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Zusammenfassung
Hintergrund

Bereits seit 2002 gibt es Regelungen zu Aut-idem-Substitutionen nach §
129 SGB V. Ausgeweitet wurde dies mit Einfliihrung der Rabattvertrage
nach § 130a SGB V im Jahr 2007.

Methoden

Mit Hilfe von reprasentativen Verordnungsdaten nach § 300 SGB V, die 80
% des GKV-Arzneimittelmarkts abdecken, wurde systematisch nach verén-
derten Medikationsprofilen gesucht, die auf Probleme bei der Arzneimittel-
therapie hindeuten. Der betrachtete Zeitraum reicht von 2006, dem Jahr vor
Einflihrung der Rabattvertrage nach 8 130a SGB V, bis 20009.

Ergebnisse

Die Haufigkeit von Préaparatewechseln war bereits 2006 bei einigen Wirk-
stoffen relativ hoch und hat mit Einfiihrung der Rabattvertrage deutlich zu-
genommen. Fur einige Wirkstoffe (Phenprocoumon, Antiepileptika) kam es
von 2007 bis 2009 zu einem hoheren Anteil von Rickwechseln auf das ge-
wohnte Praparat im Vergleich zu 2006. Die Analyse ergab kaum Hinweise
darauf, dass durch die Rabattvertrdge die Therapietreue (Persistenz) gefahr-
det wurde oder dass Doppelverordnungen zunahmen.

Schlussfolgerung

Abgesehen von h&ufigeren Préparatewechseln und Rickwechseln wurden
kaum Veranderungen bezuglich der RegelmaRigkeit der eingeldsten Ver-
ordnungen durch Rabattvertrage nach § 130a SGB V gefunden, wobei prob-
lematische Einzelfalle nicht ausgeschlossen werden kénnen, und die klini-
sche Relevanz der Beobachtungen zu kléren bleibt. Durch die Zunahme der
Préaparatewechsel sind die moglicherweise damit verbundenen Probleme
durch die Rabattvertrage verschéarft worden.

Schlusselworter:
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3) Préparatewechsel
4) Phenprocoumon
5) Antiepileptika



Effects of Rebate Contracts for Drugs according to
§ 130a SGB V on the Frequency of Product Switches and
Medication Persistence

Abstract
Background

As of 2002, regulation already exists for aut idem-substitution according to
8 129 SGB V. This has been widened with the introduction of rebate con-
tracts for drug products according to 8 130a SGB V in 2007.

Methods

With the help of representative claims data, covering 80% of the SHI drug
market, there has been a systematic search for altered medication patterns
that point toward drug therapy problems. The time period considered is
from 2006, when rebate contracts were introduced, to 2009.

Results

As of 2006, the frequency of product switches was already high for some
active agents and increased with the introduction of rebate contracts. For
some drugs e.g., phenprocoumon or antiepileptics there has been a higher
rate of changes back to the habitual preparation (originally pre-
scribed/dispensed drug product) as compared to 2006. However, the analy-
ses provided little indication of a threat to medication persistence by rebate
contracts or towards an increase in double prescriptions.

Conclusions

Apart from frequent drug switches and changes back to the habitual prepa-
ration, there have been few alterations found as to the frequency of pre-
scription-filling due to rebate contracts, although problematic cases cannot
be excluded. The clinical relevance of the findings, however still remains to
be clarified. Problems potentially caused by drug switches, may have be-
come more frequent due to rebate contracts.
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Hintergrund

Mit dem Inkrafttreten des GKV-Wetthewerbsstarkungsgesetzes 2007 kam es in
verstarktem Umfang zu Aut-idem-Substitutionen. Seitdem mussen Apotheker
(bevorzugt) Produkte abgeben, fur die ein Rabattvertrag nach 8 130 a Abs. 8 SGB
V zwischen der Krankenkasse des Patienten und einem pharmazeutischen Unter-
nehmen besteht. Einher ging dies mit kontroversen Diskussionen uber die Folgen
dieser ausgeweiteten Praparatewechsel fur Patienten.

