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Vorwort

Sehr geehrte Arztinnen
und Arzte,

liebe Vertragspartnerinnen
und Vertragspartner!

Das Coronavirus ist mittler-
weile seit mehreren Monaten
Teil unseres Alltags und hat
viele alte Gewohnheiten auf
den Kopf gestellt. Gemeinsam
konnten wir beweisen, dass das
Osterreichische Gesundheits-
wesen flexibel und schnell auf
grof3e Herausforderungen
reagieren kann und sich

die Versicherten sicher sein
kénnen: Wir sind gut versorgt!
Ohne Ihren grof3en Einsatz
waére dies nicht moglich
gewesen. Wirmdchten uns
bei lhnen herzlich fUr diesen
groBartigen Einsatz in diesen
herausfordernden Zeiten
bedanken!

Die Unsicherheit und die
Ungewissheit waren grof3

und umso wichtiger war
deshalb die gemeinsame
Arbeit an Losungen.

Die Ermdglichung von
telemedizinischer Leistungs-
erbringung und elektronischer
Rezeptubermittiung seien

hier stellvertretend furviele
Mafnahmen genannt, die wir
gemeinsam in kurzester Zeit
einfUhren konnten. Es freut uns
sehr, dass diese MalBnahmen
vielerorts so schnell auf-
genommen wurden und so
die Patientenversorgung
sichergestellt werden konnte.

Auch nach dem Ende der
Pandemie wollen wir die
Chancen, die sich aufgetan
haben, nutzen und dort, wo
dies sinnvoll ist, gesetzte
Mafnahmen mit in die Zukunft
nehmen.

Ein besonderes Anliegen

ist es, dass wir aus diesen
vergangenen Monaten
gemeinsam lernen und in
einen Dialog treten: Was
haben Sie aus diesen Wochen
mitgenommen? Wir freuen
uns sehr Uber Ihr Feedback!

Bleiben wir in Kontakt!

Dr. Rainer Thomas
Leiter Geschéaftsbereich 2

Mag. Franz Kies|
Leiter Fachbereich
Versorgungsmanagement 1
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Uberfiihrung von Biologika in den Griinen
Bereich - Vorteile und Gefahren aus Sicht der

Rheumatologen

Seit 2005 sind TNF-alpha Inhibitoren (TNF-
Blocker) im Erstattungskodex (EKO) in vielen
Indikationen gelistet, wobei im Folgenden

nur auf das Fachgebiet Rheumatologie
eingegangen werden soll. Bis vor kurzem
waren TNF-Blocker mit einem Regeltext
zunachst im dunkelgelben, dann im hellgelben
Bereich, und seit einigen Monaten sind auch
Arzneispezialitaten mit IND im Grinen Bereich
angefuhrt.

Demzufolge war in der Vergangenheit die
Vorabbewilligung durch eine Chefarzin/

einen Chefarzt notwendig, im RE2-Bereich

die Dokumentation. Im Grinen Bereich ist

die Einhaltung der IND Voraussetzung fur die
Kostenubernahme. Der Indikationstext sieht
die Diagnose, Erstverordnung und regelmafige

Kontrollen durch entsprechende Fachabteilung,

-ambulanz bzw. Facharztinnen und Fachérzte
(Rheumatologie, etc.) vor. Der Dachverband der
Sozialversicherungstrager publiziert unter
https://www.sozialversicherung.at/
cdscontent/?contentid=10007.844502
orientierende Kriterien fur den zweckmafigen
Einsatz des jeweiligen Wirkstoffs.

Die Dokumentation von Praparatenin

RE2 (Zutreffen der EKO-Regel) konnte im
Nachhinein Uberpruft werden, was auch
stichprobenartig gemacht wurde. Die
Weiterverschreibung konnte dann durch die
Allgemeinmedizinerin/den Allgemeinmediziner
erfolgen. Engmaschige, regelmalige Kontrollen
sind aber durch die entsprechende Facharztin/
den entsprechenden Facharzt vorgesehen.

