THEMA

Webbasierte Informationsplattform
zur rationalen und wirtschaftlichen
Pharmakotherapie

Ein Beitrag zu mehr Verordnungssicherheit fur Vertragsarzte?

REINHILD BUCHELER,
SONJA SCHRECK,
MARTIN HERDER,
CHRISTIANE BECKER-
TREVITHICK,

EWALD UNTEREGGER,
WILHELM-BERNHARD
NIEBLING*

Dr. med. Reinhild Biicheler
ist Leiterin des Fachreferates
Arzneimittel im MDK Baden-
Wirttemberg, Ravensburg

Sonja Schreck ist Leiterin des
Fachbereichs Arzneiverord-
nungsweise bei den Gemein-
samen Priifungseinrichtungen
Baden-Wiirttemberg, Freiburg

Dr. med. Martin Herder ist
stellvertrender Regionalgrup-
penvorstand des Berufsver-
bands Niedergelassener Gastro-
enterologen Deutschlands e.V.,
Urbach

Dr. med. Ewald Unteregger ist
niedergelassener Facharzt fiir
Allgemeinmedizin, Kassen-
arztliche Vereinigung Baden-
Wirttemberg, Freiburg

Christiane Becker-Trevithic
ist Leiterin des Referats
Regelversorgung der AOK
Baden-Wiirttemberg, Lahr

Prof. Dr. med. Wilhelm-
Bernhard Niebling ist
niedergelassener Facharzt fur
Allgemeinmedizin und Leiter
des Lehrbereichs Allgemein-
medizin am Universitéts-
klinikum Freiburg, Freiburg

22 G+S 6/2016

Erlaubnis

Die Ausstellung einer medizinisch adaquaten, haftungs-
rechtlich und 6konomisch unangreifbaren Arzneimittel-
verordnung ist keine triviale Aufgabe. Im ungiinstigsten
Fall kann die Angst vor Arzneimittelregressen dazu fiih-
ren, dass medizinisch notwendige Arzneimittel Pati-
enten vorenthalten werden. In einem fiir Deutschland
bislang einmaligen Kooperationsprojekt haben deshalb
alle Vertragsparteien in Baden-Wiirttemberg begonnen,
Therapieleitfaden/-empfehlungen zu konsentieren und
sie auf einer frei zuganglichen Internetplattform bereit-
zustellen. Der Beitrag beschreibt das Projekt und erste

Reaktionen**

Hintergrund

In Baden-Wiirttemberg nehmen nach
Angaben der Kassenarztlichen Vereini-
gung Baden-Wiirttemberg rund 8.000
Hausirzte, 9.000 Fachirzte und 2.500
Psychotherapeuten an der vertragsirzt-
lichen Versorgung teil. Die Abteilung
Verordnungscontrolling des MDK Ba-
den-Wirttemberg erhilt von der GKV
die Arzneimittelverordnungen aller
Vertragsiarzte, Hochschulambulanzen,
psychiatrischer Institutsambulanzen,
arztlich geleiteter Einrichtungen, Dia-
lysezentren etc. in Baden-Wiirttemberg in
pseudonymisierter, elektronischer Form
(1). In 2015 wurden rund 91 Millionen
Arzneimittelverordnungen im Wert von
rund 4,9 Milliarden Euro ausgestellt.
Verordnet der Vertragsarzt ein Arznei-
mittel auf Kassenrezept, auf das die Ver-
sicherten keinen Anspruch haben, kon-
nen die Krankenkassen Regressantrige
stellen, was fiir die Praxen mitunter von
existenzgefihrdender Dimension sein

kann. Ein besonders verordnungsinten-
siver Bereich ist z.B. die Schmerztherapie
mit hohen Arzneimittelausgaben und der
Gefahr eines moglichen Arzneimittelre-
gresses fiir den betroffenen Arzt (1). Von
den Arzneimittelverordnungen im Jahr
2015 entfielen in Baden-Wiirttemberg
5,1 Millionen (6%) im Wert von rund
173 Millionen Euro auf Analgetika. Dies
entspricht etwa 3,5% der Arzneimittel-
ausgaben. Opioide stellten nach ATC-
Code hier 34% der Analgetikaverord-
nungen dar und verursachten 70% der
Analgetikaverordnungskosten.

