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Die ,,Entwicklung“ von Generika ist kurz,

Wichtigster Motor fur den wachsenden Markt ist der gunstige
preiswert und wenig risikoreich.

Preis der Generika. Dies gilt auch fur OTC-Praparate

.. Generic Drug Approvals (1995-2002)
Your prescrlptlon Generic drugs offer the same 350
hoi 2 effectiveness at about one third of the
YOUI cnoice. price of brand-name drugs.

Any Questions?

g

#1 — g

-]

Thivty-day ¥

preseription of one §

brand name dvug , 2
i1l

Thirty-day preseription
of its genevie equivalent

Generic

(PR e —

. .
o
1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002
www.pueblo.gsa.gov calendar year

lojdade




WMIVERSITAT
DOASLEOGRE

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Was bedeutet ,,Entwicklung“ von Generika?

Lojela.ce
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Strenge Anforderungen bei der Entwicklung und
Herstellung sollen die Sicherheit der Generika-
Praparate garantieren.

‘ Konstante Beschriftung ‘

Einhaltung der
GMP-Richtlinien

gesicherte
Qualitat

hochreine
Rohstoffe

gleicher Arzneistoff,
gleiche Menge,
gleiche Formulierung

Nachweis der
Bio&quivalenz

lojda.de
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Satz 1

,Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1
erfordert, dass das betreffende Arzneimittel

die gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe nach
Art und Menge und

die gleiche Darreichungsform wie das
Referenzarzneimittel aufweist und

die Bioaquivalenz durch Bioverfugbarkeitsstudien
nachgewiesen wurde.*

@ Bundesministerium,
der Justiz L
Text siehe: : -im-

Lojda-de

'ﬁmmm
URIVERRITAT
DELLEL BOR

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

- Ehe New otk Eimes

Generic drug manufacturers must show that a generic drug is bioequivalent
to the brand-name drug, which means the generic version delivers the same
amount of active ingredients into a patient's bloodstream in the same amount

of time as the brand-name drug. -
FoA

(FDA Requirements for Generic Drugs)

lojda.de
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,. 1N vivo bioequivalence studies are needed when there is
a risk that possible differences in bioavailability may
result in therapeutic inequivalence.*
(EMEA-Richtlinien, 2001)

- Praparate, bei welchen Veranderungen der Bioverfugbarkeit
den Therapieerfolg und/oder die Vertraglichkeit vermindern
kdénnen

- Arzneistoffe mit geringer therapeutischer Breite
- Kombinationspréparate, wenn von einer pharmakokinetischen
Interaktion auszugehen ist, die zu einer Veranderung der

Bioverfugbarkeit fuhrten kann

- Praparate mit modifizierter Wirkstofffreisetzung
(z.B. Retardierung)

emELN
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Biodquivalenz ist
WELTWEIT

ein wichtiges Kriterium um

die Austauschbarkeit von

Fertigarzneimitteln ohne

Gefahrdung des Patienten
vornehmen zu kénnen

(Ausnahme ,,Biowaiver-).

FDA @piarv I gEAN
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Bioaquivalente Arzneimittel weisen eine

gleichartige Bioverfugbarkeit

auf, d.h. die Resorption der Wirkstoffe erfolgt nach
Applikation der Zubereitungen

mit identischem Ausmalf3 und
(relative Bioverfugbarkeit = 1)

mit gleicher Geschwindigkeit
(Cmax Und t_ . identisch)
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Vereinfachend wird die Bioverfugbarkeit durch Messung
von Plasmaspiegeln bestimmt!

