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Vorwort

Bewihrtes und Neues

An dieser Stelle darf ich lhnen von Herzen ein gesundes
neues Jahr wiinschen. Wir alle wissen nicht, was es uns brin-
gen wird. Und viele von uns sind doch vorsichtig geworden
mit Winschen und Voraussagen — nach den auf3ergewdhn-
lichen Erfahrungen mit dem letzten Jahr!

Da ist es doch umso trostlicher;, dass einige Dinge auch in
diesem Jahr weiterhin Bestand haben werden. Auch fur
2021 haben wir mit den Krankenkassen wieder eine Arznei-
mittelvereinbarung getroffen, um die Arzneimittelversor-
gung auf dem guten hohen Niveau zu halten, bei gleichzei-
tiger Ricksichtnahme auf die Kosten. In der Vereinbarung
sind — wie jedes Jahr — wieder Hochst- und Mindestquoten-
regelungen sowie einige Ziele fir die Verordnung bestimm-
ter Substanzklassen enthalten. An diese sollte man sich im
Sinne einer wirtschaftlichen Verordnungsweise halten. Die
vereinbarten Ziele der Arzneimittelvereinbarung sowie die
Anderungen der Richtwertsystematik finden Sie auf den
ersten Seiten dieses Heftes.

AuBlerdem finden Sie wie in jeder ersten Ausgabe des Jah-
res auch in diesem Heft wieder die aktuellen Heilmittel-
Richtwerte — eine wichtige Richtschnur fir die wirtschaft-
liche Verordnung von Heilmitteln, die Sie bereits aus den
letzten Jahren kennen. Und doch mussten Sie sich in diesem
Jahr bereits mit grundlegenden Neuerungen bei der Ver-
ordnung von Heilmitteln vertraut machen. Denn die neue
Heilmittel-Richtlinie gilt seit dem 1. Januar. |hr Inkrafttreten
stellt den erfolgreichen Schlusspunkt eines Uber achtjdhri-
gen Prozesses dar, an dem wir an entscheidender Stelle in
verantwortlicher Position beteiligt waren.
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Ich hoffe, dass wir mit den neuen Regelungen die Verord-
nungen von Heilmitteln Ubersichtlicher und einfacher gestal-
tet haben und wir Ihnen damit den Praxisalltag wieder ein
Stlickchen erleichtern. Wir haben Sie an verschiedenen Stel-
len bereits Uber die neue Heilmittel-Richtlinie informiert; in
diesem Heft fassen wir noch einmal die wichtigsten Aspekte
zusammen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, dann melden Sie sich gern
bei uns. Die Kontaktdaten der Fachleute im Verordnungsma-
nagement finden Sie am Ende des Heftes. Oder schreiben

Sie uns einfach eine E-Mail: verordnungsforum@kvbawue.de

Herzlichst Ihr

I,

Dr. Norbert Metke
Vorsitzender des Vorstands


mailto:verordnungsforum%40kvbawue.de?subject=

B Anderungen der Arzneimittel-Richtwert-

B systematik 2021

Seit vier Jahren wird in Baden-Wiirttemberg die statistische
Wirtschaftlichkeitspriifung im Bereich der Arzneimittel als Richt-
wertpriifung durchgefiihrt. Die Erfahrungen der ersten Jahre
haben gezeigt, dass das Ziel, die morbiditdtsbedingte Individu-
alitédt einer Praxis im Priifverfahren abzubilden, erreicht werden
konnte. Ddfiir sind auch jdhrliche Anpassungen mitverantwort-
lich, die z. B. aufgrund von Verdnderungen am Arzneimittel-
markt notwendig sind. Fiir das Jahr 2021 waren neben der
jahrlichen Neuberechnung der AT-Richtwerte nur geringfiigige
weitere Anpassungen notwendig.

AT-Richtwerte 2021

Jedes Jahr werden die AT-Richtwerte neu auf Basis der
aktuellsten vorhandenen Verordnungsdaten fir jede Richt-
wertgruppe berechnet. Sie gelten pro Quartal fUr jede/n
Patient*in, die/der Verordnungen aus den entsprechenden
Arzneimittel-Therapiebereichen (AT) erhdlt.

Gesenkte Werte lassen sich z. B. durch neue Fest-
betrdge oder Generika begriinden. Durch den wachsenden
Markt an Biosimilars sinken beispielsweise die AT-Richtwerte
im AT 28 , Mittel bei Autoimmunerkrankungen, Biologicals
und Sonstige".

Die EinfUhrung teurer Praparate kann ein Grund flr eine
Erhdhung der AT-Richtwerte sein. Beispielhaft sei hierfur der
AT 8 , Antiparasitiare Mittel"* genannt. Der AT-Richtwert der
Dermatologen ist fur 2021 von 69,26 Euro auf 79,25 Euro
gestiegen.

=> Alle AT-Richtwerte finden Sie hier: www.kvbawue.de
» Praxis » Verordnungen » Arzneimittel » Richtwerte

Grundlagen der Richtwertsystematik

Maochten Sie sich ausfihrlich mit den Grundlagen der
Systematik auseinandersetzen, empfehlen wir lhnen
einen Blick auf unsere Homepage:

www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arznei-
mittel » Richtwerte.

Neben den Grundlagen der Systematik finden Sie dort
auch die Neuauflage des Verordnungsforums ,,Richt-
wertsystematik Arzneimittel — Grundlagen und aktu-
elle Hinweise" (Februar 2020), dem Sie ebenfalls wei-
terfihrende Informationen entnehmen kénnen.

Projizierter praxisindividueller
RichtwertXV (projizierter PIRWKY)

Bevor Ihnen der erste unterjdhrige praxisindividuelle
Richtwert<Y (unterjahriger PIRWXY) mit der Friih-
information Arzneimittel fir das Verordnungsjahr 2021
zur Verflgung gestellt werden kann (ca. Mitte Mai),
erhalten Sie den projizierten PIRWXY. Dieser ist auf
Grundlage Ihrer individuellen Verordnungsdaten der
ersten drei Quartale 2020 unter Bericksichtigung der
neuen AT-Richtwerte des Jahres 2021 berechnet.

Der projizierte PIRWXY wird Ihnen im Mitgliederportal
zur Verflgung gestellt:

Dokumentenarchiv » Aktentyp: Verordnungsmanage-
ment » Quartal 3/2020 » Reiter: Informationen zur
Richtwertsystematik » Unterlage: projizierter praxis-
individueller Richtwert.
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Verordnungspraxis

Anderungen der Wirkstoffzuordnung 2021

Ab dem Verordnungsjahr 2021 ist das Prdparat Cysta-
drops® (Mercaptamin) dem exRW-Bereich 901, Definierte
Stoffwechselerkrankungen” zugeordnet (bis 2020: AT 6
(Antiinfektiva/Antiphlogistika/Sonstige, Auge/Ohr)). Weitere
Anpassungen sind nicht erfolgt.

= Die Zuordnung der Wirkstoffe zu den AT/exRW-
Bereichen (ohne AT ,Rest") kann anhand der unterjih-
rig aktualisierten Wirkstoffliste nachvollzogen und unter
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arzneimittel
» Richtwerte eingesehen werden.

Anderungen AT-Zuordnung zu Richtwert-
gruppen 2021

Die aktuelle Zuordnung der AT zu den verschiedenen
Richtwertgruppen ist in der folgenden Ubersicht auf den
Seiten 6 und 7 dargestellt. FUr das Jahr 2021 gibt es im
Vergleich zu 2020 keine Anderungen.
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Ubersicht (Matrix) iiber Richtwertgruppen und
zugeordnete Arzneimittel-Therapiebereiche (AT)

|| Stand 202012021

012 FA Andsthesie, Teilnahme Schmerztherapievereinbarung

041 FA Augenheilkunde
071 FA Chirurgie

101 FA Frauenheilkunde u. Geburtshilfe
131 FA Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde

161 FA Haut- u. Geschlechtskrankheiten

191 FA Innere Medizin, ohne Schwerpunkt

192 Hausirzte (Allgemeinmediziner; Internisten u. Praktische Arzte)

193 FA Innere Medizin, SP Kardiologie

198 FA Innere Medizin, SP Pneumologie u. Lungenédrzte

199 FA Innere Medizin, SP Endokrinologie

195 FA Innere Medizin, SP Himatologie u. Onkologie
200 FA Innere Medizin, SP Angiologie

196 FA Innere Medizin, SP Rheumatologie
197 FA Innere Medizin, SP Gastroenterologie

194 FA Innere Medizin, SP Nephrologie

231 FA Kinderheilkunde (hausarztlich u. fachdrztlich)

381 FA Nervenheilkunde (Nervendrzte, Neurologen u. Psychiater)

383 FA Kinder- u.Jugendpsychiatrie u. -psychotherapie

441 FA Orthopédie
5671 FA Urologie

1 Antibiotika, oral / intestinal / nasal / parenteral

2 Virustatika, systemisch

3 Antimykotika, systemisch

4 Antibiotika / Antimykotika / Corticosteroide / Sonstige, topisch

5 Antiinfektiva / Antiseptika, gyndkologisch

6 Antiinfektiva / Antiphlogistika / Sonstige, Auge / Ohr

7 Virustatika am Auge

8 Antiparasitdre Mittel

9 Mittel bei kardiovaskuldren Erkrankungen

10 Mittel bei Fettstoffwechselstorungen

11 Antikoagulanzien, oral

12 Thrombozytenaggregationshemmer, exklusive Heparine

13 Mittel bei Multipler Sklerose

15 Antiparkinsonmittel

16 Antipsychotika

17 Antidepressiva

18 Antiepileptika

19 Mittel bei Demenz

20 Mittel bei ADHS

21 Mittel bei Migrane und Schmerzen WHO Stufe |

22 Mittel bei Schmerzen WHO Stufe ||

23 Mittel bei Schmerzen WHO Stufe |lI

24 Andsthetika zur Injektion

25 Botulinumtoxin

26 Muskelrelaxanzien (ohne Botulinumtoxin)

27 Mittel bei Autoimmunerkrankungen, system. Basistherapie

28 Mittel bei Autoimmunerkrankungen, Biologicals und Sonstige

29 Antidiabetika — Patienten ohne Insulin

30 Antidiabetika — Patienten mit basal unterstitzter oraler
Diabetestherapie (Typ 2 BOT) oder konventioneller
Insulintherapie (Typ 1 CIT)

31 Antidiabetika — Patienten mit intensivierter konventioneller
Insulintherapie (ICT Typ 1/ 2)

32 Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen

33 Mittel bei pulmonaler Hypertonie (PAH)




012 FA Andsthesie, Teilnahme Schmerztherapievereinbarung

041 FA Augenheilkunde
071 FA Chirurgie

101 FA Frauenheilkunde u. Geburtshilfe
131 FA Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
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198 FA Innere Medizin, SP Pneumologie u. Lungenirzte

199 FA Innere Medizin, SP Endokrinologie

195 FA Innere Medizin, SP Himatologie u. Onkologie
200 FA Innere Medizin, SP Angiologie

196 FA Innere Medizin, SP Rheumatologie
197 FA Innere Medizin, SP Gastroenterologie

194 FA Innere Medizin, SP Nephrologie

231 FA Kinderheilkunde (hausarztlich u. fachdrztlich)

381 FA Nervenheilkunde (Nervendrzte, Neurologen u. Psychiater)

383 FA Kinder- u.Jugendpsychiatrie u. -psychotherapie

441 FA Orthopédie
5671 FA Urologie

34 Mittel zur Behandlung der Osteoporose

35 Schilddrisentherapeutika

36 Hypophysen- und Hypothalamushormone

37 Wachstumsfaktoren fir die Bildung roter Blutkdrperchen

38 Wachstumshormone

39 Nebenschilddrisen-Antagonisten

40 Corticosteroide, systemisch

41 Corticosteroide, nasal

42 Androgene

43 Gestagene / Estrogene

44 Kontrazeptiva

45 Mittel bei sdurebedingten Erkrankungen

46 Gallen- und Lebertherapeutika

47 Digestiva inklusive Enzyme

48 Vitamine und Mineralstoffe

49 Mittel zur Eisensubstitution

50 Mittel gegen Obstipation

51 Mittel zur Diagnosevorbereitung

52 Mittel bei Hyperkalidmie und Hyperphosphatdmie

53 Spezielle Didtetika nach AM-RL

54 Mittel bei funktionellen gastrointestinalen Storungen

55 Stomatologika

56 Mittel zur modernen Wundbehandlung

57 Sonstige Wundbehandlung

58 Sperzifische Immuntherapie

59 Mittel bei Erkdltungskrankheiten und Antiallergika

60 Mittel zur Glaukombehandlung

61 Mittel bei Harninkontinenz

62 Mittel bei benigner Prostatahyperplasie

63 Mittel bei Psoriasis, topisch

64 Mittel bei Ekzemen, Reserve

65 Mittel bei aktinischer Keratose / antihyperproliferative Mittel

66 Mittel bei Akne

67 Rezepturen, nicht parenteral
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B Zicle in der Arzneimittelvereinbarung 2021

In Baden-Wiirttemberg werden die Zielvereinbarungen fiir
das Verordnungsjahr 2021 im Grundsatz fortgefiihrt. Neben
geringfiigigen Verdnderungen im Bereich der quantitativen Ziele
wurden weitere qualitative Ziele als Empfehlungen zur wirt-
schdftlichen Verordnungsweise in die Arzneimittelvereinbarung
aufgenommen.

Die Einhaltung der Ziele unterliegt keiner gesonderten
Prifung. Allerdings sind die vereinbarten (quantitativen) Ziele
an die Richtwertsystematik angepasst und die Hohe der AT-
Richtwerte orientiert sich an den Zielen des jeweiligen AT.
Eine Erreichung der Ziele erleichtert somit die Einhaltung der
AT-Richtwerte.