Ein weiteres, anspruchsvolles Feld der
Arzneimittelverordnung ist der effiziente

*  Die Autoren sind Frau Julia Schatt, Apothe-
kerin, Homoopathie und Naturheilkunde,
der Abteilung Verordnungscontrolling in
der Hauptverwaltung des MDK Baden-Wiirt-
temberg zu groflem Dank verpflichtet fiir die
stets aktuelle Information tiber Arzneimittel-
Verordnungsdaten in Baden-Wiirttemberg.

** Im Text wurde bei der Angabe von Perso-
nenbezeichnungen die mdnnliche Form
angewandt. Dies erfolgte ausschliefilich zur
Verbesserung der Lesbarkeit.
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Einsatz der neuen, antiviralen Wirkstoffe
zur Behandlung der chronischen Hepa-
titis C. Die bisherige, meist Interferon-
basierte Standardtherapie der chronischen
Hepatitis-C-Infektion erfihrt derzeit ei-
nen Umbruch und wird zugunsten von
meist besser vertriglichen, neu zugelasse-
nen, hochwirksamen Substanzen laufend
neu definiert. Erstmals ist es moglich, in
einem hohen Prozentsatz Komplikationen
wie Leberzirrhose und Leberzellkarzinom
zu verhindern und eine Heilung der Er-
krankung zu erméglichen. Dies bedeutet,
dass entgegen fritherer Empfehlungen von
klinischen Leitlinien heute jeder Patient
mit Nachweis einer chronischen Hepatitis
C-Infektion — sofern keine Kontraindika-
tionen oder andere Hinderungsgriinde
vorliegen — eine antivirale Therapie erhal-
ten sollte. Leider sind die Arzneimittel-
kosten dieser neuen Therapien hoch und
konnen je nach Genotyp, Krankheitssta-
dium und vorhergehenden Therapien bis
zu 160.000 Euro fir 24 Wochen betragen.
Aus der Vielzahl der neu zugelassenen, di-
rekt antiviral wirksamen Arzneimittel ist
die Auswahl der wirksamsten und wirt-
schaftlichsten Arzneimittelkombination
im Einzelfall nicht immer einfach.

Ziel des Projektes

Vor dem Hintergrund moglicher Prii-
fungen der Wirtschaftlichkeit der Ver-
ordnungsweise gemaf$ § 106 SGB V sind
somit Bedenken von Vertragsarzten bzw.
Institutsambulanzen verstandlich, neue,
hochpreisige Arzneimittel zu verordnen.
Um bei derartigen pharmakothera-
peutischen Entscheidungen eine rasche
und verbindliche Orientierung zu erleich-
tern, bestand die Notwendigkeit, fiir
bestimmte Therapiebereiche, von allen
Vertragspartnern in Baden-Wiirttemberg
konsentierte, fiir die Wirtschaftlichkeits-
prifung verbindliche und leicht zuging-
liche Therapieleitfaden zu entwickeln.

Wachsende Komplexitat
der Arzneimittelverordnung
in der taglichen Praxis

Beim Ausstellen von Arzneimittelver-
ordnungen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) muss ein
Vertragsarzt nicht nur medizinisch-phar-
makotherapeutische Grundsitze und die
individuelle klinische und psychosozia-
len Krankheitssituation des Patienten im
Auge haben, sondern er muss zusitzlich

multiple, teils kontrire, arzneimittel- und
sozialrechtliche Vorgaben berticksichti-
gen, die hier beispielhaft, ohne Anspruch
auf Vollstandigkeit, skizziert werden:
Basierend auf dem Grundgesetz, z.B.
Artikel 2 Abs. 2 ,,jeder hat das Recht auf
Leben und korperliche Unversehrtheit®,
sind im 5. Buch Sozialgesetzbuch (SBG V)
die Grundsitze zur Verordnungsfihig-

