzt lediglich einen Empfehlungscharakter.
Bei emniedrigtem T-Wert ohne Risikofak-
toren ist eine medikament&se Therapie mit
Bisphosphonaten nur im Einzelfall indiziert.
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Neue Studienergebnisse zu Glitazonen

Bereits im Verordnungsforum 1 hatten wir Uber
die Anwendung von Glitazonen und den wirt-
schaftlichen Einsatz berichtet. Durch neue Studien
und weitere Meldungen zu Nebenwirkungen wie
Frakturrisiko und Kardiotoxizitdit mochten wir
lhnen einen aktuellen Uberblick zum Diskussions-
stand dieser Stoffklasse zum Einsatz bei Diabetes
Typ 2 geben.

Handelspriaparate
Actos® (Pioglitazon)
Avandia® (Rosiglitazon)

Zugelassene Indikationen

Actos® und Avandia® sind zugelassen zur Behand-

lung des Diabetes mellitus Typ 2 als

» Monotherapie bei Patienten (insbesondere Uber-
gewichtigen Patienten), die durch Diit und Be-
wegung unzureichend eingestellt sind und fir die
Metformin wegen Gegenanzeigen oder Unver-
traglichkeit ungeeignet ist.

* Orale Zweifach-Kombinationstherapie zusam-
men entweder mit Metformin bei Patienten (ins-
besondere Ubergewichtigen Patienten), deren
Blutzucker trotz einer Monotherapie mit maximal
vertrdglichen Dosen von Metformin unzurei-
chend eingestellt ist, oder mit einem Sulfonyl-
harnstoff nur bei Patienten mit Metformin-
Unvertraglichkeit oder Patienten, bei denen
Metformin kontraindiziert ist und deren Blutzu-
cker trotz einer Monotherapie mit maximal
vertraglichen Dosen eines Sulfonylharnstoffs
unzureichend eingestellt ist.

* Orale Dreifach-Kombinationstherapie zusam-
men mit Metformin und einem Sulfonylharnstoff
bei Patienten (insbesondere Ubergewichtigen
Patienten), die trotz einer oralen Zweifach-
Kombinationstherapie keine ausreichende Blut-
zuckerkontrolle erreichen.

Actos® ist auch angezeigt fur die Kombination
mit Insulin bei Patienten mit Typ 2 Diabetes
mellitus, deren Blutzucker mit Insulin  unzu-
reichend eingestellt und bei denen Metformin

KVBW Verordnungsforum 5

aufgrund von Kontraindikationen oder Unver-
traglichkeit ungeeignet ist [1]. Weitere Informatio-
nen bitten wir der Fachinformation in der jeweils
glltigen Fassung zu entnehmen [1].

Wirkungsweise

Rosiglitazon und Pioglitazon sind selektive Ago-
nisten am nukledren PPAR-y (Peroxisomen-Pro-
liferator-aktivierter Rezeptor v). Die Aktivierung
des PPAR-y fihrt zu einer gesteigerten Adipo-
zytendifferenzierung sowie zu vermehrter Fett-
speicherung in den Adipozyten. Durch die Ab-
nahme der Konzentration an freien Fettsduren
und eine verminderte Freisetzung von Mediatoren,
die die Insulinwirkung hemmen, wird die fur Dia-
betes mellitus Typ 2 spezifische Insulinresistenz der
Gewebe reduziert. Zu den durch PPAR-y-Aktivie-
rung vermindert freigesetzten Mediatoren zihlen
Tumor-Nekrose-Faktor o (TNF o) und Leptin. Die
Erhohung der Insulinsensitivitdt am Fettgewebe, an
der Skelettmuskulatur und in der Leber bewirkt
eine gesteigerte Glucose-Verwertung der periphe-
ren Gewebe. Das fuhrt nach einer gewissen
Latenzzeit zu einer Senkung des Blutzuckers. Klini-
sche Effekte in Form einer Abnahme des Niich-
ternblutzuckers werden frithestens zwei Wochen
nach Beginn der Therapie beobachtet [1, 2, 3].