Plasmakon-
zentration

s} AUC =—> Ausmal}
tmax: Cmax—¥ Geschwindigkeit

Originalpraparat

t Zeit [h]
max G. Kojda, Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:19-29
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Einflusse auf die orale Bioverfugbarkeit

Zerfallsgeschwindigkeit der Darreichungsform
(Tablette, Brausetablette, Uberzugtablette, Dragee, Kapsel etc. )

Freisetzung bzw. Auflésung des Arzneistoffs im GI-Trakt
(macht Arzneistoff verfugbar fiir Resorption)

Resorptionsfenster
(Passagezeit, wahrend die Resorption stattfinden kann)

Ausmalf prasystemischer Elimination
(First-pass Effekt, Arzneistoff-abhangig)

Lojela.ce
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Q©oor
COO

Absolute Bioverfugbarkeit

AUC nach oraler Gabe
AUC nach i.v. Gabe
(zeigt Ausmaf der Bioverfuigbarkeit bei EINER oralen Arzneiform)

Relative Bioverfugbarkeit

AUC Testpréparat nach oraler Gabe “ .
AUC Referenzpraparat nach oraler Gabe

(zeigt Vergleich des Ausmafes der Bioverfugbarkeit bei ZWEI oralen Arzneiformen)
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Nicht bioaquivalente orale Dareichungsformen

Plasmakon: AUC relative Bioverfligbarkeit > 100%
[ng/mi] trmax schnellere Anflutung, kiirzere Dauer
Crax hohere Plasmaspiegel (cave: Toxizitat)

icht biodquivalentes Generikum

Zeit [h]
G. Kojda, Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:19-29
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Mogliche Folgen fehlender Bioaquivalenz

Plasmakon-

i Veranderte Wirkstarke

Veranderter Wirkungseintritt
nicht bicdiquivalentes Generikum

Veranderte Wirkdauer

Originalpraparat

Zeit [h]

G. Kojda, Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:19-29

Abb. aus;: Kojda G, Aut-ldem bei BTMs — Keine Bedenken? Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:19-29
Kostenfrei unter: http:/www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/Fortbil harmazie/SerieApothekenpraxis.html
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Wichtige Anforderungen an die Prufung der
Bioaquivalenz

Sorgfaltige Planung der klinischen Studie
(gutes Prufprotokoll, Statistik, Probandenauswahl, Randomisierung etc. )

Einsatz von GCP-konformen Prafmustern
(gleichméRige Verarbeitung, Hilfstoffe)

Ausreichend geeignete Messverfahren
(sensitive Analytik, Validierung des Verfahrens)

Geeignete Auswertung und Bewertung
der Daten
(statistischer Aquivalenztest bzgl. z.B. AUC)

lojda.de
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Sorgfaltige Planung der klinischen Studie
zur Uberprifung der Bioaquivalenz

(schnell freisetzende Arzneiform, einfache Kinetik, Mindestprobandenzahl)

Gesamtkohorte Referenz- Referenz-

(n=12) praparat praparat @
(n=6) (n=6)

kein Abusus von ry

Nicotin,

Alkohol,

Medikamenten, —

Drogen Randomisierung! I »washout*

keine

Erkrankung

gleiches < relative

Geschlecht Test- Test-

18-55 Jahre praparat O Bioverfiigbarkeit? | praparat O

Normalgewicht (n=6) (n=6)

Design:
2-fach crossover-Studie, Single-dose peroral, 7 Tage washout
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Praxisbeispiel Plasmaspiegelkurven

AUC: 251,0 ng/ml x h
Crnax- 52,3 ng/ml
trnax: 1,1h

Praparat:

Isoptin® 80 mg
Filmtabletten

Knoll
Verapamilhydrochlorid

N —

* 3
e ———

0 4 ] 12 16 20
Blume H, Mutschler E: Biodquivalenz. Govi-Verlag, 1996.
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Akzeptanzgrenzen bei
Biodquivalenzuntersuchungen

i Schwankungen spiegeln die biologische
[ng/mi] Diversitat. Daher sind Akzeptanzgrenzen
sinnvoll und notwendig.
cl'l.\

Generikum 1

Originalpriaparat

Generikum 2

t rax t, Zeit [h]

(-20%) (+25%)

Abb. aus;: Kojda G, Aut-ldem bei BTMs — Keine Bedenken? Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:19-29
Kostenfrei unter: http://www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/Fortbildur ymPharmazie/SerieApothekenpraxis.html
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Fallunterscheidungen fur die Bioaquivalenzentscheidung

Akzeptanzgrenzen
Mittelwert | / |
1 | |
I ——@1— A: Bioaquivalenz nachgewiesen
N I I
90%-Konfidenzintervall 1