Vor dem Hintergrund von

Priifungen der Wirtschaftlichkeit

der Verordnungsweise sind

Bedenken von Vertragsdrzten
verstdandlich, neue, hochpreisige

Arzneimittel zu verordnen.

keit von Arzneimitteln, Heil- und Hilfs-
mitteln fiir die GKV niedergelegt (§ 31
SGB V Arznei- und Verbandmittel, § 34
SGB V Ausgeschlossene Arznei-, Heil-
und Hilfsmittel, § 35 SGB V Festbetrige
fiir Arznei- und Verbandmittel, § 35a
SBG V Bewertung des Nutzens von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen, § 35¢
Zulassungsiiberschreitende Anwendung
von Arzneimitteln).

Es gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot
(§2 Abs. 4SGBV, § 12 SGB V, § 70
Abs. 1 SGB V) zum Schutz der Solidar-
gemeinschaft: Medizinische Leistungen
zu Lasten der GKV miissen ausreichend,
zweckmifSig und wirtschaftlich sein und
diirfen das Mafs des Notwendigen nicht
tiberschreiten. Nicht notwendige und un-
wirtschaftliche Leistungen konnen vom
Versicherten nicht beansprucht werden
und diirfen Leistungserbringer wie Arzte
und Apotheker nicht bewirken, sowie die
Krankenkassen nicht bewilligen.

Gleichzeitig muss jedoch jede Behand-
lung § 2 Abs. 1 SGB V Rechnung tragen:
Jeder gesetzlich Versicherte hat Anspruch
auf eine medizinische Behandlung hat,
deren Qualitdt und Wirksamkeit dem
allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse entspricht und den
medizinischen Fortschritt berticksichtigt.
In § 70 SGB V wird die Verpflichtung fiir
Krankenkassen und Leistungserbringer
betont, durch geeignete MafSnahmen auf
eine humane Krankenbehandlung der
Versicherten hinzuwirken.

Das oberste Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arz-
te, Zahnirzte, Psychotherapeuten und

Krankenhiuser, der Gemeinsame Bun-
desausschuss, konkretisiert in der Arznei-
mittelrichtlinie (AM-RL) und den mehr
als 13 Anlagen nach § 92 Abs. 1S. 2,
Nr. 6 SGB V Inhalt und Umfang der im
SGB V festgelegten Leistungspflicht der
GKV.

Grundlage fur die vertragsirztliche
Verordnungsfihigkeit von Arzneimitteln
sind stets die Vorgaben des Arz-
neimittelgesetzes (AMG). Nach
§ 21 Abs. 1 AMG diirfen in
Deutschland nur Fertigarznei-
mittel in den Verkehr gebracht
werden, die durch die zustin-
dige europdische oder natio-
nale Oberbehorde (BfArM,
EMA, PEI) auf Wirksamkeit
und Sicherheit gepriift und zu-
gelassen sind. Bei einer nach
§ 25 Abs. 2 AMG versagten
bzw. nach § 30 AMG zuriickgenomme-
nen, widerrufenen oder ruhend gestellten
Zulassung besteht keine Leistungspflicht
der GKV (vorgreifliche Sperrwirkung). So
soll die arzneimittelrechtliche Zulassung
einen Mindeststandard an pharmazeuti-
scher Qualitat, Wirksamkeit und Sicher-
heit garantieren und die Solidargemein-
schaft vor unwirtschaftlichen Arzneimit-
telrisiken schiitzen.