Anderungen 2021
Quantitative Ziele

= Neu: Mindestquotenregelung zum exRW-Bereich 927
(Ovulationsausloser/Fertilitdatsbehandlung) ,,Anteil Bio-
similars an Follitropin alfa” fur die Richtwertgruppe der
Gynikolog*innen: Die Zielquote betrdgt 50 %

Nicht mehr vereinbart wurden folgende quantitative Ziele:

= Hochstquotenregelung zum AT 10 (Mittel bei Fettstoff-
wechselstérungen) ,,Anteil Ezetimib-haltiger Arzneimittel"

= Mindestquotenregelung zum AT 23 (Analgetika WHO
Stufe Ill) ,,Anteil retardiertes Morphin™ fur die Richt-
wertgruppe der Fachidrzt*innen fir Innere Medizin mit
Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie

= Mindestquotenregelung zum exRW-Bereich 911
(Onkologie) ,, Anteil Biosimilars an Filgrastim®

Qualitative Ziele

= Neu: Hinweise zu Biosimilars flr die Wirkstoffe Bevaci-
zumab und Trastuzumab

= Neu: Hinweis zu den kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva: Es wird empfohlen, ein geeignetes risi-
koarmes Praparat mit einem geringen Risiko fUr vendse
Thromboembolien zu bevorzugen

= Neu: Hinweis zur Prdparateauswahl bei den
Therapieallergenen gemal3 den , Konsentierten Kriterien
zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer spezifischen
Immuntherapie” [1]

=>» Eine vollstdndige Auflistung aller qualitativen Ziele und
eine genauere Ausflhrung finden Sie ab Seite 13.

Die Datenbasis der Zielvereinbarungen sind die
Abrechnungsdaten nach § 300 SGB V (Istwert MDK 2019 /
KVBW 1. HJ 2020). Die nachfolgenden Tabellen erheben

keine Gewihr auf Vollstandigkeit.

Hochstquotenregelungen

Die Kenngréf3en der Hochstquotenregelungen wurden
fur 2021 analog zum Verordnungsjahr 2020 fortgefihrt.

Analgetika WHO Stufe | im AT 21

Das Ziel ist die Reduktion des Anteils der Coxibe an
der Gesamtmenge der Analgetika WHO Stufe |.



Verordnungspraxis ARZNEIMITTEL

Tabelle 1: Hochstquotenregelungen Analgetika WHO Stufe | im AT 21

Analgetika WHO Stufe | im AT 21 Anteil Coxibe

Richtwertgruppen:

071 FA Chirurgie 4,27 % < 3,00 %
192 Hausirzte (Allgemeinmediziner, Internisten und Praktische Arzte) 3,94 %

441 FA Orthopddie 571%

Aceclofenac; Acemetacin; Acetylsalicylséure; Aconitum; Almotriptan; Celecoxib; Dexibuprofen; Dexketoprofen; Diclofenac; Eletriptan; Ergotamin; etherische Ole;
Etofenamat; Etoricoxib; Flupirtin; Frovatriptan; Glucosamin; homéopathische/anthroposophische Analgetika und Antipyretika und Kombinationen; homéopathi-
sche Migrdnemittel und Kombinationen; Ibuprofen; Indometacin; Ketoprofen; Lysin-Acetylsalicylat; Meloxicam; Metamizol-Natrium; Methoxyfluran; Metoclo-
pramid und Paracetamol; Nabumeton; Naproxen; Naproxen und Esomeprazol; Naratriptan; Natriumpangamat; Oxaceprol; Paracetamol; Parecoxib; Phenazon;
Phenylbutazon; Phenylbutazon, Kombinationen; Piroxicam; Proglumetacin; Propyphenazon; Rizatriptan; Sumatriptan; Tiaprofensdure; Topiramat; Zolmitriptan
Inklusive Kombinationsprdparate der genannten Wirkstoffe

Mindestquotenregelungen Orales retardiertes Morphin gilt als Mittel der ersten
Wahl fUr Patient*innen mit nicht-neoplastisch bedingten
Analgetika WHO Stufe lll im AT 23 chronischen Schmerzen, fir die eine stark wirksame Opiat-

therapie (WHO Stufe Ill) indiziert ist [2].
Das Ziel ist die Erhdhung des Anteils an retardiertem
Morphin in der Gruppe der Analgetika WHO Stufe IIl.

Tabelle 2: Mindestquotenregelungen Analgetika WHO Stufe Ill im AT 23

Analgetika WHO Stufe Il im AT 23 Anteil retardiertes Morphin

Richtwertgruppen:

012 FA Andsthesie, Teilnahme Schmerztherapievereinbarung 9,07 % > 11,00 %
192 Hausirzte (Allgemeinmediziner, Internisten und Praktische Arzte) 11,36 % >12,00 %
381 FA Nervenheilkunde (Nervendrzte, Neurologen und Psychiater) 587 % > 8,00 %
441 FA Orthopdadie 52% >900%

Buprenorphin; Fentanyl; Hydromorphon; Levomethadon; Morphin; Nalbufin; Oxycodon; Oxycodon und Naloxon; Pethidin; Piritramid; Sufentanil; Tapentadol;
Ziconotid
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Mindestquotenregelungen Biosimilars

In den AT 28, 37 und 38 sowie in den exRW-Bereichen
911 und 927 der Biologicals stehen insbesondere Biosimilars
fUr relevante Indikationsgebiete zur Verfligung. Im Bereich
der biologisch-technisch hergestellten Arzneimittel (Biologi-
cals) flihren Patentabldufe und die Zulassung von Biosimilars
zu einem Wettbewerb mit teils erheblichen Preissenkungen.
Daher sollten bevorzugt preisgiinstige Biosimilars verordnet
werden (dies gilt nicht nur fir die Mindestquotenregelun-
gen, sondern auch flr die neuen qualitativen Ziele zu Beva-
cizumab und Trastuzumab, siehe Seite 14).

Da keine der bekannten randomisierten und nicht ran-
domisierten Studien, die die Umstellung einer laufenden
biologischen Therapie auf ein Biosimilar untersucht haben,
einen (signifikanten) Unterschied hinsichtlich der Wirksam-
keit oder Vertrdglichkeit zwischen Biosimilar und Original-
Biological feststellen konnten, kann davon ausgegangen wer-
den, dass Biosimilars und Original-Biologicals therapeutisch
gleichwertig sind [3].

Patient*innen kénnen daher unter Berlcksichtigung der
Zulassung fUr die zu behandelnde Erkrankung und der Ver-
flUgbarkeit einer passenden Einzeldosisstarke auf ein Biosimi-
lar umgestellt werden. Die Auswahl des Biosimilars erfordert
dabei aber auch die Beriicksichtigung der unterschiedlichen
Handhabung der Biologicals. Dies kann im Einzelfall beson-
ders relevant bei der parenteralen Selbstapplikation von
Arzneimitteln durch den/die Patient*in mittels Fertigpen oder
-spritze sein.

FUr Verordnungen rabattierter Original-Biologicals und
Biosimilars ist die Wirtschaftlichkeit grundsatzlich durch
§ 130a Absatz 8 und 8a SGB V sichergestellt (§ 40a Absatz 2
AM-RL).

10

Umstellung von Biologicals nach Arznei-
mittel-Richtlinie (AM-RL)

Durch das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung (GSAV) wurde der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, die Austauschbar-
keit von Biologicals unter BerUcksichtigung ihrer thera-
peutischen Vergleichbarkeit in der Arzneimittel-Richt-
linie zu regeln.

Diese Regelung des G-BA ist zum 12. November 2020
in Kraft getreten und bezieht sich auf die Umstellung
eines Original-Biologicals auf eines seiner Biosimilars
(und umgekehrt) durch den/die Arzt*in. Ebenso gilt die
Regelung furr eine Umstellung von Biosimilars unterein-
ander, sofern diese in Bezug auf dasselbe Original-
Biological zugelassen sind.

Nach § 40a AM-RL gelten als preisgtinstige Biologicals
vorrangig solche Arzneimittel, fUr die ein Rabattvertrag
(Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 und 8a SGB V)
mit Wirkung fur die jeweilige Krankenkasse der/des
Versicherten besteht.

Regeln zum Austausch der Biologicals in der Apotheke
werden in einem weiteren Schritt bis 2022 erarbeitet.

Wird ein rabattiertes Biological verordnet, handelt es
sich gemdl3 § 40a AM-RL um eine wirtschaftliche Verord-
nungsweise. Um auch den regionalen Ziel- und Richtwert-
vereinbarungen zu entsprechen, sollten bevorzugt rabat-
tierte Biosimilars verordnet werden.

= Weitere Informationen zum Thema Biosimilars finden
Sie auf Website der KVBW: www.kvbawue.de » Praxis
» Verordnungen » Arzneimittel

Zur Zielerreichung kdnnen die in den folgenden Tabel-
len genannten Produkte verordnet werden. Die Aufzdh-
lung der Produkte entspricht der Biosimilar-Zuordnung der
Rahmenvorgaben nach § 84 Absatz 6 SGB V. Biosimilars,
die unterjdhrig auf den Markt kommen, werden ebenfalls
bericksichtigt.
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Biologicals im AT 28

Das Ziel ist die Erhdhung des jeweiligen Biosimilar-
Anteils (Adalimumab, Etanercept, Infliximab, Rituximab).

Tabelle 3: Mindestquotenregelungen Anteil der Biosimilars im AT 28

ARZNEIMITTEL

Wirkstoffgruppe im AT KenngroBe ek p— Pty :iif (/)A\%I:]-Fille
Biologicals im AT 28 Anteil Biosimilars an Adalimumab

Richtwertgruppen:

192 Hausarzte (Allgemeinmediziner, Internisten und Praktische Arzte) 54,44 % > 65,00 %
196 FA Innere Medizin, SP Rheumatologie 83,07 % > 90,00 %
197 FA Innere Medizin, SP Gastroenterologie 74,36 % > 85,00 %
Amgevita®; Hulio®; Hyrimoz®; Idacio®; Imraldi®

Biologicals im AT 28 Anteil Biosimilars an Etanercept

Richtwertgruppen:

192 Hausarzte (Allgemeinmediziner, Internisten und Praktische Arzte) 61,37 % 2> 65,00 %
196 FA Innere Medizin, SP Rheumatologie 84,06 % > 90,00 %
Benepali®; Erelzi®; Nepexto®

Biologicals im AT 28 Anteil Biosimilars an Infliximab

Richtwertgruppen:

192 Hausirzte (Allgemeinmediziner, Internisten und Praktische Arzte) 67,07 % 270,00 %
196 FA Innere Medizin, SP Rheumatologie 72,34 % > 80,00 %
197 FA Innere Medizin, SP Gastroenterologie 83,09 % > 85,00 %
Flixabi®; Inflectra®: Remsima®; Zessly®

Biologicals im AT 28 Anteil Biosimilars an Rituximab

Richtwertgruppen:

196 FA Innere Medizin, SP Rheumatologie 6993 % > 80,00 %

Blitzima®; Rixathon®: Ruxience®; Truxima®
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Biologicals im AT 37

Das Ziel ist die Erhdhung des Biosimilar-Anteils an
Erythropoietin.

Tabelle 4: Mindestquotenregelungen Anteil der Biosimilars im AT 37

Biologicals im AT 37 Anteil Biosimilars an
Erythropoietin

Richtwertgruppen:

192 Hausarzte (Aligemeinmediziner, Internisten und Praktische Arzte) 55,38 % > 56,00 %
194 FA Innere Medizin, SP Nephrologie 44,77 % > 45,00 %
195 FA Innere Medizin, SP Hamatologie und Onkologie 60,38 % > 61,00 %

Abseamed®; Binocrit®; Epoetin alfa Hexal®; Eporatio®; Retacrit®; Silapo®

Biologicals im AT 38

Das Ziel ist die Erhdhung des Biosimilar-Anteils an
Somatropin.

Tabelle 5: Mindestquotenregelungen Anteil der Biosimilars im AT 38

Biologicals im AT 38 Anteil Biosimilars an Somatropin

Richtwertgruppen:

199 FA Innere Medizin, SP Endokrinologie 9,24 % >15,00 %
231 Kinderheilkunde (hausarztlich und facharztlich) 22,75 % > 30,00 %
Omnitrope®
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exRW (Wirkstoffe auBBerhalb der Richtwerte)

Das Ziel ist die Erhéhung des Biosimilar-Anteils an
Pegfilgrastim und Follitropin alfa.

Tabelle 6: Mindestquotenregelung Anteil der Biosimilars im exRW 911

Biologicals im exRW 911 Anteil Biosimilars an Pegfilgrastim

Ziel fur alle Richtwertgruppen 50,14 % > 60,00 %

Cegfila®; Fulphila®; Grasustek®; Pelgraz®; Pelmeg®; Ziextenzo®

Tabelle 7: Mindestquotenregelung Anteil der Biosimilars im exRW 927

Biologicals im exRW 927 Anteil Biosimilars an Follitropin
alfa
Richtwertgruppen:
101 FA Frauenheilkunde und Geburtshilfe 42,52 % > 50,00 %

Bemfola®; Ovaleap®

Hinweise zur praxisindividuellen Einhaltung der Ziele fin-
den sich in der Arzneimittel-Frihinformation (im Mitglieder-
portal und als Anlage 71 zum Honorarbescheid).
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Qualitative Ziele

Die qualitativen Ziele sollen als Verordnungsempfehlun-
gen eine wirtschaftliche und qualitativ hochwertige Arznei-
mittelversorgung in Baden-Wiirttemberg férdern.

Rationaler Antibiotikaeinsatz

Bei der Verordnung von Antibiotika soll auf einen rati-
onalen Einsatz geachtet werden. Um Resistenzen und uner-
wunschte Arzneimittelwirkungen zu vermeiden, ist eine leitli-
niengerechte, zurlickhaltende und zielgerichtete Anwendung
von Antibiotika notwendig. Dies gilt insbesondere fir die
im Moment hdufig verordneten Cephalosporine. Reserve-
antibiotika sind zurlickhaltend zu verordnen und der Einsatz
der Fluorchinolone, v. a. im Hinblick auf Warnhinweise und
spezielle Risiken, besonders zu Uberdenken.

Weitere Informationen zur rationalen Antibiotikathera-
pie, u. a. zur Risikobewertung der Fluorchinolone, kénnen dem
Verordnungsforum 47 (Oktober 2018) entnommen werden.

