Informationen zur Arzneimittelvereinbarung fiir Westfalen-Lippe

Arzneimittelvereinbarung 2011

Durch die Gesetzesanderungen auf Bundesebene, insbesondere den erhéhten Herstellerrabbatt, ist das
Arzneimittelvolumen, welches auf Nettobasis nach Abzug von Rabatten und Zuzahlungen vereinbart werden muss, in
der Rickbetrachtung fiir 2010 abgesenkt worden. Weiter fiihren die erhdhten Herstellerrabatte im Jahr 2011 auch bei
gleichbleibender Verordnungsmenge zu deutlichen Kostenreduktionen. Unter Beriicksichtigung dieser und aller
anderen Faktoren - sogar des Mehrbedarfs flr innovative Arzneimittel - musste eine leichte Absenkung des
Nettovolumens erfolgen. Dies bedeutet im Ergebnis, dass das Bruttovolumen, welches fiir die RichtgréRen zur
Verfligung steht, praktisch konstant geblieben ist. Daher werden die RichtgréRen 2010 im Jahr 2011 konstant
weitergefiihrt.

Verordnung von Leitsubstanzen schiitzt vor RichtgroRenpriifung

Seit 2001 vereinbaren KVWL und Verbande der Krankenkassen Leitsubstanzen, die Vorschlage zu einer rationalen
Verordnung in bestimmten Wirkstoffgruppen beinhalten. Die Erfahrung zeigt, dass Arzte, die sich liberwiegend an den
Leitsubstanzempfehlungen orientieren, keine Probleme mit der RichtgréfRenprifung haben.

Diese Systematik ist nun noch weiter ausgebaut worden. Fir diejenigen Fachgruppen, die deutliche
Verordnungsvolumina in Indikationen mit Leitsubstanzen bzw. Handlungsempfehlungen haben, sind relevante Quoten
pro Fachgruppe definiert worden. Wenn ein Uberwiegender Teil dieser relevanten Leitsubstanzquoten erreicht wird,
wird dies in der RichtgréRenprifung als Hinweis fur eine wirtschaftliche Verordnung angesehen. In der Regel wird die
Prifung dann nicht weiter fortgesetzt und der Arzt muss keine Stellung nehmen. Somit kann der Arzt zukiinftig durch
rationale Verordnung und Orientierung an den Leitsubstanzen/Handlungsempfehlung eine deutlich erhéhte Sicherheit
vor einer RichtgréRenprifung erhalten.

Wichtig: Die neue Regelung ersetzt das System der Beriicksichtigung von Praxisbesonderheiten nicht!

Praxisbesonderheiten werden weiterhin unabhangig von der Erreichung von Leitsubstanzquoten quantifiziert. Die neu
getroffene Regelung ist eine zusatzliche Moglichkeit, sich bereits im Vorfeld in der RichtgroRenprifung sicher zu
entlasten. Die in der Prifvereinbarung vereinbarten standardisierten Praxisbesonderheiten gelten weiterhin und
werden automatisch im Vergleich zur Fachgruppe quantifiziert, ohne dass der Arzt extra Stellung nehmen muss. In der
Anlage zur AMV 2011 sind diejenigen Fachgruppen dargestellt, die relevant in Verordnungsgebieten verschreiben, fir
die Leitsubstanzen sinnvoll definiert werden kénnen. Es sind die der jeweiligen Fachgruppe zugeordneten
Leitsubstanzquoten dargestellt und es ist angegeben, wie viele Quoten jeweils erreicht werden missen, damit dies als
Hinweis auf eine wirtschaftliche Verordnung im Sinne der Arzneimittelvereinbarung gilt (s. Protokollnotiz). Durch diese
Systematik sichert eine evidenzbasierte, rationale Verordnung bereits im Vorfeld die Wirtschaftlichkeit.
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Zielvereinbarung 2011

Wirkstoffklassen - Liste A (quantitative Ziele)

Wirkstoffgruppen

Statine inkl. Ezetimib mono und
Kombinationen mit Simvastatin

Bisphosphonate (Osteoporose) inkl.
Kombinationen

AT-llI-Antagonisten
ACE-Hemmer
(inkl. Kombinationen und Aliskiren)

Antidiabetika (exkl. Insulin)

Thrombozytenaggrega-tionshemmer vom
Thienopyridin-Typ (Clopidogrel,
Prasugrel, inkl. Kombinationen)

