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Vorwort

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

Vertrauen gehort fUr mich zu den wichtigsten Werten
fUr ein gelingendes Miteinander, egal ob im Berufsleben, in
der Praxis oder im Leben im Allgemeinen. Als einst prakti-
zierender Orthopdde gehdrt flr mich, wie sicher fUr uns alle,
ein vertrauensvolles Arzt-Patienten-Verhdltnis zum Funda-
ment jeder erfolgreichen Behandlung. Und als langjéhriger
Vorstand der KVBW hétte ich ohne Vertrauen in mich
und meine Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nie die viel-
faltigen Anforderungen und Aufgaben bewailtigen kdnnen,
die ein solches Amt erfordert. Doch nun heif3t es flr mich
Abschied nehmen. Das Heft Nr. 63 wird auch die letzte
von meiner Person begleitete Ausgabe des Verordnungs-
forums sein.

Wie sehr sich Vertrauen auszahlt, daflr ist die Zusam-
menarbeit mit der Redaktion des Verordnungsforums sicher
nur ein Beispiel unter vielen in der KVBW. Mir persénlich
war das ,Vofo", wie wir es intern nennen, ein besonderes
Anliegen, denn es zeigt, dass wir auch als Niedergelassene
immer auf dem neuesten wissenschaftlichen Stand sind.
Deshalb habe ich mich immer leidenschaftlich gern und
intensiv mit den Inhalten des ,Vofo" beschdftigt, auch wenn
das fur einen Orthopdden primar fachfremd klingen mag.
Als Redaktion ist unser wichtigstes Ziel: Ihnen in den The-
mengebieten Pharmakologie, Verordnungspraxis, Heilmittel
und Sprechstundenbedarf wissenschaftlich fundierte Hand-
lungsempfehlungen und konkrete Anleitungen fir den Pra-
xisalltag zu geben.

Die Entstehung des Heftes ist deshalb ein aufwen-
diger und zeitintensiver Prozess. Es gibt mehrere interne
Redaktionssitzungen und in der Regel weitere Treffen mit
Vertreterinnen und Vertretern der Krankenkassen und des
Medizinischen Dienstes. Sehr bewdahrt hat sich, dass durch
Dr. med. Antje Herold und Dr. med. Dirk Kalblin auch die
Sichtweise zweier niedergelassener Mitglieder miteinflie3t.
Daflr danke ich Ihnen ausdricklich!
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Mein grof3er Dank gilt den Expertinnen und Experten
im Haus aus den Bereichen Qualitdtssicherung & Verord-
nungsmanagement sowie Presse- und Offentlichkeitsarbeit.
|ch konnte immer darauf vertrauen, dass diese Redaktion
mit auBBerordentlich viel Engagement, Sorgfalt und Kompe-
tenz jede Ausgabe des Verordnungsforums realisiert. Seien
Sie versichert: Hier wird wirklich jeder Beitrag auf Herz und
Nieren geprift, denn bei uns gilt mehr als das Vier-Augen-
Prinzip. Die elf Képfe des Redaktionsteams lesen und priifen
jede Zeile, jede Tabelle und jedes Fazit.

So auch in dieser Ausgabe, in der wir Ihnen ganz unter-
schiedliche Themen prdsentieren, darunter folgende:

= Passend zur kalten Jahreszeit, haben wir lhnen neue
Erkenntnisse zum Thema Lause zusammengestellt.

= Arzneistoffe haben in der Umwelt Risiken und Neben-
wirkungen. Wir geben |hnen praktische Tipps
fur die Verschreibung, Anwendung und Entsorgung.

= |m Update zu ,,aut idem" sagen wir lhnen, wie Sie ver-
antwortungsvoll mit dem Kreuz umgehen.

Ich verlasse zum Jahresende das KVBW-Schiff, die Fach-
leute des Verordnungsforums bleiben an Bord und sind
auch weiterhin bei Fragen jederzeit fir Sie ansprechbar. Die
Kontakte finden Sie, wie immer; am Ende des Heftes. Oder
schreiben Sie eine E-Mail an:
verordnungsforum@kvbawue.de

So bleibt mir nur noch eines: Sag beim Abschied leise
Servus und viel Freude bei der Lektire!
Herzlichst Ihr

W

Dr. Norbert Metke
Vorsitzender des Vorstands



Neue Nomenklatur fiir monoklonale

Antikorper

Die WHO hat im Oktober 2021 ein neues INN-Schema (inter-
nationale Freinamen) zur Benennung von monoklonalen Anti-
kérpern als pharmazeutische Wirkstoffe implementiert, um der
zunehmenden Zahl an neuen Molekiilen gerecht zu werden und
mebhr Flexibilitdt in der Namensgebung zu erméglichen.

Die neuen Endungen ersetzen die bisherige Endung
-mab. Sie teilen monoklonale Antikorper kinftig in folgende
vier Gruppen ein [1, 2]:

= -tug (,unmodified immunoglobulins“): monospezifische,
vollstandige, Fc-unmodifizierte Immunglobuline

= -bart (,artificial immunoglobulins®): monospezifische,
vollstdndige, Fc-modifizierte Immunglobuline

= -ment (,,immunoglobulin fragments”): monospezifische
Immunglobulin-Fragmente

= -mig (,multi-specific immunoglobulins"): bi- und multi-
spezifische Immunglobuline jeglicher Form

Die meisten mittleren Silben (Infixe) aus dem bisherigen
Schema (siehe Verordnungsforum 30 [3]), welche die pharma-
kologischen Angriffspunkte andeuten (z. B. -vi- flr antiviral,
-ta- fur Tumor oder -ki- fUr Interleukin), bleiben erhalten.
Neue immunstimulatorische (-sto-) und immunsuppressive
(-pru-) Infixe ersetzen das bisherige Infix -/i-.

Gleichzeitig zu den obigen Anderungen wurde die 1991
eingefihrte Endung -mab (= monoclonal antibody) abge-
schafft, sie wird fir zuklinftige Wirkstoffnamen nicht mehr
verwendet.

Bei bisherigen Wirkstoffmolekdlen, die auf -mab enden,
bleiben die INN-Namen erhalten (bis April 2022 wurden
879 internationale Freinamen fir monoklonale Antikérper
vergeben, davon sind 114 auf dem Markt zugelassen). Denn
eine unumstdBliche Regel besagt, dass einmal vergebene
INN niemals rickwirkend gedndert oder geldscht werden.

Literatur

[1]  Weisser K: Abschied von ,,-mab" — neue internationale Freinamen
(INN) fir monoklonale Antikérper. Bulletin fir Arzneimittelsicherheit
2022;2: 31-5

[2] Dicheva-Radev S: Adieu ,,-mab"! Neue Namen fiir die monoklonalen
Antikérper. Arzneiverordnung in der Praxis, 13. September 2022, vor-

ab online. https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arznei-
mitteltherapie/AVP/vorab/aktuell/20220913-mAbs-Nomenklatur.pdf

[3] Kassendrztliche Vereinigung Baden-Wrttemberg: Ixypsimab — oder: Wie
kommen Antikérper-Molekile zu ihrem Namen? Verordnungsforum 2014;
30: 14-5. https://lwww.kvbawue.de/pdf1861


https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimitteltherapie/AVP/vorab/20220913-mAbs-Nomenklatur.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimitteltherapie/AVP/vorab/20220913-mAbs-Nomenklatur.pdf

Pharmakologie

ARZNEIMITTEL

Arzneimittel und Umwelt:
Risiken und Nebenwirkungen

Es gibt viele Arzneimittelwirkstoffe, die einen negativen Ein-
fluss auf die Umwelt haben. In diesem Artikel méchten wir Sie
fiir dieses Thema sensibilisieren und lhnen praktische Tipps
geben, was Sie bei der Verschreibung, Anwendung und Entsor-
gung beachten kénnen.

Das Thema Umweltschutz hat in Deutschland eine
lange Tradition. Bereits im Jahre 1899 wurde in Stuttgart der
Bund fur Vogelschutz (BfV) als Vorlaufer des heutigen NABU
(Naturschutzbund) gegriindet. Die Umweltbewegungen der
1970er- und 1980er-Jahre fihrten dann 1994 zur Festschrei-
bung des Umweltschutzes im Grundgesetz (Artikel 20a);
mit einer Novellierung im Jahre 2002 wurden auch die Tiere
mit aufgenommen (Schutz der natirlichen Lebensgrundlagen
und der Tiere) [1].

Was hat das nun mit dem Thema Arzneimittel zu tun?
Eine ganze Menge. Arzneimittelwirkstoffe sind biologisch
hochaktive Substanzen. Gelangen sie in die Umwelt, vermé-
gen sie in Regelmechanismen anderer Organismen einzugrei-
fen, die Signaltransduktion von Zellen zu beeinflussen oder
das hormonelle Gleichgewicht zu verschieben.