Seit 2011 regelt das Gesetz zur Neuord-
nung des Arzneimittelmarktes (AMNOG)
die Preisbildung fiir neu zugelassene Arz-
neimittel und damit deren Erstattungsfa-
higkeit durch die gesetzliche Krankenver-
sicherung (GKV). In der frithen Bewer-
tung des Zusatznutzens neu zugelassener
Arzneimittel nach § 35a SGB V beurteilt
der G-BA Wirksamkeit und Sicherheit
im Vergleich zu Plazebo bzw. einer defi-
nierten Standardtherapie. Hinweise auf
wirtschaftlichere Alternativen konnen
ggf. abgeleitet werden. Diese Beschliisse
in der Anlage XII der AM-RL miissen
vom Verordner berlicksichtigt werden.

Basierend auf den gesetzlichen Richt-
linien und Verordnungen sind zusitzlich
Vereinbarungen aus Selektivvertrigen,
Rabattvertragen und berufsrechtliche
Vorgaben, wie z.B. die Meldepflicht von
unbekannten oder schweren unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen zu beachten.

Arzneimittel, die z.B. in einer ande-
ren als in der zugelassenen Indikation
im Off-Label-Use eingesetzt werden
oder die keine nationale bzw. europdi-
sche Zulassung besitzen, sind nur unter
engen Bedingungen im Ausnahmefall
zu Lasten der GKV verordnungsfihig.
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Diese medikolegalen Voraussetzungen
wurden in verschiedenen hochstrich-
terlichen Stellungnahmen, z.B. im sog.
Nikolaus-Beschluss des Bundesverfas-
sungsgerichts (BVerfG) vom 06.12.2005
(Az.: 1 BVerfG 347/98 — immunbiologi-
sche Therapie bei Duchenne‘scher Mus-
keldystrophie) beschrieben und ins SGB V
aufgenommen: Nach § 2 Abs.1a SGBV
muss der behandelnde Arzt tiberpriifen,
ob beim Versicherten eine akut lebens-
bedrohliche oder regelmafSig todliche
Erkrankung oder eine zumindest wer-
tungsmaflig vergleichbare Erkrankung
(z.B. drohende beidseitige Erblindung,
Tetraparese), fiir die eine allgemein an-
erkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung nicht zur Ver-
fliigung steht, vorliegt. Dann konnten
auch Leistungen beansprucht werden,
deren Qualitat und Wirksamkeit nicht
nachgewiesen ist, wenn durch deren
Anwendung ,.eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf
eine spiirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht.*

Beim Off-Label-Use von Arzneimit-
teln bei schwerwiegend und nachhaltig,

nicht jedoch akut lebensbedrohlich Er-
krankten, gelten kumulativ 3 leistungs-
rechtliche Voraussetzungen fiir die Kos-
tentibernahme durch die GKV (vgl. Urteil
des Bundessozialgerichts vom 19.03.2002
(B1KR 37/00 R - Sandoglobulin bei MS):

1. Esbesteht eine schwerwiegende, lebens-
bedrohliche oder die Lebensqualitit auf
Dauer beeintrachtigende Erkrankung.

2. Es kommt keine andere zugelassene
Therapie in Frage (z.B. wegen Wir-
kungslosigkeit oder Kontraindikation).

3. Aufgrund der wissenschaftlichen
Datenlage besteht die begriindete
Aussicht, dass mit dem betreffenden
Priparat ein Behandlungserfolg (ku-
rativ oder palliativ) erzielt werden
kann (d.h. es liegt eine zulassungs-
reife Datenlage vor).

Recherchen des verordnenden Arztes
nach verlisslichen Evidenzquellen sind
trotz Internetzugang oft aufwindig:
Sie berticksichtigen die Leitlinien der
deutschen Fachgesellschaften sowie der
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft. Daneben gilt es, aktuelle

Hinweisdokumente zur wirtschaft-
lichen Verordnungsweise der Kassen-
arztlichen Vereinigungen zu beachten,
wie z.B. die regionalen Arzneimittel-
zielvereinbarungen oder Schriften wie
L Wirkstoff aktuell“ der KBV bzw. des
in Baden-Wiirttemberg herausgegebe-
nen ,,Verordnungsforums®. Gleichzeitig
wird der Arzt mit Informationen aus
wissenschaftlichen Fachzeitschriften
und Kongressen konfrontiert. Parallel
dazu ist er medialen und personlichen
Werbestrategien der pharmazeutischen
Hersteller ausgesetzt. Nicht zuletzt muss
er sich mit dezidierten — oft internetba-
sierten- Therapiewiinschen seiner Pati-
enten auseinandersetzen.