1
——1 B: Bioaquivalpnz moglich

aber nichtI nachgewiesen

@ 1
1 1
I C+D: keine Bioaquivaleni
—— 1
1 1
1 1
T T >
80 100 125

relative Bioverfugbarkeit [%6]
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Beispiel fur Bioaquivalenznachweis

Einzelprofile (Test) Einzelprofile (Referenz)

Verapamil-ratiopharm®
80 mg Filmtabletten
Knoll
Verapamilhydrochlorid

Isoptin® 80 mg
Filmtabletten

Knoll
Verapamilhydrochlorid

Blume H, Mutschler E: Bioaqui . Quali tung wi icher Fertigarzneimittel. Govi-Verlag, 1996.
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AUC-Daten nach Gabe von Test und

Referenz bei Verapamil 80 mg Filmtablette
(AUC in ngZ/ml x h)

Proband Test | Referenz 750
1 138 86 =
2 219 333 x . 2 °
= ideal: r'=1
3 272 315 % 500
4 131 154 £
5 104 139 [©]
2
6 228 198 f, 2504
7 599 469 2
8 312 422 =
9 189 339 o real: r=0,6779, P<0.0001
10 164 129 ; : : : : .
11 265 279 0 100 200 300 400 500
12 230 319 Referenz AUC [ng/ml x h]
13 269 251
14 65 68 Relative Bioverfugbarkeit: 89 % (81-104)
15 208 262 Relative C,,,: 78-109 %
o 159 156 thax: 1,6 h (Test), 1,1 h (Referenz)
leldasde
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Fallunterscheidungen fur die Bioaquivalenzentscheidung

Akzeptanzgrenzen

e N
| |
| ——@1— A: Bioaquivalenz nachgewiesen
1 1
+4——@—— B: Bioaquivalenz moglich
1 aber nichynachgewiesen
—— 1

1

1 C+D: keine Bioéquivalen;
—0O—

| |

Testergebnis AUC: §

Entscheidung:

1
Bioaquivalenz
89,0 % (81-104) p——@—— I nachgewiesen
1 |
T >
2

T
80 100 1
relative Bioverfugbarkeit [%6]
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C?‘ Der Nachweis der e
<

Biodquivalenz ist ein @)
wichtiges Kriterium um die O
ﬁ Austauschbarkeit von ‘

Fertigarzneimitteln ohne
Gefahrdung des Patienten
vornehmen zu kénnen
(Ausnahme ,,Biowaiver).

Dennoch, Generika werden
nur gegenuber dem
Originalpraparat gepruft,
nicht gegeneinander.

lojda.de
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m ORIGINALIA

Aut idem
Bedenkenloser Austausch bei
Problem-Arzneistoffen und Therapien?

Von Georg Kojda und Dieter Hafner / Die aktuelle Aut-idem-Regelung

in Deutschland verpflichtet zum Austausch eines verordneten Arznei-
mittels durch von Krankenkassen ausgewdhlte Generika. Aus pharmako-
logischer Sicht bestehen einige Bedenken gegen den konsequenten
Austausch von Fertigarzneimitteln.

Liste aus: Kojda G, Bedenkenloser Austausch bei Problem-Arzneistoffen und Therapien? Pharm Ztg 2008;153:2532-2536
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Biopharmazeutisch problematische Arzneistoffe

(Auswahl)
Allopurinol Diltiazem Methylthiouracil Probenecid
Alprenolol Eisensalze Molsidomin Propranolol
Atenolol Furosemid Morphin Spironolacton
Betamethason Gallopamil Naproxen Sulfasalazin
Carbamazepin Imipramin Nifedipin Triamcinolon
Chloroquin Levodopa Phytomenadion Triamteren
Dexamethason Lithiumsalze Pirenzepin
Digitalisglykoside Methyldopa Prednisolon

Dihydroergotamin Methylprednisolon Prednison

Liste aus: Kojda G, Bedenkenloser Austausch bei Problem-Arzneistoffen und Therapien? Pharm Ztg 2008;153:2532-2536

',.‘..'ﬁﬁu’uﬁn
UmIvERITAT
BESSEL Dok

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Die Rabattvertrage sind auf
einen schrankenlosen
Austausch von Generika
angelegt.