Neuroleptika

Erythropoetine

LH-RH-Analoga

Opioide der WHO-Stufe I

TTS-Opioide in der WHO-Stufe Il

Therapie der Multiplen Sklerose mit
Interferonen und Glatiramer

Blutzucker- Teststreifen

Alpha-Blocker in der Urologie

Leitsubstanz/Empfehlung

Simvastatin

preisgiinstige Alendronat-Monopréaparate
und Risedronat-Monopraparate
(unterjahrige Anpassung 2011)

ACE-Hemmer z.B.: Enalapril / Lisinopril /
Ramipril (inkl. Kombinationen)

Glibenclamid / Metformin / Glimepirid

preisgunstige Clopidogrel-Monopraparate

Hochstgrenze fiir atypische Neuroleptika

(mdglichst generisch)

Umstellung auf EPO - Biosimilars gemaf
Definition der Bundesrahmenvorgabe

preisgunstige Leuprorelinpraparate von
Generikaherstellern

Anteil generisches Morphin an oraler
Opioid-Therapie

Anteil transdermaler therapeutischer
Systeme (TTS) an den Verordnungen der

WHO-Stufe Il (Wechsel moglichst auf
orales Morphin)

preisglnstiges Interferon-Beta 1 b

Preiskategorie B (moglichst
Quartalsbedarf auf einem Rezept)

Tamsulosin

Zielvereinbarung 2011 Wirkstoffklassen - Liste B (qualititative Ziele)

Insulin

Antibiotika/Fluorchinolone

PRISCUS-Liste

Vermeidung vom Aut Ildem-Ausschluss

Humaninsulin

zuriickhaltende VO (MRSA-Vorbeugung)
Reduzierung der Reserveantibiotika (z.B.
Gyrasehemmer)

Kritische Arzneimittel im Alter vermeiden

Bei Verordnungen grundsatzlich aut idem
zulassen

DDD-Anteil
%

96 %

90 %

85 %

96 %

97 %

58 %

40 %

Kostenanteil
25 %

60 %

40 %

25%

30 %

95%

80%
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zur Arzneimittelvereinbarung 2011

Dezember 2010

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung
Simvastatin Verordnungsanteil 96 %

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Atorvastatin, Fluvastatin, Lovastatin, Pravastatin, Rosuvastatin und Simvastatin als Mo-
nopraparate (Handelspraparate in Deutschland), Ezetimib, Mono- und Kombinationspréa-
parate.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewéahl|t?

Schon 2006 wurde Simvastatin als Leitsubstanz benannt. Das IQWiG hatte 2005 eine
Nutzenbewertung der Statine vorgenommen. Es gibt keine neueren Ergebnisse und Stu-
dien, die die Bewertung des IQWIG in Frage stellen: ,Der Nutzen einer Statinbehandlung
hinsichtlich eines lebensverlangernden Effekts bei Patienten mit stabiler koronarer Herz-
krankheit ist nur fur die Wirkstoffe Simvastatin und Pravastatin belegt. Fir Atorvastatin,
Fluvastatin und Lovastatin existiert kein derartiger Nutzennachweis.

Bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom liegen zum patientenrelevanten Nutzen Un-
tersuchungen mit den Wirkstoffen Atorvastatin, Pravastatin und Simvastatin vor. Mangel
im Studiendesign und Studienbericht erschweren die Interpretation der Daten bezlglich
des Vergleichs der Wirkstoffe untereinander. Eine substanzspezifische Uberlegenheit
eines bestimmten Wirkstoffs den anderen Wirkstoffen gegentber hinsichtlich patienten-
relevanter Endpunkte ist nicht belegt. Der Nutzen einer Statinbehandlung hinsichtlich
eines lebensverlangernden Effekts bei Patienten mit Diabetes mellitus ist nur fir den
Wirkstoff Simvastatin belegt. Flr Atorvastatin, Fluvastatin, Lovastatin und Pravastatin
existiert kein derartiger Nutzennachweis.

.Im Gegensatz zu den Statinen ist ein therapeutischer Nutzen fir den Patienten durch
die Einnahme von Ezetimib nicht belegt. Eine Empfehlung zum Einsatz von Ezetimib
kann daher nicht ausgesprochen werden. Ausnahmen kénnen Situationen mit exzessiv
erhohten Lipidwerten darstellen, oder wenn eine Lipidsenkung unbedingt erforderlich
erscheint, Statine aber kontraindiziert sind (Arzneiverordnungen 22. Auflage S. 1056).“
Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de

Hinweis:

