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Vorurteile

Der Zulassungsausschuss mochte die Bedarfsermittiung des Berufsverbands Deutscher
Schmerztherapeuten nicht als Entscheidungsgrundlage hernehmen. Es ist bekannt, dass es
eine Schmerzkonzeption Baden Wirttemberg gibt. Aus deren Sicht ist der schmerztherapeu-
tische Bedarf unendlich. Allerdings ist das Prinzip der Schmerztherapie nicht Uberzeugend,
was z. B. die Medikamentenbehandlung anbelangt. So werden Patienten immer haufiger mit
starken Medikamenten behandelt, wodurch nie mehr eine weniger beeintréchtigende
Schmerzbehandlung vorgenommen werden kann.
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So werden Patienten immer haufiger mit
starken Medikamenten behandelt, wodurch nie
mehr eine weniger beeintrachtigende
Schmerzbehandlung vorgenommen werden
kann.*

Zulassungsausschufld der KV Baden-Wurttemberg 28.09.2007
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Urtelle

PRUFUNGS- UND BESCHWERDEAUSSCHUSS
BADEN-WURTTEMBERG

zur Durchfiihrung der Wirtschaftlichkeitsprufung in der vertragsarztlichen Versorgung

,,Nach Feststellung des malidgeblichen

ungsausschuss
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ung des eingerau rmessens ist foJgender
ein Regress in HOhe von ?L?L 679,66 €

cc Beschlus
festgesetzt. Hes
ergangen:

Auf Grund der Uberschreltung des RichtgroRenvolumens fur das Jahr 2005 wird ein
Regress in Hohe von 111.679,66 €;festgesetzt.
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Gesundheitspolitik Stufe 1

Arzinermittelversorgeatgs-
Wirtschaftlichkeitsgesetz - AVWG

Das [ BAnzksMélnkes\ausrinssinArztinnen
Ve raunch Arzje\amtiadtiéanddseRreis-peistondgs:hen
Verhaltnis\einesi Arradesnittels bel ihren
Verordnungen starker als bisher zu
berlcksichtigen - ohne dass [ die Qualitat
der Versorgung | darunter leidet.



http://www.die-gesundheitsreform.de/glossar/bonus_malus_system.html
http://www.die-gesundheitsreform.de/glossar/bonus_malus_system.html
http://www.die-gesundheitsreform.de/glossar/qualitaet_in_gesundheitlichen_versorgung.html
http://www.die-gesundheitsreform.de/glossar/qualitaet_in_gesundheitlichen_versorgung.html
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Rabattvertrage nach s 130a, Abs. 8 SGB V

Suche Arztsuche Forum Bestellen Presse Kontakt Links | 0000

(") hausarzt.de [ Berufspolitik - > Meldungsarchiv -> Umstellung auf Rabatt-Me«

v Daktei  Bearbeiten  Ansicht Chronik  Lesezeichen Extras  Hilfe
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Umstellung auf Rabatt-Medikamente: KV lockt mit 20 Euro-Bonus

it einer ungewahnlichen Methode versuchen Kassenarztliche Vereinigung {(Kv)
und ACK derzent in Hessen, die Arzneimittelausgaben zu senken: Jeder Arzt, der
einen seiner Patienten auf ein hilligeres, rahattiertes Medikament umstell, erhalt
eine "Beratungspauschale™ in Hahe von 20 Euro. In einem ausfithrlichen Schreiben
der KV wird den Arzten sogar namentlich mitgeteilt, welche AOK-Patienten
umdgestellt werden Konnten, da sie zu derzeit teure Medikamente erhielten.
Juristen stehen diesem Vorgehen kKritisch gegeniiber.
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info.pharm - extra

Analogpraparate (nhach Fricke und
Klaus, Arzneimittelreport) enthalten
heue Wirkstoffe mit dhnlichen pharma-
kologischen und klinischen Wirkungen
wie bereits vorhandene Arzneimittel. Es
sind chemische Innovationen mit ggf. nur
geringen therapeutischen Verbesser-
ungen hzw, geringeren MNebenwirk-
ungen, Sie stellen insgesamt gesehen
keinen nennenswerten, erkennbaren
indikationsbhezogenen Behandlungs-
vorteil fiir den Patienten dar und
kéinnen in der Regel und von beson-
Fillen
Schaden fiir den Patienten durch vor-

deren abgesehen, ohne

- -

2005 in Hessen ca. 135 Millionen Euro
gekostet haben.