Verordnung von Sacubitril/Valsartan (Entresto®)

Das Kombinationsprdparat Sacubitril/Valsartan ist bei
erwachsenen Patient*innen zur Behandlung einer sympto-
matischen chronischen Herzinsuffizienz mit reduzierter
Ejektionsfraktion zugelassen.

In die Zulassungsstudie wurden ausschlief3lich vorbe-
handelte Patient*innen aufgenommen (mit ACE-Hemmer
oder AT, -Rezeptorblocker [ARB], ggf. in Kombination mit
einem Betablocker und/oder Aldosteronantagonisten). Nur
fUr diese Patient*innen gilt daher die Verordnung als Pra-
xisbesonderheit gemal3 § 106b Absatz 5 SGB V (siehe auch
S. 18ff).

In der aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie Herz-
insuffizienz vom Oktober 2019 wird die Therapie mit Sacu-
bitril/Valsartan als ACE-Hemmer-/ARB-Ersatz erst

= bei persistierender Symptomatik (NYHA-Stadien Il bis V)
trotz leitliniengerechter Kombinationstherapie mit ACE-

Hemmern/ARB, Betablockern und Aldosteronantagonisten
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= unter Berlcksichtigung der Unsicherheiten beziglich der
Langzeitvertraglichkeit und des Nebenwirkungsprofils

empfohlen [4].

Die Behandlungskosten von Sacubitril/Valsartan liegen
um ein Vielfaches hoher als die einer Therapie mit ACE-
Hemmer/ARB und Betablocker.

Verordnung von DOAK

Fir Patient*innen mit Vorhofflimmern und hohem
Thromboembolierisiko haben nach dem 2019 aktualisier-
ten AkdA-Leitfaden [5] die direkten oralen Antikoagulan-
zien (DOAK) die Vitamin-K-Antagonisten in INR-adjustier-
ter Dosierung als Standardprophylaxe noch nicht abgeldst.
Um der aktuellen Versorgungssituation Rechnung zu tragen,
wurde dennoch am AT 11 (orale Antikoagulanzien) fur die
DOAK keine Héchstgrenze festgelegt.

Missbrauchs- und Abhingigkeitspotenzial von
Pregabalin

Bei der Ausstellung von Verordnungen fiir Pregabalin-
haltige Arzneimittel sollten aufgrund des hohen Abhin-
gigkeits- und Missbrauchspotenzials [6, 7] die nachfolgend
genannten Punkte bericksichtigt werden:

= Eine Verordnung kann nur ausgestellt werden, wenn
eine Indikation gemal3 Zulassung vorliegt und dokumen-
tiert ist. Die weitaus hdufigste Indikation fir den Einsatz
von Pregabalin ist der neuropathisch bedingte Schmerz.
Hier stehen therapeutische Alternativen zur Verflgung,
die hinsichtlich des Abhéngigkeitspotenzials als risiko-
drmer gelten.

= Verordnungsmengen sollten regelmdfig auf Plausibilitat
hinsichtlich der &rztlich angesetzten Dosierung kontrol-
liert werden. Der Einsatz bei Patient*innen mit einer
bekannten Suchtproblematik in der Vorgeschichte sollte
nur in Ausnahmefdllen und unter enger arztlicher Kon-
trolle erfolgen.

= Bei neuen Patient*innen oder im Vertretungsfall ist
Zurlckhaltung geboten, solange keine weiteren Infor-
mationen zur Vortherapie oder zur zugrunde liegenden
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Indikation vorliegen. Gegebenenfalls sollte die Verord-
nung einer kleinen Packungsgréfle in Betracht gezogen
werden.

V Bevacizumab

Seit August 2020 sind Biosimilars zu Bevacizumab
(Referenzprodukt: Avastin®) auf dem deutschen Markt
erhiltlich. Neben Mvasi® und Zirabev® steht seit Mitte
September 2020 ein drittes Biosimilar — Aybintio® — zur
Verfigung. Zur Umstellung siehe Seite 10.

V Trastuzumab

Biosimilars zu Trastuzumab (Referenzprodukt: Her-
ceptin®) gibt es seit April 2018. Im Moment stehen sechs
Biosimilars — Herzuma®, Kanjinti®, Ogivri®, Ontruzant®,
Trazimera® und Zercepac® — zur Verfigung. Zur Umstel-
lung siehe Seite 10.

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva —
Verordnung risikoarmer Prdparate

Bei der Entscheidung Uber die Verordnung eines kom-
binierten hormonalen Kontrazeptivums sollte ein geeigne-
tes risikoarmes Prdparat bevorzugt werden. Prdparate, die
Levonorgestrel, Norethisteron oder Norgestimat enthalten,
sind mit dem geringsten Risiko fUr eine vendse Thrombo-
embolie (VTE) verbunden [8].
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Tabelle 8: Risiko, innerhalb eines Jahres eine VTE zu erleiden [8]

Anzahl an Frauen

Gruppe pro Jahr, die eine
VTE erleiden
Frauen, die keine hormonalen Verhitungsmittel ~ Etwa 2 von

verwenden und nicht schwanger sind 10.000 Frauen

Etwa 5-7 von
10.000 Frauen

Frauen, die ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum verwenden, das Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgestimat enthalt

Etwa 6-12 von
10.000 Frauen

Frauen, die ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum verwenden, das Etonogestrel
oder Norelgestromin enthalt

Etwa 8-11 von
10.000 Frauen

Frauen, die ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum verwenden, das Dienogest
enthalt

Etwa 9-12 von
10.000 Frauen

Frauen, die ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum verwenden, das Drospirenon,
Gestoden oder Desogestrel enthalt

Noch nicht
bekannt*

Frauen, die ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum verwenden, das Chlormadi-
non oder Nomegestrol enthilt

* Um das Risiko fir diese Produkte einschdtzen zu kdnnen,
werden derzeit auf europdischer Ebene weitere Studien ausgewertet

= Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) stellt auf seiner Internetseite eine Check-
liste fur Arzt¥*innen sowie eine Anwenderinnenkarte als
Informationsmaterialien zur Verfligung [8]:

l E; www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmako-

amp Vigilanz/KOK/_node.html

S P

Weitere Informationen zu hormonellen Kontrazeptiva fin-
den Sie im Verordnungsforum 43 ,,Moderne Empfangnis-
regelung” [9]: www.kvbawue.de » Presse » Publikationen
» Verordnungsforum
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Rationale Verordnung von Protonenpumpen-
hemmern (PPI)

Die Verordnungen von PPl haben sich seit 2009 mehr
als verdoppelt und stagnieren derzeit auf einem hohen
Niveau [10]. Der Verordnung von PPl sollte grundsatzlich
eine kritische Diagnosestellung vorausgehen. Ein nicht indi-
kationsgerechter Einsatz, eine medizinisch nicht notwendige
Langzeitmedikation oder auch die regelhafte Fortfihrung
hoher Dosierungen muss sowohl im Hinblick auf mégliche
Nebenwirkungen als auch unter Kostenaspekten hinterfragt
werden. In vielen Féllen ist eine Dosisreduktion, die Umstel-
lung auf eine Bedarfsmedikation oder sogar das Absetzen,
insbesondere nach stationdrem Aufenthalt, méglich. Auf-
grund des ,,Reboundphdnomens™ wird ein schrittweise
durchgeflhrtes Ausschleichen der PPl empfohlen. Die Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) hat
einen Algorithmus zum sogenannten ,,Deprescribing von
PPI verdffentlicht [11].

= Weitere Informationen zum Thema PPI, u. a. zum
indikationsgerechten Einsatz und zu unerwinschten Arz-
neimittelwirkungen, finden Sie im Verordnungsforum 54
(August 2020): www.kvbawue.de » Presse » Publikationen
» Verordnungsforum

Verordnungen von monoklonalen Antikorpern in
der Migranetherapie

Derzeit stehen in Deutschland mit Erenumab, Frema-
nezumab und Galcanezumab drei Antikdrper zur Migrdne-
prophylaxe zur Verflgung.

Aufgrund der hohen Jahrestherapiekosten (bei jeweili-
ger Standarddosierung ungefahr 5.500 €, Lauer-Taxe, Stand:
1. Dezember 2020) und des Vorhandenseins von langfris-
tig erprobten Wirkstoffen zur Migrdaneprophylaxe empfeh-
len wir einen zurlckhaltenden Einsatz der Prdparate unter
Beachtung der frihen Nutzenbewertung des Gemeinsamen
Bundesausschusses.
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= Weiterflhrende Erlduterungen sowie Informatio-
nen zur Wirtschaftlichkeit sind dem Artikel ,,CGRP — ein
neues Target fur die Migranebehandlung” im Verord-
nungsforum 51 zu entnehmen [12]: www.kvbawue.de
» Presse » Publikationen » Verordnungsforum

Therapie mit Cannabinoiden

FUr die Therapie mit Cannabinoiden gemal3 § 31 Absatz
6 SGB V ist vorzugsweise ein kostenglinstiges Cannabis-Arz-
neimittel einzusetzen. Vor der ersten Verordnung muss eine
Genehmigung durch die Krankenkasse des/der Patient*in
vorliegen. Zum wirtschaftlichen Einsatz von Cannabis-Arz-
neimitteln und fir weiterfUhrende Informationen sind die
Veroffentlichungen der KV zu beachten.

= Weitere Informationen sowie eine Patientenkosten-
Ubersicht finden Sie unter www.kvbawue.de
» Praxis » Verordnungen » Arzneimittel » Cannabis

Aut-idem-Verordnung

Das Ankreuzen des Aut-idem-Feldes durch die
Vertragsdrzt¥*innen ist nur aus medizinisch-therapeutischen
Grinden zuldssig [13]. Durch das Setzen des Kreuzes wird
der Austausch des verordneten gegen ein preisglinstigeres
wirkstoffgleiches Arzneimittel in der Apotheke unterbunden.
Unter Wirtschaftlichkeitsaspekten ist der Ausschluss der
Substitution in der Apotheke nur in medizinisch begriindeten
Fallen zu empfehlen.

Arzneimittelbehandlung dlterer Patient*innen
und Multimedikation

Die medikamentdse Behandlung dlterer und/oder mul-
timorbider Patient*innen stellt eine besondere Herausfor-
derung dar.

Generell sollte bei Patient*innen mit Multimorbiditat
oder Multimedikation (z. B. 2 3 chronische Erkrankungen,
2 5 Arzneimittel) regelhaft eine umfassende Erfassung und
kritische Medikationsbewertung (inklusive der Selbstmedi-
kation durch der/die Patient*in) durchgefiihrt werden: Indi-
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kation, Kontraindikationen, Wirkstoffauswahl, Dosierung,
Interaktionspotenzial, korrekte Anwendung/Einnahme,
erforderliches Monitoring, Therapieprobleme, neu aufge-
tretene Erkrankungen und Komplikationen (mdéglicherweise
als Folge oder Nebenwirkung eines Arzneimittels?) und —
nicht zu vergessen — persdnliche Ziele und Prioritdten des/
der Patient*in.

Diverse frei zugdngliche Instrumente kdnnen bei der
Verordnungsanalyse und -entscheidung hilfreich sein, z. B.
Medication Appropriateness Index (MAI), START-STOPP-
Kriterien, Priscus-, Beers- oder Fortaliste [14, 15].

Ein regelmafig aktualisierter Medikationsplan erleichtert
Arzt¥innen und Patient*innen die Ubersicht.

V Therapieallergene

Gemdl3 den ,Konsentierten Kriterien zur Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit einer spezifischen Immunthera-
pie" [1] sollte bei der Praparateauswahl zukinftig das Ende
der Ubergangsregelung der Therapieallergene-Verordnung
(TAV) bedacht werden, da gegebenfalls bei Nichterteilung
der Zulassung ein Prdparat, mit dem bereits eine Therapie
begonnen wurde, nach dem Ende der Ubergangsregelung
nicht mehr verfligbar sein konnte.
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B Bundesweite Praxisbesonderheiten
B in der Arzneimittel-Richtwertpriifung

Die Bezeichnung ,,bundesweite Praxisbesonderheit nach § 130b
Absatz 2 SGB V* erhalten nur solche Arzneimittel, die thera-
peutische Vorteile gegeniiber bisherigen Therapien vorweisen
konnen und fiir die eine entsprechende Vereinbarung getroffen
wurde. Wie sich dies in der Richtwertpriifung auswirken kann,
erfahren Sie im folgenden Artikel.

Nutzenbewertung und bundesweite Praxis-
besonderheit

Anfang 2011 wurde im Zuge des AMNOG (Arzneimit-
telmarkt-Neuordnungsgesetz) das Instrument der frihen
Nutzenbewertung eingefiihrt. Diese basiert auf dem Ver-
gleich eines neu zugelassenen Arzneimittels mit der jeweili-
gen zweckmaBigen Vergleichstherapie (zZVT) [1]. Beschlisse
Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln werden vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gefasst. In Abhan-
gigkeit von einem eventuellen Zusatznutzen wird in einem
weiteren Schritt zwischen GKV-Spitzenverband und dem
pharmazeutischen Unternehmer der Erstattungspreis fir das
Arzneimittel festgelegt.

= Weitere Informationen zur frihen Nutzenbewertung
finden Sie auf www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen
» Arzneimittel » Frihe Nutzenbewertung

Infolge der friihen Nutzenbewertung haben sich einige
Arzneimittel als Fortschritt gegentber der zVT erwiesen,
indem ihnen ein Zusatznutzen unterschiedlichen Ausmalies
attestiert wurde. Fir manche dieser Praparate ist eine Verein-
barung zwischen GKV-Spitzenverband und pharmazeutischem
Unternehmer erfolgt, die vorsieht, dass entsprechende Ver-
ordnungen von der Gemeinsamen Prifungsstelle bei Wirt-
schaftlichkeitsprifungen gesondert zu beurteilen sind und als
Praxisbesonderheit beriicksichtigt werden kdnnen [2]. Hierbei
erfolgt die Anerkennung als Praxisbesonderheit oft nicht Gber
den gesamten Zulassungsbereich des Arzneimittels, sondern
nur Uber die Anwendungsgebiete, fir die ein Zusatznutzen
nachgewiesen wurde. Diese Arzneimittel werden flr die ver-
einbarten Anwendungsgebiete als sogenannte bundesweite
Praxisbesonderheit nach § 130b Absatz 2 SGB V bezeichnet.
Auf der Homepage des GKV-Spitzenverbands sind zum Zeit-
punkt der Drucklegung 47 solche Arzneimittel gelistet [3].
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Beriicksichtigung in der Richtwertpriifung

Von den gelisteten 47 Arzneimitteln sind 14 im Rahmen
der Richtwertsystematik relevant (Tabelle 1). Diese sind den
entsprechenden Arzneimittel-Therapiebereichen (AT) wie
z. B. AT 28 (Biologicals) oder AT 9 (Mittel bei kardiovasku-
liren Erkrankungen) zugeordnet. Damit flieBen sie zundchst
wie alle anderen verordneten AT-relevanten Arzneimittel ins
Verordnungsvolumen der Praxis.