Zur Vermeidung von Interaktionen kann es im Einzelfall sinnvoll sein, anstelle von Sim-
vastatin auf das ebenfalls generisch verfigbare Pravastatin zuriickzugreifen. Therapie-
abbriiche wegen unerwinschter Ereignisse treten unter Atorvastatin in héchster zuge-
lassener Dosierung haufiger auf als unter Simvastatin. Sowohl gegeniber Simvastatin
als auch gegenuber Pravastatin treten unter Atorvastatin in hochster zugelassener Do-
sierung haufiger Leberenzymerhéhungen auf. Aus den vorliegenden Langzeitinterventi-
onsstudien mit verschiedenen Statinwirkstoffen Iasst sich nicht ableiten, dass das Aus-
malfd der LDL-Cholesterin-Senkung geeignet ist, den Nutzen hinsichtlich patientenrele-
vanter Endpunkte generell zu belegen oder zu quantifizieren (IQWiG, Nutzenbewertung
der Statine unter besonderer Berucksichtigung von Atorvastatin, 08/2005)." Auch fur den
Lipidsenker Ezetimib liegen bisher keine Belege fir die dauerhafte Reduktion klinischer
Endpunkte vor. Verordnungen - auch als Kombination mit Simvastatin - sollten streng
indizierte Ausnahmen sein (zusammen weniger als 3 %).

3. Weitere Informationen fur Sie
Lipidsenker: Verordnungsvorgaben fir Lipidsenker (Anlage Il Nr. 35)

Lipidsenker - Hohe Verordnungsmengen in 2008 — Schreiben der gemeinsamen Arbeits-
gruppe AMV (09/2009)

Informationen fur lhre Patienten:
Aktuelle Information zur Behandlung von erhéhten Cholesterinwerten

Procam
http://www.assmann-stiftung.de/stiftungsinstitut/procam-tests/

Zur Installation steht auch das nachfolgend genannte Programm zur Verfligung:

Arriba (eine individuelle Risikoprognose fur Herzinfarkt und Schlaganfall - Entwickelt von
den Abteilungen fiur Allgemeinmedizin der Universitaten Marburg und Disseldorf. Gefor-
dert vom Bundesministerium fur Bildung und Forschung) - http://www.arriba-hausarzt.de



http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/invo/lipidsenker_invo.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/lipidsenker_agamv.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/kv_dienste/info/patienteninfo/index.htm
http://www.assmann-stiftung.de/stiftungsinstitut/procam-tests/
http://www.arriba-hausarzt.de/beispiele/index.html
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Information zur Arzneimittelvereinbarung 2011

August 2011

Zielvereinbarung Nr.2 —

Bisphosphonate zur Osteoporose-Therapie (inkl. Kombinationen)

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung

preisginstige Alendronat- und Risedronat- Verordnungsanteil 90%

Monopraparate

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alendronsaure, Risedronsaure, Etidronsaure, Ibandronsaure und Zoledronséaure.
Hierunter fallen alle Mono- und Kombinationspraparate mit den entsprechenden Wirk-
stoffen. Eingeschlossen sind nur Fertigarzneimittel mit der Zulassung zur Osteoporose-
Therapie.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Nach der Therapieempfehlung der AkdA zur Osteoporose liegen fiir Alendron- und Ri-
sedronsaure umfangreiche Daten vor und sie sind aufgrund ihres Wirksamkeitsnachwei-
ses und Nebenwirkungsprofil Mittel der 1.Wahl.

Far die intravends zu applizierenden Bisphosphonate mit einer jahrlichen Gabe besteht
kein grundsatzlicher Wirksamkeitsvorteil. )

Die Zeitschrift ,Arzneiverordnung in der Praxis“ der AkdA beschreibt Alendronsaure wie
folgt: ,Ein relevanter Unterschied zu den bisher verfligbaren Bisphosphonaten hinsicht-
lich der Wirksamkeit ist nicht ersichtlich.“ Da auch Nebenwirkungsrisiken wie Vorhofflim-
mern oder Kieferosteonekrose noch nicht abschlieBend beurteilt werden kdnnen, sollte
auf diese Formulierung nur bei einer Unvertraglichkeit von oralen Bisphosphonaten oder
fehlender Therapietreue bei oraler Therapie zurlickgegriffen werden.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Arzneiverordnungen in der Praxis: Therapieempfehlung Osteoporose (2003)

Wirkstoff aktuell: Zoledronsdure

DVO Dachverband Osteologie e. V.

Geschaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941
E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Information zur Arzneimittelvereinbarung 2011

Dezember 2010

Zielvereinbarung Nr.3 —

AT-lI-Antagonisten und ACE-Hemmer (inkl. Kombinationen und Aliskiren)

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung

ACE-Hemmer z.B.: Enalapril / Lisinopril / Verordnungsanteil 85%

Ramipril (inkl. Kombinationen),

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Hierunter fallen alle Mono- und Kombinationspraparate mit den entsprechenden Wirk-
stoffen.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewéahl|t?