Nr. 4 » Juli 2006
konnen Sie den |hnen regelmafig zuge-

stellten Gamsi-Daten — GKV-Arzneimittel-
frihinformationen far Vertragsarzte —
entnehmen,
Nachfolgend eine Auflistung wvon
Analogpraparaten verschiedener Indi-
kationsgebiete, die ein hohes Einsparvo-
lumen darstellen.

Mit freundlichen GriBen

I

ol

Dr. Wolfgang LangHeinrich
Referat Pharmakotherapie

Wie hoch lhr personlicher Verordnungs-
anteil im Bereich Analogpraparate ist,
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Analgetika, Antirheumatika und

Osteoporosepriparate
Praparat Wirlistoff
Oygesic Ohiyeadan
Palladon Hyd romn or phion
Deltaran Dexibuprofen
Sympal Dexketoprofen
Telos Lornooicam
Actanel Riged romsaure
Actonel plus Risedronsaure +
Calclumcarpanat
Actonel 30 Risedronsdure
Artanel 5% Risedronsiure
Lokalanasthetika
Praparat Wirkstoff
I'-.Iar-:upin Eu:.pi'n.l.a:.ain
Corticosteroide
Praparat Wirkstoff
Rl e Rimexol o

Calcort Detlazacort
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hen an: Schmergtherapie mit Opiniden Marphin git als der Goldstandard
I

.

‘ Tersteegenstrale 3 40474 Disseldorf Telefon 0211 5370 - 0 :. Kassendrztliche Vereinigung
. Mordrhein

Home = Mitglieder = VRO aktuell online = Ausgabe JunifJuli 2007 =

TSSSeee—
he nach Arzten/
chotherapeuten

Schmerztherapie mit Opiociden: Morphin gilt als der Goldstandard

Morphin, Fentanyl, Cevcodon, Hydromorphin oder Buprenorphin
—das ist die Frage, vor derviele Arzte stehen, die
Schmerzpatienten behandeln. Welche Mittel sallten denn nun in
der amhulanten Opioidtherapie eingesetet werden’ Vieles
spricht flir Marphine — so lautete das Fazit der Veranstaltung, zu
der die kN Mordrhein Opinidexperten nach Disseldorf geladen
hatte.

T Folienvortrag von
Die Studienlage ist dinn, erlduterte Prof. Lukas Radbruch von Prof Lukasillimlhruch

der Klinik fir Palliativmedizin direkt am Anfang. Unterschiede (1,620 KB)
zum Beispiel hinsichtlich der Mebenwirkungen heziehen sich

nur aufwenige Patienten. 5o gikt es zwar Anzeichen aber keing

harte Evidenz dafilr, dass die Obstipationsrate bei der

Behandlung mit Fentanyl-Pflastern geringer wire als beim

Morphineinsate’, betonte Radbruch.

J0 aktuell
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Medizinischer Fortschritt

Braucht Schmerztherapie in der Praxis mehr als:

Diclofenac (generisch)
Morphin (generisch)
Amitriptylin (generisch)
Gabapentin (generisch)
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@rblinde frchten nach

Hoppel 80 hohe Verwaltungskosten,
™ meh stuatlichen Einflull und

Weniger Wetthewerb

.‘i|||| '
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" dor Rotorm

JMeformin® aus Beriin: Dis Reglerung rubt 2
sammen. Dle Versicherten sollen schlucken, Den

Holpackistial wollen wlhelt sl
Ulls Schmldt (SPD) und Bundeskanzerin
. Markel (COU) aber llobor gohelm halten
‘r P05, PASED, DOE, DPA,
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Gesundheitspolitik Stufe 11

Rahmenvertrag tber
die Arzneimittelversorgung

nach 8 129 Abs. 2 SGB V
Inkraft seit O1. 04. 2008

Apotheker

e Muss rabattiertes Medikament abgeben

e sofern dies nicht verfugbar ist eines der drei
billigsten Generika

e Zuwiderhandlung - Retaxierung = komplette
Strafzahlung durch Apotheker
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Gesundheitspolitik Stufe 11

Rahmenvertrag tber
die Arzneimittelversorgung
nach 8 129 Abs. 2 SGB V

Arzt

e Haftet fur vom Apotheker abgegebenes
Medikament, selbst wenn er nicht weild welches

e kann Austausch durch Kreuz bei ,,aut idem*
verhindern

e Stellt damit Apotheker regressfrei

e wird selbst fur Verordnung in Regress

genommen
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Gesundheitspolitik Stufe 11

