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Ad hoc-Auswertungen des DAPI - W4
Dokumentation pharmazeutischer Bedenken in Berlin

Das Deutsche Arzneipriifungsin-
stitut eV. (DAPI) befasst sich mit
der pharmako6konomischen und
pharmakoepidemiologischen
Priifung und Bewertung von Arz-
neimitteln sowie allgemeinen
Fragen der Arzneimittelversor-
gung und Arzneimitteltherapie-
sicherheit. Dazu werden Auswer-
tungen von Rezeptabrechnungs-
daten der Deutschen Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV)
durchgefiihrt. Die DAPI-Stichpro-
be umfasst hierbei Abrechnungs-
daten von mehr als 80 % der of-
fentlichen Apotheken in Deutsch-
land, mit Hilfe derer im Rahmen
der Beantwortung von ad hoc
Anfragen sowie zur regelmaBigen
Erstellung von Routineauswer-
tungen flr die Mitgliedsorgani-
sationen, d. h. die Apothekerkam-
mern und Apothekerverbédnde
der Lander, verschiedenste Fra-
gestellungen untersucht wer-
den. Im Rundschreiben 2/2013
der Apothekerkammer Berlin sind
wir der Frage nachgegangen, bei
welchen Wirkstoffen im Zeitraum
Oktober 2011 bis September 2012
am hdufigsten pharmazeutische
Bedenken gegen den Austausch
eines verordneten gegen ein ra-
battiertes Praparat auf dem Re-
zeptbeleg dokumentiert wurden
und haben magliche Griinde fiir
die einzelnen Wirkstoffe eruiert 'l

Die Auswertung der Dokumen-
tation pharmazeutischer Beden-
ken in den einzelnen Apotheken-
regionen in Bezug auf die allge-
meine Haufigkeit und die wich-
tigsten Wirkstoffe ist eine jahrlich
vom DAPI fir die Mitgliedsorga-
nisationen durchgefiihrte Unter-
suchung. Es ist somit nunmehr
mdglich, Entwicklungen (ber ei-
nen mehrjdhrigen Zeitraum hin-
weg zu betrachten.

Pharmazeutische Bedenken
konnen vielféltige Hintergriinde
haben 2, die sich aus dem kon-
kreten Anwendungsfall eines
spezifischen Arzneimittels bei
einem individuellen Patienten
ergeben. Daher lassen sich die-
se anhand der Abrechnungsda-
ten nicht fiir jeden Einzelfall be-
stimmen. Bei Betrachtung der
einzelnen Wirkstoffe, bei wel-
chen anteilig in den vergange-
nen drei Jahren in Berlin — und
auch in anderen Kammerregi-
onen - am haufigsten pharma-
zeutische Bedenken geltend ge-
macht wurden, stellt sich jedoch
heraus, dass es sich hierbei im
Allgemeinen meist um proble-
matische Arzneistoffe mit gerin-
ger therapeutischer Breite oder
hohem Nebenwirkungspoten-
zial, um komplizierte Arzneifor-
men oder um einen Einsatz bei
problematischen Erkrankungen
handelt. Eine Ubersicht tiber die
diesbeziiglich in Berlin am hau-
figsten betroffenen Wirkstoffe
im aktuellsten Untersuchungs-
zeitraum 2014 sowie in den Jah-
ren 2012 und 2013 ist in der Ta-
belle dargestellt.

Im Jahr 2014 wurden bundes-
weit Uber alle Wirkstoffe hin-
weg pharmazeutische Beden-
ken bei ca. 1,8 % aller flr einen
Praparateaustausch mit einem
Rabattvertragsprodukt  infra-
ge kommenden Rezeptzeilen
geltend gemacht. Im Jahr 2012
war dies bundesweit bei 1,0 %
der entsprechenden Rezeptzei-
len der Fall, es ist also weiter-
hin ein Trend zu haufigerer Do-
kumentation pharmazeutischer
Bedenken erkennbar (vgl. Kam-
mer-Rundschreiben 2/2013 ™). In
Berlin fand parallel hierzu eben-
falls eine Steigerung in der Do-

kumentation dieses Sonder-
kennzeichens von 0,4 % der in-
frage kommenden Rezeptzeilen
in 2012 auf 0,7 % in 2014 statt.
Der bundesweite Trend ist also
generell auch in der Hauptstadt
erkennbar, wobei die Haufigkeit
pharmazeutischer ~ Bedenken
insgesamt in Berlin weiterhin
deutlich unter den in anderen
Apothekenregionen ermittelten
Werten liegt.

