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Therapiehinweis zu Sitagliptin (z. B. Januvia®)

Mit der Verdffentlichung im Bundesan-
zeiger am 29. Juli 2008 ist der Therapie-
hinweis zu Sitagliptin (z. B. Januvia®) am
30. Juli 2008 in Kraft getreten.

Sitagliptin ist ein orales Antidiabetikum,
das zur Wirkstoffklasse der Dipeptidyl-
Peptidase-4 (DPP-4) — Inhibitoren gehort.
Substrate der DPP-4 sind unter anderem
die Inkretine.

Sitagliptin ist ausschlieBlich in Kombina-
tion mit Metformin, einem Sulfonylharn-
stoff oder einem Glitazon, sofern die

Patienten fiir eine Therapie mit Glitazo-
nen geeignet sind, zugelassen. Die Gabe
von Sitagliptin ist auf die Félle zu be-
schrinken, bei denen die vorhandenen
kostengiinstigeren Alternativen auf-
grund von Kontraindikationen nicht
eingesetzt werden konnen, unvertrig-
lich sind oder nicht zu einer adiquaten
Blutzuckerkontrolle fithren.

Metformin und Sulfonylharnstoffe sind
bei belegtem Langzeitnutzen und giinsti-
gen Kosten orale Antidiabetika der ersten
Wahl. Kommen Glitazone unter Beriick-

sichtigung ihrer Risiken in der Second-
Line-Therapie nicht in Frage und ist die
Insulintherapie noch nicht angezeigt,
kann Sitagliptin eine Alternative sein.
Angesichts fehlender Studien zum Lang-
zeitnutzen und zur Sicherheit einer lang-
fristigen Hemmung der DPP-4 ist der
Stellenwert von Sitagliptin in der Thera-
pie des Diabetes mellitus Typ 2 noch un-
klar.
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Verordnung besonderer Arzneimittel - Zweitmeinungsverfahren

Nach § 73 d SGB'V darf die Verordnung von
,,besonderen Arzneimitteln“ ab dem 1. Ja-
nuar 2009 nur noch im sogenannten Zweit-
meinungsverfahren erfolgen. Um die Pa-
tientensicherheit und die Wirtschaftlichkeit
in der Anwendung zu gewéhrleisten, sind
nach Meinung des Gesetzgebers iiber das
ibliche Maf} hinausgehende Kenntnisse des
Zweimeinungsarztes fiir die Verordnung
erforderlich. Es handelt sich um Priparate
mit hohen Jahrestherapiekosten oder erheb-
lichem Risikopotential fiir den Patienten.

Das Nihere ist durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu regeln, welcher mitt-
lerweile einen Entwurf zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinien vorgelegt hat
(www.g-ba.de — Informationsarchiv —
Arzneimittelrichtlinien — Beschliisse).
Hiernach sind vorbehaltlich des Ausgangs
des mit Beschluss vom 15. Mai 2008 ein-
geleiteten Stellungnahmeverfahrens bis-
lang neben zwei onkologischen Pripara-
ten vor allem Mittel zur Behandlung der
pulmonalen Hypertonie betroffen. Im
Einzelnen handelt es sich um:

Cetuximab (z.B. Erbitux®)

Bosentan (z.B. Tracleer®)

Sildenafil (z.B. Revatio®)
Panitumumab (z.B. Vectibix®)

Iloprost zur Inhalation (z.B. Ventavis®)
Sitaxentan (z.B. Thelin™)
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In der neu zu schaffenden Anlage 13 der
Arzneimittel-Richtlinien werden fiir je-
des dieser Arzneimittel neben einigen
praparatespezifischen Informationen An-
trags- bzw. Dokumentationsbdgen fiir
Erst- und Weiterverordnung vorgegeben.
Der behandelnde Arzt kann die o. g. Arz-
neimittel nur zulassungskonform und
nur nach Abstimmung mit einem ,,Arzt
fiir besondere Arzneimitteltherapie* ver-
ordnen.

Dieses gilt auch fiir Patienten, die
schon auf die Priparate eingestellt
sind! Erfolgt die Erstbehandlung in
einem Krankenhaus, ist das Abstim-
mungsverfahren vom dort zustdndigen
Arzt einzuleiten. Wenn das Verfahren
vor der Entlassung des Patienten nicht
abgeschlossen werden kann, soll die
Verordnung fiir langstens zwei Wochen
durch das Krankenhaus im Rahmen
der nachstationdren Behandlung erfol-
gen.

Der ,,Arzt fiir besondere Arzneimittel-
therapie meldet seine Stellungnahme
sowohl dem Erstverordner sowie auch
der Kasse der Patienten. Fiir die onkolo-
gischen Préparate ist hierbei eine Bear-
beitungsfrist von 7 Tagen und fiir die Mit-
tel zur Behandlung der pulmonalen
Hypertonie eine Frist von 14 Tagen vor-
gesehen.

