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DAPI-Zahlen aus Rheinland-Pfalz.
Die 10 haufigsten Wirkstoffe mit pharmazeutischen Bedenken

Rechtlicher Hintergrund und
Rahmenbedingungen zu pharma-
zeutischen Bedenken

Seit Inkrafttreten des GKV-WSG
(Gesetz zur Starkung des Wetthe-
werbs in der gesetzlichen Kranken-
versicherung) im Jahr 2007 mussen
in Apotheken vorrangig Praparate
abgegeben werden, fur die ein
Rabattvertrag nach § 130a Abs. 8
SGB V besteht — sofern die Aut-
idem-Substitution nicht vom Arzt
ausgeschlossen wurde. Die damals
bestehenden Anlaufschwierigkei-
ten, wie u. a. nicht ausreichende
Lieferfahigkeit bei einigen Rabatt-
partnern der GKV, haufige generi-
sche Umstellungen mit einherge-
hender Verunsicherung bei chro-
nisch Kranken, Vorgabe zur Substi-
tution von ggf. nicht pharmazeu-
tisch dquivalenten Praparaten etc.,
machten eine Anpassung des Rah-
menvertrags Uber die Arzneimittel-
"~ versorgung nach §129 Abs.2
SGB V notwendig. Seit dem 1. April
2008 besteht die Mdglichkeit, von
der Abgabe eines rabattierten Pra-
parats im Einzelfall abzuweichen,
wenn pharmazeutische Bedenken
nach § 17 Abs. 5 ApBetrO vorlie-
gen. Diese bestehen, wenn ,trotz
zusatzlicher Beratung des Patien-
ten der Therapieerfolg oder die
Arzneimittelsicherheit” geféhrdet
sind [1].

Selbstredend kann das Vorliegen
pharmazeutischer Bedenken nur
mit fachlicher Kompetenz im kon-
kreten Einzelfall entschieden wer-
den| da neben den Eigenschaften
des spezifischen Arzneimittels vor
allem auch der individuelle Patient
einen Einfluss darauf hat, inwie-
weit ein Praparateaustausch mog-
lich oder aber ein Verzicht auf-
grund pharmazeutischer Bedenken
angebracht ist. Dennoch kann es
fir die eigene pharmazeutische
Praxis hilfreich sein, haufige Falle
bzw. wichtige Wirkstoffe mit phar-
mazeutischen Bedenken zu ken-
nen. Seit Marz 2011 ist die techni-
sche Dokumentation von pharma-
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zeutischen Bedenken auf dem Re-
zeptbeleg tber das Sonderkennzei-
chen 2567024 so spezifiziert wor-
den, dass diese Daten aus der Arz-
neimittelabrechnung anhand der
DAPI-Datenbank ausgewertet wer-
den kénnen. In der vorliegenden
Auswertung wurden die DAPI-
Daten des aktuellsten Jahreszeit-

Deutsches Arzneiprufungsinstitut e.V.

raums (derzeit Oktober 2011 bis
September 2012) zu pharmazeuti-
schen Bedenken, differenziert nach
Region und Wirkstoffen (ATC-
Codes) analysiert. Dabei wurde nur
auf Rezeptzeilen eingeschrankt, far
die ein Austausch durch ein Rabatt-
produkt moglich gewesen ware,
d. h. bei diesen Rezeptzeilen war
LAut idem” vom Arzt erlaubt, es
gab Rabattprodukte mit entspre-
chenden , Aut idem”-Kriterien zur
Auswahl und es wurden keine an-
deren Grinde fur eine abweichen-
de Abgabe, wie z. B. Nichtverflg-
barkeit des Praparats, dokumen-
tiert. Diese Rezeptzeilen machten
im Auswertungszeitraum bundes-
weit 56 % bzw. in Rheinland-Pfalz
55 % aller verordneten Fertigarz-
neimittel aus.

