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Pharmazeutische Bedenken

Die zehn haufigsten Wirkstoffe in Niedersachsen

Seit 2008 ist es madglich, im Einzelfall pharmazeutische Beden-
ken anzumelden und von der Verpflichtung zur Abgabe eines ra-
battierten Arzneimittels abzuweichen. Das DAPI (Deutsches Arz-
neipriifungsinstitut) hat die bundesweit gemeldeten pharmazeu-
tischen Bedenken des vergangenen Jahres ausgewertet und nach
Region und Wirkstoffen differenziert. Jetzt haben die Autoren des
DAPI die zehn Wirkstoffe verdffentlicht, bei denen die nieder-
sachsischen Apotheker am haufigsten pharmazeutische Bedenken

geltend gemacht haben.

eit Inkrafttreten des GKV-WSG

(Gesetz zur Starkung des Wetthe-

werbs in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung) im Jahr 2007 mis-
sen in Apatheken vorrangig Praparate
abgegeben werden, fiir die ein Rabatt-
vertrag nach § 130a Abs. 8 SGB V be-
steht —sofern die Aut-idem-
Substitution nicht vom Arzt
ausgeschlossen wurde. Die

damals bestehenden An- eI

laufschwierigkeiten, wie

u.a. nicht ausreichende Lieferfdhigkeit
bei einigen Rabattpartnern der GKV,
haufige generische Umstellungen mit
einhergehender Verunsicherung bei
chronisch Kranken, Vorgabe zur Subs-
titution von ggf. nicht pharmazeutisch
aquivalenten Praparaten etc., machten
eine Anpassung des Rahmenvertrags
tiber die Arzneimittelversorgung nach
§129 Abs. 2 SGB V notwendig. Seit dem
1. April 2008 besteht die Moglichkeit,
von der Abgabe eines rabattierten Pra-
parats im Einzelfall abzuweichen, wenn
pharmazeutische Bedenken nach § 17
Abs. 5 ApBetrO vorliegen. Diese beste-
hen, wenn »trotz zusdtzlicher Beratung
des Patienten der Therapieerfolg oder
die Arzneimittelsicherheit« gefahrdet
sind.!

Selbstredend kann das Vorliegen
pharmazeutischer Bedenken nur mit
fachlicher Kompetenz im konkreten Ein-
zelfall entschieden werden, da neben
den Eigenschaften des spezifischen
Arzneimittels vor allem auch der indivi-
duelle Patient einen Einfluss darauf hat,
inwieweit ein Praparateaustausch mog-

lich oder aber ein Verzicht aufgrund
pharmazeutischer Bedenken ange-
bracht ist. Dennoch kann es fir die ei-
gene pharmazeutische Praxis hilfreich
sein, haufige Félle bzw. wichtige Wirk-
stoffe mit pharmazeutischen Beden-
ken zu kennen. Seit Marz 2011 ist die
technische Dokumentati-

_ M on von pharmazeutischen
Bedenken auf dem Re-
zeptbeleg (iber das Son-
derkennzeichen 2567024
so spezifiziert worden, dass diese Da-
ten aus der Arzneimittelabrechnung
anhand der DAPI-Datenbank ausgewer-
tet werden kénnen. In der vorliegenden
Auswertung wurden die DAPI-Daten des
Jahres 2012 zu pharmazeutischen Be-
denken differenziert nach Region und
Wirkstoffen (ATC-Codes) analysiert. Da-
bei wurden nur Rezeptzeilen in die Un-
tersuchung mit einbezogen, fur die ein
Austausch durch ein Rabattprodukt mog-
lich gewesen ware. Das heifit, bei die-
sen Rezeptzeilen war »aut idem« vom
Arzt erlaubt, es gab Rabattprodukte mit
entsprechenden »aut idem«-Kriterien
zur Auswahl und es wurden keine ande-
ren Griinde fir eine abweichende Abga-
be, wie z. B. Nichtverfligharkeit des Pra-

parates, dokumentiert. Diese Rezept-
zeilen machten im Auswertungszeit-
raum bundesweit 57 Prozent bzw. in
Niedersachsen 59 Prozent aller verord-
neten Fertigarzneimittel aus.