Abbildung 1 zeigt exemplarisch die
Fille der relevanten Informationsquellen
im Indikationsbereich des nicht-tumor-
bedingten Schmerzsyndroms.

Methodik der konsentierten
Therapieleitfaden

Idealerweise bewirkt die ,,Drohkulis-
se“ der Wirtschaftlichkeitspriifung nach
§ 106 SGB V, mit der die Krankenkassen

Nationale Therapieempfehlungen

-S3-Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz

-S83-Leitlinie Langzeitanwendung von Opioiden
(LONTS)

—-Handlungsempfehlungen der Deutschen
Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM). Chronischer
Schmerz

-S1-Leitlinie chronisch neuropathische
Schmerzen

Internationale Therapieempfehlungen

—-American Academy of Pain Medicine

—-National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE)

-Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Cochrane Database of Systematic
Reviews:

Saragiotto BT et al. Paracetamol for
low back pain.
Online Publication Date: June 2016

Quelle: Eigene Darstellung

Abbildung 1: Relevante Grundlagen fiir Arzneimittelverordnungen zur Therapie von nicht-tumorbedingten Schmerzen

Fachinformationen nach § 21 AMG
Rote Hand Briefe
Warnung vom 12.06.2014 (ber
lebensbedrohliche Folgen bei
unbeabsichtigter Exposition mit Fentanyl-
haltigen transdermalen Pflastern

Arzneimittel-
verordnung

»Arzneiverordnungen in der Praxis (AVP)“
»verordnungsforum*
z.B. in Ausgabe 3/2014: Orale und transdermale
Analgetika bei degenerativen
Gelenkerkrankungen

Arzneimittelgesetz, AMG
(z.B. §§ 5, 21, 30)
Sozialgesetzbuch, Fiinftes Buch, SGB V
(§8 2, 12, 70, 31, 34, 35 SGBV)
Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) des Gem.
Bundesausschuss (G-BA)
Anlage |
z.B. ASS und Paracetamol, Topische
Anésthetika, Laxantien und Opioide
Anlage Ill in Verbindung mit Negativliste
(Verordnungseinschrénkungen und -
ausschlisse) z.B. von
Antiarthrotika und Chondroprotektiva
Analgetika plus nicht-analgetische
Wirkstoffe
Anlage V (Medizinprodukte)
z.B. Klysmen, Macrogol,
Spillésungen
Anlage VI (Off-Label-Use)
z.B. Valproinsédure zur
Migréneprophylaxe
Anlage IX (Festbetragsgruppen)
Anlage Xl (Friihe Nutzenbewertung),
z.B. Bromfenac, Cannabisextrakt,
Nepafenac
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und die Kassendrztlichen Vereinigungen
die Wirtschaftlichkeit der vertragsarztli-
chen Versorgung durch Beratungen und
Prifungen iiberwachen, eine rationale
und wirtschaftliche Verordnungsweise.
Gleichzeitig besteht jedoch die Gefahr,
dass der Arzt aus Angst vor einem dro-
henden Arzneimittelregress dem Pati-
enten die im Rahmen einer rationalen
Pharmakotherapie angezeigten Arznei-
mittel vorenthilt.

Durch die konsentierten

Therapieempfehlungen wird

die Therapiefreiheit nicht
eingeschrdankt.