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft empfiehlt nur dann AT-lI- Anta-
gonisten (Sartane) als Alternative bei der Behandlung der Hypertonie, der Herzinsuffi-
zienz und der diabetischen Nephropathie, wenn ACE-Hemmer indiziert sind, aber nicht
toleriert werden. Bei ungenigendem antihypertensiven Effekt (Blutdruck >140/90 mmHg)
mit einer Monotherapie sollte eine Monotherapie mit einem Antihypertensivum einer an-
deren Wirkstoffgruppe oder der Wechsel auf eine Kombinationstherapie erfolgen.

Auch wenn die ersten Patente fur Sartane (Eprosartan, Losartan) abgelaufen sind, recht-
fertigt dies keine Verordnungsausweitung. Fur den oral anwendbaren Renin-Inhibitor
Aliskiren ist eine vorteilhafte Wirkung auf Mortalitat und kardiovaskulare Morbiditat der-
zeit nicht belegt (Arzneiverordnungen 22. Auflage S. 619).

3. Weitere Informationen fur Sie

Leitlinie Hypertonie der Deutschen Hochdruckliga »

Wirkstoff aktuell: Aliskiren

Arzneimittel-Richtlinie: Therapiehinweis Aliskiren

Geschéftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.awmf.org/leitlinien.html
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/aliskiren_rasilez_wa.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/gba/aliskiren_gba.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Information zur Arzneimittelvereinbarung 2011

Dezember 2010

Zielvereinbarung Nr.4 — Antidiabetika (exklusive Insulin)

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung
Glibenclamid / Metformin / Glimepirid Verordnungsanteil 96%

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Biguanide, Sulfonylharnstoffe, Glinide, Glitazone, Alpha-Glucosidase-Hemmer, andere:
z. B. Liraglutid, Sitagliptin, Vildagliptin

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Aufgrund der belegten Wirksamkeit hinsichtlich der Stoffwechseleinstellung sowie der
makrovaskularen Risikoreduktion sowie eines ginstigen Nebenwirkungsprofils wird heu-
te Metformin in der medikamentdsen Therapie des Diabetes mellitus Typ Il als das Mittel
der ersten Wahl angesehen. Sulfonylharnstoffe sind Therapeutika der zweiten Wabhl,
wenn Metformin kontraindiziert ist oder nicht vertragen wird. Alle anderen Substanzen
sollen nur in Ausnahmefallen eingesetzt werden. Glitazone sind nach einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Ablauf einer Ubergangsfrist ab dem
01.04.2011 nicht mehr zu Lasten der GKV verordnungsfahig.

3. Weitere Informationen fir Sie

Glitazone — Verordnungsausschluss durch AM-RL ab 01.04.2011

Therapiehinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln

Exenatide, Sildagliptin, Vildagliptin - Information der gemeinsamen Arbeitsgruppe AMV

(01-2009)

Arzneiverordnung in der Praxis - Empfehlungen zur
antiglykdmischen Therapie des Diabetes mellitus Typ 2

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/invo/glitazone_invo.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/83-691-205/AM-RL-IV-Therapie_2010-10-20.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/antidiabetika_ex_sil_vil_agamv.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/antidiabetika_ex_sil_vil_agamv.pdf
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/TE/index.html
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Information zur Arzneimittelvereinbarung 2011

Dezember 2010

Zielvereinbarung Nr. 5 — Thrombozytenaggregationshemmer vom

Thienopyridin-Typ und Dipyridamol (inkl. Kombinationen mit ASS)

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung

Preisgtinstige Clopidogrel-Praparate Verordnungsanteil 97%

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Clopidogrel, Prasugrel, Ticlopidin (Thienopyridine) und Dipyridamol , incl. Kombinationen
mit ASS

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahl|t?

Clopidogrel-Praparate von Generika-Herstellern sind fur das gleiche Indikationsspektrum
wie die Praparate der Originalhersteller zugelassen, auch zur Behandlung des akuten
Koronarsyndroms in Kombination mit ASS. Damit kann eine regelhafte Substitution mit
Generika erfolgen. Haftungsrechtliche Risiken bestehen nicht.

Fur Prasugrel sehen unabhangige Fachzeitschriften zur Zeit nur eine eingeschréankte
Indikation. Der Therapiehinweis der Arzneimittelrichtlinie stellt heraus:

~.Gesamtmortalitat und kardiovaskulare Mortalitat werden durch eine duale Thrombozy-
tenaggregationshemmung mit Prasugrel und ASS im Vergleich zu Clopidogrel und ASS
nicht signifikant verringert. Ein Vorteil zeigt sich in erster Linie durch eine signifikante
Reduktion nicht-todlicher Herzinfarkte. Dem steht ein signifikant erhdhtes Risiko fur
schwerwiegende Blutungen gegeniber, darunter auch tédlich verlaufende.”