=> Eine aktuelle Liste der AT-relevanten bundesweiten Pra-
xisbesonderheiten ist auf der KVBW-Homepage zu finden:
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arzneimittel
» Praxisbesonderheiten

Die Informationen sind auf3erdem im Praxisverwaltungs-
system (PVS) hinterlegt.

Tabelle 1: Als bundesweite Praxisbesonderheiten nach § 130b
Absatz 2 SGB V anerkannte Arzneimittel mit Zuordnung zum
jeweiligen Arzneimittel-Therapiebereich (AT) (nach [5])

Arzneimittel-

Arzneimittel (Wirkstoff) [ —— T

Brilique® (Ticagrelor) AT 12
Cosentyx® (Secukinumab) AT 28
Dupixent® (Dupilumab) AT 28
Entresto® (Sacubitril/Valsartan) AT 9
Hemangio|® (Propranolol) AT 9
Hetlioz® (Tasimelteon) AT Rest
Jardiance® (Empagliflozin) AT 29/30/31
Kyntheum® (Brodalumab) AT 28
Sialanar® (Glycopyrroniumbromid) AT Rest
Sirturo® (Bedaquilin) AT 1
Skyrizi® (Risankizumab) AT 28
Taltz® (Ixekizumab) AT 28
Tremfya® (Guselkumab) AT 28
Wakix® (Pitolisant) AT Rest
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Verordnungspraxis

Die Tatsache, dass ein Arzneimittel als bundesweite
Praxisbesonderheit [3] vereinbart ist, wirkt sich positiv aus,
indem die Verordnungskosten im Falle eines eingeleiteten
Richtwertprifverfahrens zugunsten der verordnenden Praxis
aus deren Verordnungsvolumen herausgerechnet werden
kdnnen. Dabei sind die vorgesehenen Anforderungen fir
die Verordnung (siehe auch nachfolgende Beispiele) von
den Vertragsarzt*innen einzuhalten und in der Patienten-
akte zu dokumentieren (in einem eventuellen Prifverfahren
werden Kopien dieser Originalunterlagen von der Gemeinsa-
men Prifungsstelle angefordert). Die arzneimittelspezifischen
Anforderungen werden zwischen Unternehmer und GKV-
Spitzenverband infolge der vorliegenden Studienergebnisse
vereinbart; auf der KVBW-Homepage sind sie jeweils unter
dem Link ,Vereinbarung hinterlegt [6].

Es wird auBlerdem darauf hingewiesen, dass
Vertragsdrzt*innen bei der Verordnung von Arzneimitteln,
die zu den bundesweiten Praxisbesonderheiten zahlen, nicht
von den gesetzlichen Vorgaben zur wirtschaftlichen Verord-
nungsweise entbunden sind [4].

Die fir eine Praxisbesonderheit vereinbarten Anforde-
rungen sollen an zwei hdufig angefragten Beispielen nidher
erldutert werden.

Beispiel 1: Entresto® (Sacubitril/Valsartan)

Die Anerkennung von Entresto® als Praxisbesonderheit
kann nur erfolgen fUr Patient*innen mit symptomatischer
chronischer Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfrak-
tion, die zuvor mit einem ACE-Hemmer oder AT -Rezep-
torblocker (ggf. in Kombination mit einem Betablocker und/
oder Aldosteronantagonisten) vorbehandelt worden sind.
Obwohl Entresto® in der Zulassungsstudie (PARADIGM-
HF) bei leitliniengerecht vorbehandelten Patient*innen ein-
gesetzt wurde [7], lautet die Zulassung trotzdem wie flr ein
First-Line-Arzneimittel (vgl. auch unseren Artikel im Ver-
ordnungsforum Ausgabe 39 [8]). Fur die Anerkennung als
Praxisbesonderheit ist jedoch die oben beschriebene Vor-
therapie zwingend erforderlich.
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Beispiel 2: Jardiance® (Empagliflozin)

Die Anerkennung von Jardiance® als Praxisbesonderheit
kann nur als Kombinationstherapie mit einem oder mehre-
ren weiteren Antidiabetika fir erwachsene Patient*innen
mit Diabetes mellitus Typ 2 und mit manifester kardiovasku-
larer Erkrankung erfolgen, denn nur fUr diese Patient*innen
ergab sich in den untersuchten zVT-Konstellationen ein
betrdchtlicher Zusatznutzen. Die kardiovaskuldre Erkran-
kung sollte (im Sinne der EMPA-REG-OUTCOME-Studie [9,
10]) anhand des Vorliegens mindestens eines der folgenden
Kriterien dokumentiert sein:

= bestidtigter Myokardinfarkt

= klinisch relevante koronare Eingefdf3erkrankung mit
mindestens 50-%iger Stenose

= koronare Mehrgefdl3erkrankung

= instabile Angina pectoris mit angiografischem Nachweis
einer koronaren Herzkrankheit

= ischdmischer oder himorrhagischer Schlaganfall

= periphere arterielle Verschlusserkrankung mit klinisch
relevanter Durchblutungsstorung

Werden die oben genannten Kriterien fir das jeweilige
Arzneimittel im Einzelfall nicht erflllt, ist eine Anerkennung
als bundesweite Praxisbesonderheit nicht moglich [2].

Auch stellt der Einsatz eines Arzneimittels au3erhalb

der Zulassung (Off-Label-Use) generell keine Praxisbeson-
derheit dar.
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Arzneimittelverordnungen im Off-Label-Use:

Was ist zu beachten?

Fiir die Kosteniibernahme von zulassungsiiberschreitend einge-
setzten Fertigarzneimitteln bestehen komplexe Regelungen im
Leistungsrecht. Die verordnenden Arzt*innen stehen im Kon-
flikt zwischen notwendiger Patientenversorgung und drohender
Nachforderung (Regress). Im Folgenden soll zu wesentlichen
haftungsrechtlichen und leistungsrechtlichen Aspekten Stellung
genommen werden. Der Text ist in Abstimmung mit den Landes-
verbdnden der Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung (MDK) entstanden.

Definition

Unter Off-Label-Use wird der zulassungsiiberschrei-
tende Einsatz eines Arzneimittels auBerhalb der von
den nationalen oder europdischen Zulassungsbehor-
den genehmigten Anwendungsgebiete verstanden.

In der vertragsarztlichen Versorgung kann es erforder-
lich sein, Arzneimittel zu verordnen, die fir die betreffende
Indikation nicht zugelassen sind bzw. deren Einsatz von den
Bestimmungen in der aktuellen Fachinformation des phar-
mazeutischen Unternehmers abweicht, z. B. hinsichtlich Min-
dest-/Hochstdosis, Anwendungshaufigkeit, Patientengruppe
oder Darreichungsform. Dieses Problem kann zum Beispiel
auftreten, wenn die wiahrend eines stationdren Aufenthalts
begonnene Therapie nach Entlassung fortgefiihrt werden soll.

Aufgrund der Wichtigkeit des Themas insbesondere
im Hinblick auf die wirtschaftliche Absicherung der verord-
nenden Arzt*innen (z. B. Nachforderung) haben wir uns
entschlossen, dieses Thema, das bereits im Verordnungs-
forum 24 [1] thematisiert wurde, erneut aufzugreifen und
zu aktualisieren.

Haftungsrechtliche Aspekte

Nach dem Arzneimittelrecht ist die Verordnung von
Arzneimitteln auf3erhalb der Zulassung nicht verboten. Der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) konstatiert auf seiner

Website bezlglich ,Verordnungsfdhigkeit von Arzneimitteln in
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nicht zugelassenen Anwendungsbieten (Off-Label-Use)” aus-
driicklich: , Grundsdtzlich ist Arztinnen und Arzten eine zulas-
sungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln erlaubt.
[2] (Zum Leistungsrecht [siehe unten] fuhrt der G-BA aus,
dass ,ein Off-Label-Use jedoch nur in Ausnahmefdllen” eine
Leistung der GKV sei [2].)

In Fachliteratur und Leitlinien kann es vorkommen, dass
Arzneimittel im zulassungstberschreitenden Einsatz (Off-
Label-Use) empfohlen werden (wobei AWMF und AZQ dies
zu vermeiden versuchen und bei Benennung von Arznei-
mitteln im Off-Label-Use darauf hinweisen). Hintergrund ist
unter anderem, dass der medizinische Fortschritt den ver-
gleichsweise tragen Zulassungsverfahren oft deutlich voraus
ist und pharmazeutische Unternehmer haufig kein Interesse
an der Durchflihrung von zusatzlichen Zulassungsstudien fur
weitere Indikationen haben — insbesondere nach Ablauf des
Patentschutzes.

In manchen Situationen kann man zur Off-Label-Ver-
ordnung geradezu gezwungen sein. Bemerkenswert hierzu
ist der Fall eines 2-jdhrigen Kindes mit dringendem Verdacht
auf Herpes-Encephalitis, bei dem die Behandlung mit dem
damals nicht dafir zugelassenen Arzneimittel Aciclovir ver-
z6gert begonnen wurde und das dadurch Gesundheitsscha-
den erlitt. Trotz der Hinweise der Klinik auf die Nichtzulas-
sung des Arzneimittels verurteilte das Oberlandesgericht KoIn
1990 die Klinik zur Zahlung eines Schmerzensgeldes. In diesem
Urteil wurde der Off-Label-Einsatz eines Arzneimittels dann
als geboten angesehen, wenn es medizinisch-wissenschaftlich
erprobt ist und die Nebenwirkungen bekannt sind [3].

Wi e sollten Patient*innen bei Verschreibung von
Arzneimitteln im Off-Label-Use aufgekldrt werden?

Treten unter bestimmungsgemaf3em Gebrauch eines
Arzneimittels tddliche oder gesundheitlich erhebliche Scha-
den auf, haftet gemal3 § 84 Absatz 1 Arzneimittelgesetz
(AMG) der pharmazeutische Unternehmer [4]. Dies gilt
dann, wenn

. 1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemdbBem Gebrauch schdd-
liche Wirkungen hat, die (iber ein nach den Erkenntnissen der

medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen oder
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2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fach-
information oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.”

Bei Off-Label-Einsatz entfillt diese Herstellerhaftung,
sodass die verordnenden Arzt*innen in vollem Umfang
fir eventuelle Schiaden haften. Eine umfassende, griindliche
Aufklarung der Patient*innen zum mdglichen Nutzen und
mdglichen Risiken des Off-Label-Use, deren Zustimmung
zum Einsatz des Medikamentes und eine llckenlose Behand-
lungsdokumentation durch die Arzt*innen sind in jedem Fall
unerldsslich. Die ohnehin bestehende Aufklarungspflicht der
Arzt¥innen Uber mogliche Nebenwirkungen und Risiken ist
somit erweitert. Zur Entbindung von der Arzthaftung ist es
ratsam, diese erweiterte Aufklarung in der Patientenakte zu
dokumentieren und von den Patient*innen unterschreiben
zu lassen.

Studiendaten zeigen, dass die UAW-Inzidenz bei Off-
Label-Einsatz signifikant héher liegt als bei zulassungskonform
angewandter Medikation [5, 6].

Leistungsrechtliche Aspekte in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV)

Unter welchen Bedingungen konnen Arzneimittel
off-label zulasten der GKYV verordnet werden?

Im SGB V ist einerseits festgelegt, dass Qualitdt und
Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen haben
und der medizinische Fortschritt zu berlcksichtigen ist (§ 2
Absatz 1 SGB V) [7]. Andererseits missen die Leistungen
ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein. Sie dirfen
das Maf3 des Notwendigen nicht Uberschreiten (§ 12 Absatz
1SGB V) [7].

Bei einer zulassungskonformen Verordnung kénnen die
verordnenden Arzt*innen in aller Regel von einem Mindest-
standard an Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels ausgehen, da dies durch die Zulassungsbehdrde
geprift wurde. Bei einer Off-Label-Verordnung fehlt jedoch
dieser Nachweis von Wirksamkeit und Unbedenklichkeit.
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Im Urteil des Bundessozialgerichts (BSG) vom
19.03.2002 (Az: B 1 KR 37/00 R, ,,Sandoglobin™) wurden
Defizite des Leistungsrechts moniert [8]: Einerseits kann auf
den Off-Label-Einsatz von Arzneimitteln nicht verzichtet
werden, wenn die Patient*innen entsprechend dem medi-
zinischen Erkenntnisstand behandelt werden sollen. Ande-
rerseits enthielt das damals geltende Leistungsrecht keine
Bestimmungen, nach denen flr eine Indikation zwar nicht
zugelassene, aber dennoch medizinisch notwendige und
zweckmiBige Arzneimittelanwendungen vertragsirztlich
eingesetzt werden konnten.

In der Folge wurde das SGB V gedndert (Einflhrung
§ 35¢), ebenso die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) durch
EinfUhrung von Abschnitt K (,Verordnungsfdhigkeit von zuge-
lassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebie-
ten (sog. Off-Label-Use)") [9]: Nach positiver Bewertung eines
Arzneimittels fUr eine nicht zugelassene Indikation durch eine
Expertengruppe, Zustimmung des pharmazeutischen Unter-
nehmers und entsprechender Ubernahme durch den G-BA
in Anlage VI Teil A AM-RL ist die Off-Label-Verordnung
genehmigungsfrei zulasten der GKV zuldssig [10]. Beispiele
sind Carboplatin bei fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen
Bronchialkarzinom in der Kombinationstherapie oder Lamo-
trigin bei zentralem neuropathischen Schmerz nach Schlag-
anfall. Im Teil B der Anlage VI hingegen werden Wirkstoffe
bei bestimmten Off-Label-Indikationen aufgefiihrt, die nicht
verordnungsfahig sind.