Auf den
WELTWEIT
geforderten Nachweis der
Bioaquivalenz wird
verzichtet.

Abb. aus: http://www.apotheker.de/rubriken/presse/presse-und-themenmappen/themenmappen/rabattvertraege/neue-rabattvertraege-in-startloechern/
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,,ES gibt keine Probleme bei der Umstellung auf
Rabattarzneimittel (75,6 %6)*“

Tabelle 1: Zentrale Ergebnisse

Kenntnis der AOK-Rabattvertrige:

*  Nur wenigen AOK-Versicherten sind diese bekannt. 320%
Erfahrung mit AOK-Rabattvertriagen:

* | Mur wenige AOK-Versicherte haben Erfahrung sammeln kénnen. 28,3 %

Erfahrungen mit AOK-Rabattvertragen in der Therapie: 7
* | Medikament war Gberwiegend sofort verfiigbar. 65,9 %

*  Umstellung auf Rabattarzneimittel unproblematisch. 75,6 % L

Bewertung der Rabattvertrige:

* | Bringen mehr Vor- als Nachteile.

* | Vorteil: Medikamentenpreis sinkt und Beitragssatz sinkt / bleibt stabil.
* | Akzeptanz bei AOK-Versicherten hoch.

* | Fuhren bei AOK-Versicherten nicht zu einer gefiihiten Benachteiligung.
Helmut Schroder, Pressemitteilung WIdO, Berlin, 6. Mai 2009

Nach Hinweis von:
Apotheker Andreas Fizia e.K., Schiller-Apotheke, Guben.
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Darstellung Befragung mit Mangeln

@ Die Altersstruktur der Befragten bleibt unbekannt
@ Der Gesundheitszustand der Befragten bleibt unbekannt

@ Der wiederkehrende Arzneimittelwechsel bei Langzeittherapie
wird nicht bericksichtigt

@ Gestellte Fragen nicht genannt (vermutlich Suggestivfragen)

Diese Pressemitteilung erlaubt keinen
glaubhaften Ruckschluss auf die Praxis der
Rabattvertrage, d.h. hinsichtlich
Erkenntnisgewinn ist die Befragung des
wissenschaftliches Instituts der AOK wertlos.

Helmut Schroder, Pressemitteilung WIdO, Berlin, 6. Mai 2009
jdade

'.ﬁm.irr i
LNIVERSITAT
B 831 £ OGRS

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Multimorbiditat und Polypharmako-
therapie sind besonders haufig bei alten
und sehr alten Menschen.

2006 enstanden 111,1 Milliarden Euro
Krankheitskosten bei Patienten lGiber 65
Jahre. Das entspricht 47 % der Krank-
heitskosten insgesamt. Davon entfallen:

24,6 Mill. auf Herz-Kreislauf

13,1 Mill. auf Muskel-Skelett

12,7 Mill. auf Psyche/Verhalten
9,8 Mill. Auf Gastrointestinaltrakt

(Statistisches Bundesamt)
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Pharmakotherapie
bei geriatrischen Patienten

Die sachgerechte
Pharmakotherapie bei
alten und sehr alten
Menschen stellt hohe
Anforderungen,

weil die Patienten
wichtige Besonderheiten
aufweisen.

Abb. aus: Kojda G, , Der geriatrische Patient in der Apotheke*, Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:136-151, kostenlos erhltlich unter.
http://www. delkojd html, 2008 (CPE, CME)
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Geriatrie erfordert Kooperation

,,Die hohen Anforderungen an eine sachgerechte
Pharmakotherapie bei alten und sehr alten Menschen lassen sich
am besten durch kooperative Betreuung verwirklichen.*
(Mallet L., Lancet 2007)
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Fallbeispiel aus der Apotheke

Frau G.S., 78 Jahre, betritt die Offizin. Sie
kennen die nette alte Dame schon eine
Weile. Etwas zdgerlich beginnt Sie: ,,Es tut
mir leid, aber ich glaube mit meinen
Tabletten stimmt etwas nicht. Ich bin
immer so mude, habe Kopfschmerzen
und mir ist manchmal schwindelig,
besonders beim Aufstehen. Haben Sie
sich vielleicht mit den Tabletten von vor
ein paar Tagen vertan?*

Sie schauen in der Kundenkartei nach und
sehen, dass Sie ein verordnetes Generikum
(Verapamil 80 mg Filmtabletten) gegen ein
Rabatt-Generikum ausgetauscht haben. Es
sieht alles in Ordnung aus.