Pharmakologische Wirkstoffe werden bekanntermal3en
nach der Einnahme entweder in unverdnderter Form oder
als Metabolit ausgeschieden und gelangen so in die Umwelt.
Die physikalisch-chemischen Eigenschaften, die eine Auf-
nahme erst ermdglichen (Wasserloslichkeit und Stabilitat),
flhren jedoch auch in gleichem Maf3e dazu, dass die Kldran-
lagen nur 25 % der Wirkstoffe komplett aus dem zugelei-
teten Abwasser entfernen kdnnen [2] — der Rest landet im
Oberflachenwasser, Grundwasser und dann im Trinkwasser.
Diesen Weg beschreiten auch Wirkstoffe aus Tierarzneimit-
teln, die Uber Gllle und Mist als Dinger in die Béden und
Gewdsser gelangen [3].

Anndhernd 20 % der im kommunalen Abwasser ent-
haltenen Arzneimittelwirkstoffe stammen aus Einrichtungen
des Gesundheitswesens und etwa 80 % aus Haushalten. Der
Anteil an Réntgenkontrastmitteln, bestimmten Antibiotika
und Zytostatika, der aus Krankenhdusern eingetragen wird,
ist dabei Uberdurchschnittlich hoch [4].
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Welche Wirkstoffeigenschaften als problematisch fiir
die Umwelt angesehen werden, wird erst seit Anfang der
1990er-Jahre erforscht. Dort wurde erstmals ein Arznei-
mittelwirkstoff im Oberflaichenwasser gefunden — der soge-
nannte Berliner Clofibrinsdure-Fund. Er triggerte weitere
Forschungsvorhaben, welche interessante Auswirkungen des
Umwelteintrags von Wirksubstanzen zu Tage brachten.

Derzeit ist eine umfassende Einschatzung der Auswir-
kungen von Substanzklassen auf die Umwelt nicht mdglich.
Dies lasst sich auf eine Vielzahl von Schwierigkeiten zurlck-
fUhren. So missten beispielsweise fur alle Wirkstoffe und
Metabolite die Konzentrationen in Gewassern gemessen und
gleichzeitig im Labor standardisierte Verfahren entwickelt
werden, die zu einer Abschitzung des Umweltrisikos die-
nen. Hinzu kommt, dass nur ganz wenige Arzneistoffmeta-
bolite kommerziell als Reinsubstanzen verfligbar sind, sodass
die Entwicklung von spurenanalytischen Nachweismethoden
haufig nicht mdglich ist. Da ohne ausreichende Menge der
Reinsubstanzen okologische Wirktests nicht durchgefiihrt
werden kdnnen, liegen in der Regel auch keine dkotoxiko-
logischen Daten zu den Metaboliten vor. Zudem ist Uber
die Wechselwirkungen zwischen den Arzneistoffen und den
Metaboliten praktisch nichts bekannt [5]. Darlber hinaus ist
anzunehmen, dass viele Stoffe eine niedrige Wirkschwelle
besitzen, sodass eine Detektion auch bei Verflgbarkeit von
Nachweismethoden erschwert sein kann. Zu guter Letzt darf
nicht unerwdhnt bleiben, dass sich eine Kausalitdt zwischen
einem Effekt und einer Ursache in der Umwelt, die durch
eine Vielzahl von Faktoren beeinflusst wird, nur schwer her-
stellen Idsst.

Nichtsdestotrotz gibt es behdrdliche Bemihungen,
Umweltrisiken durch Arzneimittel zu erheben. So wird im
Rahmen der Zulassung seit dem Jahr 2006 auf sogenannte
PBT-Eigenschaften von Wirkstoffen gepruft. Eine Einstu-
fung als PBT-Stoff liegt vor, wenn diese Substanz fUr den
Menschen giftig oder krebserregend (Toxisch) ist, wenn sie
zusatzlich noch in der Umwelt akkumulieren kann (Bioak-
kumulation) und schlecht abgebaut wird (Persistiert). Aller-
dings kann selbst bei festgestellter hoher Risikoeinschatzung
die Zulassung eines Praparates nicht aberkannt werden. Fur
die meisten Altmedikamente fehlen jegliche Untersuchungen
[6]. Erschwerend kommt bei solchen PBT-Substanzen hinzu,



dass der Ort des Eintrags und der Zeitpunkt der schidlichen
Wirkung véllig voneinander entkoppelt sind [7].

In Deutschland sind derzeit ca. 2.300 verschiedene
Substanzen in der Humanmedizin zugelassen. Ungefihr die
Halfte zahlt zu Stoffen wie z. B. Vitamine und Mineralstoffe
— sie bergen wenig Gefahr einer negativen Beeinflussung
der Umwelt [4]. Fur die andere Hélfte wére eine vertiefte
Evaluation des Umwelteinflusses zielfihrend — sie gelten als
umweltrelevant. Nach heutigen Schidtzungen geht man bei
diesem Teil von einem Jahresverbrauch von Uber 9.000 t aus
(verschreibungspflichtige und apothekenpflichtige Arznei-

Abbildung 1:

mittel) [8]. Aufgrund der &lter werdenden Gesellschaft wird
dies zukUnftig noch mehr werden. In Baden-Wiirttemberg
allein hat sich von 2016 auf 2021 die verordnete Wirkstoff-
menge (in DDD) um fast 5 % erhoht.

Abbildung 1 zeigt auf, wie viele verschiedene Substan-
zen derzeit schon in unterschiedlichen Gewdsserarten und
Konzentrationen zu finden sind. Insgesamt konnten bereits
414 Wirkstoffe identifiziert werden. Dies verdeutlicht die
Tatsache, dass nicht alle chemischen Substanzen vom Korper
vollstandig abgebaut werden und in der Umwelt zumindest
fUr eine gewisse Zeit persistieren [3].

Anzahl der gemessenen Arzneimittelwirkstoffe (AMW) inkl. Transformationsprodukte + Metabolite (TP)
mit Positivbefund in Kldranlagenabldufen (KA), Oberflichen-, Grund- und Trinkwasser
Dargestellt nach Konzentrationsklassen der hochsten gemessenen Konzentration

Anzahl detektierter Wirkstoffe und Transformationsprodukte inkl. Metabolite
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Quelle: Die UBA Datenbank- ,,Arzneimittel in der Umwelt“ v3, www.uba.de/db-pharm
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Aus Abbildung 2 ist zu erkennen, dass es sich um die
verordnungsintensiven Verordnungsgebiete wie z. B. Antidia-
betika, Antihypertonika, Analgetika und Antibiotika handelt.

Abbildung 2:

ARZNEIMITTEL

Arzneimittelwirkstoffe in Oberflichengewdssern

Arzneimittelwirkstoffe, die 2019 in Konzentrationen iiber 0,1 pg/lin Oberflichengewdssern gefunden wurden

Konzentration in Mikrogramm pro Liter (pg/l)
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Séulen stellen die maximal gemessene Konzentration dar, Striche = hdchster Quelle: 1lung des Umweltbund (UBA) 2020 nach Daten der Bund/Linder

Jahresmittelwert aller Messstellen, Anzahl der Messstellen ist nach dem
Stoffnamen in Klammern angegeben.

Die gemessenen Konzentrationen sind weitaus geringer
als die im Menschen therapeutisch wirksamen Konzentra-
tionen. Nach derzeitigem Kenntnisstand stellen sie fir die
Gesundheit auch kein Risiko dar. Jedoch bedeutet dies fur
die Umwelt keineswegs Entwarnung.
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Arbeitsgemeinschaft Wasser (LAWA)



Umwelteinfluss von Arzneistoffen — Beispiele

Ein schon langer und sicher nicht nur in Fachkreisen,
sondern auch in der breiten Bevolkerung bekannter Aspekt
ist die Zunahme von Antibiotika-Resistenzen durch den brei-
ten Einsatz dieser Wirkstoffe. Die resistenten Keime werden
nicht nur in Tierstdllen und Gesundheitseinrichtungen nach-
gewiesen, sondern auch im Oberflachenwasser und in Bade-
gewdssern. Dies resultiert aus der Aufbringung von Gllle auf
Agrarnutzflachen [4]. Dort landen jedoch nicht nur die Bak-
terien, sondern auch die den Tieren gegebenen Antibiotika
selbst, die sich auf das Algen- und Pflanzenwachstum hem-
mend auswirken [6]. In welchem Ausmal3 Antibiotika-Ruck-
stdnde in der Umwelt zusitzlich die Resistenzen beférdern,
ist noch nicht klar.

FUr andere Forschungsergebnisse konnte sogar in der
Fachwelt noch keine hinreichende Sensibilitdt geschaffen
werden. Beispielsweise ereignete sich in den 1990er-Jahren
in Indien und Pakistan ein Massensterben mehrerer Gei-
erarten. Es konnte nachgewiesen werden, dass die Tiere
durch den Verzehr von Kadavern von mit Diclofenac behan-
delten Rindern an Nierenversagen starben. Nach Angaben
des schwedischen Arzneimittel-Umwelt-Klassifikationssys-
tems ist Diclofenac eine echter Problemstoff [2]. Es wurde
festgestellt, dass durch diesen Wirkstoff (ebenso wie durch
Carbamazepin und Metoprolol) auch Fische teilweise starke
Schidden an Niere, Leber und Kiemen aufweisen — und dies
bereits bei sehr niedrigen Konzentrationen, wie sie auch jetzt
schon in der Umwelt vorkommen.