Da der Umfang des leistungsrechtlich genehmigten Off-
Label-Use (Teil A) jedoch sehr gering ist im Verhiltnis zu den
zahlreichen, in der medizinischen Anwendung anfallenden
Off-Label-Verordnungen, hat die oben genannte Regelung
die Problematik nur unwesentlich entscharft.

Koénnen auch Arzneimittel off-label zulasten der
GKY eingesetzt werden, die vom G-BA nicht posi-
tiv bewertet wurden?

Ja, solche Verordnungen zulasten der GKV sind prinzi-
piell moglich, allerdings nur unter bestimmten Bedingungen.
In der AM-RL findet sich hierzu unter den oben genannten
Regelungen zum Off-Label-Use in Abschnitt K der Hinwesis:
,.FUr nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die



Verordnungspraxis

Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Verordnungsfdhig-
keit im Einzelfall unberiihrt.” [9]

Im oben genannten BSG-Urteil vom 19.03.2002 (Az.:
B 1 KR 37/00 R, ,,Sandoglobin™) [8] wurden folgende enge
Voraussetzungen definiert, unter denen eine Leistungspflicht
der GKV flr Arzneimittel im Off-Label-Use ausnahmsweise
besteht:

1. Es handelt sich um eine ,,;schwerwiegende (lebensbedroh-
liche oder die Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig beein-
trdchtigende) Erkrankung”,

Beispiele nach BSG-Rechtsprechung sind: primédr chro-
nisch-progrediente MS, sekundér chronische, schubfor-
mige MS, Restless-Legs-Syndrom, chronisches Schmerzsyn-
drom bei Querschnittsldhmung [8].

2. Fur diese Erkrankung ist , keine andere Therapie verfigbar®.

3. Aufgrund der Datenlage besteht , begriindete Aussicht auf
einen kurativen oder palliativen Behandlungserfolg®.

Dies bedeutet, dass Forschungsergebnisse eine Zulassung

des Arzneimittels fur die betreffende Indikation erwarten

lassen. Hiervon kann ausgegangen werden, wenn

« die Erweiterung der Zulassung bereits beantragt ist
und hierzu eine kontrollierte klinische Phase-IlI-Studie
verdffentlicht ist, die die klinisch relevante Wirksamkeit
bzw. den Nutzen bei vertretbaren Risiken belegt

oder

« auBerhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene
Erkenntnisse ,, zuverldssige, wissenschaftlich nachpriifbare
Aussagen” zu Quialitdt und Wirksamkeit des Arzneimit-
tels im neuen Anwendungsgebiet zulassen, aufgrund
derer ,,in den einschldgigen Fachkreisen Konsens (iber
einen voraussichtlichen Nutzen" besteht.

Da diese Kriterien samtlich erfillt sein mussen, ist die
Huirde insbesondere aufgrund der hohen Anforderungen des
BSG an die Evidenzlage betrichtlich.

Dariber hinaus konnen Arzneimittel im Off-Label-Use
zulasten der GKV verordnet werden, wenn die folgenden, in
der Rechtsprechung von BSG und Bundesverfassungsgericht
(BVerfG) definierten Ausnahmen vorliegen:
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= Aufgrund ihrer Seltenheit nicht erforschbare
(singulare) Erkrankungen

Im BSG-Urteil vom 19.10.2004 (Az.. B 1 KR 27/02 R,
,Visudyne") [11] wurde dargestellt, dass die Behandlung
von Erkrankungen, die aufgrund ihrer Seltenheit nicht
systematisch erforscht oder behandelt werden kénnen,
nicht durch den G-BA geregelt werden kann. In dem
verhandelten Fall lag ein Aderhautdefekt bei einer
6-jahrigen Patientin vor, wie er ansonsten weltweit nicht
beschrieben war.

Im BSG-Urteil vom 03.07.2012 (Az.: B 1 KR 25/11 R)
[12] wurde diese Rechtsprechung aufrechterhalten und
prazisiert: , Allein geringe Patientenzahlen stehen einer
wissenschaftlichen Erforschung nicht entgegen, wenn
etwa die Ahnlichkeit zu weit verbreiteten Erkrankungen
eine wissenschaftliche Erforschung ermdoglicht.”

= Akut lebensbedrohliche Erkrankungen

Im BVerfG-Beschluss vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98,
, Nikolaus-Beschluss™) [13] wurde die Einschrankung von
therapeutischen Methoden durch die GKV limitiert. Dies
wurde in der nachfolgenden BSG-Rechtsprechung aufge-
nommen und unter anderem die Ubertragbarkeit dieses
Urteils auf die Arzneimittelversorgung bestatigt [14].

Wesentliche Grundsétze dieser Rechtsprechung wurden
am 20.12.2011 mit EinfUgung des § 2 Absatz 1a in das
SGB V neu aufgenommen. Hiernach kénnen Versicherte
auch Leistungen beanspruchen, die nicht dem Qualitdts-
gebot (gemal3 § 2 Absatz 1 Satz 3) entsprechen, wenn

eine , lebensbedrohliche oder regelmdBig todliche"*
oder ,,.zumindest wertungsmdBig vergleichbare **
Erkrankung besteht,

,fur die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Leistung nicht zur Verflgung
steht”,

,wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht.” [7]
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* Im BSG-Urteil vom 20.03.2018 (Az: B 1 KR 4/17 R) [15]

wurden die Voraussetzungen zur Feststellung einer ,,lebens-

bedrohlichen Erkrankung® im Sinne von § 2 Absatz 1a SGB V

wie folgt zusammengefasst (Rdnr. 21):

« Eintritt des Todes ,innerhalb eines kiirzeren, (iberschau-
baren Zeitraums mit groBer Wahrscheinlichkeit*

= mit dadurch hervorgerufener ,,notstandsdhnlicher
Situation”

« trotz Behandlung , mit vom Leistungskatalog der GKV
reguldr umfassten Mitteln”.

Hierbei muss die notstandsédhnliche Situation ,nach den kon-

kreten Umstdnden” des Falles vorliegen. ,,Ein nur allgemeines

mit einer Erkrankung verbundenes Risiko eines lebensgefdhrli-

chen Verlaufs gentigt hierfir nicht.”

#* Zur Definition einer ,,zumindest wertungsmdBig vergleich-
baren Erkrankung® gemal3 § 2 Absatz 1a SGB V ist das BSG-
Urteil vom 14.12.2006 (Az.: B 1 KR 12/06 R, ,,Mnesis") [16]
von Bedeutung, in dem der ,nicht kompensierbare Verlust
eines wichtigen Sinnesorgans oder einer herausgehobenen Kér-
perfunktion” als gleichzustellende Erkrankung erwdhnt wird.
Konkret wurden in der bisherigen BSG-Rechtsprechung
lediglich Erblindung [12, 17] und Tetraplegie [18] als eventu-
ell gleichzustellende Erkrankungen aufgefiihrt.



Verordnungspraxis

Sonderfall: Off-Label-Use bei zuriick-
genommener, widerrufener oder abgelehnter
Zulassung

Einen Sonderfall stellen die versagte Zulassung eines
Arzneimittels bzw. einer Arzneimittelanwendung oder
die zurtickgenommene, widerrufene oder ruhend
gestellte Zulassung durch die Zulassungsbehorden
BfArM, PEl oder EMA dar. Dann ldge bei Anwendung
ein Verstol3 gegen das in der Arzneimitteltherapie vor-
greifliche Arzneimittelgesetz vor. Wegen dieses Straf-
oder Ordnungswidrigkeitentatbestands scheidet eine
Kostentbernahme durch die GKV praktisch aus. Dies
gilt auch bei lebensbedrohlichen Krankheitskonstellati-
onen mit notstandsahnlichem Charakter. Auch ist aus
Haftungsgrinden von einer Off-Label-Verordnung des
betroffenen Arzneimittels dringend abzuraten, da bei
diesen Arzneimitteln oftmals erhebliche Zweifel an der
Sicherheit und Wirksamkeit bestehen.

Beispiel: Bei Tolperison-haltigen Arzneimitteln (z. B.
Mydocalm®) wurde 2013 die Indikation , muskuloske-
lettale Erkrankungen des Bewegungsapparates™ wider-
rufen. Seitdem ist das Arzneimittel nur zur symptoma-
tischen Behandlung von Spastizitdt nach Schlaganfall
verordnungsfahig.

Einer formlichen Ablehnung eines Zulassungsantrags
entspricht es auch, wenn der pharmazeutische Unter-
nehmer seinen Zulassungsantrag aufgrund der negati-
ven Beurteilung durch die Zulassungsbehdrde zurlick-
zieht und nicht weiterverfolgt.

Beispiel: Bei Bevacizumab (Avastin®) hat der Stindige
Ausschuss fur Humanarzneimittel der EMA (CHMP)
ein im Ergebnis ablehnendes Gutachten flr die Indika-
tion , rezidivierendes Glioblastom" erstellt, woraufhin
der Hersteller seinen bei der EMA gestellten Antrag
auf Zulassungserweiterung nicht weiterverfolgt hat (vgl.
BSG-Urteil vom 13.12.2016, Az.: B 1 KR 10/16 R) [19].
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Welche Konsequenzen hat eine Off-Label-
Verordnung von Arzneimitteln, wenn die oben
genannten Bedingungen nicht erfiillt sind?

Ist eine Verordnung von Arzneimitteln zulasten der
GKV auBlerhalb der Zulassung nach dem AMG (strittiger
Off-Label-Use) oder unter Verstof3 gegen die Arzneimittel-
Richtlinie erfolgt, kann gemal3 § 106b SGB V im Rahmen
einer Wirtschaftlichkeitsprifung im Einzelfall eine Nachfor-
derung festgesetzt werden.

So liegen der KVBW immer wieder Einzelprifantrige
fir Arzneimittel vor, die zur Behandlung der betreffenden
Erkrankung nicht zugelassen sind oder deren Einsatz von den
Bestimmungen in der aktuellen Fachinformation des phar-
mazeutischen Unternehmers beispielsweise hinsichtlich Min-
dest-/Hochstdosis, Anwendungshiufigkeit, Patientengruppe
oder Darreichungsform abweicht.

Die Krankenkassen stellten in letzter Zeit vermehrt
Einzelprifantrdge bei Verordnung von Dabigatran 75 mg
(Pradaxa® 75 mg) zur Pravention von Schlaganfall und sys-
temischer Embolie bei Patient*innen mit nicht-valvuldrem
Vorhofflimmern. Fir diese Indikation und bei Vorliegen eines
oder mehrerer Risikofaktoren steht ausschlief3lich Dabigatran
in der Dosierung von taglich 2x 110 mg oder 2x 150 mg zur
Verflgung. Dabigatran ist in der Dosierung mit 75 mg dage-
gen nur zur Primdrpravention von vendsen thromboem-
bolischen Ereignissen bei erwachsenen Patient*innen nach
elektivem chirurgischen HUft- oder Kniegelenksersatz fur
maximal 35 Tage zugelassen. Die Verordnung von Dabigatran
75 mg zur Schlaganfallpravention bei Patient*innen mit nicht-
valvuldrem Vorhofflimmern stellt daher einen Off-Label-Use
dar, der auch beispielsweise bei einer Behandlung aufgrund
eingeschrankter Nierenfunktion fortbesteht.

AuBerdem empfiehlt auch der Leitfaden der AkdA
,Orale Antikoagulation bei nicht valvuldarem Vorhofflim-
mern”, den Dosierungen der Fachinformation zu folgen
und diese nicht davon abweichend zu reduzieren, da eine
Dosisreduktion sogar das Risiko flr einen Schlaganfall
erhdhen kann.
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Daneben liegen Prifantrdge im Einzelfall fir Arznei-
mittel wie Yentreve® mit dem Wirkstoff Duloxetin und
Ibandronsaure-Prdparate vor, die nur zur Anwendung bei
Frauen zugelassen sind und bei Madnnern einen Off-Label-
Use darstellen.

Ein Off-Label-Use ist auch vorhanden bei Verordnung
von Arzneimitteln mit Uberschreitung der zugelassenen
Tageshochstdosis, beispielsweise bei Pregabalin (zugelassen
mit einer Tagesh&chstdosis von 600 mg) oder Tramadol
(Tageshochstdosis 400 mg mit Ausnahmen fir besondere
medizinische Umstinde), bei Uberschreitung der Wechsel-
frequenz bei Fentanylpflastern oder Uberschreitung der
gesamten Therapiedauer wie in der Behandlung der Hepati-
tis C. Einzelprifantrdge zu diesen Themen sind uns bekannt.

Die Gemeinsame Prifungseinrichtung hat in den Prif-
bescheiden bisher in keinem Einzelfall eine Verordnung von
Arzneimitteln im Off-Label-Use in einem der oben genann-
ten Beispiele anerkannt.

Wie kann man eine Nachforderung bei Verordnung
von Arzneimitteln im Off-Label-Use vermeiden?

Zunichst sollte man auf der Website des G-BA priifen,
ob das betreffende Arzneimittel fir diese Indikation in Anlage
VI der AM-RL [10] als verordnungsfahig (Teil A) oder als nicht
verordnungsfahig (Teil B) gelistet ist. Wenn das Arzneimittel
nicht in Teil A gelistet ist, sollte auf jeden Fall geprift werden,
ob eine zugelassene Therapiealternative zur Verflgung steht.
Fir den raschen Uberblick sind dazu hiufig aktuelle Leitli-
nien nitzlich (Beispiel: AWMEF-Leitlinien) [20]. Ist eine solche
zugelassene Therapiealternative vorhanden und sinnvoll, sollte
keine Off-Label-Verordnung ausgestellt werden.