In einem von der Bundesarztekammer geférderten Forschungsprojekt wurden die
Auswirkungen der Rabattvertrage auf die Haufigkeit von Préparatewechseln so-
wie die Therapietreue (Persistenz) untersucht. Dabei wurde davon ausgegangen,
dass es Aut-idem-Wechsel bereits vor der Einfiihrung der Rabattvertrage gab, da
bereits 2002 das Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz erste Regelungen dazu
gebracht hatte. Ziel des Forschungsprojekt war es daher herauszufinden, ob und in
welchem Ausmal} Préparatewechsel zugenommen haben und ob sich méglicher-
weise negative Folgen flr Patienten verschérft haben.

Die Frage wurde mit zwei sehr unterschiedlichen Methoden angegangen. In einem
ersten, explorativen Teil wurden Tiefeninterviews mit Patienten durchgefuhrt (1).
Ziel war es, mehr Uber die Erfahrungen und den Umgang mit rabattvertragsbe-
dingten Praparatewechseln sowohl bei Patienten als auch bei Arzten zu erfahren.
Danach fuhlen sich beide Parteien von Rabattvertrdgen berrascht und sehen sich
als Zuschauer eines fur sie willkirlich empfundenen und intransparenten Treibens
zwischen Kostentragern und Herstellern. Deutlich wurde auch, dass Patienten
nach einem Préaparatewechsel verstarkt Nebenwirkungen verspiren. Dennoch
nehmen sie ihre Medikamente weiter ein, unterstiitzt durch Anraten ihres Arztes
und ggf. ihres Apothekers. Doch der Wechsel verunsichert und belastet das Arzt-
Patienten-Verhéaltnis sowie die Lebensqualitat.

Im zweiten Teil der Studie wurden Verordnungsdaten mit Patientenbezug ausge-
wertet. Dabei sollten Antworten auf folgende Fragen gefunden werden:

1. Hat sich die Haufigkeit von Praparatewechseln vor, wahrend und nach der
Einfihrung der Rabattvertrage verandert?

2. Kommt es durch die Rabattvertrage im Zeitverlauf

a) zu einer veranderten Kontinuitat der Verordnung (Persistenz),
b) zu mehr Doppelverordnungen
sowie

c) zu einem haufigeren Riickwechsel auf zuvor verordnete Préparate?



Methoden

Es wurden Verordnungsdaten fiir die Jahre 2006 (vor Einfiihrung der Rabattver-
trage nach § 130a SGB V), 2007 (Beginn der Einfuhrung), 2008 (nach Einfih-
rung) und 2009 (etablierte Situation) analysiert. Dabei handelt es sich um Auswer-
tungen des Deutschen Arzneiprifungsinstituts e.V. (DAPI) von Rezeptabrech-
nungsdaten der Apothekenrechenzentren entsprechend 8300 SGB V. Die Daten
erlauben die Analyse von Medikationsprofilen mit Patientenbezug tber Versicher-
ten-Anonyme. Sie decken mehr als 80 % des GKV-Arzneimittelmarktes ab, so
dass die gefundenen Medikationsprofile als représentativ fiir die gesamte gesetzli-
che Krankenversicherung (GKV) angesehen werden kénnen.

Fur die erste Fragestellung wurde eine Auswahl von 50 Wirkstoffen untersucht.
Ausgewahlt wurden Wirkstoffe, die in der Regel dauerhaft oder tber langere Zeit
verordnet werden und die représentativ und relevant fur die jeweilige Wirkstoff-
gruppe sind. Ferner war fur die Auswahl Voraussetzung, dass es im Analysezeit-
raum gentigend Generikaanbieter gab.

Die Haufigkeit von Praparatewechseln wurde bei Patienten analysiert, die in je-
dem Jahr mindestens zwei Verordnungen der ausgewahlten Wirkstoffe erhalten
hatten. VVoraussetzung war, dass eine der Verordnungen im zweiten Quartal, die
zweite im vierten Quartal liegen musste. Dadurch sollten bevorzugt die Daten von
Patienten selektiert werden, bei denen mit groRerer Wahrscheinlichkeit von einer
kontinuierlichen Verordnung auszugehen ist.