Auch bei den Hormonen ist die Auswirkung auf die
Umwelt eindeutig belegt. Ethinylestradiol fUhrt bereits im
Nanogramm/Liter-Bereich zu einer nachhaltigen Reduktion
der Reproduktion von Fischen [9].

Durch solche Erkenntnisse wird klar, warum fur
bestimmte Wirkstoffe Grenzwerte im Trinkwasser einge-
fihrt wurden. Im Jahre 2017 wurde in Berlin einer dieser
Grenzwerte Uberschritten — die Valsartansdure-Konzen-
tration im Trinkwasser war zu hoch. Daraufhin wurden die
Arzte angehalten, andere Sartane zu verordnen. Jedoch
hatte diese MaBnahme auf die Umwelt keinen positiven Ein-
fluss, da man davon ausgehen muss, dass die Wirkungen der

Sartane einen Klasseneffekt darstellen und ein Ausweichen
auf andere Wirkstoffklassen sinnvoller gewesen ware.

Entsorgung von Medikamenten

Einen weiteren Weg der Eintragung von Arzneimittel-
wirkstoffen in die Umwelt stellt die Medikamentenent-
sorgung dar. Insbesondere bei flissigen Arzneimitteln
beseitigen Verbraucher nicht verbrauchte Reste von
Medikamenten oft unsachgemal Uber die Toilette
oder die Spule. Schatzungen zufolge ist dies die Ursa-
che fir ca. 10 % der Abwasserbelastung mit Pharmaka
[4].

Selbst bei der Verwendung von Diclofenac-Gelen
sollte empfohlen werden, dass das restliche Gel auf
den Handflachen nicht einfach abgespiilt wird, sondern
mit einem Tuch abgerieben und dieses im Restmdill
entsorgt wird.

Arzneimittelreste oder abgelaufene Arzneimittel
gehdren in den meisten Féllen in den Restmdill, wenn
dieser verbrannt wird. Bei ca. 25 % des Siedlungsabfalls
ist das jedoch nicht der Fall — hierdurch gelangen
Medikamente ebenfalls in das Abwasser [4].

Unter www.arzneimittelentsorgung.de kann je PLZ-
Bereich genau eingesehen werden, wie Arzneimittel zu
entsorgen sind.
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Update: Aut idem - der verantwortungsvolle

Umgang mit dem Kreuz

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

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

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

Wenn das Aut-idem-Kreuz nicht gesetzt wird, gibt die
Apotheke normalerweise ein wirkstoffgleiches rabattiertes
Arzneimittel (Original oder Generikum) ab. Die arztliche
Therapiehoheit wird durch den Austausch in der Apotheke
nicht eingeschrankt, da die Wahl des Wirkstoffes, der Wirk-
stdrke, der Darreichungsform und der verordneten Mengen
(gleiches Packungsgrof3enkennzeichen) beim Arzt verbleibt.
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Da die Hoéhe der Rabatte, welche zwischen pharma-
zeutischem Unternehmer und der Krankenkasse vereinbart
wurden, geheim und nicht in der Praxissoftware ersichtlich
sind, kann ein rabattbegiinstigtes Arzneimittel, welches in
der Regel als besonders wirtschaftlich anzusehen ist, den-
noch einen hdher ausgewiesenen Verkaufspreis tragen als
vergleichbare nicht-rabattierte Arzneimittel. Auch die Apo-
theke kennt die Rabatthéhe nicht.

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

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

Das Aut-idem-Kreuz in der Praxis

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

1. Patienten-Compliance

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

Der verordnende Arzt muss dabei unter Darlegung
seiner Zielsetzung einer sicheren Medikamenteneinnahme
eine Abwdgung aller in Frage kommenden, im Folgenden
beschriebenen Handlungsalternativen vornehmen und zumin-
dest stichwortartig nachvollziehbar dokumentieren. Daneben
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sind m&gliche Mal3nahmen zur Compliance-Verbesserung zu
dokumentieren; beispielsweise kann durch eine Patientenbe-
ratung die Wahrscheinlichkeit reduziert werden, dass Neben-
wirkungen auftreten (Nocebo-Effekt) oder dass ein unbe-
grindeter Wirksamkeitsverlust angenommen wird. Letztlich
muss er in jedem Einzelfall seine Entscheidung fur das Aut-
idem-Kreuz gut begriinden kénnen, da fir eine Anerkennung
im Prifungsfall hohe Anforderungen gestellt werden.

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

Patienten, bei denen weder selbst, auch nach entspre-
chender Belehrung und Unterweisung, noch unter Einbin-
dung dritter Personen wie betreuende Angehdrige die rich-
tige Einnahme der Arzneimittel sichergestellt werden kann,
haben im Einzelfall Anspruch auf ambulante Betreuungsmal3-
nahmen wie hausliche Krankenpflege. Die Einbindung eines
Pflegedienstes durch Verordnung hiuslicher Krankenpflege
mit dem Ziel und Grund der Sicherstellung der Medikation
kann im Einzelfall begriindet sein.

2. Nachgewiesene Allergien oder Unvertréglich-
keiten gegeniiber Hilfsstoffen wie Lactose oder
Maisstirke

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

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

3. Sicherstellung der Teilbarkeit
(sieche Fachinformation)

Tabletten sollten, wenn moglich, in der bend&tigten
Dosierung verordnet werden, sodass ein Teilen nicht erfor-
derlich ist. Der Patient soll nicht aus Grinden der Kosten-
einsparung auf das Teilen von Tabletten verwiesen werden,
wenn die gewlnschte niedrigere Dosierung als Fertig-
arzneimittel verfligbar ist.

Das Teilen einer Tablette ist nur in seltenen Féllen wie
bei Eindosierung einer Medikation medizinisch indiziert,
wenn ein Wirkstoff nicht in entsprechend niedriger Dosie-
rung im Handel ist. Dabei muss die Tablette gemal3 Angaben
der Fachinformation in dosisgleiche Teile geteilt werden kon-
nen und fur die niedrigere Dosierung zugelassen sein. Das
teilbare Arzneimittel kann dann in medizinisch begriindeten
Einzelfdllen mit Aut-idem-Kreuz verordnet werden, wenn
hierdurch der ansonsten stattfindende Austausch gegen ein
nicht teilbares Arzneimittel verhindert wird. Dabei sollte
vorrangig ein rabattiertes oder alternativ ein preisglinstiges
Arzneimittel ausgewahlt werden.

4. Gewidhrleistung der Sondengingigkeit eines
Arzneimittels

Gemadl3 Fachinformationen steht beispielsweise flr Pro-
tonenpumpeninhibitoren eine Vielzahl von Prdparaten zur
Verflgung, bei denen die Sondenapplikation zulassungskon-
form ist. Fir die genannten Wirkstoffe sind folgende Prapa-
rate Uber eine Magensonde applizierbar (Stand: Juni 2020):

= Omeprazol: Omep® MUT®

® mups, Esomep®, Esomeprazol

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

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

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

5. Dosieraerosole und Pulverinhalatoren

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1. Arzneimittel zur Parkinsontherapie

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

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

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

2. Wunscharzneimittel des Patienten

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

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

13



3. Lieferengpdsse von Arzneimitteln

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

Nachforderungen bei unbegriindetem Setzen
des Aut-idem-Kreuzes

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

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

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

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

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

Daher soll die M&glichkeit der Stellungnahme bei Vor-
liegen eines Einzelfallprifantrags genutzt werden. Die
Entscheidung fUr die beanstandete Verordnung muss
im konkreten Einzelfall dargelegt werden kénnen.
Daflir muss die Begriindung fur die Therapieentschei-
dung bereits zum Zeitpunkt der Verordnung genau in
der Patientenakte dokumentiert sein [9].
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Kassendrztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg: Einzelfallprifantrage:
Stellungnahme bei einzigigen Verfahren nutzen. Verordnungsforum
2019; 51: 18-20
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Update: Behandlung von Kopflausen

Kopflduse treten vor allem nach den Sommerferien und zu
Beginn der kdlteren Jahreszeit (,,Miitzenzeit“) auf — vollkom-
men unabhdngig von Hygieneverhdltnissen. Welche Kopflausmit-
tel sind zulasten der GKV verordnungsfdhig und wie unterschei-
den sie sich in der praktischen Handhabung? Einige Mittel sind
vom Markt verschwunden und andere sind hinzugekommen.
Aufgrund der Wichtigkeit haben wir uns entschlossen, dieses
Thema, das bereits im Verordnungsforum 39 [1] thematisiert
wurde, erneut aufzugreifen und zu aktualisieren.

Kopflause leben nur auf dem menschlichen Kopf und
werden fast ausschlief3lich durch direkten Kopf-an-Kopf-Kon-
takt Ubertragen. Die Erkrankung ist unangenehm, jedoch
nicht gefahrlich, da Kopflause keine Krankheiten Ubertragen.
Wenn ein Lausebefall beispielsweise im Kindergarten festge-
stellt wurde, sollten sofort alle Kontaktpersonen informiert
werden, damit die Ausbreitung eingeddmmt wird. Eine kon-
sequente Behandlung ist bei Kopflausbefall unerldsslich [2].