=> Die Anlage VI der AM-RL finden Sie auf der Website
des G-BA: https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/15/

Selbst wenn nach Ansicht des/der verordnenden Arzt*in
die oben genannten Bedingungen (siehe Seite 23) vollstandig
erflllt sind, ist es zur eigenen Absicherung dennoch ratsam,
einen Kostentbernahme-Antrag an die Krankenkasse zu rich-
ten, wie dies in § 2 Absatz 1a SGB V vorgesehen ist.
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= Ein Antragsformular hierfur finden Sie auf der Home-
page der KVBW:

Eu E_. www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen
» » Arzneimittel » Dokument , Off-Label-

5

[=]

Aus dem Antrag sollten die wesentlichen Grinde fir die

y Antrag'

Off-Label-Verordnung hervorgehen.

Sind die rechtlichen Kriterien erfillt, hat der/die
Versicherte einen Rechtsanspruch auf Leistung. Der/die
Antragsteller*in bekommt von der Krankenkasse einen
Bescheid, gegen den Widerspruch bzw. Rechtsmittel mog-
lich sind. Bei positivem Bescheid ist eine Verordnung auf
Kassenrezept geboten.

Sollten die anfallenden Kosten nicht Gbernommen
werden, kann ein Privatrezept im Sinne einer Selbstzah-
lerleistung ausgestellt werden.

Bitte beachten Sie: In beiden Fillen ist es ratsam, sich
von der Arzthaftung entbinden zu lassen (siehe Seite 21),
denn sowohl bei einer Kassen- als auch bei einer priva-
ten Off-Label-Verordnung verbliebe sonst die Haftung bei
dem/der verordnenden Arzt¥*in!

Wie sollte man bei sofort erforderlicher Verordnung
von Arzneimitteln im Off-Label-Use vorgehen?

Es kann Situationen geben, in denen es medizinisch
indiziert ist, die Therapie unter haftungsrechtlichen Aspek-
ten unverziglich zu beginnen oder fortzufiihren (siehe obi-
gen Encephalitis-Fall). Denkbar ist beispielsweise die Vor-
stellung eines/r gerade aus der Klinik entlassenen Patient*in
mit schwerer Erkrankung, fir den die Klinik eine unverzig-
liche WeiterflUhrung der stationdr begonnenen Therapie
im Off-Label-Use empfiehlt (cave: Eine Krankenhaus- oder
Facharztempfehlung oder eine Verordnung im Vertretungs-
fall stellt allein keine Begrindung fiir eine ausnahmsweise
erfolgende Verordnung dar).


https://bit.ly/2MQwnDg
https://bit.ly/2MQwnDg
https://bit.ly/2MQwnDg
https://bit.ly/2MQwnDg
https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/15/
https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/15/

Verordnungspraxis

Hat der/die Arzt*in bei der Beurteilung der Verord-
nungsfahigkeit Zweifel, die nicht durch Ricksprache mit den
Therapie-initiierenden Arzt*innen geklirt werden kénnen
und ist auch eine kurzfristige Abstimmung mit der zustan-
digen Krankenkasse nicht moglich, so empfiehlt es sich
unbedingt, einen schriftlichen Antrag (www.kvbawue.de
» Praxis » Verordnungen » Arzneimittel » Dokument
, Off-Label-Antrag") auf Begutachtung bei der Kranken-
kasse zu stellen und auf die EilbedUrftigkeit hinzuweisen.

Um Unsicherheiten bezlglich der Verordnungsfahigkeit
zu vermeiden, haben die AOK Baden-Wurttemberg und
die SVLFG erkldrt, dass sie bei Beachtung der genannten
Hinweise und einer korrekten und sauber dokumentierten
Indikationsstellung diese Erstverordnungen auf Kassenrezept
(kleine Packungsgrofle nutzen!) zu ihren Lasten akzeptieren
und keine Prifantrdage aufgrund des Off-Label-Use stellen
werden. Bei allen anderen Krankenkassen ist ein Privatrezept
auszustellen, bis die Antragsgenehmigung vorliegt.
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B Heilmittel-Richtwerte 2021

Fiir das Jahr 2021 wurden neue Heilmittel-Richtwerte fiir die
verschiedenen Fachgruppen vereinbart. Basis fiir die Berech-

nungen waren die tatsdchlichen Fallkosten des Verordnungs-
jahres 2019.

Positiv hervorzuheben ist, dass es der KVBW auch in
diesem Jahr gelungen ist, die Preissteigerungen aus dem Jahr
2019 vollstandig als Aufschlag auf die Richtwerte fur 2021
mit den Krankenkassen zu vereinbaren. Etwaige Preissteige-
rungen, die rickwirkend ab Juli 2020 gelten kénnten, werden
derzeit noch verhandelt und konnten daher nicht bertck-
sichtigt werden.

Uber eine mégliche unterjihrige Anpassung der Heil-
mittel-Richtwerte aufgrund von Preissteigerungen werden

wir Sie zu gegebener Zeit unterrichten.

Heilmittel-Richtwerte fiir das Jahr 2021 (Euro)

Pruf- . . M/F R
gruppen Bezeichnung Richtwertgruppe 2021 2021
0123 Andsthesist*innen, Teilnahme an der 2243 26,12
0151 Schmerztherapievereinbarung
0710 FA Chirurgie 18,83 24,94
0711
0750
1920 FA Allgemeinmedizin, praktische 10,55 34,77
8050 Arzt*innen, Arzt*innen und FA Innere

Medizin
1937 FA Innere Medizin, SP Rheumatologie 14,76 2115
1957
2320 FA Kinderheilkunde (hausarztlich und 20,68 20,68
2348 facharztlich Téatige)
2350
3810 Nervendrzt*innen 18,89 54,37
3814 Neurolog*innen
3850
3815 Psychiater*innen, SP Psychotherapie 3,79 10,99
3816 Psychiater*innen
3812 Kinder- und Jugendpsychiater*innen 16,09 16,09
3813 Kinder- und Jugendpsychiater*innen, Teil-
3851 nahme an der Sozialpsychiatrievereinba-

rung
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Priif- ; " M/F R
gruppen Bezeichnung Richtwertgruppe 2021 2021
4110 Neurochirurg*innen 42,92 50,34
4111

4150

4410 FA Orthopddie 46,94 60,51
4411

4450

4437 FA Orthopddie, SP Rheumatologie 46,71 58,57
6310 FA Physikalische und Rehabilitative Medi- 73,49 95,21
6350 zin

Die Heilmittel-Richtwerte gelten je kurativen Behand-
lungsfall je Quartal. Die Aufteilung erfolgt nach Mitgliedern/
Familienversicherten (M/F) und Rentnern (R).

Ermichtigte Arzt*¥innen erhalten die Richtwerte der
jeweiligen Heilmittel-Richtwertgruppe.

FUr Facharztgruppen ohne Richtwert wird die Wirt-
schaftlichkeit der Verordnungsweise durch die in der Prifver-
einbarung geregelten Prifverfahren (z. B. Einzelfallprifungen)
oder aber beispielsweise die Einhaltung der Heilmittel-Richt-
linie geprift.

Hinweise und Erlduterungen zu den gesetzlichen Vorga-
ben und Vereinbarungen in der Heilmittelversorgung beziig-
lich der besonderen Verordnungsbedarfe und des langfris-
tigen Heilmittelbedarfs finden sich in der neuen Broschire
,»Heilmittel nach der neuen Richtlinie ab 1. Januar 2021
richtig verordnen‘ vom Dezember 2020.

= Weitere Informationen finden Sie hier: www.kvbawue.de
» Praxis » Verordnungen » Heilmittel » Richtwerte


https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/heilmittel/richtwerte/
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/heilmittel/richtwerte/

Heilmittelvereinbarung 2021

Die KVBW konnte mit den Krankenkassen fur das
Jahr 2021 ein Ausgabenvolumen fir Heilmittel in Héhe von
1112.108.203 Euro fur Baden-Wiirttemberg vereinbaren.

Auch fir das Jahr 2021 wurden im Heilmittelbereich
Ziele vereinbart. Diese dienen jedoch lediglich zur Orientie-
rung und wirtschaftlichen Steuerung der Verordnungsweise
und haben keine Konsequenzen im Rahmen der Wirtschaft-
lichkeitspriifung.

= Weitere ausflihrliche Informationen Uber Heilmittel-
Richtwerte, Wirtschaftlichkeitsziele und Heilmittelvereinba-
rungen finden Sie hier: www.kvbawue.de » Praxis » Verord-
nungen » Heilmittel
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B Die neue Heilmittel-Richtlinie

Im Verordnungsforum 55 (November 2020) [1] und in der Son-
derbroschiire ,,Heilmittel nach der neuen Richtlinie ab 1. Januar
2021 richtig verordnen® (Dezember 2020) haben wir Sie iiber
die Neuerungen in der seit 1. Januar 2021 geltenden Heilmittel-
Richtlinie informiert. Im folgenden Artikel mdochten wir lhnen
weitere praxisrelevante Hinweise an die Hand geben.

Grundsatzliches

Die Heilmittel-Richtlinie (inkl. Anlagen) regelt zusam-
men mit dem Heilmittelkatalog die formalen Vorgaben zur
Heilmittelverordnung [2]. In Anlage 1 sind die nicht verord-
nungsfahigen Heilmittel aufgefihrt. Die neue Anlage 3 ent-
hilt die Anforderungen an nachtrigliche Anderungen von
Heilmittelverordnungen.

Dariber hinaus sind in Anlage 2 die Diagnosen zum
langfristigen Heilmittelbedarf nach § 32 Absatz 1a SGB V
aufgelistet. Diese sind in wirtschaftlicher Hinsicht relevant,
da sie nicht Gegenstand der Richtwertprifung sind (siehe
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Heilmittel
» Besonderer / langfristiger Bedarf).

Neues Muster 13

Seit dem 1. Januar 2021 erfolgt die Verordnung aller
Heilmittel (Physiotherapie, podologische Therapie, Stimm-,
Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie, Ergotherapie, Erndh-
rungstherapie) auf dem neuen Heilmittelvordruck (Muster
13). Es wurde keine Ubergangsfrist vereinbart, alte Heilmit-
telformulare sind somit nicht mehr giiltig.

Giiltigkeit von Heilmittelverordnungen

Alle Heilmittelverordnungen sind 28 Kalendertage gul-
tig. Muss die Behandlung aus medizinischen Griinden inner-
halb von 14 Kalendertagen beginnen, ist auf der Verordnung
das Feld ,,Dringlicher Behandlungsbedarf" anzukreuzen. Kann
die Heilmittelbehandlung nicht innerhalb von 28 Kalender-
tagen begonnen werden, verliert die Verordnung ihre
Glltigkeit.
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Vereinfachung der Diagnosegruppen

Ein wesentlicher Fortschritt der neuen Heilmittel-Richt-
linie besteht darin, dass aus formaler Sicht nicht mehr zwi-
schen kurz-, mittel- oder langerfristigem Behandlungsbedarf
unterschieden werden muss. Dies fiihrte zu einer Vereinfa-
chung und Verknappung des Heilmittelkatalogs — so wurden
beispielsweise EX1, EX2, EX3 und EX4 zu EX zusammen-
gefasst (Tabelle 1). Auferdem haben sich im Bereich der
Ergotherapie ein paar Nummerierungen gedndert. Bei der
podologischen Therapie und der Erndhrungstherapie gab es
zum Jahreswechsel keine Anderungen.

Tabelle 1: Gegeniiberstellung der neuen (seit 1. Januar 2021 giilti-
gen) und alten Diagnosegruppen (giiltig bis 31. Dezember 2020)

Heilmittelbereich  Diagnosegruppe
neu alt
Physiotherapie WS WST + WS2
EX EX1 + EX2 + EX3 +
EX4
CS CS
ZN ZN1 + ZN2
PN PN
AT AT1 + AT2 + AT3
GE GE
LY LY1 + LY2 + LY3

Stimm-, Sprech-,
Sprach- und
Schlucktherapie

SO1 + S0O2 + SO3 +
SO4 + SO5

ST1 +ST2 +ST3 +
ST4

SP1 + SP2 + SP3 +
SP4 + SPS + SP6

RE1 + RE2

SF

SC

SO1 + S02 + SO3 +
SO4 + SO5

ST1 +ST2 +ST3 +
ST4

SP1 + SP2 + SP3 +
SP4 + SPS + SP6

RE1 + RE2

SF

SC1 + SC2


https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/heilmittel/besonderer-langfristiger-bedarf/
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/heilmittel/besonderer-langfristiger-bedarf/
https://www.kvbawue.de/praxis/verordnungen/heilmittel/besonderer-langfristiger-bedarf/

Heilmittelbereich  Diagnosegruppe
neu alt
Ergotherapie SB1 SB1 + SB4 + SB5
SB2 SB2 + SB3 + SB6
SB3 SB7
EN1 EN1T + EN2
EN2 EN3
EN3 EN4
PS1 PS1
PS2 PS2
PS3 PS3 + PS4
PS4 PS5

Kombinierbarkeit von Heilmitteln
Heilmittel innerhalb derselben Diagnosegruppe

Wenn es therapeutisch sinnvoll ist, kdnnen auf einer
Heilmittelverordnung gleichzeitig mehrere vorrangige Heil-
mittel (z. B. MT und KG) fUr dieselbe Diagnose (z. B. Skoli-
ose in der Diagnosegruppe WS) verordnet werden. Es sind
maximal drei unterschiedliche vorrangige Heilmittel verord-
nungsfahig, auch Kombinationen aus Gruppen- und Einzel-
therapie. Zusatzlich kann hdchstens ein erganzendes Heil-
mittel zum Einsatz kommen, beispielsweise Heil3luft.

Heilmittel aus verschiedenen Diagnosegruppen
oder Heilmittelbereichen

Auch wenn eine Diagnose (z. B. Einsetzen einer Kniege-
lenkprothese, ICD-10-GM-Codes: Z96.65 und Z98.8) vor-
liegt, handelt es sich bei der Verordnung beispielsweise von
Krankengymnastik und Lymphdrainage um unterschiedliche
Diagnosegruppen (EX und LY) und somit um zwei getrennte
Verordnungsfille. In diesem Fall missen zwei Heilmittel-
verordnungen ausgestellt werden.

KVBW  Verordnungsforum 56  Februar 2021

HEILMITTEL

Gleiches gilt, wenn ein/e Patient*in (z. B. mit Hemi-
parese nach Schlaganfall) beispielsweise mit Physio- und Ergo-
therapie versorgt werden soll. Dies war auch schon in der
bisherigen Heilmittel-Richtlinie so geregelt, ist also nicht neu.