Ist wirklich alles in Ordnung?

8
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Beispiele fur Bioaquivalenznachweis bei

Verapamil 80 mg Filmtabletten Generika
(Referenz Isoptin® 80 mg)

AUC und 90%-Konfidenzintervall Praparat Hersteller

s 140+ Azupamil 80 Azuchemie
° E Cardiagutt 80 Engelhard
_g 2 120+ Cardioprotect 80 Efeka
S’g durasoptin 80 Durachemie
g “g 100 I VeraHexal 80 Hexal
ox Veramex 80 Labaz
m 3 )
o Verapamil 80 mg Sanol

+H == -—— - -—— e e ——————
2 § 80T Verapamil AL 80 Aliud
% E T Verapamil OPT 80 Braun u.Herberg

= L) L) L) L) L) L) L) L) L) L) L) L) L) L] . . .
oxs= 012 3 456 7 8 9 10111213 Verapamil-ratiopharm 80  ratiopharm

Pr ap arat # Verapamil-Wolff 80 Wolff

Veroptinstada 80 STADApharm

Daten aus: Blume H, Mutschler E: Bioaquivalenz. Govi-Verlag, 1996.

nach: Kojda G, Bedenkenloser Austausch bei Problem-Arzneistoffen und Therapien? Pharm Ztg 2008;153:2532-2536
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Erlaubte Schwankungen bei
Bioaquivalenzuntersuchungen

Plasmakon-
‘f"‘}“‘ﬁ" Wenn Generika gegeneinander ausgetauscht
R werden, kann dies zur Uberschreitung der
Akzeptanzgrenzen fuhren!
P

Generikum 1

Originalpriaparat

Generikum 2

t rax t, Zeit [h]

(-20%6)  (+25%)




b
“ TAT
DO L1EOORS

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Ein direkter Vergleich der relativen Bioverfugbarkeit

verschiedener Generika ist nicht statthaft
(unterschiedliche Probanden und Studienbedingungen)

Verschiebung der erlaubten Akzeptanzgrenzen um
Generikum 1 weist auf fehlende Bioaquivalenz von

Generikum 2 gegenuber Generikum 1 hin
1404 Echte

Akzeptanzgrenze
115 = ————— - == —— - - _——— =

} -] I {- F kalkulierte
0]

Akzeptanzgrenze

Prozent

9

o
1

L) L) L) L) L) L) L) L) L) L) L] L) L]
123 456 7 8 910111213
Préaparat #

T
L)
0

lojda.de

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Ein Berechnung der relativen Bioverfugbarkeit

verschiedener Generika ist nicht statthaft
(unterschiedliche Probanden und Studienbedingungen)

Berechnung beruht darauf, dass Generikum 1 als
Referenzpraparat und Generikum 2 als Testpraparat definiert ist.

| |

| |

1 1
Testergebnis AUC: | I Entscheidung:
130,0 % (117-151) ! I °

| I

1 keine Bio&dquivalenz

| I

| I

1 1 1

80 100 125 150

relative Bioverfugbarkeit [%6]
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Anwendungsgebiete fur Isoptin 80 mg Filmtabletten

— Symptomatische koronare Herzkrankheit:

— chronisch stabile Angina pectoris (Belastungsangina)
— instabile Angina pectoris (Crescendoangina, Ruheangina)
— vasospastische Angina pectoris (Prinzmetal-Angina, Variant-Angina)

— Angina pectoris bei Zustand nach Myokardinfarkt bei Patienten ohne
Herzinsuffizienz, wenn Betarezeptorenblocker nicht angezeigt sind.

— Storungen der Herzschlagfolge bei:
paroxysmaler supraventrikularer Tachykardie

Vorhofflimmern/Vorhofflattern mit schneller AV-Uberleitung
(auBer bei WPW-Syndrom)

— Hypertonie.