Die Behandlung ist laut Zulassung auf 12 Monate zu beschranken, da das Blutungsrisiko
darliber hinaus weiter zunimmt, hingegen ein vorteilhafter klinischer Effekt durch die Kli-
nischen Daten nicht gestutzt wird.

3. Weitere Informationen fir Sie
Gesetzliche Verordnungseinschrankungen fur Clopidogrel und
Pharmakotherapieberatung: Clopidogrel

Arzneimittel-Richtlinie: Therapiehinweis Prasugrel in Kraft seit 11.09.2010.

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/amc.htm
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/gba/prasugrel_gba.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Information zur Arzneimittelvereinbarung 2011

Stand: Dezember 2010

Zielvereinbarung Nr. 6 — Neuroleptika

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

Hochstgrenze flr atypische Neuroleptika,

i 0
maoglichst Einsatz generischer Praparate Verordnungsanteil 58%

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Amisulprid, Aripiprazol, Clozapin, Olanzapin,Paliperidon, Quetiapin, Risperidon,
Ziprasidon, Zotepin
Generisch verfiigbar sind: Amisulprid, Clozapin, Risperidon

2. Warum erfolgt diese Empfehlung?

Unverandert gilt, dass die so genannten atypischen Neuroleptika kritisch zu verordnen
sind, da eine durchgehende Uberlegenheit nach wie vor nicht belegt ist. Die Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) empfiehlt eine differenzierte Prapara-
teauswahl nach den individuellen Bedurfnissen des Patienten unter Berticksichtigung der
Symptomauspragung, des Nebenwirkungsspektrums und der Vorgeschichte.

Auch eine generische Verfiigbarkeit macht sie weiterhin nicht zu ausschlie3lichen Mitteln
der ersten Wahl. Die Kosten der Atypika, auch der Generika, liegen bei einem Mehrfa-
chen anderer Wirkstoffe. Die Zielvereinbarung gibt den aktuellen durchschnittlichen Ver-
ordnungsanteil in Westfalen-Lippe wieder; Einsparungen sind durch verstarkten Einsatz
generischer Verordnungen zu realisieren.

3. Weitere Informationen fur Sie

KVWL: Optimierung zur Pharmakotherapie: 2009 Nr.9

Einsatz von Neuroleptika und Antidepressiva

AkdA: Wirkstoff aktuell - Aripiprazol

AkdA: Wirkstoff aktuell - Quetiapin

Arzneimittel-Richtlinie: Therapieempfehlung Atypische Neuroleptika

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/liste_opt.htm
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/aripiprazol_wa.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/quetiapin_wa.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/83-691-205/AM-RL-IV-Therapie_2010-10-20.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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zur Arzneimittelvereinbarung 2011

Stand: Dezember 2010

Beispielhafte Moglichkeit zur

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung Zielerreichung

Epo-Biosimilars / preiswerte EPO-

i 0,
Praparate von Generika-Herstellern Verordnungsanteil 40%

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alle die Erythropoese-stimulierenden Wirkstoffe:
Erythropoietin, Darbepoetin alfa, Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta, Epoetin delta

Biosimilars-Zuordnung nach Angaben der AkdA
Abseamed®, Binocrit®, Epoetin alfa Hexal®, Retacrit®, Silapo®, Eporatio®, Biopoin®

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Als Leitsubstanz wurden die preiswerteren EPO-Préaparate von Generika-Herstellern und die als
.Biosimilars” zugelassenen die Erythropoese stimulierenden Arzneistoffe ausgewahlt. Unter Be-
achtung jeweils zugelassener Indikationsgebiete und Anwendungsformen stellen diese gunstige
Alternativen zu den bisher bekannten Arzneimitteln auf diesem Gebiet dar.

Ein ,Biosimilar” ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fir das der Hersteller
aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen Arzneimittel nach
Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medikamente werden von der
europdischen Zulassungsbehérde (EMA) in einem umfassenden Zulassungsverfahren auf eine
ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt geprift. Diese Priufung ist wesentlich umfangrei-
cher als bei der Zulassung von exakt wirkstoffidentischen Generika bei einfachen Substanzen.
Sowohl EMA als auch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine
grundsatzliche Vergleichbarkeit von Biosimilars im Vergleich zu den Referenzpraparaten. Inzwi-
schen haben Biosimilars bei Epo-Verordnungen bereits einen Anteil von weit Giber 20% erreicht,
werden also in der Praxis regelmaf3ig und mit Erfolg eingesetzt.