Welche Wirkstoffe waren im ver-
gangenen Jahr die wichtigsten?

Die Wirkstoffe, bei deren Abgabe
in 2014 in Berlin wie auch bundes-
weit am hadufigsten pharmazeu-
tische Bedenken dokumentiert
wurden, sind die Schilddriisen-
hormone. Bei diesen Wirkstof-
fen ist eine individuelle Dosisfin-
dung und ggf. -anpassung die
Regel. Geringfligige Dosisdande-
rungen kénnen zu Uber- oder
Unterdosierungserscheinungen
fliihren und langfristig relevan-
te klinische Konsequenzen ha-
ben B, weshalb sich in den ent-
sprechenden Fachinformationen
nahezu aller Hersteller Hinwei-
se auf Laborwertkontrollen nach
einem Praparatewechsel finden.
Aufgrund der Aufnahme von Le-
vothyroxin-Natrium in Tabletten-
form (als Monopraparat und als
fixe Kombination mit Kaliumjo-
did) in die erste Tranche der Sub-
stitutionsausschlussliste dirften
die entsprechenden Prdparate
zuklinftig in der Dokumentation
von pharmazeutischen Beden-
ken nicht mehr auftauchen ™.
Weiterhin wurden pharmazeu-
tische Bedenken hdufig bei der
Abgabe spezieller Arzneiformen
geltend gemacht: bei transder-
malen therapeutischen Syste-
men (TTS; Pflastern, beispielswei-
se bei Fentanyl und Estradiol), bei
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retardierten Arzneiformen (z. B.
bei Hydromorphon), bei parente-
ralen Arzneiformen (z. B. bei Me-
thotrexat) sowie bei Schmelzta-
bletten mit dem Wirkstoff On-
dansetron. Bei Betrachtung der
jeweils rabattierten und der ab-
gegebenen parenteral zu verab-
reichenden Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Methotrexat wird er-
sichtlich, dass hier hiufig Unter-
schiede in der Wirkstoffkonzent-
ration und damit dem zu verab-
reichenden  Injektionsvolumen
bestanden. In der Mehrzahl der
Fdlle war das Injektionsvolumen
beim abgegebenen Praparat
kleiner. Bei Abgaben des Wirk-
stoffs Ondansetron wurden zu-
meist Schmelztabletten abgege-
ben, wobei nur Préparate mit der
Darreichungsform ,Filmtablette”
rabattiert waren. Ein Austausch
zwischen Arzneiformen, die be-
reits in der Mundhdéhle zerfallen
und Filmtabletten zum Schlu-
cken, ist nicht in jedem Fall oh-
ne Probleme mdglich. Wihrend
in manchen Fallen Schmelztab-
letten notwendig sind, beispiels-
weise aufgrund von Schluckbe-
schwerden oder wegen eines
schnelleren  Wirkungseintritts,
sind in anderen Fillen Filmtab-
letten zu bevorzugen, da diese in
der Regel weniger feuchtigkeits-
empfindlich sind und damit bes-
ser in Medikamentenboxen vor-
bereitet werden kénnen.

Neben den Besonderheiten der
Arzneimittel an sich kann selbst-
verstandlich auch die Art der Er-
krankung dazu beitragen, dass
pharmazeutische Bedenken an-
gebracht sind . Dies kann der
Fall sein bei schwerwiegenden
Erkrankungen, bei welchen eine
mogliche Verunsicherung der
Patienten oder der betreuenden
Personen durch einen Pripara-
tewechsel vermieden werden
soll, wie etwa bei Immunsup-
pressiva wie Mycophenolsiu-
re oder bei potenten Analgetika
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Die wichtigsten Wirkstoffe (Top 10) mit Dokumentation pharmazeutischer Bedenken
in Berlin in den Jahren 2012 bis 2014