Fur all diese Patienten wurden die Anzahl der Verordnungen des jeweiligen Wirk-
stoffs pro Jahr sowie die Anzahl der unterschiedlichen Praparate pro Jahr be-
stimmt.

Fur den zweiten Fragekomplex wurde die Analyse auf zehn Wirkstoffe aus wich-
tigen und h&ufigen Indikationsgebieten beschrankt, fur die angenommen wurde,
dass Patienten hier eher mit einer verminderten Therapietreue reagieren konnten,
weil die Grunderkrankung selbst kaum zu Symptomen fiihrt, die durch die einzu-
nehmenden Medikamente gebessert werden und ein Mangel an Therapietreue
kaum spurbar ist. Dazu gehéren Praparate aus den Indikationsgebieten Bluthoch-
druck, Diabetes mellitus, Lipidsenkung und Gerinnungshemmung. Im Kontrast
dazu wurden wichtige Antiepileptika in die Analyse aufgenommen, weil hier eine
erhdhte Sensibilitat flr die Bedeutung einer guten Therapietreue zu vermuten ist.

Die Therapietreue wurde mit Hilfe der Persistenz, also der Dauer der kontinuierli-
chen Abgabe eines Wirkstoffs ausgehend von einer Index-Verordnung bestimmt
(jeweils die erste Verordnung im 2. Quartal der untersuchten Jahre). Es wurden
nur Patienten eingeschlossen, die nach ihrer Index-Verordnung in dem untersuch-
ten Jahr noch mindestens eine weitere VVerordnung aufwiesen. Als kontinuierlich
wurde eine Verordnung solange angesehen, wie ab dem Datum der Index-
Verordnung jeweils eine Folgeverordnung beobachtet werden konnte, die nicht
spater als 120 Tage (bzw. 140 Tage bei Metformin und Glibenclamid) nach der
vorhergehenden Verordnung erfolgte. Um mogliche Anderungen zu vergleichen,
wurde ein Index mit Bezug auf den jeweils fir 2006 bestimmten Persistenzwert
gebildet.



Um mogliche Doppelverordnungen zu finden, wurde fir alle Patienten mit einer
Persistenz von mindestens 180 Tagen die Verordnungsdichte untersucht. Hierzu
wurden die abgegebenen Wirkstoffmengen im Zeitraum von bis zu 180 Tagen ab
dem Indexdatum quantifiziert. Je Wirkstoff wurde dann das 95%-Quantil der ab-
gegebenen DDD untersucht — als Mal3 fur eine besonders hohe Verordnungsdich-
te. Ware hier eine Zunahme zeitgleich mit Einfuhrung der individuellen Rabatt-
vertrage zu beobachten, kénnte dies ein Hinweis sein, dass Patienten parallel meh-
rere Préparate des selben Wirkstoff erhalten haben. Es konnte dann ein héheres
Risiko fiir Verwechselungen und Uberdosierungen bestehen.

Um zu prifen, ob es Hinweise gibt, dass bei einem Patienten nach Umstellung
von einem bisher konstant verordneten Préparat (Préparat A) auf ein anderes
(Praparat B) und der Wechsel zurlick gehauft erfolgt, wird die relative Haufigkeit
der Verordnungsabfolge A-A-B-A untersucht. Um bei der Index-Verordnung (=
Verordnung von A) von einer kontinuierlichen Behandlung ausgehen zu kénnen,
wird zur Beurteilung die letzte Verordnung aus dem ersten Quartal eines jeden
Beobachtungsjahres herangezogen. Es werden nur Patienten bertcksichtigt, bei
denen diese letzte Verordnung im ersten Quartal ein identisches Produkt wie das
der Index-Verordnung ist.