Um diesen Verordnungstendenzen ent-
gegenzuwirken, und um die Arbeit der
Priifgremien auf eine transparente, nach-
vollziehbare Grundlage zu stellen, haben
die Gemeinsamen Priifungseinrichtun-
gen Baden-Wirttemberg im Auftrag
der Landesverbidnde der Krankenkassen
und der Kassenirztlichen Vereinigung
(KV) Baden-Wiirttemberg ein Projekt
initiiert, in dem der Vertragsarzt fir
hiufig auftretende und meist auch ver-
ordnungsintensive Krankheitsbilder oder
Symptome konsentierte Therapieemp-
fehlungen findet, die sich evidenzbasiert
am Wirtschaftlichkeitsgebot i.S.d. § 12
SGB V orientieren. Dieses elektronische
Informationsmedium sollte als Internet-
plattform dem Verordner griffbereit zur
Verfiigung stehen. Aufbau

tensiven Therapien — abgewichen werden
muss, dies nachvollziehbar zu dokumen-
tieren. Dann bestiinde ebenfalls keine
Regressgefahr.

Die Festlegung der zu bearbeitenden
Themen geschieht anhand von Verord-
nungsdaten durch ein interdisziplinires
Gremium, die Arzneimittelkommission
der ARGE Wirtschaftlichkeitspriifung
Baden-Wiirttemberg. Definiert wurde
ein Handlungsbedarf fir ca. 20 ver-
schiedene Indikationsgebiete,
unter anderem Schmerzthera-
pie, Therapie der COPD, des
Asthma, der Multiplen Sklero-
se, der Osteoporose, der De-
menz, des Diabetes mellitus,
der Hepatitis B und C sowie
von Depressionen.

In einem ersten Pilotprojekt,
welches das weitere Vorgehen optimieren
sollte, wurde die Therapie des chroni-
schen, nicht-neoplastischen Schmerzsyn-
droms bearbeitet. Weitere ,,Leitfaden“
betreffen die Therapie bei Osteoporose,
Demenz, Hepatitis C und B.

Zur Standardisierung der Vorgehens-
weise wurde von der Redaktionskon-
ferenz ein Methodikpapier erarbeitet,
welches die primar relevanten Informa-
tionsquellen zur Beurteilung des Nutzens
und der Wirtschaftlichkeit definiert. Dies
sind anerkannte, nationale und interna-
tionale Leitlinien, sowie Vorgaben des
SGB V und der Arzneimittelrichtlinie des
G-BA. Diese Veroffentlichungen werden
unter dem Aspekt der Aktualitdt sowie
etwaiger kritischer Bewertungen tiber-

pruft und ergdnzt durch Erkenntnisse
aus methodisch hochwertigen, systema-
tischen Reviews. Bei Fehlen derartiger
Publikationen kann auf prospektive,
randomisierte, kontrollierte Studien mit
geringstmoglichem Verzerrungspotential
zuriickgegriffen werden. Ebenfalls im
Methodikpapier definiert sind Haufig-
keit und inhaltliche Tiefe der Leitfaden-
Updates.

Die Erstellung der Therapieleitfiden
erfolgt durch Fachirzte fur Klinische
Pharmakologie, Innere Medizin, Innere
Medizin/Gastroenterologie-Hepatologie,
Allgemeinmedizin, Sozialmedizin/Palli-
ativmedizin, sowie Pharmazeuten und
Experten fiir Schmerztherapie. Nach
vielfacher Uberarbeitung des Entwurfes
und rezidivierender Diskussion in der
Redaktionskonferenz wird schliefSlich
ein von allen Teilnehmern konsentiertes
Papier verabschiedet.

Entscheidend ist, dass diese The-
rapieleitfiden abschlieffend von den
politisch mafsgeblichen Vertretern der
Vertragspartner GKV und Kassenarztli-
che Vereinigung in Baden-Wiirttemberg
explizit approbiert werden (2, 3)

Aktueller Stand der
Internetplattform

Seit Dezember 2015 findet sich ein bar-
rierefreier Zugang zu den Therapieleit-
faden im Internet auf der Homepage der
Gemeinsamen Priifungseinrichtungen
Baden-Wiirttemberg tiber den folgenden
Einstiegslink (sieche Abbildung 2).

und Erstellung erfolgten in
definierten Schritten nach
einem Methodikpapier.