Lebenszyklus und Erndhrungsweise einer
Laus

Lause legen ihre Eier in direkter Kopfhautndhe am Haar
eines Menschen ab, Uberwiegend am Hinterkopf direkt Uber
den Ohren. Nach sechs bis zehn Tagen schlipft aus dem
Ei eine Larve, die in weiteren neun bis elf Tagen zu einer
erwachsenen Laus heranwéchst. Die leere Eihllle (= Nisse)
bleibt am Haar zurtck.

Eine ausgewachsene, 2—4 mm grof3e Laus erndhrt sich
ausschlieB3lich vom Blut ihres Wirtes. Der Speichel, der beim
Stechen produziert wird und in den K&rper gelangt, halt das
Blut fliissig und verursacht beim Menschen den unangeneh-
men Juckreiz am Kopf [2].

Diagnostik

Ein Ldusebefall duBert sich oft durch Juckreiz, kann
jedoch bei asymptomatischem Verlauf auch ldngere Zeit
unentdeckt bleiben. Da Lause hautfarben sind und daher
auf dem Kopf nur sehr schwer zu erkennen sind, empfiehlt
sich die Verwendung eines Lausekamms, mit dem das ange-
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feuchtete und mit einer Pflegespilung behandelte Haar aus-
gekdmmt und der Kamm auf einem saugfahigen Papier abge-
streift wird. Die PflegespUlung macht zum einen die Liuse
trage, sodass sie nicht wegkrabbeln kénnen, zum anderen
erleichtert sie das Durchkdmmen der Haare. Das gleiche
Verfahren wird auch zur Kontrolle einer durchgeflhrten
Behandlung angewendet.

Alternativ kann die Kopfhaut nach Nissen abgesucht
werden. Allerdings sind diese mit bloem Auge kaum noch
zu erkennen und kénnen sehr leicht mit Kopfhaut-Schipp-
chen verwechselt werden [2].

Therapicoptionen und Anwendungshinweise

Fur die Behandlung von Ldusen stehen verschiedene
Arzneimittel und arzneimitteldhnliche Medizinprodukte zur
Verfligung.

Als Arzneimittel-Wirkstoffe (Tabelle 1) werden Pyre-
thrine aus natlrlichem Pyrethrumextrakt verwendet, die
eine neurotoxische Wirkung auf Lduse und Larven besitzen.
Das synthetische Pyrethrin Permethrin gilt als besser vertrag-
lich und ist weniger licht- und sauerstoffempfindlich, sodass
eine einmalige Anwendung in den meisten Fallen ausreichend
ist. Es besteht jedoch die Gefahr der Resistenzbildung [3].

Als Medizinprodukt registrierte Wirkstoffe (Tabelle 1)
wirken rein physikalisch. Durch die élige Losung kommt es
zum Ersticken der Lduse und Larven. Allerdings ist die Wir-
kung nicht 100%ig verldsslich, weshalb eine zweite Behand-

lung empfohlen wird. Eine Resistenzentwicklung ist nicht
maoglich [4].

Bei Dimeticon-haltigen Kopflausmitteln ist insbesondere
darauf zu achten, sich von offenen Ziindquellen einschlief3lich
Fohn und brennenden Zigaretten fernzuhalten, da durch die
leichte Entflammbarkeit schwerste Verbrennungen moglich
sind [5]. Hautreizungen sind als seltene Nebenwirkung von
Dimeticon beschrieben [4].

Bei allen Wirkstoffen sind die Anweisungen der Her-
steller, insbesondere was die Einwirkdauer betrifft, genau
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zu befolgen. Es sollte darauf geachtet werden, das Mittel
gleichmafig und nicht zu sparsam aufzutragen und das Haar
nicht mit einem Handtuch abzudecken. Bei der Anwendung
auf feuchtem Haar darf dieses nicht zu nass sein, damit das
Mittel nicht verdlnnt wird.

Zusatzlich wird Uber einen Zeitraum von gut zwei
Wochen alle vier Tage das Auskdmmen der Haare mit einem
geeigneten Kamm empfohlen, um Lduse und Nissen mecha-
nisch zu entfernen.

Aufgrund des Entwicklungszyklus der Lause (siehe oben)
muss eine gegebenenfalls erforderliche zweite Behandlung
an Tag 8, 9 oder 10 nach der ersten Behandlung stattfinden
(2, 6]

Es wird allgemein empfohlen, vom Umweltbundesamt
geprifte und in die Entwesungsmittelliste aufgenommene
Priparate (Tabelle 1) zu verwenden [7].

Weitere Behandlungsmaffnahmen

Neben der Kopflausbehandlung als wichtigster Mal3-
nahme mdissen Bettwdsche und Handtlicher gewechselt
und bei 60 °C gewaschen werden. Ebenso sind Kdmme und
Birsten zu reinigen. Potenziell befallene Gegenstinde wie
Kuscheltiere, Kopfstitzen oder Mitzen kénnen drei Tage in
einem dicht verschlossenen Plastikbeutel aufbewahrt wer-
den, sodass eventuell vorhandene Lduse durch Aushungern
absterben [2].

Verordnungsfahigkeit zulasten der GKV

Als Arzneimittel (Tabelle 1) zugelassene Kopflausmittel
kdnnen bei Kindern bis zum 12. Lebensjahr und bei Jugend-
lichen mit Entwicklungsstdrungen bis zum 18. Lebensjahr
zulasten der GKV verordnet werden [8].

Damit als Medizinprodukt registrierte Kopflausmittel
(Tabelle 1) zulasten der GKV verordnungsfahig sind, muss
deren Aufnahme in die Anlage V der Arzneimittel-Richtli-
nie (AM-RL) vom jeweiligen Hersteller beantragt werden.
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Derzeit sind die Mittel Dimet® 20, Etopril® Losung,
Hedrin® Once Liquid Gel, Mosquito® med Liuse-Shampoo 10,
Nyda® und Nyda® Liusespray in Anlage V AM-RL gelistet.
Fir diese gilt ebenfalls, dass sie bei Kindern bis zum
12. Lebensjahr und bei Jugendlichen mit Entwicklungssts-
rungen bis zum 18. Lebensjahr verordnungsfahig sind [8].
Bitte beachten Sie, dass die Anlage V AM-RL [9] regelmaBig
gedndert wird.

Weitere Informationen

Neben dem oben genannten RKI-Ratgeber [2]
empfehlen wir die Merkbldtter der Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) [10].

Diese sind in mehreren Sprachen kostenfrei erhaltlich.

s > https://shop.bzga.de/kopflacuse-was-
tun-c-103/
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Tabelle 1: Kopflausmittel, die in Deutschland als Arzneimittel oder Medizinprodukt auf dem Markt sind [3, 4, 7, 9].
Die Ubersicht erhebt keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit. Als Nichtarzneimittel oder Kosmetika zugelassene Kopflausmittel
sind nicht genannt.

verord- in Entwesungs- ent-
Wirkstoff Praparat(e) nungsfa- mittelliste ent- Einwirkzeit ~Anwendung laut Hersteller flamm-
hig! halten bar
Arzneimittel
Permethrin Bipmopedicu|® 05 % ja ja 3045 Min. Auf leicht feuchtem Haar anwenden, 30—45 Min. ja
Losung einwirken lassen, auswaschen (kein Shampoo in
d ten 3 T , feuchtes H it Nissenk:
Infectopedicul® Loésung ja ja 30—45 Min. aL?:k;r:er?ZH agen), feuchtes Haar mit Nissenkamm ja
Permethrin-biomo® ja 30-45 Min. ja
Lésung 0,5 %
Pyrethrum- Goldgeist® forte ja 30-45 Min.  Auftrockenem Haar anwenden, 30-45 Min. einwirken  ja
extrakt lassen, auswaschen, Haar mit Nissenkamm auskdmmen
Medizinprodukte
Dimeticon Dimet® 20 ja 20 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 20 Min. einwirken nein
lassen, Haar mit Nissenkamm auskammen, mit
Shampoo auswaschen
Etopril® L&sung ja 8”5td' Auf trockenem Haar anwenden, das Haar ohne ja
(Uber Nacht) Benutzung eines Fohns trocknen lassen, nach
8-stlindiger Einwirkdauer mit Shampoo auswaschen
Hedrin® Once Liquid Gel ja ja 15 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 15 Min. einwirken ja
lassen, anschlieBend Shampoo auf das Haar auftragen,
sodass das wasserabweisende Gel vollstdndig bedeckt
ist, erst dann auswaschen
Nyda® Ldusespray ja 10 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 10 Min. einwirken ja
lassen. Haare mit Lausekamm auskdammen, mit Sham-
poo auswaschen
Nyda® Pumplésung ja 8”5td- Auf trockenem Haar anwenden, 45 Min. einwirken Ja
(Uber Nacht)  |assen. Haare mit Liusekamm auskammen,
mindestens 8 Std. (Uiber Nacht) trocknen lassen,
mit Shampoo auswaschen
leda® gegen "Léuse und  jy 8”5td- Auf trockenem Haar anwenden, 30 Min. einwirken ja
Nissen Pumpldsung (Uber Nacht)  |assen, Haare mit Nissenkamm auskdmmen,
mindestens 8 Std. (Uiber Nacht) trocknen lassen,
mit Shampoo auswaschen
Paraffin Mosquito® med Liuse- ja 10 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 10 Min. einwirken ja