Die Arzte fiir besondere Arzneimittel-
therapie sind durch die KV Sachsen
im Einvernehmen mit den LVSK zu
bestimmen. In der Anlage 13 sind fiir
die einzelnen Préparate konkrete fach-
liche Anforderungen (Fachirztliche
Internisten mit den entsprechenden
pneumologischen, kardiologischen, kin-
derkardiologischen, gastroenterologi-
schen, himatologischen oder onkolo-
gischen Spezialisierungen) definiert.

Die Zweitmeinungsirzte miissen dariiber
hinaus ihre Beziehungen zur Industrie
offenlegen. Damit auch im néchsten
Jahr eine gute Versorgung der Patien-
ten sichergestellt werden kann, bittet
die KV Sachsen schon jetzt die an
der Arbeit als ,,Arzt fiir besondere
Arzneimitteltherapie“ interessierten
Arzte, sich bei den Pharmakotherapie-
beratern ihrer Bezirksgeschiftsstellen
zu melden.
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Anwendungseinschrankungen fiur orale Moxifloxacin- und
Norfloxacin-haltige Arzneimittel empfohlen

Die Europdische Arzneimittelbehdrde
EMEA hat im Ergebnis eines Risiko-
bewertungsverfahrens empfohlen, den
Einsatz der beiden Fluorchinolone Mo-
xifloxacin und Norfloxacin in der ora-
len Formulierung aufgrund von Sicher-
heitsbedenken deutlich einzuschrén-
ken.

Moxifloxacin wird bei akuter bakterieller
Sinusitis und bakteriell bedingter Exazer-
bation einer chronischen Bronchitis da-
durch zum Reservemittel zuriickge-
stuft. Es soll nur noch eingenommen
werden, wenn andere Antibiotika nicht
angewendet werden konnen oder wenn
diese nicht zu einem Therapieerfolg
gefiihrt haben. Dies gilt ebenfalls fiir
die ambulant erworbene Pneumonie.
Die Behandlung der leichten bis mittel-
schweren Infektion des weiblichen obe-
ren Genitaltraktes war nicht Gegenstand
des Bewertungsverfahrens.

Anderung der Hiuslichen Krankenpflege-Richtlinien

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
mit Wirkung vom 11.06.2008 Anderun-
gen der Hauslichen Krankenpflege-
Richtlinien (HKP) beschlossen. Damit
iibernimmt die GKV kiinftig mehr Leis-
tungen in der hiuslichen Krankenpflege.
Grundlage bildet die Umsetzung des
GKV-WSG, in dem der Anspruch auf
HKP deutlich erweitert wurde.

Die Anderungen beziehen sich auf:

* den Anspruch der HKP auf sonstige
geeignete Orte

* Behandlungspflege in Werkstétten fiir
behinderte Menschen

+ Behandlungspflege in Pflegeheimen,
bei dauerhaft hohem Pflegebedarf

+ Benennung verrichtungsbezogener krank-
heitsspezifischer Pflegemafinahmen

¢ Verordnung durch Krankenhausérzte
im Rahmen der Entlassung.

Kiinftig konnen damit Versicherte auch
aulerhalb des Haushaltes oder der
Familie hiusliche Krankenpflege er-
halten. Der Anspruch ist an einen re-

VI

Bereits im Februar 2008 wurde in einem
Rote-Hand-Brief auf das erhéhte Risiko
schwerer, teilweise todlich verlaufender
Leberschiden sowie Hautreaktionen hin-
gewiesen. Zukiinftig sollen in den Fach-
und Gebrauchsinformationen weitere
Hinweise zu potenziell lebensbedroh-
lichen Nebenwirkungen aufgenommen
werden.

Fiir das &ltere Chinolon Norfloxacin, das
vor allem in der Behandlung von Harn-
wegsinfektionen eingesetzt wird, konsta-
tiert der Ausschuss fiir Humanarzneimit-
tel (CHMP) der EMEA ein negatives
Nutzen-Risiko-Verhiltnis. Von der An-
wendung oraler Norfloxacin-haltiger
Arzneimittel in der Indikation akute
und chronische komplizierte Pyelo-
nephritis wird wegen fehlender Wir-
kungsbelege abgeraten. Die Empfeh-
lung beriihrt nicht den Einsatz des
Arzneimittels in anderen Indikationen.

gelmiBig wiederkehrenden Aufenthalt
und an geeignete rdumliche und hy-
gienische Bedingungen gekniipft. Die
Aufzihlung der geeigneten Orte in
der Richtlinie (Kindergérten, Schulen,
Arbeitsstitten und betreute Wohnfor-
men, ggf. auch Werkstétten fiir behin-
derte Menschen) ist nicht abschlie-
flend.