Abbildung 2: Internetzugang Therapieleitfaden

Diese auch fiir die Wirt- URL.:

schaftlichkeitspriifung
verbindliche Darstellung
der Gemeinsamen Prii-
fungseinrichtungen garan-
tiert bei Konformitit mit
den Empfehlungen dem
Arzt Verordnungssicher-
heit ohne Regressgefahr.
Dennoch wird dadurch
die Therapiefreiheit nicht
eingeschriankt. Es wird
lediglich empfohlen, gera-
de in den Fillen, in denen
von den benannten Leit-
fiden bzw. Hinweisen aus

Sie befinden sich hier: Star

http://www.gpe-bw.de/gemeinsame-pruefungseinrichtungen-baden-wuerttemberg/
(letzer Abruf am 31.10.2016)
Gemeinsame

Prifungseinrichtungen
Baden-Wiirttemberg

» Facharztgruppen

Chronische Hepatitis C
Demenz

Osteoporose
Nicht-neoplastisch bedingtes, chronisches Schmerzsyndrom

Startseite = Grundlagen des Priifwesens Prufberel

Mit Klick auf ,Facharztgruppen” erhidlt man den direkten Zugang zu den Links der 4 folgenden
Therapieleitfaden:

o,

medizinischen Griinden —
insbesondere bei kostenin-

Quelle: Eigene Darstellung
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Vorteile einer verbindlichen
Informationsplattform
zur Pharmakotherapie

Patienten/GKV-Versicherte haben An-
spruch auf Arzneimittelverordnungen,
die sich an systematischen, evidenzba-
sierten Therapieempfehlungen orientie-
ren. Eine rationale Pharmakotherapie
ist in der Regel auch verbunden mit dem
bestmoglichen Schutz vor den Folgen
von nicht ausreichend evaluierten, ggf.
erheblichen Arzneimittelrisiken.

Gerade in einem sich im Umbruch be-
findlichen Therapiegebiet wie z.B. der
chronischen Hepatitis C mit stindig neu-
en Marktzulassungen von potenten aber
auch hochpreisigen Wirkstoffen soll der
Patient zuverlissig eine Therapie mit der
aktuell bestmoglichen Wirksamkeit und
Sicherheit erhalten.

Vertragsarzte erhalten eine Orientie-
rung angesichts der Vielzahl an Thera-
pieoptionen.Hier zeigt z.B. der Leitfaden
Hepatitis C Moglichkeiten der Auswahl
von Arzneimitteln und deren Kombina-
tionen in Abhingigkeit von Genotyp,
Vorbehandlung, Krankheitsstadium und
Begleiterkrankungen der Patienten. Da-
riber hinaus erhidlt der Arzt eine The-
rapiekostentibersicht sowie Therapie-
vorschlige bezogen auf die jeweiligen
Patientencharakteristika.

Die durch die KV Baden-Wiirttemberg
vertretene Arzteschaft erhilt durch die
Therapieleitfiden verbindliche Infor-
mationen dariiber, welche Kriterien an
eine wirtschaftliche Verordnungswei-
se zu stellen sind. So soll eine grofSere
Verordnungssicherheit im Hinblick auf
die Gefahr durch Arzneimittelregresse
bei erhaltener Therapiefreiheit erreicht
werden.

Fir die Gemeinsamen Priifungsein-
richtungen stellen die definierten Be-
handlungsgrundsitze eine konsentierte,
transparente Grundlage fir die Beratun-
gen zur wirtschaftlichen Verordnungs-
weise gemafd § 106 Abs. Se SGB V dar.

Fur Krankenkassen konnten mittel-
bis langfristig kostensparende Effekte
durch Reduktion unwirtschaftlicher
Verordnungen eintreten.