Die Ara der Biosimilars

Nach Patentablaufen kamen in den letzten
Jahren immer mehr Biosimilars von TNF-
Blockern auf den Markt - im Bereich der
Rheumatologie zunachst die Infliximalb-
Biosimilars und nun auch Etanercept- und
Adalimumab-Biosimilars. Aus dkonomischen
Grunden wurde diese Entwicklung von Seiten
der Osterreichischen Rheumatologischen
Gesellschaft (OGR) als sehr positiv

aufgenommen. Bei Ersteinstellungen sollen die
Patientinnen und Patienten daher jedenfalls das
gunstigste Biologikum - sei es Originator oder
Biosimilar - erhalten.

Wie und wann werden Biologika
verschrieben?

Vor Einleitung einer Biologikatherapie ist es
notwendig, sehr genau auf Risikofaktoren,

vor allem Infektionen, und hier insbesondere
auf das Vorliegen einer latenten Tuberkulose
oder Hepatitis B zu testen. Dies ist ein ganz
wesentlicher Punkt, um Komplikationen der
Therapie vorzubeugen. Begonnen wird die
Therapie in der Regel zum Beispiel bei der
Rheumatoiden Arthritis aber nicht mit einem
TNF-Blocker als ,First-line”, sondern nach
Versagen einer sogenannten konventionellen
Basistherapie - am haufigsten mit Methotrexat.
Erst dann kommen Biologika wie eben TNF-
Blocker zur Anwendung. Der Verlauf der
entzundlichen Gelenkerkrankungen ist oft
sehr komplex; es handelt sich zudem um
Systemerkrankungen mit potentiellen Organ-
Komplikationen. Bei der Therapie mit TNF-
Blockern handelt es sich auch um komplexe
Eingriffe in das Immunsystem, sodass eine sehr
genaue und fachspezifische Betreuung dieser
Patientinnen und Patienten notwendig ist. Die
Evaluation des Verlaufs, des Erfolges aber auch
der ersten Anzeichen fur Komplikationen sollten
zwingend durch eine Facharztin/einen Facharzt
fur Rheumatologie erfolgen.

Daran hat sich nichts geandert!

Einige Biologika sind seit Marz 2019 nun
erstmals im Ampelsystem des EKO in der
grunen Box gelistet. Dies hat unter Fach-
arztinnen und Facharzten fur Rheumatologie
die Sorge aufkommen lassen, dass diese
Medikamente nun auch von nichtim IND-
Text angefUhrten Facharztinnen und -arzten
verschrieben werden kdnnten, vielleicht

in der (unbewussten) Annahme, dass ,frei
verschreibbar” etwas Uber die (geringe)



Komplexitat der
notwendigen
Abklarungen aussagt.
So kdnnte es passieren,
dass Patientinnen

und Patienten diese
Therapien ohne

die empfohlenen
Voruntersuchungen,
die Rheumatologinnen
und Rheumatologen
routinemafig
durchfthren, erhalten.
Von diesem Vorgehen
wollen wir als Rheumatologinnen und
Rheumatologen ausdrucklich abraten und
warnen: Auch die Therapieevaluation und damit
die Abschatzung von therapeutischem Nutzen
versus Vertraglichkeit fur rhreumatologische
Patientinnen und Patienten ist ein sehr
komplexes Unterfangen und sollte in jedem

Fall den Spezialistinnen und Spezialisten
vorbehalten sein.

Aus diesen Grunden gilt nach wie vor:

Die Erstverschreibung hat verpflichtend

durch einen Facharzt/eine Facharztin fur
Rheumatologie zu erfolgen! Die medizinische
Indikation besteht weiter: In den orientierenden
Kriterien sind die Vortherapien und die
empfohlene Komedikation aufgefuhrt. Auch die
internationalen und nationalen Guidelines der
rheumatologischen Gesellschaften empfehlen
die Diagnostik und TherapiefUhrung von
Biologika nur durch die Facharztin/den Facharzt
fur Rheumatologie.