Haufigkeit pharmazeutischer
Bedenken bundesweit und in
Rheinland-Pfalz

Insgesamt wurden bundesweit
tber alle Wirkstoffe hinweg phar-
mazeutische Bedenken bei knapp
1 % aller fUr einen Praparateaus-
tausch mit einem Rabattvertrags-
produkt in Frage kommenden Re-
zeptzeilen geltend gemacht. Dabei
war in dem untersuchten Zeitraum
ein Trend zu deutlich haufigerer
Dokumentation pharmazeutischer
Bedenken erkennbar, mit anna-
hernd einer Verdopplung innerhalb
von einem Jahr. Da sich je nach Re-

gion beispielsweise das Krankheits-
und Arzneimittelverordnungsspek-
trum und die Rabattvertragspart-
ner der verschiedenen Krankenkas-
sen unterscheiden, ist es nicht ver-
wunderlich, dass, z. T. deutliche, re-
gionale Unterschiede hinsichtlich
der Dokumentation von pharma-
zeutischen Bedenken auftreten.
Rheinland-Pfalz liegt mit einem An-
teil der pharmazeutischen Beden-
ken von 0,59 % im Vergleich zu den
anderen Apothekenregionen in
Deutschland im unteren Bereich.
Allerdings ist auch in Rheinland-
Pfalz der Trend zum haufigeren
Einsatz dieses Instruments zu er-
kennen.

Die 10 wichtigsten Wirkstoffe
in Rheinland-Pfalz

Pharmazeutische Bedenken kén-
nen vielfaltige Hintergrinde haben
[1], die sich aus dem konkreten An-
wendungsfall eines spezifischen
Arzneimittels bei einem individuel-
len Patienten ergeben. Daher las-
sen sich diese anhand der Abrech-
nungsdaten nicht fur jeden Einzel-
fall bestimmen. Betrachtet man al-
lerdings die einzelnen Wirkstoffe,
bei welchen anteilig am haufigsten
pharmazeutische Bedenken gel-
tend gemacht wurden (siehe Tabel-
le), so handelt es sich hierbei in der
Regel um problematische Arznei-
stoffe mit geringer therapeutischer
Breite oder hohem Nebenwir-
kungspotential, um komplizierte
Arzneiformen oder um einen Ein-
satz bei problematischen Erkran-
kungen. Interessanterweise ist der
Anteil pharmazeutischer Bedenken
bei den wichtigen Wirkstoffen in
Rheinland-Pfalz in vielen Fallen
niedriger als der jeweilig korres-
pondierende bundesweite Wert —
ein Hinweis darauf, dass von dem
Instrument der pharmazeutischen
Bedenken in Rheinland-Pfalz még-
licherweise noch haufiger Ge-
brauch gemacht werden kénnte.

Bei Betrachtung der einzelnen Pra-
parate zeigt sich, dass pharmazeu-
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tische Bedenken haufig bei speziel-
len Arzneiformen geltend gemacht
wurden: bei transdermalen thera-
peutischen Systemen (TTS; Pflas-
tern, z. B. bei Buprenorphin, Estra-
diol), bei retardierten Arzneifor-
men (z. B. bei Hydromorphon) so-
wie bei parenteralen Arzneiformen
(z. B. bei Methotrexat sowie Lo-
sungs- und Verdinnungsmittel inkl.
Spullésungen). Weitere spezielle
Arzneiformen, bei denen héufig
pharmazeutische Bedenken doku-
mentiert wurden, sind beispielswei-
se Tavor Expidet® Tafelchen mit
dem Wirkstoff Lorazepam und
Schmelztabletten mit dem Wirk-
stoff Ondansetron. Auch kénnen
verschiedene Stuckzahlen (z. B. bei
Estradioltabletten), eine unter-
schiedliche Zusammensetzung hin-
sichtlich der Hilfsstoffe oder die un-
terschiedliche Teilbarkeit von fes-
ten Peroralia Grinde fur pharma-
zeutische Bedenken darstellen.