Verordnungsformalismus
Angabe der Leitsymptomatik

Es kdnnen bis zu drei Leitsymptomatiken nach dem
Heilmittelkatalog angegeben werden, buchstabenkodiert (a),
b) oder c)) oder als Klartext.

Alternativ besteht die Mdoglichkeit, eine patienten-
individuelle Leitsymptomatik mit einem Freitext anzugeben.
Diese muss mit den im Heilmittelkatalog aufgefiihrten Regel-
beispielen a), b) oder ¢) vergleichbar sein. Es kénnen auch
mehrere Leitsymptomatiken angegeben werden.

Angabe der Therapiefrequenz

Die Therapiefrequenz kann als festgelegte Zahl oder
auch als Frequenzspanne (z. B. 1-3 x wdchentlich) ange-
geben werden. Dadurch kénnen die Behandlungster-
mine je nach Bedarf flexibler zwischen Patient*in und
Heilmittelerbringer*in vereinbart werden. Die Frequenz-
empfehlung gemal3 Heilmittelkatalog dient der Orientierung.

Wird die Verordnungsmenge einer Verordnung auf
mehrere (vorrangige) Heilmittel aufgeteilt, bezieht sich die
Angabe der Therapiefrequenz auf die Behandlung insgesamt
und nicht auf das einzelne Heilmittel.

Wie viele Behandlungen pro Rezept?

Der Heilmittelkatalog gibt eine ,,Hochstmenge je Ver-
ordnung' an, das heif3t, dass pro Heilmittelrezept beispiels-
weise bei WS oder EX héchstens bis zu sechs Behandlungs-
einheiten (,,bis zu 6x/VO'") méglich sind. Allerdings muss die
Hochstmenge nicht ausgeschopft werden (z. B. nur drei statt
sechs Einheiten). Das kann aus Grinden der Wirtschaftlich-
keit sogar empfehlenswert sein, wenn diese Menge aus drzt-
licher Sicht ausreichend ist.
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Sind Verordnungen dem besonderen Verordnungsbe-
darf oder dem langfristigen Heilmittelbedarf zugeordnet,
kdnnen auf einem Rezept die notwendigen Heilmittel fir
eine Behandlungsdauer von bis zu 12 Wochen verordnet
werden. Die Anzahl der Behandlungseinheiten ist dabei in
Abhingigkeit von der Therapiefrequenz zu bemessen, z. B.
24 Behandlungen bei einer wochentlichen Therapiefrequenz
von zwei Mal. Die ,,Hochstmenge je Verordnung" gemal
Heilmittelkatalog hat in diesem Fall keine Bedeutung.

Besondere Verordnungsbedarfe und
langfristiger Heilmittelbedarf bleiben
unveriandert

Die Diagnoselisten zu den besonderen Verordnungs-
bedarfen (BVB) und zum langfristigen Heilmittelbedarf
bleiben im Vergleich zum Vorjahr inhaltlich unveran-
dert. Neu sind lediglich formale Vorgaben beim BVB,
wonach bereits ab dem ersten Rezept die ,,H6chst-
menge je Verordnung" ohne Bedeutung ist. Ebenso
spielt die orientierende Behandlungsmenge beim BVB
und beim langfristigen Heilmittelbedarf keine Rolle.

Wie viele Behandlungen pro Diagnose?

Die Zahl der Behandlungen ergibt sich aus der orientie-
renden Behandlungsmenge. Der Heilmittelkatalog gibt diese
indikationsbezogen vor und definiert die Summe der Behand-
lungseinheiten, mit der das angestrebte Therapieziel in der
Regel erreicht werden kann. Sie dient zur Orientierung.

Mit der ersten Verordnung fur eine*n Patient*in im Jahr
2021 beginnt die Zdhlung der orientierenden Behandlungs-
menge von vorne. Die im Vorjahr ausgestellten Verordnungen
flieBen nicht in diese orientierende Behandlungsmenge ein.

Ist die orientierende Behandlungsmenge ausgeschopft,
kdnnen bei medizinischer Notwendigkeit und unter Beach-
tung der Wirtschaftlichkeit im Einzelfall weitere Behandlun-
gen verordnet werden. Die Begriindung muss in der Patien-
tenakte vermerkt werden.
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Fir die podologische Therapie und die Erndhrungs-
therapie sind im Heilmittelkatalog keine orientierenden
Behandlungsmengen festgelegt.

FUr Diagnosen, die den besonderen Verordnungsbedar-
fen oder dem langfristigen Heilmittelbedarf zugeordnet sind,
hat die orientierende Behandlungsmenge keine Bedeutung.

=> Anmerkung der Redaktion:

In der Broschire ,Heilmittel nach der neuen Richtlinie ab
1. Januar 2021 richtig verordnen® vom Dezember 2020
mussten kurz nach Drucklegung Anderungen vorgenom-
men werden. In der pdf-Fassung, die Sie auf unserer Website
finden, sind diese bereits berlcksichtigt. Flr das gedruckte
Exemplar vermerken Sie bitte folgende Korrekturen:

1. Auf Seite 43 findet sich der Absatz ,,Unter der Uberschrift
,Angeborene Fehlbildungen und Deformitdten des Muskel-
Skelett-Systems’ wurde bei den ICD-10-GM-Codes Q66.0
und Q68.0 der Hinweis ,ldngstens 1 Jahr nach Akutereignis'
ergianzt.” Dieser Absatz muss gestrichen werden, da die
Regelung entfdllt. Daraus folgend gilt auch in der Tabelle auf
Seite 52 der Hinweis , langstens 1 Jahr nach Akutereignis” bei
den Diagnosen Q66.0 und Q68.0 nicht mehr.

2. Auf Seite 45 muss in der Tabelle bei den Diagnosen G21.3,
G214 und G21.8 der Diagnoseschlissel EN1 lauten; EN2 ist
nicht korrekt.

Literatur

[11 Neue Heilmittel-Richtlinie. Verordnungsforum 2020; 55: 14-6

[2] Gemeinsamer Bundesausschuss: Richtlinie Gber die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/
HeilM-RL) in der Fassung vom 19. Mai 2011, verdffentlicht im Bundes-
anzeiger Nr. 96 (S. 2247) vom 30. Juni 2011, in Kraft getreten am
1. Juli 2011, zuletzt gedndert am 17. September 2020, verdffentlicht im
Bundesanzeiger (BAnz AT 30.09.2020 B2), in Kraft getreten am
1. Januar 2021. https://www.g-ba.de/richtlinien/12/
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SPRECHSTUNDENBEDARF

B8 Anderungen im Sprechstundenbedarf

Hier stellen wir Ihnen Anderungen und Ergdnzungen der Anlage 1 Kraft. Anderungen beziiglich Verordnungseinschrénkungen tre-
(Positivliste) der Sprechstundenbedarfsvereinbarung zur Verfii-  ten erst mit Bekanntgabe der Anderungen in Kraft.
gung. Folgende Ergdnzungen traten zum 1. Oktober 2020 in

Diagnostika Glucose-Monohydrat oral erganzte Anmerkung ab sofort
Nur fir Glucoseprobetrunk (nur Pulver, 55 g
Glucose-Monohydrat entsprechen 50 g wasser-
freier Glucose; 82,5 g Glucose-Monohydrat ent-
sprechen 75 g wasserfreier Glucose); keine als
Lebensmittel deklarierten Produkte

Ophthalmika Earbomer Augentropfen—tnd—=satben gestrichener Wirkstoff 01.01.2021
o ibart
Endloswindeln und ggf. Netzhosen nur als Vorlage nach operativen Eingriffen; Netz-  01.01.2021

hosen nur in Verbindung mit Endloswindeln
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B SSB: Kurz notiert

Accu-Chek Dextrose O.G.-T. Saft aufler Handel

Nachdem der Accu-Chek Dextrose O.G.-T. Saft aus
dem Handel genommen worden ist, stellt sich die Frage,
was fUr den oralen Glukose-Toleranztest verwendet wer-
den kann.

Generell gilt: Glucose-Monohydrat als Pulversubstanz
kann als Sprechstundenbedarf verordnet werden. Allerdings
darf keine wasserfreie Glucose verordnet werden.

Fir den oralen Glukose-Toleranztest (oGTT, Belas-
tungstest) wiegt und packt die Apotheke Glucose-Monohy-
drat-Pulver portionsweise ab (82,5 g Glucose-Monohydrat
entsprechen dabei 75 g wasserfreier Glucose). In der Praxis
wird das Glucose-Monohydrat-Pulver in der entsprechenden
Menge Wasser geldst und damit in eine anwendungsfahige
Form Uberflhrt (Rekonstitution).

Fir den Vortest (Screening auf Gestationsdiabetes) war
die Verwendung des Accu-Chek Dextrose O.G.-T. Saft schon
immer unwirtschaftlich. Auch hier wird portionsweise abge-
packtes Glucose-Monohydrat-Pulver aus der Apotheke ver-
wendet (55 g Glucose-Monohydrat entsprechen dabei 50 g
wasserfreier Glucose).

Cave! Verordnen Sie keine Rezepturen (z. B. gebrauchs-
fertige Glucose-Trinklosungen) und keine als Lebensmittel
deklarierten Produkte. Diese Verordnungen werden von
den Krankenkassen beanstandet.
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Gleitmittel fiir Kontaktglasuntersuchungen
kein Sprechstundenbedarf mehr

Seit dem 01.01.2021 kdnnen Gleitmittel fir augen-
drztliche Kontaktglasuntersuchungen nicht mehr als Sprech-
stundenbedarf verordnet werden. Gleitmittel sind mit den
abgerechneten Leistungen abgegolten. Die Krankenkassen
werden die Verordnung auf Sprechstundenbedarf ab dem
01.01.2021 beanstanden.

Die Krankenkassen berufen sich bei dieser Entschei-
dung auf ein BSG-Urteil von 1998 bezlglich Gleitmittel bei
Kontaktglasuntersuchungen. Die Richter kamen damals zum
Ergebnis, dass die Gleitmittel bereits in den abgerechneten
Leistungen enthalten seien.

Nach Verhandlungen der KV mit den Krankenkassen
konnte die KV zwar wegen des BSG-Urteils die Absage der
Krankenkassen zur weiteren Finanzierung der Gleitmittel auf
Sprechstundenbedarf nicht rickgdngig machen, aber eine
rickwirkende Beanstandung, insbesondere von Methocel,
verhindern.
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B Prifungen im Sprechstundenbedarf:
B KV nicht mehr zustandig

Nach einem BSG-Urteil aus dem Dezember 2019 ist die KV
fiir die Bearbeitung der Antrdge der Krankenkassen im Bereich
Sprechstundenbedarf nicht mehr zustdndig. Antrdge der Kranken-
kassen auf Priifung der Verordnungsweise Sprechstundenbedarf
werden jetzt von der Gemeinsamen Priifungsstelle bearbeitet und
auch durch diese entschieden. Die Priifungen der RechtmdBigkeit
der Verordnungen im Sprechstundenbedarf werden bundesrecht-
lich den Wirtschdftlichkeitspriifungen zugeordnet.

Gegen die Zustindigkeit der KV fur die sachlich-rechne-
rischen Richtigstellungen hatte ein Arzt aus dem Zustdndig-
keitsbereich der KV Baden-Wirttemberg geklagt und, nach
Niederlagen vor dem Sozialgericht Stuttgart 2016 und dem
Landessozialgericht Baden-Wirttemberg 2018, vor dem
Bundessozialgericht Recht bekommen.

Anpassung der Sprechstundenbedarfs-
vereinbarung

Durch das Urteil wurde auch eine Anpassung der
Sprechstundenbedarfsvereinbarung notwendig. Die bisheri-
gen sachlich-rechnerischen Richtigstellungen fallen nun unter
den Begriff ,,Prifung der Verordnungsweise im Einzelfall”. Es
gelten die fUr diese Prifungsart in der Prifvereinbarung fest-
gehaltenen Vorgehensweisen.

Ein weiterer wichtiger Punkt wurde bei der Anpassung
der Sprechstundenbedarfsvereinbarung (SpBV) bearbeitet:
das Thema der Erstbeschaffung des Sprechstundenbedarfs.
Denn durch das 2018 neu eingefiihrte BSNR-Vergabesystem
galten viele Arzt*innen, auch bei weiterbestehenden Praxen,
durch den Erhalt einer neuen BSNR wieder als Erstbeschaffer.
Dies hatte bei den betroffenen Arzt¥*innen zu groBem
Unmut gefihrt.

Mit Hilfe einer Konkretisierung wird nun dieser Situation
Rechnung getragen. Der § 1 Absatz 6 der Sprechstundenbe-
darfsvereinbarung wurde neu formuliert.

Danach ist die Erstbeschaffung (Grundausstattung)
bei erstmals oder mit einer neuen BSNR zugelassenen
Vertragsirzt*innen Sache des/der Arzt*in. Fir Praxen, die
weiter fortbestehen und lediglich aufgrund des Ausscheidens
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oder Eintritts einzelner Mitglieder eine neue BSNR erhal-
ten, gilt die weitere Beschaffung von Sprechstundenbedarf
jedoch nicht als Erstbeschaffung, sondern als Ersatzbeschaf-
fung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung.

Ersatz der Erstbeschaffung im Rahmen dieser Ver-
einbarung kann grundsdtzlich erst zu Beginn des nachs-
ten Kalendervierteljahres verordnet werden. Ausnahmen
sind Kontrastmittel, Impfstoffe und Seren nach Anlage 1.
Die Beschaffung von Sprechstundenbedarf bei einer Praxis-
verlegung ist keine Erstbeschaffung im Sinne dieser Ver-
einbarung. Des Weiteren ist auch die Grundausstattung
der Notfallpraxen im Rahmen der Neuorganisation des
Bereitschaftsdienstes keine Erstbeschaffung im Sinne dieser
Vereinbarung.
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B Schwerpunkte Wirtschaftlichkeitspriifungen
im Sprechstundenbedarf

Vertragsdrzt*innen miissen innerhalb von zwei Jahren nach
Ende des jeweiligen Verordnungsquartals damit rechnen, dass
ihre wirtschaftliche Verordnungsweise im Sprechstundenbedarf
(SSB) iiberpriift wird. Zur Vorbereitung der Arzt*innen konnte
die KV mit den Krankenkassen eine allgemeine Vorankiindigung
der Themenschwerpunkte fiir die Wirtschdftlichkeitspriifungen
vereinbaren.