Shampoo 10

lassen, mit Wasser (ohne Shampoo) auswaschen,
feuchtes Haar mit Nissenkamm auskdammen

" Die Angaben zur Verordnungsfahigkeit zulasten der GKV beziehen sich nur auf Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und Jugendliche mit
Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr [8, 9]. Bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ohne Entwicklungsstorung ist eine Verordnung
zulasten der GKV nicht maglich.
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verord- in Entwesungs- ent-
Wirkstoff Praparat(e) nungsfa- mittelliste ent-  Einwirkzeit Anwendung laut Hersteller flamm-
hig' halten bar
Medizinprodukte
Dimeticon Hedrin® Once Spray Gel  nein 15 Min. Auf trockenem Haar anwenden. mindestens 15 Min. ja

einwirken lassen, anschlieBend Shampoo auf das Haar
auftragen, sodass das wasserabweisende Spray Gel
vollstandig bedeckt ist, erst dann auswaschen

" ® pod : . : . :
Jacutin™ Pedicul Fluid nein ja 10 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 10 Min. einwirken nein
lassen, Haar mit Nissenkamm auskdammen, mit
Shampoo auswaschen

Linicin® Lotion 15 Min. nein 15 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 15 Min. einwirken ja
ohne Lausekamm lassen, handelstbliches Shampoo (ohne Wasser!) im

Haar verreiben, danach mit Wasser auswaschen,

feuchtes Haar mit Nissenkamm auskdammen

Mosquito d|m‘et|cor1 nein 15 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 15 Min. einwirken Ja
Lause Haar-Fluid lassen, mit etwas Wasser aufschdumen und danach
griindlich mit viel Wasser auswaschen

® . . . . X 0
Nyda™ express Pump- nein 10 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 10 Min. einwirken 2
|6sung lassen, Haare mit Lausekamm auskdammen, mit

Shampoo auswaschen

N?/da® L gegen Lause und  nejn ja 8”5td- Auf trockenem Haar anwenden, 30 Min. einwirken Ja
Nissen Pumpl&sung (Gber Nacht)  |assen, Haare mit Nissenkamm auskdmmen, mindestens
8 Std. (Uber Nacht) trocknen lassen, mit Shampoo
auswaschen
Pedicul Hermal® Fluid nein 10 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 10 Min. einwirken ja

lassen, mit Nissenkamm auskammen, mit Shampoo
ein- bis zweimal griindlich auswaschen

Caprylglycol Hedrin® Protect & Go nein (siehe RegelmaBig nach der Haarwische (mindestens 2x pro  schwer
Spray Anwendung)  Woche) im Rahmen der normalen Haarpflege anwen-  ent-

den. Auf nassem Haar: zuerst Haar handtuchtrocknen,  flamm-
dann aufspriihen und durchkdammen. Auf trockenem bar

Haar: aufspriihen und durchkdammen. Kein Ausspulen,
nur das Haar fdhnen oder lufttrocknen lassen.

g ® . : . . .
Neem-Extrakt Licener™ Shampoo nein 10 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 10 Min. einwirken nein
lassen, mit Wasser auswaschen (ohne Shampoo),
trockenes Haar mit Nissenkamm auskdmmen

Oligodecen-OI  Mosquito™ Lause 2in’ nein 15 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 15 Min. einwirken Ja
Shampoo lassen, auswaschen, feuchtes Haar mit Nissenkamm
auskdammen
Sesamol MQSqUitO@) Lduse 2in1 nein 15 Min. Auf trockenem Haar anwenden, 15 Min. einwirken ja
Fluid lassen, wahrend der Einwirkzeit kann schon mit dem

Auskdmmen der Haare mit Nissenkamm begonnen
werden, danach mit Shampoo auswaschen
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Renavit und Vitarenal verordnungsfihig

Die Vitaminpraparate Renavit und Vitarenal werden sei-
tens der Krankenkassen in Baden-Wirttemberg fir Dialyse-
patienten als verordnungsfahig eingestuft. Sie haben erklart,
dass sie eine Verordnung dieser Praparate zulasten der GKV
akzeptieren.

Hintergrund: Gemal Ziffer 43 der Anlage | der Arznei-
mittel-Richtlinie sind wasserldsliche Vitamine als apotheken-
pflichtige Arzneimittel auch in Kombinationen nur bei der
Dialyse zulasten der GKV verordnungsfahig.

Das apothekenpflichtige Arzneimittel Dreisavit, als Kom-
binationspraparat mit Vitaminen B und C, ist nicht mehr
im Handel. Als Alternativen stehen Renavit und Vitarenal,
welche als Lebensmittel im Verkehr sind, zur Verfligung.
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Therapiefrequenz bei Heilmittelverordnungen

Die Therapiefrequenz, also die Anzahl der Behandlungen
pro Woche, gehort zu den Standardangaben auf einer Heil-
mittelverordnung. Sie ist symptom- und bedarfsorientiert vom
Vertragsarzt vorzugeben. Doch gibt es auch hier Regelungen, die
vor einer Verordnung beachtet werden sollten. Der Text wurde
in Abstimmung mit den Landesverbdnden der Krankenkassen
und dem Medizinischen Dienst Baden-Wiirttemberg erstellt.

Die Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL) sieht unter § 13
Absatz 2 vor, dass u. a. die Therapiefrequenz bzw. eine Fre-
quenzspanne auf einer Heilmittelverordnung (Muster 13)
anzugeben sind.

Mit Blick auf das Therapieziel ist die Haufigkeit der Heil-
mittelbehandlung immer im Einzelfall zu bewerten. Dement-
sprechend kann eine hohe oder niedrige Frequenz erforder-
lich sein.

Die Frequenzempfehlung des Heilmittelkatalogs
(z. B. ,1-3x wdchentlich") ist im Praxisverwaltungssystem
(PVS) voreingestellt und dient dem Arzt vorab als Orien-
tierung; in medizinisch begriindeten Féllen kann der Verord-
ner ohne zusdtzliche Dokumentation davon abweichen. Die
verordnete Therapiefrequenz ist durch den Therapeuten
anzuwenden.

Anderungen zur Frequenz sind nur im Einvernehmen
mit dem Verordner — jedoch ohne seine erneute Unter-
schrift — méglich (siehe Anlage 3 HeilM-RL: ,,Anforderungen
zur Anderung von Heilmittelverordnungen", Buchstabe i).
Fur die Dokumentation steht dem Therapeuten ein entspre-
chendes Feld auf der Ruckseite des Verordnungsvordrucks
zur Verflgung.
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Regelungen zur Frequenz bzw. Frequenz-
spanne

= Das Feld ,,Therapiefrequenz' ist vom verordnenden
Arzt auszuflllen (§ 13 Absatz 2 Buchstabe i. HeilM-RL).

= Die Bezeichnung ,,Empfehlung” impliziert, dass der
Verordner in begriindeten Féllen auch von den Vorga-
ben des Heilmittelkatalogs abweichen kann.

= Die Therapiefrequenz kann als feste Frequenz,
z. B. 1x wdchentlich oder auch als Frequenzspanne,
z. B. 1-3x wochentlich” angegeben werden.

= Die Gesamtanzahl der Behandlungseinheiten wird
durch eine nachtrédgliche Anpassung der Frequenz oder
Frequenzspanne nicht verdndert.

im Heilmittelkatalog kommen noch weitere Frequenzempfehlungen vor:
tdglich bis zu mehreren Einheiten (ST3), alle 4-6 Wochen (DF, NF, QF) oder
bei Bedarf (SAS, CF)

Besonderheit besonderer Verordnungsbedarf
(BVB) und langfristiger Heilmittelbedarf (LFH)

= Bei BVB-/LFH-Verordnungen ist die Anzahl der zu
verordnenden Behandlungseinheiten in Abhdngigkeit
von der Therapiefrequenz so zu bemessen, dass sie
innerhalb einer Zeitspanne von 12 Wochen™" erbracht
werden kénnen (§ 7 Absatz 6 HeilM-RL).

- Beispiel: Frequenz 2x/Woche (fest) fir die Dauer von
12 Wochen > Arzt kann 24 Behandlungseinheiten je
Rezept verordnen.

Sofern eine Frequenzspanne auf der Verordnung

angegeben wird, bemisst sich die maximale Verord-

nungsmenge anhand des hdchsten Wertes.

- Beispiel: Frequenz 1-3x/Woche fiur die Dauer von
12 Wochen » Arzt kann bis zu 36 Behandlungsein-
heiten je Rezept verordnen.