Lojda.de

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Warum der Austausch untereinander nicht biodquivalenter
Generika von Verapamil 80 mg Filmtabletten den Patienten
schaden kann!

Verstarkung der
Wirkungen

Verstarkung der haufigen (1-10 %)
Nebenwirkungen*

negative Inotropie =) Entstehung einer Herzinsuffizienz bzw.

Verschlimmerung einer vorbestehenden
Herzinsuffizienz,
negative Chronotropie — Sinusbradykardie,

negative Dromotropie ====pp AV-Block I. Grades,

*ausgewahite Nebenwirkungen
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Warum der Austausch untereinander nicht bioaquivalenter
Generika von Verapamil 80 mg Filmtabletten den Patienten
schaden kann!

Verstarkung der
Wirkungen

Verstarkung der haufigen (1-10 %6)

Nebenwirkungen*

Vasodilatation — UbermaRiger Blutdruckabfall und/oder
orthostatische Regulationsstérungen
(cave: Synkope), Flush, Hautrotung
Warmegefuhl, Knéchelddeme, Kopfschmerz

Andere — Mudigkeit, Nervositat, Schwindel, Nervositat,
Schwindel, Paréasthesien, Neuropathie, Tremor
Ubelkeit, Vollegefuhl, Obstipation

k@ﬂ@@n@@ *ausgewahite Nebenwirkungen
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Fallbeispiel aus der Apotheke

Es ware also moglich, dass die Beschwerden,
die Frau G.S. schildert, damit zusammen-
hangen, dass das verpflichtend ausgetauschte
Verapamil-Praparat nicht biodquvalent zu dem
vorherigen Generikum ist, d.h. die AUC
oberhalb der erlaubten Akzeptanzgrenzen
liegt.

Eine direkte Mdglichkeit dies zu Uberprufen ist

far Arzt und Apotheker nicht méglich, da

1) Bioaquivalenzdaten nicht 6ffentlich sind

2) und der Vergleich bekannter Bioaquivalenz-
daten nicht statthaft ist.

Frau G.S. sollte entweder das vorherige
Praparat verordnet bekommen, oder neu
eingestellt werden. Dabei sollte auf
Leberfunktion (CYP3A4) und Arzneimittel-
interaktionen geachtet werden

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Schwierig einzustellende Therapien

Therapie der Epilepsie
Therapie chronischer bzw. starker Schmerzen
Therapie von Herzrhythmusstérungen

Therapie vendser Thrombosen
(antikoagulatorische Therapie)

Therapie (systemisch) von Mykosen

Therapie der HIV-Infektion

Therapie von Tuberkulose und Malaria
Therapie chronisch entziindlicher Erkrankungen

Therapie der Schizophrenie

Therapie der Depression (auch ,,burn-out“-Syndrom)

nach: Kojda G, Bedenkenloser Austausch bei Problem-Arzneistoffen und Therapien? Pharm Ztg 2008;153:2532-2536

Lojda.de

Polypharmakotherapie

»Die meisten
Menschen sterben an
ihren Medikamenten
und nicht an ihren
Krankheiten.”

Jean Moliére (1673)

1622-1673,
Franzdsischer Kommaodiendichter

€. W

“Der eingebildete Kranke”, Jean Moliére 0
Lejda.de




m Polypharmakotherapie

Fallbeispiel aus der Hausarztpraxis
Arzneimittel-Verordnungen flr einen 81 Jahre alten Patienten

morgens abends
[ 1] H .
004 Diagnosen:
Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
.ErmHEX.'\L 20mg y 0 " 0 Depressionen,
Torasemid AL Smg 1 o o ] . “
@ Isoket retard 60 1 1 ] o pSyChOtISChe Storungenv
_J ASS 100 HEXAL 1 ] 0 o iti
@ Allo 100 von ct 0 0 1 0 Arthritis,
@ Mianserin 30 von ct 0 o 1 o HWS-Syndrom,
Traman S : o kiinstlicher Hufte links
) Doxepin dura 25 2 1 1 0 )
=) ::Lieup:i;?uirgﬁ Hartkapseln E g T ll) MOrbUS Parkinson!
@ Omeprazol AbZ 40mg 1 o ] ] i i
o 2 g : g multiple Abdominalbeschwerden
@ SimvaHEXAL 40mg 0 0 Yo 0
mittags nachts
e q