Nebenwirkungsprofil

Gewichtszunahme

Aufgrund der erhohten Adipozytendifferenzierung
und der gesteigerten Fettspeicherung in den
Adipozyten durch eine Glitazontherapie kommt
es bei 1 bis 10 Prozent der Patienten dosisabhdngig
zu einer Gewichtszunahme [1, 2]. Sie beruht meist
auf einer gesteigerten Anlage subkutaner Fett-
gewebe, wohingegen viszerale Fettdepots weniger
beeinflusst werden [2]. In manchen Fillen kann
auch eine FlUssigkeitsretention fir die Gewichts-
zunahme verantwortlich sein [1]. Das Gewicht der
mit Glitazonen behandelten Patienten sollte daher
engmaschig kontrolliert werden [1, 2]. Dies sollte
auch unter dem Aspekt geschehen, dass eine
didtetische Kontrolle im Sinne einer kalorien-
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reduzierten Erndhrung einen wichtigen Teil des
Therapiekonzepts fir Typ 2 Diabetiker darstellt.

Knochenfrakturen

Eine Analyse von Daten aus klinischen Studien
ergab fir Frauen in der Langzeittherapie mit
Glitazonen ein erhdhtes Frakturrisiko. Die Haufig-
keit der Frakturen bei Frauen betrug laut Rote-
Hand-Brief der Firma GlaxoSmithKline unter einer
vier- bis sechsjahrigen Rosiglitazontherapie etwa
9,3 Prozent im Vergleich zu 51 Prozent unter
Metformin beziehungsweise 3,5 Prozent unter
Glibenclamid [5]. In dem Rote-Hand-Brief der
Firma Takeda Pharma werden Daten aus klinischen
Studien verdffentlicht, wonach unter einer Piogli-
tazontherapie fUr Frauen eine Frakturinzidenz von
1,9 pro 100 Patientenjahren im Vergleich zu 1,1 in
den Kontrollgruppen errechnet wurde. Die Patien-
tinnen hatten Pioglitazon bis zu dreieinhalb Jahre
eingenommen. Ein Vergleich fand mit Placebo oder
anderen Antidiabetika statt [6].

Nach Aussage der Firmen soll fir Manner kein
erhdhtes Frakturrisiko bestehen. Die Frakturen
sind vor allem an den Extremitdten lokalisiert
[5, 6]. Damit unterscheiden sie sich von den
Knochenbrichen, die bei postmenopausaler
Osteoporose auftreten: Hier kommen sie Uber-
wiegend an Hifte und Wirbelkérpern vor
Ergebnisse aus Tierversuchen sowie in-vitro-Tests
zeigen, dass durch die Aktivierung des PPAR-y die
Knochenneubildung gehemmt wird und die
Knochendichte abnimmt. In einer 14-wochigen
randomisierten,  placebokontrollierten  Studie
wurde bei 50 gesunden postmenopausalen Frauen
unter Rosiglitazon eine Abnahme von Serummar-
kern der Knochenneubildung und der Knochen-
dichte an der Hufte gezeigt [11].

Herzinsuffizienz und Kardiotoxizitat

Der Einsatz von Glitazonen bei Patienten mit
Herzinsuffizienz (NYHA [-IV) ist kontraindiziert.
Die Behandlung mit Glitazonen kann zu einer
vermehrten Flissigkeitsretention fihren. Dadurch

kann es zum Auftreten oder zu einer Verschlech-
terung einer Herzinsuffizienz kommen. Die Patien-
ten sollten vor und unter Therapie mit Glitazonen
auf Symptome einer Herzinsuffizienz untersucht
werden [3].