Bei BVB- und LFH-Verordnungen sind weder die Hchst-

menge je Verordnung noch die orientierende Behand-

lungsmenge gemal3 Heilmittelkatalog zu berlcksichtigen.
= Soweit verordnete Behandlungseinheiten innerhalb des

12-Wochen-Zeitraums nicht vollstdndig erbracht wer-

den konnten, behdlt die Verordnung unter Bertcksichti-

gung begrindeter Behandlungsunterbrechungen (§ 16

Absatz 4 HeilM-RL) ihre Gultigkeit.

%k
Die Heilmittelverordnungen sind nicht quartalsgebunden



Behandlungsverlauf in Abhingigkeit von
der Frequenzangabe

Wie oben dargestellt, kann die Behandlungshaufigkeit
als feste Frequenz oder als Frequenzspanne (= Frequenz-
empfehlung gemal3 Heilmittelkatalog) angegeben werden.
Die Angabe einer Frequenzspanne ermdoglicht eine flexiblere
Termingestaltung zwischen Patient und Therapeut, was die
Notwendigkeit von Absprachen zwischen Arzt und Thera-

peut reduzieren kann.
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Verordnungsfehler bei Polihexanidlosungen
vermeiden

Polihexanidldsung ist in der Anlage 1 der Sprech-
stundenbedarfsvereinbarung (SpBV) (Liste der zuldssigen
Mittel im Sprechstundenbedarf) unter der Indikations-
gruppe ,,Spulldsungen’ gelistet, jedoch mit der Anmerkung:
. Nur Arzneimittel®.

Die meisten Verordnungsfehler von Polihexanidl&sun-
gen stehen im Zusammenhang mit dieser Anmerkung.

Es gibt viele Polihexanidlésungen, die als Medizin-
produkte zugelassen sind. Diese sind nicht verordnungsfa-
hig, da sie nicht in der Anlage V zur Arzneimittel-Richtlinie
(Ubersicht der verordnungsfihigen Medizinprodukte) aufge-
flhrt sind. Wenn diese trotzdem als Sprechstundenbedarf
verordnet werden, muss mit Nachforderungen seitens der
Krankenkassen gerechnet werden.

Gerne prifen wir fur Sie lhre Polihexanidldsungen auf
Verordnungsfahigkeit im Sprechstundenbedarf und beraten
Sie beziglich der als Arzneimittel deklarierten Mittel.

= Weitere Informationen zum korrekten Ausstellen
von Sprechstundenbedarfsrezepten finden Sie auf
unserer Homepage: www.kvbawue.de » Praxis

» Verordnungen » Sprechstundenbedarf
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Agiles Frihwarnsystem verbessert
Priifpravention im Arzneimittelbereich

Einzelfallprifungen zu Arzneimittelverordnungen sind
ein Argernis fir alle Praxen. Mit der neuen Informations-
strategie ,,Agiles Frihwarnsystem" will die KVBW die Prif-
pravention im Arzneimittelbereich verbessern.

Im ersten Schritt wird die Frihinformation Arznei-
mittel (Anlage 71 im Honorarversand) im kommen-
den Jahr mit einem neuen Layout erscheinen. Aufler-
dem wird die bisherige Fehlerliste Verordnungen (Anlage
76) durch Verordnungshinweise ersetzt, mit denen wir
Sie aktuell und schnell tber Anderungen bei der Ver-
ordnung von Arzneimitteln informieren. So schitzen
wir Sie gezielt vor Einzelfallprifungen, die in den vergan-
genen Quartalen stark zugenommen haben und voraus-
sichtlich auch weiterhin eine wesentliche Komponente
bei Wirtschaftlichkeitsprifungen darstellen werden.
Die KVBW hat es sich zur Aufgabe gemacht, auf allen
Ebenen hiergegen aktiv zu werden.

Zum einen werden aktuelle (siehe Prifticker im Verord-
nungsforum) und v. a. zukdiinftige Prifthemen der Kranken-
kassen aufgegriffen — dadurch kann eine gezielte und praven-
tive Information der betroffenen Arzte erfolgen.

Zum anderen sind durch die aktuelle Themenvielfalt
konkrete Hinweise und somit eine Erweiterung der praxis-
individuellen Informationsunterlagen erforderlich.

Daher haben wir unter dem Titel , Agiles Frihwarn-

system" eine umfassendere und neu gestaltete Informations-
strategie entwickelt.
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Die detailliert ausgearbeiteten Verordnungshinweise
werden die Themengebiete separat betrachten (in der Feh-
lerliste Verordnungen erfolgte dies bisher thementbergrei-
fend). Die Verordnungshinweise sind dann nur noch im Mit-
gliederportal einsehbar und nicht mehr als Printversion im
Honorarversand. Dies erlaubt uns, schnell auf neuartige The-
menfelder im Prifgeschehen mit einem neuen Bericht zu
reagieren. So kénnen wir Sie noch gezielter auf Verordnun-
gen von Arzneimitteln (inklusive Impfstoffen sowie Sprech-
stundenbedarf) hinweisen, die ein Risiko fur eine Einzelfall-
prufung darstellen.

Die Frihinformation Arzneimittel bleibt weiterhin
Bestandteil der versandten Honorarunterlagen.

Die genaue Ausgestaltung sowie das neue Design der

Frihinformation Arzneimittel werden im Verordnungsforum
sowie auf der Homepage ausfUhrlicher vorgestellt werden.
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Aktualisierte Wirkstoffliste

auf KVBW-Homepage

Wirkstoffe, die neu auf den Markt kommen, mussen
im Rahmen der Arzneimittel-Richtwertsystematik entwe-
der einem Arzneimittel-Therapiebereich (AT') oder einem
exRW2-Bereich zugeordnet werden. Daher wird die Wirk-
stoffliste auf der KVBW-Homepage quartalsweise aktuali-
siert; sie ist jetzt verflUgbar mit dem Datenstand 2022/2. In
der Liste ist genau hinterlegt, welche Wirkstoffe welchem
AT bzw. dem exRW-Bereich zugeordnet werden.

Ausnahme: Diejenigen Wirkstoffe, die bei allen Richt-
wertgruppen in den AT ,Rest" eingehen (z. B. Allopurinol,
Benzodiazepine), sind nicht in der Liste enthalten.

! Die Richtwertsystematik basiert auf Arzneimittel-Therapiebereichen (AT).
Die AT biindeln die nach Anwendungsgebieten zusammengehdrigen
Wirkstoffe. Die Zuordnung der Wirkstoffe zu den jeweiligen AT erfolgt auf
Grundlage des zugelassenen Indikationsgebiets des jeweiligen Arzneimittels.

2 Die Verordnungen aus dem exRW-Bereich (exRW = auBlerhalb der
Richtwerte) unterliegen zwar nicht der statistischen Richtwertprifung,
kénnen aber im Rahmen einer Einzelfallpriifung durch die Krankenkassen
geprift werden.
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= Die aktuelle Wirkstoffliste (,,Wirkstoffliste AT und
exRW", Datenstand 2022/2) sowie weitere ausfihrliche
Informationen rund um die Richtwertsystematik finden
Sie hier: www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen

» Arzneimittel » Richtwerte

1

OR10

=> Eine genaue Beschreibung und Erlduterung der
Arzneimittel-Richtwertsystematik finden Sie im Sonder-

Verordnungsforum ,,Richtwertsystematik Arzneimittel”
unter www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen

» Arzneimittel » Richtwerte

1.
1]
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Neues auf www.kvbawue.de

Um Sie tiber die wichtigsten Neuerungen auf unserer Homepage
auf dem Laufenden zu halten, geben wir lhnen hier einen aktu-
ellen Uberblick. Auf der Homepage finden Sie auch tagesaktuell
die neuesten Nachrichten iiber Verordnungen und Vereinbarungen
(siehe www.kvbawue.de » Praxis » Aktuelles).

Nachrichten

12. Oktober 2022

Evusheld inzwischen in 6ffentlichen Apotheken
erhiltlich: Neue Regeln bei der Verordnung und
Abrechnung der Praexpositionsprophylaxe gegen
COVID-19 als GKV-Leistung

Die monoklonale Antikérper-Kombination Evusheld®
(Tixagevimab/Cilgavimab) ist unter anderem zur COVID-
19-Praexpositionsprophylaxe zugelassen und kann inzwi-
schen Uber offentliche Apotheken bezogen werden. Die
Verordnung erfolgt damit nicht mehr zulasten des Bun-
desamtes fUr Soziale Sicherung (BAS), sondern zulasten
der entsprechenden Krankenkasse (Einzelverordnung
auf Namen des Patienten). Der Anspruch fir gesetzlich
Krankenversicherte gilt vorerst bis zum 7. April 2023.

Wirkungsweise

Prophylaktisch verabreichtes Evusheld® neutralisiert
Virusoberflachenstrukturen und kann damit die Manifesta-
tion einer COVID-19-Infektion verhindern oder zumindest
den Krankheitsverlauf abmildern. Gegentber der Omikron-
BA.2-Variante wurde eine Wirksamkeitsdauer der Einmal-
dosis von mindestens sechs Monaten gezeigt. Inwieweit
dies auch fir die aktuell dominierende Sublinie BA.5 gilt, ist
offen. GemiB In-vitro-Daten ist die Aktivitit von Evusheld®
gegen BA.S leicht vermindert.