Anteil pharmazeu-

Wirkstoff tischer Bedenken [%] -

Jahr ATC-Code

- ﬁﬁ'lﬂgf'ﬁii?ﬁi’;ﬂﬁﬂin mit Jodid) T8
NO2ABO3 Fentanyl 10,25
NO2AA03 Hydromorphon 9,72
LO1BAO1 Methotrexat (Parenteralia) 8,58
2014 NO2AAO5 Oxycodon 8,01
HO3AA01 Levothyroxin-Natrium 712
GO3CA03 Estradiol 6,76
A04AA01 Ondansetron 6,71
LO4AAO6 Mycophenolsaure 6,34
NO6BAO4 Methylphenidat 6,25
S ﬁﬂﬂif'ﬂm‘:;:ﬁﬁin mit Jodid) 9,68
NO2AA03 Hydromorphon 8,93
NO2AAQ1 Morphin 6,89
NO2ABO3 Fentanyl 5,66
2013 NO2AAQS Oxycodon 5,58
LO1BAO1 Methotrexat (Parenteralia) 520
NO2AEO1 Buprenorphin (Schmerztherapie) 5,20
BO1AAD4 Phenprocoumon 4,94
GO3CA03 Estradiol 4,92
HO3AA01 Levothyroxin-Natrium 4,88
NO2AE01 Buprenorphin (Schmerztherapie) 8,35
RO3BBO1 Ipratropiumbromid 7,93
NO2AAO03 Hydromorphon 7.21
GO3CA03 Estradiol 6,13
NO2ABO3 Fentanyl 4,72
2012 | poian04 Phenprocoumon 4,70
NO2AAO01 Morphin 4,55
NO2AAO5 Oxycodon 4,50
S Zﬁ?ﬂ:?'ﬁiﬁ"&ﬂiﬂﬁ:in mit Jodid) 11
SN

Der Anteil pharmazeutischer Bedenken wurde nur fiir solche Rezeptzeilen berechnet, bei welchen ein Austausch
durch ein Rabattprdparat méglich gewesen weire, d. h. bei diesen Rezeptzeilen war die Aut-idem-Substitution vom
Arzt erlaubt, es gab Rabattpriparate mit entsprechenden Aut-idem-Kriterien zur Auswah! und es wurden keine an-
deren Hintergriinde wie z. B. Nichtverfiigbarkeit dokumentiert. Betdubungsmittelrechtliche Vorgaben wurden be-
riicksichtigt, ‘

Eswurden nur Wirkstoffe mit einem Anteil von mindestens 0, 1 Promille an allen abgegebenen Rezeptzeilen, bei welchen ein
Praparateaustausch moglich gewesen wiire, berticksichtigt,
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(Opioide/Opiate), welche in 2012
in Berlin noch besonders stark in
der Auswahl der Top10-Wirkstof-
fe mit pharmazeutischen Beden-
ken ins Auge fielen. (siehe hierzu
Ubersicht S. 21)

Was hat sich im Vergleich zu
2013 und 2012 verandert?

Wenn man die Entwicklung der
Dokumentation pharmazeu-
tischer Bedenken flr die zehn
Wirkstoffe, bei denen dieses
Kennzeichen in 2014 am héu-
figsten zum Einsatz kam, im Ver-
gleich zu den beiden Vorjah-
ren betrachtet, so fallt auf, dass
die Haufigkeit pharmazeutischer
Bedenken bei der Abgabe die-
ser Wirkstoffe deutlich gestie-
gen ist. Weitergehende Recher-
chen lassen vermuten, dass star-
ke Anderungen in den Anteilen
der pharmazeutischen Beden-
ken bei bestimmten Wirkstof-
fen ihre Ursachen hauptsichlich
in entsprechenden Anderungen
von Rabattvertragen gréBerer
Krankenkassen haben kénnten.
Die Techniker Krankenkasse hat-
te beispielsweise noch bis 2012
Originalpraparate flir Schild-
driisenhormone im Portfolio ih-
rer Rabattvertrdge, ab 2013 je-
doch nicht mehr, was zu dem
starken Anstieg pharmazeuti-
scher Bedenken beigetragen ha-
ben konnte. Beim Wirkstoff On-
dansetron gab es sowohl bej der
AOK wie auch bei der Techniker
Krankenkasse in 2012 noch ra-
battierte Schmelztabletten, da-
nach waren nur noch Filmtab-
letten rabattiert. Das in der 16.
AMG-Novelle beschlossene end-
glltige Auslaufen von Portfolio-
vertragen zum 26.04.2013 fihr-
te zu einer Konsolidierung vie-
ler Rabattvertrage und damit zu
insgesamt weniger Rabattpro-
dukten. Insbesondere bei risi-
kobehafteten Arzneistoffen wie
Fentanyl und Oxycodon kénn-
te diese Einschrankung der Aus-
wahl an rabattierten Praparaten