Neben den Besonderheiten der
Arzneimittel an sich kann selbstver-
standlich auch die Art der Erkran-
kung dazu beitragen, dass pharma-
zeutische Bedenken angebracht
sind [1]. Dies kann der Fall sein bei
schwerwiegenden Erkrankungen,
bei welchen eine mégliche Verunsi-
cherung der Patienten und der be-
treuenden Personen durch einen
Praparatewechsel vermieden wer-
den soll - z. B. bei potenten Analge-
tika (Opioide/Opiate), bei Immun-
suppressiva (z. B. Methotrexat, My-
cophenolsdure) oder Zytostatika.
Auch ein im Einzelfall hohes Poten-
tial fur eine Abnahme der Thera-
pietreue (,,Non-Compliance”) kann
eine Begrﬂndung far pharmazeuti-
sche B&:denken darstellen, was in
vielen Fallen eine wichtige Rolle
spielen kénnte.

Des Weiteren wurden pharmazeu-
tische Bedenken haufig bei Wirk-
stoffen mit geringer therapeuti-
scher Breite oder variabler Biover-
fugbarkeit dokumentiert, bei wel-
chen eine individuelle Dosisfindung
und ggf. -anpassung die Regel sind,
wie z. B. bei Phenprocoumon oder
Schilddriisenhormonen. Bei Vita-
min-K-Antagonisten kénnte abge-
sehen von der intra- und interindi-

viduell variablen Pharmakokinetik
und der schwierigen Dosisfindung
auch jede Verunsicherung der Pa-
tienten bzw. der betreuenden Per-
son bei einem Praparatewechsel zu
Problemen fuhren [2,3].

Fazit

Anhand der vorliegenden Zahlen
zu pharmazeutischen Bedenken
|&sst sich ableiten, dass dieses In-
strument in aller Regel bei fachlich
gut begriindbaren Einzelfallen ein-
gesetzt wird. Pharmazeutische Be-
denken stellen damit ein wichtiges
Instrument dar, um die Arzneimit-
telversorgung von Patienten in be-
grindeten Fallen abweichend von
der aus Krankenkassensicht ékono-
misch sinnvollen Pflicht zur Substi-

tution mit Rabattarzneimitteln auf
unburokratische Weise sicherzu-
stellen. Allerdings legen die Zahlen
auch nahe, dass von diesem Instru-
ment noch mehr Gebrauch ge-
macht werden kénnte - trotz des
bereits vorhandenen deutlichen
Aufwartstrends.

In diesem Zusammenhang sei noch
erwahnt, dass moglichst alle (Ver-
dachts-)Falle bei denen es im Zu-
sammenhang mit Praparatewech-
seln zu Risiken wie unerwinschten
Arzneimittelwirkungen (UAW) in
der Arzneimitteltherapie kam,
mit dem UAW-Berichtsbogen an
die Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK) ge-
meldet werden sollten (http:/
www.abda.de/1142.html).

Tabelle: Die 10 Wirkstoffe* in der Apothekenregion Rheinland-Pfalz mit
dem hdochsten Anteil geltend gemachter pharmazeutischer Bedenken.

Anteil pharmazeutischer
Bedenken [%]
ATC-Code Wirkstoff =
Rheinland- Biiid
Pfalz un
GO3CA03 Estradiol 8,9 11,4
BO1AAO4 Phenprocoumon 6,3 9,8
Lésungs- und Verdiinnungs-
mittel, inkl. Sptllésungen
VO7AB (v. a. Ampullen mit 6,2 9,2
isotonischer Natrium-
chlorid-Lésung)
AD4AAO01T Ondansetron 5,9 4,8
NO5BAQO6 Lorazepam 5,4 5.1
Buprenorphin
NO2AEO1 ; 4,4 .

- . (zur Schmerztherapie) 6.6
NO2AA03 Hydromorphon 4,3 8,4
LO1BAO1 Methotrexat (Parenteralia) 4.1 4,2

Schilddriisenhormone
HO3AA (Kombinationsprdparate 3,6 4.6
mit Jodid)
LO4AAD6 Mycophenolséaure 3,6 2.1