Keine hiusliche Krankenpflege ist zu
verordnen fiir den Aufenthalt in Ein-
richtungen, wenn diese gesetzlich ver-
pflichtet sind, die Behandlungspflege
zu erbringen. Dies gilt z. B. fiir Kran-
kenhduser, Rehabilitationseinrichtungen,
Hospize und Pflegeheime. Ob ein sol-
cher Anspruch auf Behandlungspflege
in den Einrichtungen besteht, ist im
Einzelfall durch die Krankenkasse zu
priifen.

Eine Ausnahme bilden Versicherte in
Pflegeheimen mit extrem hohem Pflege-
bedarf, die in ihrer Intensitit eine stin-
dige Anwesenheit und Bereitschaft einer
Pflegekraft notwendig machen (z. B. die
Uberwachung eines Beatmungsgerites
am Tag und in der Nacht).

In der Vergangenheit mussten mehrere
Gyrasehemmer wegen schwerer Arznei-
mittelrisiken an verschiedenen Organsy-
stemen vom Markt genommen werden,
darunter Trovafloxacin wegen Leberscha-
den und Grepafloxacin wegen potenziel-
ler Kardiotoxizitit.

Wirkstoff Fertigarzneimittel in

oraler Formulierung

Avalox®
Avelox®
Actimax®
Actira®

Moxifloxacin

Bactracid®

Barazan®

Fibrin®

diverse Norfloxacin —
Generika

Norfloxacin
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Weiterhin wird in der Richtlinie mit
Punkt 9 festgelegt, dass verrichtungs-
bezogene, krankheitsspezifische Pflege-
mafnahmen als Behandlungspflege im
Rahmen der Sicherungspflege auch
dann verordnet werden konnen, wenn sie
bereits in der Pflegeversicherung beriick-
sichtigt wurden. Punkt 10 der Richtlinie
enthélt einen nicht abschlieBenden Kata-
log solcher PflegemafBnahmen.

An der Schnittstelle Krankenhausentlas-
sung/vertragsérztliche Versorgung wurde
im Sinne eines nahtlosen Uberganges von
stationdr zu ambulant auch den Kran-
kenhausirzten die Moglichkeit eroff-
net, hdusliche Krankenpflege fiir ldng-
stens 3 Werktage zu verordnen. In
diesen Féllen soll der Krankenhausarzt
vor der Entlassung rechtzeitig den weiter-
behandelnden Arzt informieren.

Weitere Auskiinfte erteilen Thnen gern
die Mitarbeiter Threr Bezirksgeschéfts-
stelle.
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Die AG Arzneimittel informiert: Handlungsempfehlung zur kontinuierlichen
Dauermedikation bei stationarem Aufenthalt im Krankenhaus

Zunéchst einmal mochte sich die KV
Sachsen — auch im Namen der Lan-
desverbinde der Krankenkassen und
den Verbanden der Ersatzkassen in Sach-
sen — bei all den Arztinnen und Arzten
bedanken, die der Bitte um Unterstiit-
zung im Heft 12/2007 gefolgt sind und
durch ihre Riickmeldungen dazu bei-
getragen haben, die aktuelle Situation
an der Schnittstelle zwischen ambulan-
tem und stationdrem Versorgungsbereich
aufzuzeigen. Die Auswertung der Er-
gebnisse hat gezeigt, dass die gesetz-
lichen Vorgaben in verschiedenen Be-
reichen einiger Krankenhduser in
Sachsen nicht umgesetzt werden. Dies
wurde zum Anlass genommen, erneut
Gesprache mit der Krankenhausgesell-
schaft Sachsen aufzunehmen, um ge-
meinsam konstruktiv nach Lésungen zu
suchen.

Schon im Herbst 2006 haben wir von
den Schwierigkeiten berichtet, die bei
der sicherzustellenden nahtlosen Arz-
neimittelversorgung bei der stationdren
Einweisung von Patienten und ihrer
Entlassung in die ambulante Weiterbe-
handlung auftreten (KVS-Mitteilungen
9/2006). Manche von ihnen sind, durch
die sich grundlegend unterscheidenden
rechtlichen Rahmenbedingungen der
Versorgungsbereiche  (ambulant/statio-
nir) begriindet, sozusagen systemimma-
nent und somit kaum beeinflussbar. Bei
anderen wiederum sehen die KV Sachsen
und die Landesverbinde der Krankenkas-
sen und Verbinde der Ersatzkassen in
Sachsen durchaus Chancen, einen gewis-
sen Einfluss ausiiben zu koénnen und
bitten Sie daher nochmals, folgende

Punkte zu beachten und Ihre Patienten
vor stationdren Aufenthalten entspre-
chend aufzukliren:

e Die Versorgung Ihres Patienten mit
Arzneimitteln ist wéihrend eines
stationiiren Aufenthaltes Aufgabe
des jeweiligen Krankenhauses. Das
gilt unabhingig vom Fachgebiet
des Krankenhauses.