Héufigkeit pharmazeutischer
Bedenken bundesweit und in
Niedersachsen

Insgesamt wurden bundesweit (iber alle
Wirkstoffe hinweg pharmazeutische
Bedenken bei etwa einem Prozent al-
ler fiir einen Prdparateaustausch mit
einem Rabattvertragsprodukt in Frage
kommenden Rezeptzeilen geltend ge-
macht. Dabei war in dem untersuchten
Zeitraum ein Trend zu haufigerer Doku-
mentation pharmazeutischer Bedenken
erkennbar, mit einem Anstieg auf das
etwa Anderthalbfache innerhalb eines
Jahres. Da sich je nach Region beispiels-
weise das Krankheits- und Arzneimit-
telverordnungsspektrum und die Ra-
battvertragspartner der verschiedenen
Krankenkassen unterscheiden, ist es
nicht verwunderlich, dass z.T. deutliche
regionale Unterschiede hinsichtlich der
Dokumentation von pharmazeutischen
Bedenken auftreten. Niedersachsen
liegt mit einem Anteil der pharmazeu-
tischen Bedenken von 1,07 Prozent im
Vergleich zu den anderen Apotheken-
regionen in Deutschland im mittleren
Bereich. Auch in Niedersachsen ist der
Trend zum haufigeren Einsatz dieses
Instruments zu erkennen.

Die zehn hédufigsten
Wirkstoffe in Niedersachsen

Pharmazeutische Bedenken kénnen
vielfaltige Hintergriinde haben,! die
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sich aus dem konkreten Anwendungs-
fall eines spezifischen Arzneimittels
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Anteil pharmazeutischer Bedenken (%)

o e . ATC-Code  Wirkstoff Niedersachsen Bund
bei einem individuellen Patienten er-
geben. Daher lassen sich diese anhand VO7AB Losungs- und Verdiinnungsmittel 14,1 9,5
der Abrechnungsdaten nicht fiir jeden (z.B. 0,9 %ige NaCl-Losungen)
Einzelfall bestimmen. Betrachtet man GO3CAO3 Estradiol 11,9 11,1
allerdings die einzelnen Wirkstoffe, bei BO1AAO4 Phenprocoumon 10,4 10,5
welchen anteilig am haufigsten phar- NO4BAO2 Levodopa und Decarboxylasehemmer 8,5 6,7
mazeutische Bedenken geltend ge- NO2AAO3 Hydromorphon 77 8.4
macht wurden (gehe. Tabelle rechts), RO3BAO1 Beclometason (Inhalativa) 75 5.6
5o handelt es sich h|erb§1 in der Re- NO2AEO1 Buprenorphin (Schmerztherapie) 6,8 6.7
AT S e 1 T T GO3FAO1 Norethisteron und Estrogen 6
problematische Arzneistoffe, z.B. mit - - g - L .22
geringer therapeutischer Breite oder NO7BCO1 Buprenorphin (Substitutionstherapie) 5,9 5.6

NO5BAO6 Lorazepam 5,9 5,6

hohem Nebenwirkungspotenzial, oder
um einen Einsatz bei problematischen
Erkrankungen. Bei den wichtigsten
Wirkstoffen in Niedersachsen liegt der
Anteil pharmazeutischer Bedenken
grofitenteils leicht Gber dem korres-
pondierenden bundesweiten Wert oder
entspricht diesem ungefahr.

Bei speziellen Arzneiformen, bei de-
nen haufig pharmazeutische Bedenken
geltend gemacht wurden, handelt es
sich beispielsweise um transdermale

therapeutische Systeme (TTS; Pflaster, .

z.B. bei Estradiol, Buprenorphin), retar-
dierte Arzneiformen (z.B. bei Hydro-
morphon), inhalative Arzneiformen
(z.B. bei Beclometason) sowie parente-
rale Arzneiformen (z. B. bei Losungs-
und Verdiinnungsmitteln wie isotoni-
sche NaCl-Losungen). Letztere stellen
mit einem Anteil von tber 14 Prozent
pharmazeutischer Bedenken bei der
Abgabe von Losungs- und Verdiin-
nungsmitteln in Niedersachsen den
Spitzenreiter dar. Wie die DAPI-Daten
zeigen, ist dies zum grofiten Teil auf den
aufgrund von Rabattvertrdagen gefor-
derten, oftmals jedoch als bedenklich
erachteten Austausch von Mini-Plasco®
connect Ampullen mit isotonischer
Kochsalzlésung zuriickzuftihren. Auf-
grund des auf ein spezielles Entnahme-
verfahren ausgerichteten Verschluss-
prinzips der Ampullen kommt es hier
haufig zu Anderungen in der Handhah-
barkeit bei einem Austausch gegen ein
anderes Praparat mit konventionellen
Glasampullen. Weiterhin werden phar-
mazeutische Bedenken hadufig bei Inha-
lativa geltend gemacht, was sich in der
Top-10-Wirkstoff-Tabelle fiir Nieder-
sachsen bei dem Wirkstoff Beclometa-