Seit Januar 2010 sind biosimilare Epoetine auf dem Markt, die auch subkutan (s. c.) appliziert
werden konnen.

3. Weitere Informationen fir Sie

Stellungnahme der AkdA zu Biosimilars 2008

Arzneimittel-Richtlinie: Therapiehinweis zu Erythropoese-stimulierenden Wirkstoffen

Geschaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941
E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.akdae.de/Stellungnahmen/Weitere/20081209.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/gba/epoetin_gba.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zielvereinbarung Nr.8 — LH-RH-Analoga

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

preisgunstige Leuprorelin-Préaparate

i 0,
von Generikaherstellern Kostenanteil 25%

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

In dieser Wirkstoffgruppe werden die LH-RH-Analoga Buserelin, Goserelin, Leuprorelin
und Triptorelin zusammengefasst

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Seit Uber drei Jahren gibt es kostengtinstige Leuprorelin-Praparate von den Firmen He-
xal und Sandoz, die im Vergleich zu den bisher verfligbaren Préaparaten deutliche Ein-
sparungen ermoglichen. Diese haben im Rahmen ihrer Zulassung eine Gleichwertigkeit
in der Wirksamkeit mit den schon im Markt befindlichen Praparaten belegen missen.
Daher ist mit diesen preisgunstigen Leuprorelin-Praparaten eine deutliche Kostenerspar-
nis bei vergleichbarer Wirksamkeit gegeben.

3. Weitere Informationen fir Sie

Preisbewusste Verordnung von LH-RH-Analoga - Information der gemeinsamen Arbeits-
gruppe AMV (09-2010)

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/lh_rh_analoga_agavm.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/lh_rh_analoga_agavm.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zielvereinbarung Nr. 9 und 9a — Opioide der WHO-Stufe IlI

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung Be'Sp'elz?;fé?ngﬁﬂﬁgke't 2ur
Opioide der WHO-Stufe Il
Bevorzugte Therapie mit Morphin gemafi

WHO- Empfehlung

TTS-Opioide in der WHO-Stufe I
Wechsel moglichst auf orales Morphin

Anteil generisches Morphin (DDD) an
oraler Opioid-Therapie 60%

Anteil transdermaler therapeutischer
Systeme (TTS) an den Verordnungen
der WHO-Stufe 111 40%

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?
Morphin, Buprenorphin, Fentanyl, Oxycodon, Hydromorphon
2. Warum wurde diese Leitsubstanz ausgewahlt?

Entsprechend international anerkannter Empfehlungen gilt orales retardiertes Morphin
als Mittel der ersten Wahl bei schweren Schmerzen (WHO-Stufe Ill). Erst bei unzurei-
chender analgetischer Wirkung oder intolerablen Nebenwirkungen sollte ein Wechsel auf
ein anderes Praparat der Wirkstoffgruppe erwogen werden. Eine grundsétzliche Uberle-
genheit von Oxycodon und Hydromorphon im Vergleich zu Morphin - auch im Vergleich
zu den bekannten Nebenwirkungen - ist bisher nicht durch randomisierte Untersuchun-
gen belegt.

Transdermale Systeme sind Mittel der Reserve
Der Einsatz von transdermalen Opioiden sollte beschrénkt werden auf Situationen, in

denen die oralen Applikationsformen kontraindiziert oder nicht anwendbar sind (z. B. bei
Schluckstérungen).

3. Weitere Informationen fir Sie

Therapieempfehlung Tumorschmerz 2007

Wirkstoff AKTUELL 2007 - Fentanyl

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/TE/index.html
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/WA/index.html
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zielvereinbarung Nr.10 —

Therapie der Multiplen Sklerose (MS) mit Interferonen und Glatiramer

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung
Kostengunstiges Interferon-Beta 1b Verordnungsanteil 25%

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Interferon-Beta 1a, Interferon-Beta 1b und Glatirameracetat

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewéahlt?

Mit dem zum 01.01.2009 eingefiihrten Praparat Extavia® steht eine deutlich kostengiins-
tigere Alternative im Vergleich zu Betaferon® zur Verfiigung. Beide Arzneimittel sind
wirkstoffidentisch und fir gleiche Anwendungsgebiete, Anwendungsart und Darrei-
chungsform zugelassen (Bioidentical).

Diese neue Situation fuhrt dazu, dass die Praparateauswahl im Rahmen der MS-
Therapie im Hinblick auf die vorhandenen deutlichen Einsparpotentiale kritisch tberdacht
werden sollte.