* Um Einzelfélle bei selten abgegebenen Wirkstoffen nicht tberzubewerten, wurden
nur haufiger verordnete Wirkstoffe mit einem Anteil von mindestens 0,1 Promille an den
fir einen Praparateaustausch in Frage kommenden Rezeptzeilen berticksichtigt. Es wur-
den nur Rezeptzeilen ausgewertet, bei welchen ein potentieller 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”-Krite-
rien zur Auswahl und es wurden keine anderen Griinde fiir eine abweichende Abgabe,
wie z. B. Nichtverfligbarkeit des Praparats, dokumentiert.
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Bei sonstigen Fragen oder Anre-
gungen zu pharmazeutischen Be-
denken kénnen Sie sich auch gerne
an die Autoren dieses Beitrages
wenden. Bl

Anschrift der Autoren:

Deutsches Arzneiprifungs-
institut e. V. (DAPI)
Jagerstraf3e 49/50

10117 Berlin

info@dapi.de
www.dapi.de

Tel. 030 /40004-574

(Dr. Katrin Schussel)

Notfalldepots -
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Keine Weitergabe der Telefonnummern an Kunden

Derzeit werden Tollwut-Impfstoffe
von den Herstellern nur unter Not-
fallpriorisierung abgegeben. We-
gen der Verknappung in 6ffent-
lichen Apotheken wurde jetzt of-
- fenbar Kunden empfohlen, sich di-
rekt an das Notfalldepot zu wen-
den.

Die Notfalldepots sind in den jewei-
ligen Krankenhausapotheken ein-
gerichtet und kénnen keine direkte
ambulante Patientenversorgung
durchfihren. Vereinbarungsgemaf
sind die Daten und Inhalte der Not-
falldepots exklusiv den Fachkreisen
vorbehalten und dirfen nicht an Lai-

en weitergegeben werden. Nur so
kann der Notfallbetrieb ordnungs-
gemal aufrecht gehalten werden.

Bitte geben Sie die Adressen und
Telefonnummern unserer vier Not-
falldepots nicht zu dem oben be-
schriebenen Zweck an Kunden wei-
ter. 8]

Belieferung von Arzneimitteln aufgrund einer Verschreibung

durch ,,Online-Arzte”

Fir Apotheken stellt sich die Frage,
ob im Wege der Fernbehandlung
von auslandischen Arzten ausge-
stellte Arzneimittelverordnungen
bel gfert werden durfen bzw. mus-
sen./Einerseits sind Fernbehandlun-
gen Uber das Internet, so wie bei
DrEd aus GreBbritannien, und die
damit verbundene Ausstellung von
Rezepten in Deutschland unzulds-
sig, weil solche Verschreibungen
ohne einen persoénlichen Kontakt
gegen das in Deutschland geltende
arztliche Berufsrecht verstoBen.
Andererseits sind nach der Richtli-
nie der EU Uber die Ausiibung von
Patientenrechten in der grenziber-
schreitenden Gesundheitsversor-
gung Verschreibungen anzuerken-
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nen, soweit die Ausstellung in ei-
nem anderen EU-Mitgliedsstaat
dem dort geltenden Recht ent-
spricht. In GroBbritannien sind
Ferndiagnosen und eine damit ver-
bundene Rezeptausstellung er-
laubt.

Nach der herrschenden Meinung,
die auch unsere Kammer vertritt,
hat die Apotheke zu prifen, ob die
Verordnung den Anforderungen
der  Verschreibungsverordnung
entspricht. Soweit die vorgelegte
Verordnung diese Anforderungen
erfullt und keine Bedenken im Sin-
ne des § 17 Absatz 5 der Apothe-
kenbetriebsordnung bestehen, sind
diese Verordnungen auch zu belie-

fern. Fir den Apotheker sehen wir
keine rechtliche Pflicht, dartiber hi-
naus Prifungen anzustellen.

Soweit Apotheken mit Versandhan-
delserlaubnis im Zusammenwirken
mit auslandischen , Online-Arzten”
Verordnungen beliefern, die ihnen
direkt von diesen Arzten zur Be-
lieferung im Versandhandel zuge-
leitet werden, dirfte dies aus ei-
nem anderen Rechtsgrund jedoch
unzulassig sein. § 11 des Apothe-
kengesetzes untersagt ein derarti-
ges Zusammenwirken (Absprache-
verbot). [ ]

© Landesapothekerkammer
Brandenburg
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