Diese Themenschwerpunkte wurden nun fiir 2021 von
den Krankenkassen genannt. Es wird sich um Priifungen in
den Bereichen Verbandmittel, Gesamt-SSB in Kosten und
Menge, Infusionsnadeln, unwirtschaftliche Packungsgrofien
und unwirtschaftliche Produkte sowie Erstbeschaffung und
sonstiger Schaden handeln.

Verbandmittel

Immer nur zur Erstversorgung von akuten Wunden ist
eine Verordnung als SSB zuldssig. Besondere Vorsicht ist
im Bereich der modernen Wundversorgung (soweit in der
Anlage 1 der Sprechstundenbedarfsvereinbarung (SpBV)
gelistet) geboten. Diese Verbandmittel sind — auBBer einma-
lig zu Testzwecken — als Serienbehandlung immer auf den
Namen des/der Patient*in zu verordnen.

Quartalsbezogene Gesamtverordnungsmenge

Die Verordnungsmenge an SSB im Quartal muss in
einem angemessenen Verhdltnis zur Zahl der Behandlungs-
fdlle stehen.

Infusionsnadeln

Flugelkandlen, Butterflys oder Braunilen sind ausschlief3-
lich im Zusammenhang mit Infusionen als Sprechstundenbe-
darf zu verordnen. Zur Injektion oder Blutentnahme dirfen
keine Infusionsnadeln aus dem SSB verwendet werden; in
diesem Fall sind die Infusionsnadeln mit der Gebdihr fir die
Leistung bereits abgegolten. Infusionsnadeln und -bestecke
fur Selbstzahler-Leistungen (IGel) dirfen nicht aus dem
Sprechstundenbedarf entnommen werden.
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Unwirtschaftliche PackungsgroBen und
unwirtschaftliche Packungen

Die Packungsgréfie sollte immer dem Quartalsbedarf
entsprechen. Mehrere Kleinpackungen gelten als unwirt-
schaftlich.

Unwirtschaftliche Mittel: Viele Mittel kénnen durch
wirtschaftlichere Verbandmittel, medizinisch-technische
Mittel oder Mittel des gleichen Wirkstoffs ersetzt werden.
Unwirtschaftliche Arzneimittel werden am besten vermie-
den, indem auf dem Sprechstundenbedarfsrezept der Wirk-
stoff, die Darreichungsform und die Menge rezeptiert wird.

Fur Mittel, die nicht apothekenpflichtig sind, wie z. B.
nicht apothekenpflichtige Verbandmittel oder Nahtmate-
rial, sollte immer der wirtschaftlichste Bezugsweg gewahlt
werden.

Erstbeschaffung

Die zu Beginn der vertragsdrztlichen Tétigkeit erfor-
derliche Sprechstundenbedarf-Grundausstattung der Praxis
darfim ersten Abrechnungsquartal nicht als Sprechstunden-
bedarf verordnet werden, sondern muss auf eigene Kosten
beschafft werden (siehe dazu auch S. 35). Ausnahme sind
Impfstoffe, Seren und Kontrastmittel nach Anlage 1. Erst
mit Beginn des zweiten Abrechnungsquartals darf Sprech-
stundenbedarf fur Kassenpatient*innen auf Kosten der GKV
verordnet werden.

Sonstiger Schaden

Nach Ende der vertragsdrztlichen Tatigkeit dirfen
Arzt¥innen keinen Sprechstundenbedarf verordnen.



SERVICE

Neues auf www.kvbawue.de

Um Sie iiber die wichtigsten Neuerungen zu unserer Homepage
auf dem Laufenden zu halten, geben wir lhnen hier einen aktu-
ellen Uberblick. Auf der Homepage finden Sie auch tagesaktuell
die neuesten Nachrichten iiber Verordnungen und Vereinbarungen
(siehe www.kvbawue.de » Praxis » Aktuelles).

Nachrichten
30. Oktober 2020

Berufliche Impfung gegen Japanische Enzephalitis
in Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) aufgenommen

Zukunftig kann unter folgenden Voraussetzungen gegen
die Japanische Enzephalitis zulasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung geimpft werden:

= Personen, die als Laborpersonal gezielt mit vermeh-
rungsfahigen Wildtypstimmen des Japanische-Enzepha-
litis-Virus (JEV) arbeiten,

= Personen, die aus beruflichen Griinden eine Reise in ein
Endemiegebiet (Sidost-Asien, weite Teile von Indien,
Korea, Japan, China, West-Pazifik, Nordaustralien)
wihrend der Ubertragungszeit unternehmen. Dies gilt
besonders bei Reisen in aktuelle Ausbruchsgebiete,
Langzeitaufenthalt (> 4 Wochen), wiederholten Kurz-
zeitaufenthalten, voraussehbarem Aufenthalt in der
Néhe von Reisfeldern und Schweinezucht (nicht auf
lindliche Gebiete begrenzt).

Die Japanische-Enzephalitis-Impfung wird mit der 89134 V
fUr die erste Dosis und mit der 89134 W fir die letzte Dosis
abgerechnet. Bei einer Auffrischimpfung ist die 89134 X
anzusetzen. Der Impfstoff wird auf Namen des/der Patient*in
verordnet.

Impfungen gegen die Japanische Enzephalitis, die auf-

grund einer Urlaubsreise von dem/der Patient*in gewiinscht
werden, sind weiterhin privat zu verordnen und abzurechnen.
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Weitere Neuerungen in der Schutzimpfungs-Richtlinie

Die SI-RL wurde auBBerdem um weitere Inhalte erginzt.
Versicherte haben nun nach SI-RL Anspruch auf eine Imp-
fung zulasten der GKV, wenn diese in der Fachinformation
eines Arzneimittels zwingend vorgeschrieben ist.

AuBerdem wurde der Grundsatz , Jeder Arzt darf imp-
fen” aus dem Infektionsschutzgesetz in die SI-RL aufgenom-
men. Uber die relevante Anderung des Infektionsschutzge-
setzes haben wir im April informiert.

Die Anderungen der SI-RL durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss sind am 15. August 2020 in Kraft getreten.

= Weitere Informationen finden Sie unter
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Impfungen

12. Oktober 2020
Sechsfachimpfung: Aus 3+1 wird 2+1

Die Sechsfachimpfung im Sduglingsalter wird kinftig mit
einem reduzierten 2+1-Schema durchgefihrt. Eine entspre-
chende Empfehlung der STIKO wurde in der Schutzimp-
fungs-Richtlinie (SI-RL) umgesetzt. Damit werden Sauglinge
ab sofort nur noch im Alter von zwei, vier und elf Monaten
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis, Haemo-
philus influenzae Typ b und Hepatitis B mit einem Kombinati-
onsimpfstoff geimpft. Die Impfung im Alter von drei Monaten
entféllt. Frihgeborene sollen weiterhin nach dem bisherigen
3+1-Schema (im Alter von zwei, drei, vier und elf Monaten)
geimpft werden.

Aul3erdem wird nun in der SI-RL bei allen sechs Imp-
fungen darauf hingewiesen, dass die Grundimmunisierung
im Sduglingsalter mit einer Kombinationsimpfung (Diphthe-
rie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis, Haemophilus influenzae
Typ b und Hepatitis B; DTaP-IPV-Hib-HB) erfolgen soll. Die
Anwendung von Drei-, Vier-, und Finffachimpfstoffen bleibt
zuldssig. Es sollte jedoch beachtet werden, dass aktuell nur
mit den Funf- und Sechsfachimpfstoffen gegen Haemophilus
influenzae Typ b geimpft werden kann.
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Fachinformation priifen

Die in Deutschland verflgbaren Sechsfachimpfstoffe
(Hexyon®, Infanrix hexa und Vaxelis®) sind fir beide Impf-
schemata zugelassen. Von den in Deutschland verflgba-
ren Funffachimpfstoffen ist nur Infanrix-IPV+Hib fir das
2+1-Impfschema zugelassen.

Begriindung fiir die gednderte STIKO-Empfehlung

Anlass fur die gednderte STIKO-Empfehlung ist, dass
mit dem reduzierten 2+1-Schema ein vergleichbarer Impf-
schutz erreicht wird wie mit dem 3+1-Schema. Durch den
Wegfall eines Impftermins wird es jedoch einfacher, mog-
lichst viele Patient*innen vollstandig zu immunisieren. Auch
kénnen Impfstoffdosen und Kosten eingespart werden. In
Frankreich und in der Schweiz wird bereits erfolgreich mit
dem reduzierten Schema geimpft.

Fiinf- und Sechsfachimpfung in der GKV: Impfziffern und
Verordnungsweg

Funffachimpfung (Diphtherie, Tetanus, 89500 A/B SSB

Polio, Pertussis, Hib [DTaP-IPV-Hib])

Sechsfachimpfung (Diphtherie, Tetanus, 89600 A/B SSB
Polio, Pertussis, Hib, Hepatitis B

[DTaP-IPV-Hib-HB])

= Anmerkung der Redaktion:

Inzwischen konnte mit den Ersatz-, Betriebs- und den
Innungskrankenkassen sowie der KNAPPSCHAFT fur
die Abrechnung der ersten Dosis der Sechsfachimpfung
ein zusdtzlicher Aufschlag von 10 Euro vereinbart wer-
den. Der Vergltungsminderung durch weniger Impfun-
gen und der deutlich erhdhten Beratungstdtigkeit vor
der ersten Dosis der Sechsfachimpfung wird damit Rech-
nung getragen.
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ACE

AkdA

AMG
AMNOG
AM-RL

ARB

AT

AT, -Rezeptor
AWMF

Az
AZQ
BAK
BANz
BfArM
BGBI.
BSG
BSNR
BVB
CGRP
DEGAM

DOAK
DTaP-IPV-Hib-HB

EMA
exRW

FA

G-BA
GKV
GOP
GSAV
HeilM-RL
H)

Hrsg.
ICD-10-GM

IGelL
JEV
KBV
KG

Glossar der Abkiirzungen

angiotensin-converting enzyme

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Arzneimittelgesetz
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz
Arzneimittel-Richtlinie

AT, -Rezeptorblocker

Arzneimittel-Therapiebereich

Angiotensin-1-Rezeptor

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

Aktenzeichen

Arztliches Zentrum fur Qualitit in der Medizin
Bundesarztekammer

Bundesanzeiger

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesgesetzblatt

Bundessozialgericht

Betriebsstattennummer

besonderer Verordnungsbedarf

calcitonin gene-related peptide

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin

direktes orales Antikoagulans

Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis, Haemophilus
influenzae b, Hepatitis B

European Medicines Agency

auflerhalb der Richtwerte

Facharzt/Facharztin

Gemeinsamer Bundesausschuss

gesetzliche Krankenversicherung
GebUhrenordnungsposition

Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
Heilmittel-Richtlinie

Halbjahr

Herausgeber

International (Statistical) Classification of Diseases and Re-
lated Health Problems, 10th revision, German modification
individuelle Gesundheitsleistung
Japanische-Enzephalitis-Virus

Kassendrztliche Bundesvereinigung

Krankengymnastik
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M/F
MA
MDK
MS
MT
NRWE
NYHA
oGTT
OLG
PE|
PIRWKY

PPI
PVS

SGB
SI-RL
sp
SpBV
SSB
START
STIKO
STOPP
SVLFG

TAV
UAW
VO
VTE
VT

Mitglieder/Familienversicherte

medication appropriateness index

Medizinischer Dienst der Krankenversicherung
Multiple Sklerose

manuelle Therapie

Rechtsprechungsdatenbank Nordrhein-Westfalen
New York Heart Association

oraler Glukose-Toleranztest

Oberlandesgericht

Paul-Ehrlich-Institut

praxisindividueller Richtwert auf der Grundlage der
der KVBW vorliegenden Verordnungsdaten
Protonenpumpeninhibitor
Praxisverwaltungssystem

Rentner

Sozialgesetzbuch

Schutzimpfungs-Richtlinie

Schwerpunkt
Sprechstundenbedarfsvereinbarung
Sprechstundenbedarf

screening tool to alert to right treatment
Sténdige Impfkommission

screening tool of older persons’ prescriptions
Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und
Gartenbau

Therapieallergene-Verordnung

unerwlnschte Arzneimittelwirkung

Verordnung

vendse Thromboembolie

zweckmalige Vergleichstherapie
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Fragen zu Einzelverordnungen

Arzneimittel

Heil- und Hilfsmittel, Sonstiges

Impfungen

Fragen zum Sprechstundenbedarf

Betreuung Priifverfahren

Fragen zu Verordnungsstatistiken

Verordnungsmanagement
Ihre Ansprechpartner in der KVBW

0711 7875-3663
verordnungsberatung@kvbawue.de

Rebekka Christmann, Dr. med. Richard Fux,
Dr. rer. nat. Franziska Leipoldt,

Laura Minninghoff, Julia Nachbar,

Claudia Speier, Dr. rer. nat. Reinhild Trapp

0711 7875-3669
verordnungsberatung@kvbawue.de

Marion Bohm, Kristina Frey, Beate Klaiben,
Martina Mildenberger, Martina Rahner,
Diana Riedel, Melanie Rummel, Ute Seene

0711 7875-3690
verordnungsberatung@kvbawue.de

Marion Bohm, Kristina Frey, Beate Klaiben,
Martina Mildenberger, Martina Rahner,
Diana Riedel, Melanie Rummel, Ute Seene

0711 7875-3660
sprechstundenbedarf@kvbawue.de
Giulia Barassi, Stephanie Brosch,
Andrea Damm, Bettina Kemmler,

Ulrike Meinzer-Haisch, Simone Schanz,
Heidrun Single, Brigitte Weiss

0711 7875-3630
pruefverfahren@kvbawue.de

Kerstin Doncev, Aikje Lichtenbergen,
Loredana Panai, Rita Wollschldger

0711 7875-3114

Katrin Oswald
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