Abb. aus;: Kojda G, Non-Compliance bei Arzneimitteltherapie. Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:123-135
Kostenfrei unter: http://www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/FortbildungstelegrammPharmazie/SerieApothekenpraxis.htm|

m Polypharmakotherapie

Was zeigt das Cave-Modul der ABDA-Datenbank an?

morgens abends
eo¢ oo Bedeutung mittelschwer:
‘o0 S ACE-Hemmer — Allopurinol
Q SastiEXAL 20w ¥ be H Effekt: erhdhte Gefahr immunologischer
§ Jeoker wtand & i g ) Reaktionen wie Leukopenie und
Silorocwenset .. . s B Stevens-Johnson-Syndrom
n n o Mechanismus: unbekannt
B o bt : 5 : K Massnahmen: gleichzeitige Behandlung
& CimvatEXAL S0ma 2 : e H mit Allopurinol und ACE-Hemmern
mittags nachts relativ kontraindiziert, Risikofaktor
-4 4 Niereninsuffizienz

Abb. aus;: Kojda G, Non-Compliance bei Arzneimitteltherapie. Fortbildungstelegrammm Pharmazie 2008;2:123-135
Kostenfrei unter: http://www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/FortbildungstelegrammPharmazie/SerieApothekenpraxis.html

m Polypharmakotherapie

Was zeigt das Cave-Modul der ABDA-Datenbank an?

morgens abends
° 004 Bedeutung mittelschwer:
o S Mexiten (Tremarit) — Alkohol
Q SHaHEXAL 20 ¥ g b ° Effekt: Verstarkung von Sedierung, Be-
:f-fs”s“{n'o'ife'fu - o g 6 no“mmenhelt und Aufmerks?\mkelts-
Mesoowact. ... g 9 i 0 stérungen (Compliance gefahrdet!)
2 i Y 0 Mechanismus: additive Wirkung
o L] o Wy
@ Omepraol AbZ 40mg 1 : i g Massnahmen: Patienten informieren,
SvaHEXAL 30mg : 0 A H dass selbst geringe Mengen Alkohol
mittags nachts problematisch sein kénnen, dabei auch
ee b an alkoholhaltige Medikamente denken

Abb. aus: Kojda G, Non-Compliance bei Arzneimitteltherapie. Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:123-135
Kostenfrei unter: http://www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/FortbildungstelegrammPharmazie/SerieApothekenpraxis.html

Polypharmakotherapie

Fallbeispiel aus der Hausarztpraxis

Arzneimittel-Verordnungen fiir einen 81 Jahre alten Patienten

morgens abends
1 !.:) o004 Wegen HWS-Syndrom,
DO euva . . . oy
P kinstlicher Hufte und Arthritis
o 5 ) ; kénnte es schwierig werden alle
@ Torasemid AL Smg 1 0 0 0 Arzneimittel rechtzeitig zu
@® Isoket retard 60 1 1 0 o
ASS 100 HEXAL 1 (1] (1] 0 beSChaffen
@ Allo 100 von ct 0 o 1 0
@ Mianserin 30 von ct 0 0 1 o
) Doxepin durs 25 2 i 1 ° Wegen Depressionen und
@ Mylepsinum_ 0 0 0 psychotischer Stérungen kdnnte
_) Madopar 125 Hartkapseln 1 1 1 o . .
® Omeprazel AbZ 40mg 1 0 0 0 es schwierig werden, alle
b e e i : g of g Arzneimittel wie verordnet
mittags nachts einzunehmen
L N q

Abb. aus;: Kojda G, Non-Compliance bei Arzneimitteltherapie. Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:123-135
Kostenfrei unter: http://www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/Fortbildur ymPharmazie/SerieApothekenpraxis.html
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Bei geriatrischen Patienten und/oder Polypharmakotherapie kann
die Praxis der Rabattvertrage dem Wohl der Patienten schaden

