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DAPI-Zahlen aus Berlin - Die 10 hdufigsten Wirkstoffe
mit pharmazeutischen Bedenken

Rechtlicher Hintergrund und
Rahmenbedingungen zu
pharmazeutischen Bedenken

Seit Inkrafttreten des GKV-WSG
(Gesetz zur Starkung des Wettbe-
werbs in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung) im Jahr 2007,
mussen in Apotheken vorran-
gig Praparate abgegeben wer-
den, flir die ein Rabattvertrag nach
§ 130a Abs. 8 SGB V besteht - so-
fern die Aut-idem-Substitution
nicht vom Arzt ausgeschlossen
wurde. Die damals bestehenden
Anlaufschwierigkeiten (wie u. a.
schlechte Lieferfahigkeit bei eini-
gen Rabattpartnern, hiufige ge-
nerische Umstellungen mit ein-
hergehender Verunsicherung bei
chronisch Kranken, Vorgabe zur
Substitution von ggf. nicht phar-
mazeutisch dquivalenten Prépa-
raten etc) machten eine Anpas-
sung des Rahmenvertrags (ber
die Arzneimittelversorgung nach
§ 129 Abs. 2 SGB V notwendig.
Seit dem 1. April 2008 besteht die
Méglichkeit, von der Abgabe ei-
nes rabattierten Praparats im Ein-
zelfall abzuweichen, wenn phar-
mazeutische  Bedenken nach
§17 Abs. 5 ApBetrO vorliegen. Die-

se bestehen, wenn ,trotz zusitzli-
cher Beratung des Patienten der
Therapieerfolg oder die Arzneimit-
telsicherheit” gefahrdet sind [1].

Selbstredend kann das Vorlie-
gen pharmazeutischer Bedenken
nur mit fachlicher Kompetenz im
konkreten Einzelfall entschieden
werden, da neben den Eigen-
schaften des spezifischen Arznei-
mittels vor allem auch der indivi-
duelle Patient einen Einfluss dar-
auf hat, inwieweit ein Priparate-
austausch maglich oder aber ein
Verzicht aufgrund pharmazeuti-
scher Bedenken angebracht ist.
Dennoch kann es fiir die eigene
pharmazeutische Praxis hilfreich
sein, haufige Félle bzw. wichti-
ge Wirkstoffe mit pharmazeuti-
schen Bedenken zu kennen. Seit
Marz 2011 ist die technische Do-
kumentation von pharmazeu-
tischen Bedenken auf dem Re-
zeptbeleg liber das Sonderkenn-
zeichen 2567024 so spezifiziert
worden, dass diese Daten aus der
Arzneimittelabrechnung anhand
der DAPI-Datenbank ausgewer-
tet werden kénnen. In der vorlie-
genden Auswertung wurden die
DAPI-Daten des aktuellsten Jah-

reszeitraums (derzeit Oktober
2011 bis September 2012) zu
pharmazeutischen Bedenken,
differenziert nach Region und
Wirkstoffen (ATC-Codes) analy-
siert. Dabei wurde nur auf Re-
zeptzeilen eingeschrankt, fiir die
ein Austausch durch ein Rabatt-
produkt mdéglich gewesen wire,
d. h. bei diesen Rezeptzeilen war
~Aut idem” vom Arzt erlaubt, es
gab Rabattprodukte mit entspre-
chenden ,Aut idem”-Kriterien zur
Auswahl und es wurden keine
anderen Griinde fiir eine abwei-
chende Abgabe, wie z. B. Nicht-
verfligbarkeit des Praparats, do-
kumentiert. Diese Rezeptzeilen
machten im Auswertungszeit-
raum bundesweit 56 % bzw. in
Berlin 55 % aller verordneten Fer-
tigarzneimittel aus.

Haufigkeit pharmazeutischer
Bedenken bundesweit und in
Berlin

Insgesamt wurden bundesweit
liber alle Wirkstoffe hinweg phar-
mazeutische Bedenken bei knapp
1 % aller fuir einen Praparateaus-
tausch mit einem Rabattvertrags-
produkt infrage kommenden
Rezeptzeilen geltend gemacht.
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Dabei war in dem untersuchten
Zeitraum ein Trend zu deutlich
haufigerer Dokumentation phar-
mazeutischer Bedenken erkenn-
bar, mit annahernd einer Ver-
dopplung innerhalb von einem
Jahr. Da sich je nach Region bei-
spielsweise das Krankheits- und
Arzneimittelverordnungsspekt-
rum und die Rabattvertragspart-
ner der unterschiedlichen Kran-
kenkassen unterscheiden kon-
nen, ist es nicht verwunderlich,
dass z. T. deutliche regionale Un-
terschiede hinsichtlich der Do-
kumentation von pharmazeuti-
schen Bedenken auftreten. Auf-
fallig ist jedoch, dass die Doku-
mentation pharmazeutischer
Bedenken in Berliner Apotheken
relativ selten ist — im Vergleich zu
allen anderen Apothekenregio-
nen in Deutschland, bildet Berlin
das Schlusslicht mit 0,33 % Anteil
der pharmazeutischen Beden-
ken. Allerdings ist auch in Berlin
der Trend zum haufigeren Einsatz
dieses Instruments zu erkennen.