Rahmenvertrag tber
die Arzneimittelversorgung
nach 8 129 Abs. 2 SGB V

Patient

e Umstellung eines Opioids ist wie eine
Neueinstellung mit allen Risiken und
Einschrankungen
e Schmerzintensitat
e Durchbruchschmerzen
e ,,End of dose* - Schmerzen
 Nebenwirkungen
e Fahrtuchtigkeit
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Warum Opiroide
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MSD SHARP & DOHME GMBH - Postfach 1202 - B5530 Haar
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m European Medicines Agency
Evalyation of idedizines for Human Lise

EMEA'CHMPA10051/2005
EMEAH/A-5.3/800

OPINION OF THE COMMITTEE FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE
PURSUANT TO ARTICLE 5{3) OF REGCULATION (EC) No 7262004, FOR NON-
SELECTIVE NON STEROIDAL ANTI-INFLAMALATORY DRUGS (NSAIDs)

The CHMP agrees the following on the arterial thrombotic risk:

e Data from the MEDAL programme indicate that the overall thrombotic risk for diclofenac
(150 mg/d) and etoricoxib (60 or 90 mg/d) 1s similar. However. there are issues that need to be
further analysed before the results of the programme can be considered conclusive (e.g. review of
individual studies. subgroups, dose effects). When the full data set is available, these issues will be
further assessed.

Taking all available clinical trial and epidemiological data into account. diclofenac. particularly at
a high dose (150 mg/d). may be associated with an increased risk of arterial thrombotic events (for
example myocardial infarction or stroke).
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Evairation af Ldedlicinas fior Human Liss

EMEA/CHMPA410051 /20085
EMEAH/A-5 3/800

DOPINION OF THE COMMITTEE FOE MEDICINATL FPRODTCTS FOR HUMAN USE
PURSUANT T3 ARTICLE 5(3) OF REGULATION (EC) MNo T2/ 2004, FOR NON-
SELECTIVE NON STERODIDAL ANTI-INFLAMMATORY DEUGE (NSAID:])

The CHMP agrees that the general prescribing advice and the advice to patients for NSAIDs remains
as follows:

¢ Prescribers and patients should continue to use NSAIDs at the lowest effective dose for the
shortest possible duration to control symptoms.
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Die ,guten Alten®

e Kardiovaskulares Risiko von Diclofenac

unterscheirdet sich nicht von Etoricoxib
(Medal Studie, 23 504 Patienten > 1 Jahr Therapie)

oGl Risiko von unselektiven COX Hemmern
signifikant héher als von COX-2 Hemmern
e(Target Studie)
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Warum Opioide?

Oploide Endorphine

(Opioidalkaloide aus Papaver somniferum) (Opioidpeptide: Enkephalin, Dynorphin, #-Endorphin)
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Unterschiede Opioid — COX-Hemmer

COX-Hemmer (selektive und unselektive)
blockieren korpereigene Mechanismen

-2 unerwidinschte Nebenwirkungen

e Opioide verstarken kGrpereigene Mechanismen

> Vertrdglichkeit auch in der Langzeittherapie
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Galenic facit venenum

Ziel —Ausreichend lange Retardierung

| R-Opioide fordern Abhangigkeit und
Toleranzentwicklung
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Sind alle Opioide gleich?
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Vom Mohnsaft zum modernen Opioid

1.Verandertes Wirkspektrum
- neue Molekdule
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Vom Mohnsaft zum modernen Opioid
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Vom Mohnsaft zum modernen Opioid
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Kriterien fdr differenzierte Opiloidtherapie

—Genetische Polymorphismen der
—Rezeptoren
—Enzymsysteme
—Plasma Eiwelld Bindung
—Abbau ( Cytochrom P 450 CYP3A4)
—Elimination / aktive Metaboliten?, MG6 ?
—WIirkdauer / Steuerbarkeit
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Sind alle Opioide gleich?

Morphin

—reiner U -Agonist

—aktive Metaboliten (M-6-Glucuronid)

—kumulieren bei Niereninsuffizienz oft verzogert
—potenter Histaminliberator (Jucken, Bronchospasmus)
—Metabolisierung uber Cytochrom P450 CYP3A4

—=2 Interaktionen mit anderen Pharmaka

— iImmunsuppressive Wirkung

— gehauft Obstipation, Spasmen von Hohlorganen
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Sind alle Opioide gleich?