Diabetiker besitzen ein hohes Risiko, an kardio-
vaskuldren Erkrankungen zu sterben. Hinweise auf
mogliche kardiotoxische Nebenwirkungen von
Medikamenten, die bei Diabetespatienten ein-
gesetzt werden, mussen daher besonders sorg-
féltig Uberprift werden.

Im Juni 2007 wurde im New England Journal of
Medicine eine Metaanalyse aus 42 randomisier-
ten, kontrollierten Studien zu moglichen kardio-
toxischen Eigenschaften von Rosiglitazon veréffent-
licht. Es wurde ein um circa 40 Prozent erhohtes
Herzinfarktrisiko unter Rosiglitazon im Vergleich zu
Placebo oder anderen Antidiabetika errechnet [4].

In eine dhnliche Richtung weisen die Resultate aus
einer im New England Journal of Medicine ver-
offentlichten Zwischenauswertung der RECORD-
Studie (Rosiglitazone Evaluated for Cardiac Out-
comes and Regulation of Glycemia in Diabetes), die
urspriinglich angelegt war, um eine Reduktion kar-
diovaskuldrer Spatfolgen unter einer Rosiglitazon-
therapie zu belegen.

Die in die Studie eingeschlossenen Patienten
erhalten Rosiglitazon plus Metformin oder einen
Sulfonylharnstoff oder in der Kontrollgruppe
Metformin plus Sulfonylharnstoff. Nach einer
mittleren Beobachtungszeit von 3,75 Jahren blei-
ben die meisten Ergebnisse nicht signifikant. Ledig-
lich der Anstieg der Erkrankungen beziehungsweise
Todesfdlle an Herzinsuffizienz war unter Rosigli-
tazon signifikant erhdht [7]. Diese Problematik ist
jedoch bekannt und fihrte zu einer Kontraindika-
tion der Glitazone bei Herzinsuffizienz. Um aus-
sagekrédftigere Ergebnisse aus der RECORD-Studie
ableiten zu konnen, missen spatere Ergebnisse ab-
gewartet werden.
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Gekldrt werden muss weiterhin, ob es sich bei den
beobachteten kardiotoxischen Wirkungen um
einen substanzibergreifenden Klasseneffekt der
Glitazone handelt: In der PROactive-Studie
(Prospective Pioglitazone Clinical Trial in Macrova-
scular Events) wurde der Effekt von Pioglitazon auf
die Sekunddrpravention makrovaskuldrer Ereignis-
se/Erkrankungen bei Patienten mit Typ 2 Diabetes
untersucht.

Sowohl die Ergebnisse des primdren Endpunkts
(zusammengesetzt aus koronaren und peripheren
vaskuldren Ereignissen) als auch die Ergebnisse des
sekunddren Endpunkts (Todesfélle, Herzinfarkt,
Schlaganfall) weisen tendenziell einen Vorteil von
Pioglitazon gegenlber Plazebo auf. Die Inzidenz
von Odemen, die nicht auf Herzinsuffizienz zuriick-
zuflhren sind, war jedoch unter der Therapie mit
Pioglitazon ebenso erhdht wie die Inzidenz von
Herzinsuffizienz [12].

Die in der PROactive-Studie gezeigten positiven
Effekte von Pioglitazon werden in einer Meta-
Analyse der Cochrane Collaboration relativiert.
Dieser Studie zufolge sind die gezeigten Ergebnisse
hypothetisch und mussen in weiteren Studien
bestdtigt werden [13].

Anhand dieser Studienergebnisse lassen sich
derzeit somit noch keine abschlieBenden Aussagen
bezlglich der tatsachlichen klinischen Relevanz der
beschriebenen kardiotoxischen Ereignisse treffen

 Rosiglitazon weist in den bisher verflg-
baren Studien ein Risiko fir die Entstehung
eines Herzinfarkts, einer Herzinsuffizienz
sowie die Gefahr eines kardiovaskuldren
Todes auf.