3. Weitere Informationen fur Sie

EMEA: Offentlicher Beurteilungsberich (EPAR) 2008

Stellungnahme der AkdA zu Biosimilars 2008

Information der AG KV und Krankenkassen in WL Auqust 2010

Geschéftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000933/human_med_000781.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
http://www.akdae.de/Stellungnahmen/Weitere/20081209.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/extavia_betaferon_agamv.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zielvereinbarung Nr.11 — Blutzuckerteststreifen

Beispielhafte Mdglichkeit zur

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung Zielerreichung

Blutzuckerteststreifen der Preiskategorie
B (maoglichst Quartalsbedarf auf einem Verordnungsanteil 30%
Rezept)

Die Primarkassen in Westfalen-Lippe haben einen Vertrag mit dem westfalisch-
lippischen Apothekerverband abgeschlossen. Danach werden die Blutzuckerteststrei-
fen in die Preisgruppen A und B unterteilt, um bei A die hochpreisigen und bei B die
preiswerteren Produkte zusammenzufassen. Ebenfalls hat der Apothekerverband auf
Bundesebene mit dem Verband der Ersatzkassen eine neue Preisliste vereinbart. So
hat der Arzt eine einfache Orientierung und kann gezielt aus den einzelnen Gruppen
nach Bedarf verordnen.

Die Arzneimittelvereinbarung fur Westfalen-Lippe empfiehlt, soweit medizinisch ver-
tretbar, einen Einsatz von Blutzuckerteststreifen der Preiskategorie B. Angestrebt ist
ein Verordnungsanteil von 30%.

Weitere Informationen fur Sie

Preislisten und Liefervertrage fur Blut- und Harnteststreifen

Verordnung preisginstiger Blutzuckerteststreifen — Information der gemeinsamen Ar-
beitsgruppe AMV (06-2010)

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/invo/blut_harn_test_preisliste_invo.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/blutzuckerteststreifen_agamv.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/blutzuckerteststreifen_agamv.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zielvereinbarung Nr.12 — Alpha-Blocker in der Urologie

Beispielhafte Mdglichkeit zur
Zielerreichung
Tamsulosin Verordnungsanteil 95%

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alfuzosin, Doxazosin, Tamsulosin und Terazosin:
Nur in Fertigarzneimitteln mit der Zulassung zur Therapie der benignen Prostatahy-
perplasie.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Im Frahjahr 2006 ist das Patent des Wirkstoffes Tamsulosin abgelaufen. Seither ist es
generisch verfiigbar. Eine Uberlegenheit der neuen Galenik des Originalherstellers (Alna
OCAS®) konnte bisher nicht belegt werden. Die Wirksamkeit der verschiedenen Alpha-
Adrenozeptorblocker untereinander ist ahnlich. Unterschiede kdnnen bzgl. der individuel-
len Vertraglichkeit bestehen.

Geschéftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zielvereinbarung Nr.13 — Insulin

Beispielhafte Moglichkeit zur
Zielerreichung
Humaninsulin Verordnungsanteil 80%

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?
Insulin: alle Insuline und Analoga (kurz, -intermediér, -langwirksam)
2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Die Behandlung mit Humaninsulin ist der Goldstandard in der Behandlung des Diabetes
mellitus Typ II, wenn die medikamenttse Therapie versagt. In der seit 1. April 2009 guilti-
gen Arzneimittelrichtlinie (Anlage 111.33 und 33a) finden sich Verordnungseinschrankung
fur kurzwirksame (Insulin - Aspartat, - Glulisin, - Lispro) und langwirksame Insulinanaloga
(Insulin - glargin, - determir). Inzwischen sind aufgrund von G-BA-Entscheidungen fir
praktisch alle Analoginsuline Rabattvertrage abgeschlossen worden, die deren Verord-
nungsfahigkeit sichern und eine preisliche Gleichwertigkeit herstellen sollen. Da es trotz-
dem bis heute keine Daten gibt, die eine Uberlegene Wirksamkeit gegentber Humanin-
sulin belegen, ist die Empfehlung fur die bevorzugte Verordnung von Humaninsulin als
qualitatives Ziel beibehalten worden.