Plasmaeiwelil3bindung

—Hydromorphon ( Jurnista): 8 %o

—Oxycodon (Oxygesic) 40 %0
—Fentanyl Durogesic) 70 — 90 %
—Buprenorphin (Transtec) 95 %6
—Glibenclamid (Euglucon) > 98 %0
—Diclofenac 90 %0

—Hohe PEB =2 Interaktionen mit anderen Substanzen
maoglich

«°Ww
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Sind alle Opioide gleich?

Metabolisierung von Hydromorphon

—Hepatisch Konjugation zu Hydromorphon-3-Glucuronid
—HMG3: pharmakologisch inaktiv

—keine aktiven Metaboliten

—Keine Beeinflussung von Cytochrom P450 CYP3A4

——>Keine Interaktion mit z.B. Ciprofloxacin, Itraconazol,
Erythromycin

—(Morphin =2 Morphin-6-Glucuronid (MG6),aktiver
Metabolit, kummuliert bei Niereninsuffizienz)
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*Der Patient im Mittelpunkt?

Lebensqgualitat
chronisch Kranker in Deutschland

relative Punktwerte SF-36 (in Prozent)
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korperl. soziale korperl.  emotionale psych. Vitalitat korperl. allg.
Funktions-  Funktions- Rollen- Rollen- Wohl- Schmerzen Gesundheits-
fahigkeit fahigkeit funktion funktion befinden wahrnehmung

SF-36 — Lebensqualitdtsdimensionen

Menschen ...

...ohne chronische Krankheiten
...mit Hypertonie

...mit Diabetes Typ I

...mit Wachstumshormonmangel
...mit Depression

L N N NOROXC)

...mit chronischen Schmerzen
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*Der Patient im Mittelpunkt?

Lebensqgualitat

relative Punktwerte SF-36 (in Prozent)
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Menschen ...

O ...ohne chronische Krankheiten

@ ...mit chronischen Schmerzen
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SF-36 — Lebensqualitdtsdimensionen



Schmerztherapie

Gratwanderung zwischen Qualitat und
Wirtschaftlichkeit

Gesundheitsokonomische Konsequenzen
medizinisch nicht-indizierter Arzneimittelumstellungen
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Ergebnisssubgruppe WHO-III (n=424)
Art der Umstellung ?

relative Haufigkeit (in Prozent)
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Ergebnisssubgruppe WHO-III (n=424)
Bewertung der analgetischen Wirksamkeit
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Ergebnissesubgruppe WHO-III (n=424)

Effizienzbewertung: A durchschnittliche Schmerzintensitat
[ 1€

Anderung Tagestherapiekosten (Euro)

1.0
2.0

1.0
0.0
1.0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0
7.0
B0

a0

Anderung der Schmerzintensitat (NRS-11)

Kostenédnderungen (AX)
Mittelwert (£SD): -1,0 €
Median: na

Min.: na

Max.: na

Wirkungsanderungen (AY)
Mittelwert (£SD): -2,29+2,74
Median: -1,41

Min.: -10,0
Max.: +1,47
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Ergebnisssubgruppe WHO-III (n=424)
Anderung der Schmerzintensitat pro Euro Einsparung
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Zusammenfassumiibgruppe WHO-III (n=424)

(1) Der dosisaquivalente Wechsel von einem stark
wirksamen Opioid-Analgetikum auf ein preiswerteres,
wirkstoff-gleiches Alternativpraparat geht mit fur den
Patienten nachvollziehbaren Konsequenzen einher!

Infolge der Umstellung zeigte sich bei 76,2% der
befragten Patienten eine Verschlechterung der
Schmerzintensitat (bei 35,5% um eine, bei 28,5% um

zwel und bei 14,1% um drei und mehr Punkte auf der

NRS-11). _ _
Diese dokumentierten Verschlechterungen sind ...

(@) ... statistisch hochsignifikant
(b) (pnaddinisch relevant!
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Zusammenfassumiibgruppe WHO-III (n=424)

(2) Durch die Umstellung ergab sich fur die
Tagestherapiekosten eine mittlere Einsparung von
0,96+0,63 € pro Patient.

(3) In der pharmakdkonomischen Effizienzanalyse zeigte
sich pro eingespartem Euro Tagestherapiekosten eine
durchschnittliche Zunahme der Schmerzintensitat um
2,2912,74 Punkte auf der NRS-11.

Damit erwiesen sich die medizinisch nicht-indizierten
Umstellungen der Therapie stark-wirksamer Opioid-
Analgetika bei den chronischen Schmerzpatienten als
unwirtschatftlich und pharmakooékonomisch ineffizient.
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Deutsche Gesellschaft fur Schmerztherapie
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