¢ Jhr Patient soll deshalb keine Arz-
neimittel zum Verbrauch ins Kran-
kenhaus mitnehmen. Miindlichen
oder schriftlichen Aufforderungen
von Krankenhiusern, fiir einen sta-
tionidren Aufenthalt Arzneimittel zu
diesem Zweck mit ins Krankenhaus
zu bringen, sollte nicht nach-
gekommen werden.

e Als der einweisende Arzt bitten Sie,
Ihren Patienten mit Dauermedika-
tion, all seine derzeit bendtigten Arz-
neimittel zu dem letzten Termin in
Threr Praxis vor der Einweisung mit-
zubringen und fertigen Sie fiir Thren
Patienten mit Dauermedikation bitte
vor einem stationiren Aufenthalt eine
Ubersicht iiber diese alle von ihm an-
zuwendenden Arzneimittel an und
bitten Sie ihn, diese am Aufnahmetag
dem Krankenhaus zu iibergeben. (Sie
konnen hierzu das diesem Heft beilie-
gende Muster verwenden).

e Als behandelnder Vertragsarzt diir-
fen Sie Threm Patienten wihrend
des Krankenhausaufenthaltes keine
Rezepte zu Lasten der GKYV ausstel-
len.

Information zum Vertrag Krankenversorgung der
Bundesbahnbeamten (KVB)

In den KVS-Mitteilungen 7-8/2008 hat-
ten wir Sie bereits dariiber informiert,
dass ab 1. September 2008 fiir Bundes-
bahnbeamte bei der Verordnung von Fest-
betragsarzneimitteln die gleichen Rege-
lungen wie fiir GK'V-Versicherte gelten.

Mit Schreiben vom 9. September 2008

bittet uns die Krankenversorgung der
Bundesbahnbeamten (KVB) auf einen
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weiteren Sachverhalt aufmerksam zu
machen.

Da die KVB gelegentlich Klagen zum
Zahlungsverhalten von KVB-Mitgliedern
(diese sind dem Vertragsarzt gegeniiber
Selbstzahler) erreichen, wird noch einmal
auf die Regelung in § 6 Abs. 1 des Vertra-
ges hingewiesen. Danach wird die KVB
bei ihren Versicherten auf die unverziig-

* Das Krankenhaus hat sicherzu-
stellen, dass Ihr Patient bis zum
nichsten Wochentag (Montag bis
Freitag) nahtlos weiterversorgt wer-
den kann und soll ihm am Ent-
lassungstag daher Arzneimittel fiir
hochstens drei Tage mitgeben (z. B.
vor einem Wochenende oder Feier-

tag).

Die AG Arzneimittel hat sich des Weite-
ren vorgenommen, in Gespriachen mit
den verantwortlichen Stellen auf die zu
verbessernde Qualitit der stationdren
Entlassungsbriefe hinzuwirken. Oftmals
fehlen in diesem fiir den weiterbehan-
delnden Arzt wichtigen Dokument detail-
lierte Angaben und Begriindungen zur
fortzufiihrenden Medikation.

Schlieflich wird die AG Arzneimittel An-
strengungen unternchmen, die bisweilen
im ambulanten und stationdren Bereich in
den jeweiligen Indikationen recht unter-
schiedlichen vorrangigen Wirkstoffe bzw.
Priparate zu harmonisieren, um Schwie-
rigkeiten bei der Umstellung von Patien-
ten nach der Entlassung von vorn herein
zu vermeiden.

Wir bitten zu beachten, dass das Vorge-
nannte nur fiir stationdre Behandlungen
in Krankenhdusern gilt. Hiervon abzu-
grenzen sind Aufenthalte in stationdren
Rehabilitationseinrichtungen. Diese Ein-
richtungen sind nur flir Leistungen zu-
stindig, die mit dem Heilbehandlungs-
leiden im Zusammenhang stehen
[BMV-A § 2 (2)].
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liche Begleichung von Arztrechnungen
hinwirken und den Arzt unterstiitzen,
wenn ein Rechnungsbetrag nicht in der
vereinbarten Frist beglichen worden ist.
Betroffene Arzte sollten dann die jeweils
zustidndige Bezirksleitung der Kranken-
versorgung der Bundesbahnbeamten ein-
schalten.

— Verordnungs- und Priifwesen/tro —

Vil