Ergebnisse

In die Analyse zur Haufigkeit von Préparatewechseln wurden in jedem Jahr Daten
von rund 6 Millionen Patienten und zwischen 80 und 95 Millionen Verordnungen
einbezogen. Aus der Betrachtung der insgesamt 50 Wirkstoffe ergab sich, dass fur
einige Wirkstoffe auch vor Einfuhrung der Rabattvertrdge Praparatewechsel be-
reits haufig waren. 2006 erlebten 51,6 % der Patienten mindestens einen
Préparatewechsel und 20,4 % mindestens zwei Préparatewechsel bei mindestens
einem der untersuchten Wirkstoffe (Tabelle 1). Préparatewechsel nahmen dann
jedoch insbesondere 2007 stark zu und gingen fur viele Wirkstoffe 2008 und 2009
wieder zuruck, lagen aber 2009 in der Regel Giber dem Niveau von 2006.

Tabelle 1: Anteil von Patienten entsprechend der Haufigkeit von jahrlichen
Préaparatewechseln insgesamt

Anteil von Patienten [%] mit mindestens

Jahr Patienten [n]

1 2 3 4 5

Wechsel Wechseln Wechseln Wechseln Wechseln
2006 5.811.780 51,6 20,4 6,7 2,0 0,6
2007 5.930.610 71,5 37,3 15,3 5,9 2,2
2008 6.392.235 67,8 33,6 13,4 51 1,9
2009 6.476.717 64,5 28,8 10,4 3,6 1,2

Quelle: IGES-Berechnungen nach Daten des DAPI



Wahrend von den 50 untersuchten Wirkstoffen 2006 bei lediglich 6 Wirkstoffen
mehr als die Halfte der Patienten Préparatewechsel hatten, war dies im Jahr 2009

bei 27 Wirkstoffen der Fall, d.h. Praparatewechsel sind im tberwiegenden Fall zur
Regel geworden (Abbildung 1).



Anteil Wechsel 2007 bis 2009 (MW)

= Anteil Wechsel 2006

Anteil von Patienten mit mindestens einem Praparatewechsel nach Wirkstoff im Jahr 2006 sowie in den Jahren 2007 bis

2009 (MW der Anteile dieser Jahre)
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Quelle:IGES-Berechnungen nach Daten des DAPI



Es fanden sich Wirkstoffe, bei denen bereits im Jahr 2006 der Anteil von Patien-
ten mit mindestens einem Wechsel bei mindestens 50 % lag und der Anteil von
Patienten mit mindestens einem Wechsel in den Jahren 2007 bis 2009 auf 55 bis
75 % anstieg (Omeprazol, Mirtazapin, Melperon, Amlodipin, Torasemid,
Citalopram und Alendronsaure).

Fur wenige Wirkstoffe (Lithium, Phenprocoumon, Humaninsulin, Digitoxin)
wurde 2006 ein Patientenanteil mit mindestens einem Préparatewechsel von unter
10 % beobachtet. Wahrend die Wechselanteile in den Folgejahren entweder gar
nicht (bei Lithium) oder nur geringfiigig (bei Humaninsulinen) anstiegen, haben
sich die Anteile der Patienten mit mindestens einem Praparatewechsel bei
Digitoxin verdoppelt bzw. bei Phenprocoumon mehr als verflinffacht. Das unver-
anderte Niveau bei Lithium und Humaninsulinen korrespondiert damit, dass fiir
diese Wirkstoffe fast gar keine Rabattvertrdge umgesetzt wurden: bei Lithium
existierte erst ab dem Jahr 2008 ein Rabattvertrag fur genau ein Produkt, und fur
Humaninsuline wurden Rabattvertrdge ebenfalls nur selten vereinbart [DAPI-
interne Auswertung].