Die 10 wichtigsten Wirkstoffe in
Berlin

Pharmazeutische Bedenken kon-
nen vielféltige Hintergriinde ha-
ben [1], die sich aus dem konkre-
ten Anwendungsfall eines spe-
zifischen Arzneimittels bei ei-
nem individuellen Patienten
ergeben. Daher lassen sich die-
se anhand der Abrechnungsda-
ten nicht fiir jeden Einzelfall be-
stimmen. Betrachtet man aller-
dings die einzelnen Wirkstoffe,
bei welchen anteilig am haufigs-
ten pharmazeutische Bedenken
geltend gemacht werden (siehe
Tabelle), so handelt es sich hier-
bei in der Regel um problema-
tische Arzneistoffe mit geringer
therapeutischer Breite oder ho-
hem Nebenwirkungspotenzial,
um komplizierte Arzneiformen
oder um einen Einsatz bei prob-
lematischen Erkrankungen. Inter-
essanterweise ist der Anteil phar-
mazeutischer Bedenken bei den

wichtigen Wirkstoffen in Berlin in
fast allen Féllen niedriger als der
jeweilig korrespondierende bun-
desweite Wert - ein Hinweis da-
rauf, dass von dem Instrument
der pharmazeutischen Bedenken

bei Fertiginhalaten vor. Hier gibt
es Prdparate mit unterschiedli-
chen Wirkstoffkonzentrationen,
so dass ein Austausch nicht in al-
len Fallen méglich ist. Unter an-
derem dann, wenn ein Patient

Schwierigkeiten mit der Hand-
habung des neuen Arzneimittels

in Berlin noch haufiger Gebrauch
gemacht werden kénnte.

Tabelle: Die 10 Wirkstoffe* in der Apothekenregion Berlin mit dem héchsten Anteil
geltend gemachter pharmazeutischer Bedenken.

Anteil pharmazeutischer
Bedenken [%]

ATC-Code

RO3BBO1 Ipratropiumbromid 83 12,4
NO2AE01 Buprenorphin (als Analgetikum) 8,0 6,6
NO2AA03 Hydromorphon 7.1 84
GO3CAD3 Estradiol 6,9 114
NO2AAO01 Morphin 4,7 6,1
BO1AAQ4 Phenprocoumon 4,6 9,8
NO2AAOS Oxycodon 4,5 4,7
Lésungs- und Verdlinnungsmittel, inkl.
VO7AB Spiillésungen (v. a. Ampullen mit isotonischer 3,5 9,3
Natriumchlorid-Ldsung)

NO6BAO4 Methylphenidat 29 34
NO2ABO3 Fentanyl 28 31

* Um Einzelfille bei selten abgegebenen Wirkstoffen nicht Giber zu bewerten, wurden nur haufiger verordnete
Wirkstoffe mit einem Anteil von mindestens 0,1 Promille an den flir einen Praparateaustausch in Frage
kommenden Rezeptzeilen beriicksichtigt. Es wurden nur Rezeptzeilen ausgewertet, bei welchen ein potenzieller
Praparateaustausch mit einem Rabattvertragsprodukt in Frage kam, d. h. bei diesen Rezeptzeilen war ,Aut idem”
vom Arzt erlaubt, es gab Rabattprodukte mit entsprechenden ,Aut idem”-Kriterien zur Auswahl und es wurden

keine anderen Griinde fiir eine abweichende Abgabe, wie z. B. Nichtverfiigbarkeit des Praparats, dokumentiert.