eine Abweichung vom Rabatt-
vertrag zur Vermeidung einer
potenziell kritischen Umstellung
bereits mit einem bestimmten
Praparat vertrauter Patienten
notwendig gemacht haben.

Abgesehen von den geschilder-
ten Anderungen in bestehen-
den Rabattvertrdgen im unter-
suchten Zeitraum deutet die
Zunahme der Dokumentation
pharmazeutischer Bedenken bei
den haufig betroffenen Wirk-
stoffen auf eine erhhte Sensibi-
lisierung sowie eine intensivier-
te Auseinandersetzung der Ab-
gebenden mit einer im Einzelfall
durch einen Austausch mégli-
chen Gefdhrdung der Arznei-
mitteltherapiesicherheit hin. Ein
in diesem Sinne gewissenhaf-
ter Umgang mit dem Instrument
pharmazeutische Bedenken ist
im Interesse des Patienten sowie
aller am Medikations- und Be-
handlungsprozess Beteiligten al-
so durchaus begriiBenswert.

Fazit

Auch wenn sich aus den beim
DAPI vorhandenen Arzneimit-
telabrechnungsdaten keine An-
gaben zu den konkreten Hinter-
grinden im Einzelfall ermitteln
lassen — die schriftliche Doku-
mentation der individuellen Be-
griindung fiir die pharmazeuti-
schen Bedenken ist nur auf dem
Originalrezept bzw. dem Rezep-
timage vorhanden -, so zeigen
die Beispiele zu den wichtigs-
ten Wirkstoffen dennoch, dass es
sich hier in aller Regel um fachlich
plausibel begriindbare Félle han-
delt. Pharmazeutische Bedenken
stellen somit ein wichtiges Inst-
rument dar, um die Arzneimittel-
versorgung von Patienten in be-
griindeten Fillen abweichend
von der aus Krankenkassensicht
Okonomisch sinnvollen Pflicht
zur Substitution mit Rabattarz-
neimitteln auf unblrokratische
Weise sicherzustellen.

Rundschreiben Apothekerkammer Berlin 4/2015

Fragen an das DAPI?

An dieser Stelle sei noch er-
wahnt, dass nicht nur Mitglie-
der des DAPI, sondern jeder, der
sich mit Fragen der Arzneimit-
telversorgung befasst, eine An-
frage an das DAPI stellen kann.
Voraussetzung ist die Vereinbar-
keit mit der Satzung als gemein-
nutziger Verein. Auf der Home-
page unter www.dapi.de finden
sich umfangreiche Informatio-
nen zu Untersuchungen und Ak-
tivitaten des DAPI. Mittels form-
loser Nachricht an die unten ge-
nannte Email-Adresse kann ein
entsprechendes Anfrageformu-
lar angefordert werden.

Bei sonstigen Fragen oder Anre-
gungen kénnen Sie sich zudem
gerne an die Autoren dieses Bei-
trags wenden.

Dr. Gabriele Gradl, Eva-Maria Krieg,
Prof. Dr. Martin Schulz, Berlin
Deutsches Arzneipriifungsinstitute.V.,
(DAPI)

Unter den Linden 19-23

10117 Berlin

info@dapi.de

www.dapi.de

Tel. 030/40004-576 (Dr. Gabriele Grad))
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