Fur zehn ausgewéhlte Wirkstoffe wurden die Verordnungsprofile noch detaillier-
ter untersucht. Keine relevanten Veranderungen der Persistenz durch die Einfuh-
rung der Rabattvertrage fanden sich bei der Dauer der kontinuierlichen Abgabe
der Praparate. Fir einige Wirkstoffe sind zwar Riickgédnge zu beobachten, jedoch
maximal bis zu 3 % (Lamotrigin). Umgekehrt findet sich fir einige Wirkstoffe
sogar ein geringflgiger Anstieg der Persistenz um 2 bis 5 % (Enalapril,
Simvastatin und Ramipril). Hervorzuheben ist, dass der Riickgang der kontinuier-
lichen Abgabe die drei Antiepileptika (Lamotrigin, Carbamazepin und
Valproinséure) betrifft, fir die dieses Ergebnis am wenigsten erwartet wurde (Ab-
bildung 2).



Abbildung 2:  Index der Persistenz in den Jahren 2006 bis 2009. Die Anderung der
mittleren Persistenz (durchschnittliche Dauer der kontinuierlichen Ab-
gabe in Tagen) fur den jeweiligen Wirkstoff ist in Bezug auf 2006 dar-
gestellt.
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Quelle: IGES-Berechnungen nach Daten des DAPI

Die Verordnungsdichte wurde als Indikator fiir mégliche Doppelverordnungen bei
Patienten mit einer Persistenzdauer von mindestens 180 Tagen untersucht. Das
95%-Quantil der abgegebenen DDD lag je nach Wirkstoff und Untersuchungsjahr
zwischen 100 DDD (Sulpirid) und 1.584 DDD (Ramipril). Diese hohen Verord-
nungsdichten nahmen parallel zur Einfihrung der Rabattvertrage fur Metformin,
Ramipril, Simvastatin und Phenprocoumon zu, bei den beiden letztgenannten mit
18% bzw. 13% im Vergleich zum Jahr 2006 am stérksten (Abb. 3). Die 95%-
Quantile bei den anderen 6 betrachteten Wirkstoffen blieben unveréndert. Bei
keinem der untersuchten Wirkstoffe nahm die Verordnungsdichte ab.

10



Abbildung 3:  Relative Veranderung der 95%-Quantile abgegebener DDD je
Patient fur 4 von 10 untersuchten Wirkstoffen in den 180 Tagen nach Index-
Verordnung — in der Subgruppe der Patienten mit einer Persistenz von mindes-
tens 180 Tagen.
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Quelle: IGES-Berechnungen nach Daten des DAPI

Die Analysen zeigen, dass die Haufigkeit fur einen Riickwechsel nach dem Sche-
ma A-A-B-A fir einige Wirkstoffe tatsdchlich zunahm (Abb. 4). Am deutlichsten
ausgepragt war dieser Effekt flir Phenprocoumon, wobei die Riickwechselquoten
von 0,85 % im Jahr 2006 auf mehr als 2 bis 3 % in den folgenden Jahren anstie-
gen. Weniger deutliche Anstiege zeigten sich bei Glibenclamid, Sulpirid sowie
den Antiepileptika Lamotrigin, Valproinsédure und Carbamazepin.
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Abbildung 4:  Anteil von Patienten mit definierten Verordnungsabfolgen (RUck-
wechsel nach dem Schema A-A-B-A) ausgehend von der jeweiligen Index-
Verordnung
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Es ergaben sich keine Hinweise darauf, dass die Dauer der kontinuierlichen Arz-
neimittelabgabe fir die untersuchten Wirkstoffe durch die Einfuhrung der Rabatt-
vertrage zuriickgegangen ist. Dies gilt zumindest fiir das Gros der Patienten und
Wirkstoffe. Bei den untersuchten Antiepileptika (Lamotrigin, Carbamazepin,
Valproinséure) ging jedoch die Persistenz leicht zurtick. Inwieweit dies Kklinisch
relevante Auswirkungen hat, bleibt zu klaren. Einschréankend ist anzumerken, dass
nur die wirkstoffspezifische Persistenz untersucht wurde. Die Persistenzabnahme
erklart sich moglichweise auch durch Wirkstoffumstellungen. Diese These stiitzt
eine Untersuchung fur Valproinséure, bei der es nach Produktwechseln vermehrt
zu einer Anderung des antiepileptischen Therapieregimes kam (2).