3. Weitere Informationen fir Sie

Arzneimittel-Richtlinie Anlage Ill, Nr. 33 und 33a

Verordnung von langwirksamen Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 2

Arzneiverordnung in der Praxis - Empfehlungen zur antiglykdmischen Therapie des Dia-
betes mellitus Typ 2

Therapiehinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln

Informationen fir lhre Patienten:
Verordnung von Insulinanaloga (Barmer und der KVWL)
Patienteninfo zu Insulinanaloga (Verbéande der Krankenkasse)

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.kvwl.de/arzt/recht/kbv/richtlinien/amrl_anlage_03.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/invo/insulinanaloga_invo.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/invo/insulinanaloga_invo.pdf
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/TE/Archiv/Diabetes.pdf
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/TE/Archiv/Diabetes.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/83-691-205/AM-RL-IV-Therapie_2010-10-20.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/kv_dienste/info/patienteninfo/arzneimittel/info_pat_insulinanaloga.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/kv_dienste/info/patienteninfo/arzneimittel/info_pat_insulinanaloga_div_kassen.pdf
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Leitsubstanz / Handlungsempfehlung Belsplelhafte Mogllchkelt zur

Zielerreichung
Zurtckhaltende Verordnung (MRSA-
Vorbeugung),

Reduzierung der Reserveantibiotika

Maoglichst geringer Einsatz von Reser-
veantibiotika

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alle Antibiotika.
Als ,Reserve“-Antibiotika werden insbesondere Fluorochinolone, Cephalosporine und die
neueren Makrolide gesehen.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Die Empfehlung zur indizierten Verordnung von generisch verfiigbaren Antibiotika unter
Vermeidung bzw. Reduzierung der Verordnung der sog. Reserveantibiotika hat neben
dem wirtschaftlichen Aspekt einen grofen medizinisch-epidemiologischen Aspekt. Im
internationalen Vergleich werden in Deutschland relativ haufig Antibiotika verordnet. Ein
unkritischer und grof3flachiger Einsatz von Antibiotika fordert die Bildung von Resisten-
zen und daraus entstehenden therapeutischen Probleme. Die haufigsten ambulanten
bakteriellen Infektionen sind in den meisten Fallen mit Antibiotika (z. B. Penicillin, Amo-
xycillin) therapierbar.

In den meisten Fallen kann die Therapie nicht bei bekanntem Erreger und nach Antibio-
gramm eingeleitet werden. Therapieentscheidungen missen so mit grof3ter Wahrschein-
lichkeit den infektauslosenden Erreger und die vermutliche Wirksamkeit des Antibioti-
kums bertcksichtigen. Fur die haufigsten ambulanten bakteriellen Infektionen sind In-
formationen zu Erregern und Wirkstoffspektrum mit Auswahl zusammengetragen. Fur
Moxifloxacin hat die européaische Zulassungsbehdérde EMA nach einer Risikobewertung
im Jahr 2008 die Anwendung eingeschrankt.

3. Weitere Informationen fir Sie

Optimierung zur Pharmakotherapie: Antibiotika 2008 - Nr. 15 - April 2008
Wirkstoff-AKTUELL Moxifloxacin 2005 (Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-

schaft)
Moxifloxacin: Mitteilung EMA 2008

Geschéaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/opt/opt_15.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/moxifloxacin_wa.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/moxifloxacin_wa.pdf
http://www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/risikoinfo/2008/stp-moxifloxacin
mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zielvereinbarung Nr. 15 — PRISCUS-Liste

Beispielhafte Moglichkeit zur

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung Zielerreichung

Kritische Arzneimittel im Alter vermeiden

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Potenziell inadaquate Medikamente fur altere Menschen nach der PRISCUS-Liste
(lateinisch: priscus = alt, altehrwirdig)

2. Warum wurde diese Empfehlung ausgewéahlt?

Wegen eines erhdhten Risikos an unerwinschten Arzneimittelereignissen gilt die Gabe
bestimmter Arzneimittel bei alteren Patienten als potenziell inadaquate Medikation (PIM).

Die Priscus-Liste stellt eine an den deutschen Arzneimittelmarkt angepasste PIM-Liste
dar.83 Arzneistoffe aus 18 Arzneistoffklassen wurden als potenziell inadaquat fur altere
Patienten bewertet, 46 Arzneistoffe konnten nicht eindeutig eingestuft werden. Die Liste
gibt auch Empfehlungen fir die klinische Praxis, wenn eine potenziell ungeeignete Medi-
kation unvermeidbar ist, wie beispielsweise Monitoringparameter oder Dosisanpassun-
gen. Ferner werden Therapiealternativen genannt.

Die Priscus-Liste wurde im August 2010 im Deutschen Arzteblatt ausfiihrlich vorgestellt
und abgedruckt.

Die Kurzfassung der Liste der potenziell inadaquaten Arzneistoffe fur altere Patienten
finden Sie auf den folgenden Seiten.

Geschéftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



http://www.aerzteblatt.de/v4/archiv/pdf.asp?id=77776
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