Die zehn Wirkstoffe* mit dem héchsten Anteil geltend gemachter pharmazeutischer Bedenken im

Kammerbezirk Niedersachsen

tausch eines Inhalativums durch ein
Praparat mit anderer Handhabung in
vielen Fallen begriindet. Dies gilt inshe-
sondere flr verschiedene Pulverinhala-
toren oder auch fiir atemzuggetriggerte
versus konventionelle Dosieraerosole
(vel. hierzu auch die Ausfiihrungen in
der Nationalen Versorgungsleitlinie
(NVL) Asthma, 2. Auflage: www.asthma.
versorgungsleitlinien.de), sodass bei-
spielsweise der Austausch eines Au-
tohaler®- oder Easyhaler®-Dosieraero-
sols mit dem Wirkstoff Beclometason
gegen ein konventionelles Dosieraero-
sol bedenklich sein kann. Weitere spe-
zielle Arzneiformen, bei denen héufig
pharmazeutische Bedenken dokumen-
tiert wurden, sind Buprenorphin-Sublin-
gualtabletten in der Substitutionsthera-
pie sowie Tavor Expidet® Tafelchen mit
dem Wirkstoff Lorazepam. Auch kénnen
verschiedene Stiickzahlen (z. B. bei Es-
tradioltabletten) eine unterschiedliche
Zusammensetzung hinsichtlich der
Hilfsstoffe oder die unterschiedliche
Teilbarkeit von festen Peroralia ein
Grund far pharmazeutische Bedenken
darstellen.

Des Weiteren wurden pharmazeuti-
sche Bedenken haufig bei Wirkstoffen
mit geringer therapeutischer Breite oder
variabler Bioverfiigharkeit dokumen-
tiert, bei welchen eine individuelle Do-
sisfindung und gegebenenfalls -anpas-

sung die Regel sind, wie z.B. bei Phen-
procoumon oder Levodopa. Bei Vita-
min-K-Antagonisten kénnte abgesehen
von der intra- und interindividuell vari-
ablen Pharmakokinetik und der schwie-
rigen Dosisfindung auch jede Verun-
sicherung der Patienten bzw. der be-
treuenden Person bei einem Praparate-
wechsel zu Problemen fiihren. >
Neben den Besonderheiten der Arz-
neimittel an sich kann selbstverstand-
lich auch die Art der Erkrankung dazu
beitragen, dass pharmazeutische Be-
denken angebracht sind.? Dies kann
der Fall sein bei schwerwiegenden Er-
krankungen, bei welchen eine mogliche
Verunsicherung der Patienten oder der
betreuenden Personen durch einen
Praparatewechsel vermieden werden
soll, wie z.B. bei potenten Analgetika
(Opioide / Opiate). Auch ein im Einzel-
fall hohes Potenzial flr eine Abnahme
der Therapietreue (»Non-Compliance)
kann eine Begriindung fiir pharmazeu-
tische Bedenken darstellen. Dies kénnte
z.B. eine Rolle spielen bei der Therapie
mit Kombinationspraparaten mit den
Wirkstoffen Levadopa und den Decar-
boxylasehemmern Carbidopa bzw. Ben-
serazid. Inshesondere bei der Verord-
nung von Originalprdparaten (z.B. Ma-
dopar®) ist der Anteil an pharmazeuti-
schen Bedenken hier sehr hoch. Eine
Verunsicherung des Patienten durch

P4

* Um Einzelfélle bei selten abgegebenen Wirkstoffen nicht iiberzubewerten, wurden nur haufiger verordnete
Wirkstoffe mit einem Anteil von mindestens o,1 Promille an den fiir einen Praparateaustausch in Frage kom-
menden Rezeptzeilen beriicksichtigt. Es wurden nur Rezeptzeilen ausgewertet, bei welchen ein potenzieller

Prdparateaustausch 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. Nichtverfligharkeit des Praparats,
dokumentiert. Betdubungsmittelrechtliche Vorgaben wurden beriicksichtigt.

son zeigt. Da es bei inhalativen Arznei-
formen ohnehin sehr oft zu Anwen-
dungsfehlern kommt,? sind pharma-
zeutische Bedenken bei einem Aus-
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eine Anderung kannte in diesen Fallen
mit ausschlaggebend fiir die jeweilige
Entscheidung gegen den Austausch
gewesen sein.