Qualitatssicherung

Hinsichtlich der Strukturqualitit des
Projektes sind von den Autoren der
Therapieleitlinien neben langjahrigen
medizinisch-fachlichen, solide metho-
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dische Fahigkeiten in den Techniken der
evidenzbasierten Medizin wie z.B. der
Recherche und kritischen Auswertung
von Informationsquellen zu fordern.
Die Autoren rekrutieren sich aus ent-
sprechenden Fachabteilungen der Uni-
versititen unter Einbeziehung der so-
zialmedizinischen Expertise des MDK
Baden-Wiirttemberg.

Zur Standardisierung der Vorgehens-
weise dient ein im Konsens der Redakti-
onskonferenz beschlossenes Methodik-
papier, welches die zur Bewertung des
Nutzens und der Wirtschaftlichkeit ein-
zusetzenden Literaturquellen definiert.
Ebenfalls im Methodikpapier festgelegt
sind zeitliche und inhaltliche Kriterien
fir die Erstellung der Leitlinien-Updates.

Wesentliche Voraussetzung fir eine
gute Ergebnisqualitdt der erarbeiteten
Stellungnahmen ist die inhaltlich unab-
hingige, griindliche und ggf. zeitinten-
sive Erarbeitung der Texte. Es darf kein
politischer oder zeitlicher Druck auf die
Autoren durch die Vertragsparteien aus-
getibt werden. Thematische Diskussionen
finden im Rahmen der Redaktionskonfe-
renzen zwischen den Vertretern der KV
Baden-Wiirttemberg, der GKV, des MDK
Baden-Wiirttemberg, der Gemeinsamen
Priifungseinrichtungen sowie drztlichen
Experten statt. Der Webauftritt wird
gestaltet und angepasst durch die Ge-
meinsamen Priifungseinrichtungen und
die KV-Baden-Wirttemberg. Externe
Experten werden bei Bedarf rekrutiert.

SchliefSlich fithren die umfangrei-
chen Konsentierungsprozesse der The-
rapieleitfiden auf verschiedenen Ebenen
bis zu den Hauptverantwortlichen der
Vertragsparteien zu einem besonders
intensiven Reviewprozess.

Die Ergebnisqualitit wird sich durch
Zielindikatoren messen lassen. Dies sind
m die Zahl der Internetzugriffe/Zeit-

einheit,

m der Rickgang der Prifverfahren und

® die Anderung des Verordnungsver-
haltens in den folgenden Jahren. Hier
sollten Indikatorarzneimittel definiert
werden.

Diese Entwicklungen werden mit ande-
ren Bundesldndern verglichen. Es ist ge-
plant, Befragungen bei den anwendenden
Arzten durchzufiihren. Schlielich soll
eine Veroffentlichung von Empfehlungen
zu bestimmten Krankheitsbildern in an-
erkannten Fachzeitschriften angestrebt
werden.

Limitationen und
Herausforderungen

1. Das Projekt ist beschrankt auf Baden-
Wiirttemberg und stellt eine regionale
Losung dar. Sollten entsprechende
Projektplanungen auch in bundes-
weit titigen Gremien erfolgen, wire
eine Koordination bei Auswahl und
Bearbeitung der verschiedenen The-
menbereiche sinnvoll.

2. Eine grofSe Herausforderung ist die

stindige Aktualisierung der Empfeh-
lungen. Anderungen in maflgeblichen
Leitlinien bzw. neue, relevante Stu-
dienergebnisse miissen von der Re-
daktionskonferenz kontinuierlich ein-
gearbeitet werden. Dies wird aktuell
gefordert durch ein lebhaftes Echo bei
Behandlern, Berufsverbanden und der
allgemeinen Presse zu verschiedenen
Therapieleitfaden. Diesen Riickmel-
dungen wird im schriftlichen oder
miindlichen Diskurs Rechnung ge-
tragen, Leitfadeninhalte werden hin-
terfragt, erneut auf Ihre Evidenz und
Praxistauglichkeit tiberpriift und ggf.
adaptiert. So entsteht ein dynamischer
Verbesserungsprozess hinsichtlich der
Inhalts- und Anwendungsqualitdt im
Sinne des Plan, Do, Check und Act
(PDCA)-Prinzips. ]
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