Bei Betrachtung der einzelnen
Préiparate zeigte sich, dass phar-
mazeutische Bedenken haufig
bei speziellen Arzneiformen gel-
tend gemacht wurden: Bei trans-
dermalen therapeutischen Syste-
men (TTS; Pflastern, z. B. bei Bu-
prenorphin, Estradiol, Fentanyl),
bei retardierten Arzneiformen (z.
B. bei den Wirkstoffen Hydromor-
phon, Morphin und Oxycodon),
bei parenteralen Arzneiformen
{Lésungs- und Verdiinnungsmit-
telinkl. Spillésungen) sowie inha-
lativen Arzneiformen. Beispiels-
weise kommen bei dem Wirk-
stoff Ipratropiumbromid pharma-
zeutische Bedenken in der Regel
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aufgrund der unterschiedlichen
Dosierungsvolumina hat. Da es
bei inhalativen Arzneiformen oh-
nehin sehr oft zu Anwendungs-
fehlern kommt [2], sind pharma-
zeutische Bedenken bei einem
Austausch eines Inhalativums
durch ein Prdparat mit anderer
Handhabung in vielen Féllen be-
griindet. Dies gilt z. B. auch fiir
atemzuggetriggerte versus kon-
ventionelle Dosieraerosole (vgl.
hierzu auch die Ausfiihrungen
in der Nationalen Versorgungs-
Leitlinie (NVL) Asthma, 2. Auflage:
www.asthmayersorgungsleitiinien.de/).
Bei dem ATC-Code VO7AB (L&-
sungs- und Verdinnungsmit-
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tel, inkl. Spullésungen) wurden
alle pharmazeutischen Beden-
ken ausschlieflich bei 0,9 %igen
Kochsalzlésungen in Mini-Plasco®
connect Ampullen dokumentiert,
da diese mit einem Luer-Lock-
Konnektor versehen sind, und so-
mit in einigen Anwendungsfallen
ein Austausch mit konventionel-
len Ampullen nicht méglich ist.

Neben der Arzneiform kann
selbstverstandlich auch die Art
der Erkrankung dazu beitragen,
dass pharmazeutische Bedenken
angebracht sind [1]. Insbesonde-
re bei potenten Analgetika (Opio-
ide/Opiate) kdnnte dies eine Rolle
spielen, da funf der zehn Arznei-
stoffe mit haufiger Dokumentati-
on pharmazeutischer Bedenken
in Berlin, Wirkstoffe aus der Grup-
pe der Opiate/Opioide darstellen.
Auch das Potenzial fiir eine Ab-
nahme der Therapietreue (,Non-
Compliance”) kann ein Grund fiir
pharmazeutische Bedenken sein,
was ggf. bei dem Wirkstoff Me-
thylphenidat eine Rolle spielt [3].

Des Weiteren werden pharma-
zeutische Bedenken haufig bei
Wirkstoffen mit geringer thera-
peutischer Breite oder variabler
Bioverfligbarkeit dokumentiert,
bei welchen eine individuelle Do-
sisfindung und ggf. -anpassung
die Regel sind {wie z. B. bei Phen-
procoumon oder Schilddriisen-
hormonen). Bei Phenprocoumon
wurden am haufigsten die Pri-
parate Falithrom® (67 % der Fille)
und Marcumar® (Original und Re-
importe; 30 % der Félle) nicht sub-
stituiert. Abgesehen von der int-
ra- und interindividuell variablen
Pharmakokinetik und der schwie-
rigen Dosisfindung bei Vitamin-
K-Antagonisten kdnnte auch jede
Verunsicherung der Patienten bei
einem Prdparatewechsel zu Prob-
lemen fiihren [4,5].

Fazit

Anhand der vorliegenden Zahlen
zu pharmazeutischen Bedenken
ldsst sich ableiten, dass dieses In-
strument in aller Regel bei fach-
lich gut begriindbaren Einzelfil-
len eingesetzt wird. Pharmazeuti-
sche Bedenken stellen damit ein
wichtiges Instrument dar, um die
Arzneimittelversorgung von Pati-
enten in begriindeten Fillen, ab-
weichend von der aus Kranken-
kassensicht konomisch sinnvol-
len Pflicht zur Substitution mit
Rabattarzneimitteln, auf unbii-
rokratische Weise sicherzustel-
len. Allerdings legen die Zahlen
auch nahe, dass von diesem Inst-
rument noch mehr Gebrauch ge-
macht werden kdnnte - trotz des
bereits vorhandenen deutlichen
Aufwartstrends.

In diesem Zusammenhang sei
noch erwadhnt, dass moglichst
alle (Verdachts-)Fille, bei de-
nen es im Zusammenhang
mit Praparatewechseln zu Ri-
siken wie unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen (UAW) in
der Arzneimitteltherapie kam,
mit dem UAW-Berichtsbogen
an die Arzneimittelkommissi-
on der Deutschen Apotheker
(AMK) gemeldet werden sollten
(http://www.abda.de/1142.html),

Bei sonstigen Fragen oder An-
regungen zu pharmazeutischen
Bedenken, kénnen Sie sich auch
gerne an die Autoren dieses Bei-
trages wenden,

Marita Kieble, Dr. Katrin Schiissel,
Prof, Dr. Martin Schulz, Berlin

Deutsches  Arzneipriifungsinstitut
e. V. (DAPI)

Jdgerstralle 49/50

10117 Berlin

info@dapi.de

www.dapi.de

Tel. 030/ 40004-574

(Dr. Katrin Schiissel)
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