Evusheld® kann infrage kommen bei Patienten mit kontra-
indizierter COVID-19-Impfung oder mit einer nachgewie-
senen oder anzunehmenden eingeschrankten Immunant-
wort nach Impfung wie bei relevanter Immundefizienz
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(z. B. hdmatoonkologische Grunderkrankung) oder Immun-
suppression. Weiteres Kriterium ist das Risiko fUr einen
schweren Verlauf.

STIKO empfiehlt doppelte Dosierung von Evusheld®

Im Gegensatz zur Europdischen Arzneimittel-Agentur
EMA empfiehlt die STIKO fir die Praexpositionsprophylaxe
bei den genannten Personengruppen (Voraussetzung: Alter
> 12 Jahre, Kérpergewicht > 40 kg) die doppelte Dosierung
(300 mg/300 mg = zwei Packungen), was formal einem Off-
Label-Use entspricht.

Sofern Sie sich als behandelnder Arzt im Einzelfall fur
die hdéhere Dosis entscheiden, sollte die KostenlUbernahme
im Rahmen des Off-Label-Use vorab mit der jeweils zustdn-
digen Krankenkasse geklart werden.

Eine Abrechnungsmdoglichkeit fur die Leistung der
COVID-19-Priaexpositionsprophylaxe Uber den EBM ist
bislang nicht gegeben. Bisher konnte in mehreren Verhand-
lungsrunden auf Bundesebene keine Einigung erzielt werden.

Achtung:

Die Monoklonale-Antikdrper-Verordnung (MAKV)
greift nur fir die vom Bund zentral beschafften monoklona-
len Antikérper. Seit Evusheld® nicht mehr tber sogenannte
Sternapotheken, sondern als GKV-Leistung Uber den Ubli-
chen Apothekenweg vertrieben wird, sind die Gebihren-
ordnungspositionen der MAKV (z. B. GOP 88401 zur pro-
phylaktischen Anwendung monoklonaler Antikérper) nicht
mehr abrechenbar. Aus Sicht der KBV kénnen Versicherte
die Leistung im Wege der Kostenerstattung (gemal3 § 13
Absatz 3 SGB V) erhalten.

Ronapreve® (Casirivimab/Imdevimab) ist in der EU
zwar auch zur Praexpositionsprophylaxe zugelassen. Jedoch
besteht aufgrund fehlender Wirksamkeitsnachweise gegen
die Omikron-Varianten derzeit keine Empfehlung fur die
Anwendung in dieser Indikation.

27



11. Oktober 2022

Kontrazeptiva-Sonderheft aktualisiert: Verord-
nungsforum 43 in iiberarbeiteter, zweiter Auflage
jetzt online

Das 2017 erschienene Sonderheft zur modernen Emp-
fangnisregelung wurde einer sorgfaltigen Aktualisierung
unterzogen, die insbesondere folgende Themenbereiche
betrifft:

= Die Prdparatelbersicht wurde im Kapitel ,,Systematik
der hormonalen Kontrazeptiva" auf den neuesten Stand
gebracht.

= Im Kapitel ,,Zahlen, Daten, Fakten" wurden die baden-
wilrttembergischen Verordnungsdaten aktualisiert.

= Der Abschnitt zur Verordnungsfahigkeit von Langzeit-
Verhttungsmitteln wurde im Kapitel , Leistungsrechtli-
che Aspekte bei der Verordnung von Kontrazeptiva' an
die derzeit geltende Gesetzeslage angepasst.

= Ergdnzt wurde auf3erdem ein kurzer Passus zur Nicht-
Verordnungsfahigkeit von Kontrazeptiva einschlieBlich
der ,,Pille danach™ im Bereich der Bundeswehr.

In der Broschire finden Sie auch weiterhin die phar-
makologischen Kapitel Uber mdgliche Nebenwirkungen und
Interaktionen hormonaler Kontrazeptiva.

21. September 2022

Biologika und Biosimilars wirtschaftlich verordnen:
Neue Anlage Vlla der Arzneimittel-Richtlinie gibt
Orientierungshilfe zu Behandlungsalternativen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) um die neue Anlage Vlla
,Biologika und Biosimilars' erganzt. Darin werden biotech-
nologisch hergestellte Wirkstoffe aufgeflihrt (= Biologika
bzw. Biologicals), fir die mindestens ein Biosimilar oder
mehr als ein Original-Biological verfigbar ist. Die Ubersicht
soll Ihnen als Orientierungshilfe fir eine wirtschaftliche Ver-
ordnungsweise dienen, denn ein automatischer Austausch
in der Apotheke findet weiterhin nicht statt. Die Inhalte

28

der Anlage Vlla sollen zuklnftig auch Uber lhre Praxissoft-
ware abrufbar sein.

In der ersten Tabellenspalte der Anlage Vlla ist der
Wirkstoff aufgefihrt, in der zweiten Spalte der Han-
delsname des bzw. der entsprechenden Original- bzw.
Referenzarzneimittel(s), und in der dritten Spalte befinden
sich die zugehdrigen Biosimilars. Die Anlage Vlla soll bei
Marktverdanderungen (z. B. neu oder nicht mehr zugelas-
sene Biosimilars) jeweils zeitnah durch den G-BA angepasst
werden. Kommen neue Biosimilars auf den Markt, die noch
nicht in Anlage Vlla gelistet sind, konnen diese unter Bertck-
sichtigung der Wirtschaftlichkeit ebenfalls verordnet werden.

Vor dem Hintergrund des Einsparpotenzials bei Bio-
similars ist es Aufgabe des behandelnden Arztes, ein preis-
glinstiges Arzneimittel auszuwéhlen oder auf ein solches
umzustellen. Sofern rabattierte Biologicals (Originalprdpa-
rate oder Biosimilars) existieren, gelten diese grundsatz-
lich als wirtschaftlich. Die AOK BW hat angekiindigt, die
wirtschaftliche Verordnung von Biologicals bei Verflgbar-
keit rabattierter Alternativen ab dem Verordnungsquartal
4/2021 erweitert zu Uberprifen. Bitte beachten Sie, dass die
Krankenkassen auch ohne Vorankindigung Einzelfallprifan-
trage stellen kdnnen.

Weitere Hinweise zur Anlage Vlla

= Der Ubersicht kann nicht entnommen werden, ob die
in einer Tabellenzeile aufgefUhrten Arzneimittel in ihren
zugelassenen Anwendungsgebieten Ubereinstimmen.
Die Vorgaben der jeweiligen Fachinformation sind daher
insbesondere in Bezug auf die zugelassenen Anwen-
dungsgebiete zu bericksichtigen.

= |n der Tabelle kdnnen auch Arzneimittel aufgefiihrt sein,
die zwar in Deutschland zugelassen sind, aber nicht auf
dem deutschen Markt vertrieben werden.

= Die Zusammenstellung hat keinen abschlie3enden
Charakter.

In den letzten Monaten wurde auf Bundesebene kon-
trovers diskutiert, ob in Apotheken ein automatischer Aus-
tausch biotechnologisch hergestellter Arzneimittel (analog
zum Generika-Austausch) stattfinden soll. Nachdem diese



Diskussion bislang ergebnislos verlaufen ist, hat das Bundes-
kabinett mit dem Entwurf zum GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetz die Abstimmung mdglicher Regelungen um ein Jahr
auf August 2023 verschoben.

26. August 2022

Hausdrzte konnen Paxlovid direkt an ihre
Patienten abgeben: Praxen erhalten 15 Euro
je abgegebene Packung

Hausdrzte kénnen das oral anwendbare antivirale
Medikament Paxlovid® zur Behandlung von COVID-19 ab
sofort auch direkt an ihre Patienten abgeben. Méglich ist
eine Bevorratung von bis zu fUnf Therapieeinheiten je Arzt-
praxis.

Mit der direkten Abgabe des vom Bund beschafften
antiviralen Arzneimittels durch Hausdrzte will das Bun-
desministerium fir Gesundheit (BMG) erreichen, dass
Paxlovid® so schnell wie maglich nach Symptombeginn ver-
abreicht werden kann. Dazu wurden die entsprechenden
Verordnungen angepasst.

Hausérzte haben nunmehr die Mdglichkeit, bis zu finf
Packungen des antiviralen Medikaments in ihrer Praxis vor-
rdtig zu halten und an Patienten im Bedarfsfall direkt abzu-
geben. Der Bezug erfolgt Uber die Apotheke, in der sie Ubli-
cherweise auch den Sprechstundenbedarf beziehen.