Fazit

Anhand der vorliegenden Zahlen zu
pharmazeutischen Bedenken l&sst sich
ableiten, dass dieses Instrument in al-
ler Regel bei fachlich gut begriindbaren
Einzelfallen eingesetzt wird. Pharma-
zeutische Bedenken stellen damit ein
wichtiges Instrument dar, um die Arz-
neimittelversorgung von Patienten in
begriindeten Fallen abweichend von

Kammer intern

SEPA

Umstellung auf das Basislastschriftverfahren

der aus Krankenkassensicht ékono-
misch sinnvollen Pflicht zur Substitution
mit Rabattarzneimitteln auf unbiiro-
kratische Weise sicherzustellen. Aller-
dings legen die Zahlen auch nahe, dass
von diesem Instrument noch mehr
Gebrauch gemacht werden kénnte —
trotz des bereits vorhandenen deutli-
chen Aufwaértstrends.

In diesem Zusammenhang sei noch
erwihnt, dass moglichst alle (Verdachts-)
Félle, bei denen es im Zusammenhang
mit Praparatewechseln zu Risiken wie
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) in der Arzneimitteltherapie kam,
mit dem UAW-Berichtshogen an die

Das gewohnte Bankeinzugsverfahren wird in Kiirze durch das SEPA-Lastschrift-
verfahren ersetzt. Sofern der Apothekerkammer bislang noch keine Einzugser-
michtigung fiir wiederkehrende Zahlungen vorliegt, kann bei Bedarf ab sofort
ein SEPA-Lastschriftmandat erteilt werden.

Liegt der Apothekerkammer bereits
eine Bankeinzugsermdachtigung fir
wiederkehrende Zahlungen vor, dndert
sich nichts. Die bestehende Bankein-
zugsermachtigung wurde in ein SEPA-
Lastschriftmandat umgewandelt und
wird weiterhin genutzt. Uber diese
Umstellung hat die Apothekerkammer
bereits schriftlich informiert.

Anderung / Erweiterung bestehender
Lastschriftmandate

Ein SEPA-Lastschriftmandat kann jeder-
zeit auf schriftlichem Wege (per Post,
Fax oder E-Mail) geandert werden (z.B.
bei Anderung der Bankverbindung).
Auch eine Erweiterung des Mandats
auf zusatzliche Geschaftshereiche ist
moglich.

Wie wird ein neues SEPA-Lastschrift-
mandat erteilt?

Ein SEPA-Lastschriftmandat ist der
Apothekerkammer schriftlich zu ertei-
len. Entsprechende Formulare bietet die
Apothekerkammer in zwei Versionen an:
1. Lastschriftmandat fiir
Apotheken [ Arbeitgeber

Dieses Formular wird verwendet, wenn
die fur den Betrieb / die Einrichtung und
deren Mitarbeiter anfallenden Zahlun-
gen vom Konto der Apotheke / des Ar-
beitgebers abgebucht werden sollen.
2. Lastschriftmandat

fiir Mitarbeiter

Dieses Formular wird verwendet, wenn
die personengebundenen Beitrdge und
Gebiihren vom Konto einer Person/ eines
Mitarbeiters abgebucht werden sollen.
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Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK) gemeldet werden
sollten (www.abda.de /1142 html).

Dr. Katrin Schiissel, Eva-Maria Krieg,
Prof. Dr. Martin Schulz

Deutsches Arzneipriifungsinstitut e. V.
(DAPI)

JagerstraBBe 49/ 50

10117 Berlin

Telefon 030 40004-577

(Apothekerin Eva-Maria Krieg)
info@dapi.de

www.dapi.de

Vorteile des Lastschriftverfahrens
Durch die Teilnahme am SEPA-Last-
schriftverfahren wird die Zahlung von
Beitrdgen oder Geblihren wesentlich er-
leichtert, da die Apothekerkammer die
Falligkeiten tiberwacht und frihestens
am Falligkeitstag die Abbuchung vom
Konto veranlasst.

Wo sind die Formulare zur Erteilung
eines Lastschriftmandats zu finden?
Die Formulare zur Erteilung eines
SEPA-Lastschriftmandates stehen in
diesem Heft auf den Seiten 27 und 28.
Sie konnen auch direkt auf der Web-
site der Apothekerkammer unter www.
apothekerkammer-nds.de - Download
heruntergeladen werden.

Information

Michael Manthey,

Apothekerkammer Niedersachsen
Mitgliederverwaltung / Beitragswesen