Der unbeschrankte Austausch

morgens abends
lTeet 00 von Fertlgarz_nelmnteln durch die
e0Ce @04q Aut-ldem-Pflicht
[ X
i~ EnaHEXAL 20mg " 0 0 fordert u.a.:
Torasemid AL Smg 1 o 1] o
@ Isoket retard 60 1 1 0 0 Verwechslungen,
() ASS 100 HEXAL 1 ] 0 o i
@ Allo 100 von ct 0 0 1 0 Doppelelr_mahmen U_nd
@ Mianserin 30 von ct 0 0 1 0 falsche Einnahmezeitpunkte
@ Tremarit Smg a 1 Va ]
@ Doxepin dura 25 2 1 1 0
@ Mylepsin o o o Va H ™
=) M:dcuD:.‘;n “112‘5 Hartkapseln 1 1 1 o Und behlndert damlt'
@ Omeprazol AbZ 40mg 1 o ] ] Arzeimittelsicherheit
@ Cabaseril 2mg 2 o o o . !
@ SimvaHEXAL 40mg 0 0 0 Compliance und den
mittags nachts Therapieerfolg
e q

Abb. aus;: Kojda G, Non-Compliance bei Arzneimitteltherapie. Fortbildungstelegramm Pharmazie 2008;2:123-135
Kostenfrei unter: http://www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/FortbildungstelegrammPharmazie/SerieApothekenpraxis.htm|

lojda.de

Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Fazit

Die derzeitige Praxis des unbeschrénkten Austauschs
von Fertigarzneimitteln im Rahmen der Rabattvertrage

® verstofdt gegen die Intention des § 24b AMG

® fuhrt zu einer vermeidbaren Gefahrdung der
Arzneimittelsicherheit

Dies gilt vor allem fir:

® problematische Arzneistoffe (geringe therapetische Breite
und/oder Bioverfugbarkeit), fur die

® Pharmakotherapie bei geriatrischen Patienten und die
® Polypharmakotherpie

Aut-ldem erfordert Kooperation

Was konnen Arztlnnen tun um Patienten vor den maoglichen
negativen Folgen der Rabattvertragsverordnung zu schitzen?

Das Wichtigste ist die Konstanz der Verordnung:

® nutzen Sie den Ausschluss der Aut-ldem-Pflicht bei Generika-Verordnung
(d.h. Aut-ldem ankreuzen)

® wechseln Sie ein Fertigarzneimittel (FAM) nicht leichtfertig
Uberwachen Sie Patienten sorgfaltig bei einem notwendigen Wechsel
® réaumen Sie Angaben zur Unvertraglichkeiten bei FAM-Wechsel eine hohe

Prioritat ein
Lojda.de
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Aut-ldem erfordert Kooperation

Was kénnen Apothekerlnnen tun um Patienten vor den
maoglichen negativen Folgen der Rabattvertragsverordnung zu
schutzen?

Das Wichtigste ist die Konstanz der Verordnungsbelieferung:

® beliefern nach Moglichkeit immer mit dem gleichen Rabatt-
Fertigarzneimittel (FAM nicht leichtfertig wechseln)

® weisen Sie Patienten bei einem Wechsel auf Anderungen des FAM wie
Form, Farbe, Teilbarkeit etc. hin

® berichten Sie dem Verordner von Unvertréaglichkeiten oder Problemen
nach Wechsel eines Rabatt-FAM
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Aut-ldem erfordert Kooperation

was konnen Arztlnnen und Apothekerlnnen
gemeinsam tun um Patienten vor den moglichen negativen
Folgen der Rabattvertragsverordnung zu schitzen?

Das Wichtigste ist die Kommunikation:

® Austausch von Informationen zur Pharmakotherapie mit Rabatt-FAM
(Nebenwirkungen, Anwendungsunsicherheiten, Verwechslungen)

® gegenseitige Unterstitzung zur Erhaltung der Compliance
(Einhaltung von Dosierung, Dosierungsintervall und Therapiedauer)

® Austausch von Informationen tUber evtl. Selbstmedikation
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Aut-ldem-Pflicht — Keine Bedenken?

Non-Compliance Geriatrie
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