Inwieweit generell Produktwechsel mit einer Persistenzabnahme einhergehen,
bleibt weiter zu erforschen. Dass sich eine generische Umstellung, wenn sie durch
die Heilberufler initiiert bzw. begleitet wird, nicht negativ auf die Therapietreue
auswirken muss, zeigte der Patentauslauf bei Ramipril 2005 (3). Die Ergebnisse
zur Kontinuitat der Abgabe als Indikator fur die Therapietreue sind konsistent mit
dem Ergebnis des explorativen Teils der Studie, der ebenfalls kein Abwenden von
der Therapie durch rabattvertragsbedingte Praparatewechsel erkennen l&sst (1).
Allerdings hadern Patienten mit den Wechseln. Auch in anderen Befragungen
wurden von Verunsicherungen berichtet (4) oder wurde von Arzten eine Beein-
trachtigung der Compliance angegeben (5).
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Es fanden sich auch kaum Hinweise darauf, dass durch die Einfihrung von Ra-
battvertragen Doppelverordnungen in relevantem AusmaR zunahmen. Einzig bei
Simvastatin und Phenprocoumon nahmen die 95%-Quantile der abgegebenen
DDD als MaR fiir die Verordnungsdichte um 18 bzw. 13 % zu. Neben einer wirk-
lichen, unerwiinschten Doppelverordnung kdnnten auch therapeutische Intensivie-
rung die Ursachen sein. Andererseits sind aus der Literatur Probleme bei
Préparatewechseln insbesondere bei Antikoagulantien bekannt (6): Retrospektive
Analysen zu Warfarin fanden haufigere Dosiserhdhungen nach generischen
Wechseln (7) mit einem erhdhtem Risiko fur hdmorrhagische oder thrombotische
Ereignisse (8). Insbesondere bei Antikoagulantien sind Verstandnisprobleme mit
der Therapie beschrieben (9), und es gibt Einzelfallberichte zu Verwechslungen
von Phenprocoumon-Préaparaten mit schwerwiegenden Folgen (10). Inwieweit die
auch in dieser Studie beobachteten Verordnungsdichten bei Phenprocoumon mit
negativen, klinischen Folgen korrelieren, ist anhand der vorliegenden Daten je-
doch nicht beurteilbar.

Rickwechsel auf gewohnte Praparate waren besonders bei Phenprocoumon aus-
gepragt. Dies konnte ein Hinweis darauf sein, dass es bei diesem Arzneistoff mit
enger therapeutischer Breite durch Praparatewechsel zu groReren Problemen als
bei weniger kritischen Arzneistoffen kommt (6). Allerdings zeigen einige rando-
misierte kontrollierte klinische Studien (RCTs) keine klinischen Folgen generi-
scher Wechsel im Rahmen einer Antikoagulationstherapie mit Warfarin wie ver-
anderte Blutgerinnungszeiten (11,12). Diskrepanzen zwischen den Ergebnissen
aus RCTs und den beobachteten Effekten unter Alltagsbedingungen kénnen aber
vielféltige Erklarungen haben. Insbesondere sind beobachtende Studien einem
hohen Risiko fir Bias aufgrund von nicht kontrollierbaren Faktoren ausgesetzt.
Andererseits sind bei haufigem Wechsel zwischen mehreren Préparaten - wie in
der Praxis ublicher - groRere Schwankungen in der Bioverflgbarkeit zu erwarten,
als in RCTs, wo i.d.R. nur 2 Praparate miteinander verglichen werden.