* Pioglitazon zeigte in der PROactive-Studie
eine Tendenz zur Reduktion von Todes-
fallen, Myokardinfarkt und Schlaganfall.
Jedoch erhéhte sich die Haufigkeit von
Odemen und Herzinsuffizienz.
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* Die in den Studien/der Metaanalyse ge-
zeigten Widerspriiche missen in Langzeit-
studien erst noch gekldrt werden.

Hinweise zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Die wichtigsten MafB3nahmen in der Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2 bleiben weiterhin lebens-
stilverdndernde MafBnahmen wie die Umstellung
der Essgewohnheiten, Gewichtsreduktion sowie
korperliche Betdtigung. Zur Unterstitzung der
nicht medikamentésen Malinahmen sind in der
Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 mit oralen
Antidiabetika weiterhin Metformin sowie Gliben-
clamid als Mittel der ersten Wahl zu sehen [8, 9].

Die Verordnung von Glitazonen sollte aufgrund
des noch nicht endglltig geklarten Nutzen-Risiko-
Verhdltnisses unter patientenindividueller Be-
ricksichtigung der moglichen Nebenwirkungen
erfolgen. Der Pharmakotherapieausschuss der
Deutschen Diabetes Gesellschaft empfiehlt, vor
dem Beginn einer Therapie mit Glitazonen im
individuellen Fall zu prifen, ob eine gleichwertige
Alternative fir das Therapieziel zur Verflgung
steht. Bei Patienten unter bestehender Glitazon-
therapie sollte unter Berlcksichtigung der indivi-
duellen  Nutzen-Risiko-Bewertung  gemeinsam
mit den Patienten Uber eine Fortfihrung der
Therapie entschieden werden [10]. Bei der
Entscheidung fir eine Therapie mit Glitazonen
sollten die Patienten engmaschig auf mogliche
Nebenwirkungen untersucht werden.
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Kostenvergleich

Praparat Wi irkstoff Dosierung Quartalskosten
(Euro)

Glibenclamid Glibenclamid 10 mg'? ab 2785

Generika 3,5 mg®

Euglucon N® 3,5 mg 32,67

Metformin Metformin 24 ab 22,86

Generika 1.000 mg®

Glucophage 28,47

1.000 mg®

Actos 30 mg® Pioglitazon 30 mg' ab 172,40

Competact Pioglitazon + 30 mg + 1.700 mg? 178,14

15 mg /850 mg® Metformin

Avandia 8 mg® Rosiglitazon 6 mg* 176,95
5H Avaglim Rosiglitazon + 4 mg + 4 mg® 173,58

4 mg/4 mg® Glimepirid

Avandamet Rosiglitazon + 4 mg + 2.000 mg® ab 162,88

2 mg/1.000 mg®

Metformin

T DIMDI. Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahr 2007.
(http://lwww.dimdi.de/dynamic/de/klassi/downloadcenter/atcddd/version2007/atc-ddd-amtlich-2007.pdf)

2 Ubliche Erhaltungsdosis gemdB Fachinformation

*  Quartalskosten errechnet aus Tagesdosis dreimal 3,5 mg, da 10 mg nicht verfigbar

8 mg, da keine 6 mg-Zubereitung im Handel

5 Ubliche Anfangsdosis gemdB Fachinformation

Preis- und Produktstand: 15. Juli 2007. Der Preisberechnung liegt die jeweils gréBte verordnungsfdhige Packung
zugrunde. Die Quartalskosten beziehen sich auf jeweils 90 Tage.
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Fazit:

* Werden die individuellen Therapieziele

mittels nicht medikamentdser Malinahmen
nicht erreicht, sind Metformin sowie
Glibenclamid oder/und Insulin Mittel der
ersten Wahl.

Das Nutzen-Risiko-Verhdltnis der Glita-
zone ist derzeit nicht abschlieend geklart.
Eine Monotherapie mit Glitazonen ist 5- bis
7,5-mal teurer als eine Monotherapie mit
Metformin oder Glibenclamid.
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