Vertragsdarzte stellen dazu eine Verordnung ohne
Namensnennung auf dem Arzneimittelrezept (Muster 16)
aus. Als Kostentrdager geben sie, wie bei der Bestellung von
Impfstoffen gegen COVID-19, das Bundesamt flr Soziale
Sicherung (BAS) mit dem IK 103609999 an. Nach Abgabe
des Arzneimittels kdnnen in entsprechender Anzahl Nach-
bestellungen erfolgen.
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25. August 2022

Melatonin Vitabalans® als Lifestyle-Arzneimittel
eingestuft: Verordnung bei Jetlag ist keine Kassen-
leistung

Bei Schlafstérungen, die durch Flugreisen hervorgerufen
sind, kommen die Krankenkassen nicht fir melatoninhaltige
Arzneimittel auf. Da Jetlag bei Erwachsenen das einzige
zugelassene Anwendungsgebiet des neuen Praparats Mela-
tonin Vitabalans® ist, hat es der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) nun in der Anlage Il der Arzneimittel-Richtli-
nie (AM-RL) als Lifestyle-Arzneimittel klassifiziert, weil sein
Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfihrung
bedingt ist. Damit wird klargestellt, dass Melatonin Vita-
balans® nicht zulasten der GKV verordnungsfihig ist.

Hierflr wurde die Indikation ,,Durch die Lebensfihrung
bedingte, kurzzeitige nichtorganische Stérungen des Schlaf-
Wach-Rhythmus'" neu in Anlage I AM-RL aufgenommen.

Der Beschluss trat am 13. Juni 2022 in Kraft.

In diesem Zusammenhang m&chten wir nochmals auf
unseren Prifticker-Artikel zu Melatonin im Verordnungsfo-
rum 61 hinweisen.

05. August 2022

Masernimpfpflicht gilt jetzt uneingeschrinkt:
Ubergangsregelung beendet

Die Masernimpfpflicht gilt seit 1. August 2022 fir alle
Mitarbeiter in Gemeinschafts- und Gesundheitseinrichtun-
gen und damit auch fir das Personal in Arztpraxen. Bis-
lang mussten nur Beschiftigte einen Impfschutz* oder eine
Immunitdt nachweisen, die nach Inkrafttreten des Masern-
schutzgesetzes am 1. Mdrz 2020 eingestellt wurden.

FUr bereits ldnger in den medizinischen Einrichtungen
Titige gab es eine Ubergangsfrist zunichst bis Ende Dezem-

* Anmerkung der Redaktion: Ein vollstdndiger Impfschutz besteht nach
Verabreichung von zwei Masern-Impfdosen.
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ber 2021, die dann coronabedingt um sieben Monate bis
Ende Juli ausgeweitet wurde. Diese Ubergangsregelung galt
auch fir andere betroffene Berufsgruppen sowie fur Kin-
der, die bereits in eine Kita oder Schule gehen. Sie ist am
31. Juli 2022 ausgelaufen.

Fur Neueinstellungen gilt die Impfpflicht bereits seit
dem 1. Marz 2020, dem Tag des Inkrafttretens des Masern-
schutzgesetzes. All jene, die nach diesem Stichtag eingestellt
wurden, missen den erforderlichen Nachweis laut Gesetz
bereits vor Aufnahme der Tétigkeit erbringen. Ausgenom-
men sind lediglich Personen, die aus medizinischen Griinden
nicht geimpft werden kdnnen.

Praxisinhaberinnen und -inhaber miissen nun also pru-
fen, ob ihre Beschiftigten gegen Masern geimpft sind. Die
Regelung betrifft alle — auch jene, die keinen oder wenig
Kontakt zu Patienten haben. Mitarbeiter, die keinen Nach-
weis vorlegen kénnen, missen vom Vorgesetzten dem
zustdndigen Gesundheitsamt gemeldet werden.

Die Impfpflicht und damit auch die Nachweispflicht gilt

jedoch nur fir Personen, die nach dem 31. Dezember 1970
geboren sind.
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In eigener Sache

Erratum — Dapagliflozin und chronische
Niereninsuffizienz

Richtigstellung zum Artikel ,,SGLT-2-Inhibitoren
— mehrere Fliegen mit einer Klappe schlagen?*
aus dem Verordnungsforum 62 (September 2022,
Seite 10-14)

In Tabelle 1 (Seite 11) muss der vollstdndige Text zur
frihen Nutzenbewertung bei Dapagliflozin in der Indikation
chronische Niereninsuffizienz wie folgt lauten:

, Anhaltspunkt fiir betrdchtlichen Zusatznutzen
(ohne Herzinsuffizienz)

Anhaltspunkt fir geringen Zusatznutzen

(mit Herzinsuffizienz)"

Der untere Teil (,Anhaltspunkt fUr geringen Zusatz-
nutzen ...") war im Laufe des redaktionellen Prozesses
falschlicherweise verloren gegangen. Wir bitten, das Verse-
hen zu entschuldigen.
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ABDA
AMG
AM-RL
AMW
AOK
a-t

AT
BANz
BAS
BfArM
BfV
BMG
BMV-A
BVB
BW
BZgA
COVID-19
DAZ
DDD
EBM
EU
exRW
G-BA
GKV
GOP
HeilM-RL
Hrsg.
IK

INN
KA
KBV

kg

I

LFH
Mg
MAKV
mg
Min.
MUT
NABU
NVL

Glossar der Abkiirzungen

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde
Arzneimittelgesetz
Arzneimittel-Richtlinie
Arzneimittelwirkstoffe

Allgemeine Ortskrankenkasse
arzneimittel-telegramm
Arzneimittel-Therapiebereich
Bundesanzeiger

Bundesamt fur Soziale Sicherung
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bund fur Vogelschutz
Bundesministerium fir Gesundheit
Bundesmantelvertrag Arzte
besonderer Verordnungsbedarf
Baden-Wirttemberg
Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung
coronavirus disease 2019
Deutsche Apotheker-Zeitung
defined daily dose

Einheitlicher Bewertungsmal3stab
Europdische Union

auflerhalb der Richtwerte
Gemeinsamer Bundesausschuss
gesetzliche Krankenversicherung
GebUhrenordnungsposition
Heilmittel-Richtlinie

Herausgeber
Institutionskennzeichen
international nonproprietary name
Klaranlagenabldufe

Kassendrztliche Bundesvereinigung
Kilogramm

Liter

langfristiger Heilmittelbedarf
Mikrogramm
Monoklonale-Antikdrper-Verordnung
Milligramm

Minuten

multi-unit tablet

Naturschutzbund

nationale Versorgungsleitlinie
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PBT
PLZ
PVS
PZN
RKI
SARS-CoV-2
SGB
SGLT 2
SpBV
STIKO
t

TP
vdek
WHO

Persistenz, Bioakkumulation, Toxizitat
Postleitzahl

Praxisverwaltungssystem
Pharmazentralnummer
Robert-Koch-Institut
severe-acute-respiratory-syndrome coronavirus type 2
Sozialgesetzbuch

Sodium-glucose co-transporter 2
Sprechstundenbedarfsvereinbarung
Sténdige Impfkommission

Tonnen

Transformationsprodukte und Metabolite
Verband der Ersatzkassen

World Health Organization
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Fragen zu Einzelverordnungen

Arzneimittel

Impfungen

Heil- und Hilfsmittel, Sonstiges

Fragen zum Sprechstundenbedarf

Betreuung Priifverfahren

Fragen zu Verordnungsstatistiken

Verordnungsmanagement
Ihre Ansprechpartner in der KVBW

verordnungsberatung@kvbawue.de
0711 7875-3663

Dr. med. Richard Fux,

Dr. rer. biol. hum. Friederike Laidig,

Dr. rer. nat. Franziska Leipoldt,

Tim Méller, Claudia Speier,

Marco Steimle, Dr. rer. nat. Reinhild Trapp

0711 7875-3690

Marion Bohm, Lorena Curella,
Kristina Hensch, Beate Klaiber,
Martina Mildenberger, Martina Rahner,
Diana Riedel, Berfin Sagir

0711 7875-3669

Marion Béhm, Lorena Curella,

Kristina Hensch, Beate Klaiber;
Martina Mildenberger, Martina Rahner,
Diana Riedel, Berfin Sagir
sprechstundenbedarf@kvbawue.de
0711 7875-3660

Giulia Barassi, Stephanie Brosch,
Andrea Damm, Bettina Kemmler,
Ulrike Meinzer-Haisch, Simone Schanz,
Heidrun Single, Brigitte Weiss
pruefverfahren@kvbawue.de

0711 7875-3630

Kerstin Doncev, Aikje Lichtenbergen,
Loredana Panai, Tobias Vetter

0711 7875-3114

Katrin Oswald
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Dr. med. Norbert Metke (verantwortlich),

Dr. med. Richard Fux, Thomas Gockler, Kristina Hensch,
Dr. med. Antje Herold, Gabriele Kiunke,

Dr. med. Dirk Kalblin, Rebecca Larosa, Karen Schmidt,
Dr. rer. nat. Reinhild Trapp, Dr. med. Michael Viapiano

Dr. med. Richard Fux, Thomas Gockler, Rebecca Larosa,
Ulrike Meinzer-Haisch, Dr. rer. nat. Reinhild Trapp

Julian Brock, AOK Baden-Wiirttemberg,
Carina Kilcher, AOK Baden-Wirttemberg

November 2022
Tanja Peters

22.000

Uber die Zusendung von Leserbriefen freuen wir uns. Allerdings kénnen

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

Sie stellen nicht unbedingt die Meinung des Herausgebers dar.
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