Dass als weitere Wirkstoffe bei Ruckwechseln nach generischer Umstellung
Antiepileptika auffallen, deckt sich mit anderen Untersuchungen (13). Dort wurde
ebenfalls wenig Akzeptanz des Wechsels gezeigt, was in vermehrtem Riickwech-
seln zum Originalpréaparat und Dosiserhéhungen deutlich wurde und auf eine er-
hohte Gefahr von Intoxikationen und verminderter Anfallskontrolle hindeuten
kann. Aufgrund der Limitierungen aus den Beobachtungsstudien kann dies jedoch
nicht als genereller Beleg fur mit generischen Wechseln einhergehende Probleme
gelten. Eine Metaanlyse internationaler Studien (RCTSs) zeigte jedoch, wie bei
Warfarin, keine negativen Effekte (hier: erhdhte Anfallsrate bei Epileptikern) von
Préparatewechseln (14). Dennoch wird aufgrund der geringen therapeutischen
Breite der Antiepileptika eine generische Substitution von einigen Fachgesell-
schaften kritisch gesehen und es wird vorsichtshalber empfohlen, Produktwechsel
insbesondere bei gut eingestellten anfallsfreien Patienten zu meiden (15, 16).
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Einschrankungen

Einige Faktoren konnten limitierend auf die Schlussfolgerungen wirken. So kann
die Analyse von aggregierten Verordnungsdaten seltene Félle nicht detektieren.
Die Arzneimittelabrechnungsdaten erlauben auch keine Aussage zur korrekten
Einnahme bzw. Anwendung der Praparate. Weiterhin kénnen im Zeitverlauf von
4 Jahren aufgetretene Veranderungen auch durch demographische Faktoren, ver-
anderte Morbiditat oder verdndertem Arzneimitteleinsatz aufgrund neuer Er-
kenntnisse aus der Wissenschaft (therapeutische Intensivierung etc.) oder verén-
derter Verfligbarkeit von Arzneimitteln (zum Beispiel Generikaherstelleranzahl)
erklart werden. Zudem unterliegt die Auswertung technischen Limitierungen wie
Lesefehlern, fehlenden Versichertenstammdaten und fehlenden Angaben zum
Einsatz von Aut-idem-Kreuzen.

Fazit

Zusammenfassend wurden in der vorliegenden Studie nur wenige und aufgrund
der Sekundardatenanalyse auch nur indirekte Hinweise auf mit Praparatewechseln
verbundene Probleme gefunden. Ungeachtet der Ergebnisse ist nicht auszuschlie-
Ren, dass es dennoch zu klinischen Beeintrdchtigungen kommt. Diese werden
auch von den Patienten und Arzten berichtet (17-19). Es handelt sich dabei zwar
um anekdotische Berichte oder Annahmen, die jedoch durchaus nachvollziehbar
sind.

Eine andere Erklarung fur die bis auf wenige Ausnahmen gering ausgepragten
beobachteten Effekte in dieser Untersuchung koénnte darin liegen, dass einherge-
hend mit haufigen Praparatewechseln tatséchlich keine klinisch relevanten Beein-
trachtigungen der Therapie vorliegen — beispielsweise wenn aufgrund der Bera-
tung durch den Arzt oder Apotheker Unsicherheiten der Patienten geklért und eine
gute Therapietreue bewirkt werden kann. Genau darauf weist Haines (6) am Bei-
spiel generischer Substitutionen in der Antikoagulationstherapie hin. Danach steht
ein generalisierbarer, evidenzbasierter Nachweis negativer klinischer Folgen bei
Préparatewechseln noch aus. Grunde fur Umstellungsprobleme konnen daher
auch aus mangelhafter Kommunikation und Information der Patienten, in sektora-
len und wenig kooperierenden medizinischen Versorgungsangeboten oder einfach
aus Fehleinnahmen resultieren.

Abschlielend ist zu betonen, dass Praparatewechsel bereits vor Einfihrung der
Rabattvertrage nach § 130a SGB V teilweise sehr hdaufig waren, sich in ihrer H&u-
figkeit aber nochmals erhoht haben. Mégliche Probleme durch h&ufige Wechsel
existieren also schon langer, sind aber durch die Rabattvertrage noch verscharft
worden. Insbesondere bei Phenprocoumon und den Antiepileptika ergaben sich
Hinweise, dass eine Umstellung problematisch sein kénnte.
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