Fazit

Zusammenfassend hat die Entwicklung

von Biologika zu einer Revolution der
Behandlungsmoglichkeit en entzUndlich-
rheumatischer Erkrankungen gefuhrt. Richtig
und vorsichtig eingesetzt und beobachtet,
kénnen wir vielen unserer Patientinnen

und Patienten heute eine eindrucksvolle
Reduktion ihrer Krankheitsaktivitat in
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Aussicht stellen. Wir begruf3en die preisliche
Entwicklung durch den Eintritt der Biosimilars
und damit die Uberflihrung in den Griinen
Bereich. Dies andert aber nichts an der
dringenden Notwendigkeit der korrekten
Vorgangsweise, auf die wir hinweisen
wollen: die Erstverschreibung und jegliche
Therapieumstellung eines Biologikums/
Biosimilars in jedem Bereich des EKOs soll
durch eine Facharztin/einen Facharzt far
Rheumatologie erfolgen.

Autorin

Prim.2 Priv.-Doz." Dr." Valerie Nell-

Duxneuner, Arztliche Leiterin Klinikum
Peterhof, Forschungsstelle fur Epidemiologie
rheumatischer Erkrankungen im Ludwig-
Boltzmann-Institut Arthritis und Rehabilitation

Interessenkonflikt
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der pharmazeutischen Industrie Einladungen
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Magistrale Zubereitungen

Unter einer magistralen Zubereitung versteht
man gemal Arzneimittelgesetz § 2 Abs. 11a
jedes Arzneimittel, das in einer Apotheke auf
Grund einer arztlichen oder zahnarztlichen
Verschreibung fur eine bestimmte Patientin
oder einen bestimmten Patienten hergestellt
wird [1].

Solche individuell hergestellten Arzneimittel
kénnen etwaige therapeutische Licken
schlief3en, indem etwa mehrere Wirkstoffe
kombiniert, Wirkstoffkonzentrationen
angepasst (beispielsweise fur Kinder),
bestimmte alternative Arzneiformen hergestellt
(beispielsweise Suppositorien statt Tabletten),
Arzneimittel ohne Konservierungsstoffe
angefertigt oder Salbengrundlagen je nach
Hautbeschaffenheit ausgewahlt werden
kénnen. Nachteile magistraler Zubereitungen
bestehen unter Umstanden im Hinblick auf
die Haltbarkeit und Stabilitat der Zubereitung,
veranderte Pharmakokinetik sowie in
gegebenenfalls hoheren Kosten.

Magistrale Zubereitungen sind nach den
Vorschriften des Arzneibuches (Européisches
Arzneibuch, Osterreichisches Arzneibuch)
herzustellen. Finden sich in Arzneibuchern
keine Vorschriften, so sind sie nach dem Stand
der Wissenschaften anzufertigen: als ent-
sprechende Nachschlagewerke bieten sich
zum Beispiel der Deutsche Arzneimittel-
Codex/Neues Rezeptur-Formularium (DAC/
NRF) oder das Neue Formularium Austriacum
(NFA) an. Zu den Aufgaben der Apothekerin
bzw. des Apothekers gehort es jedenfalls, die
entsprechenden Verschreibungen auf etwaige
[rrtimer zu kontrollieren sowie eventuelle
Bedenken, die sich aus der Verschreibung er-
geben (beispielsweise Dosierungen und Inkom-
patibilitaten) mit der verschreibenden Arztin/
dem verschreibenden Arzt zu kléren (vgl. [2]).

Sollen magistrale Zubereitungen auf Kosten
eines Sozialversicherungstragers abgegeben
werden, gilt es einige im Folgenden be-
schriebene Regeln zu beachten. Im weiteren

Verlauf soll auch auf haufige Missverstandnisse
bzw. Fehlerquellen in diesem Zusammenhang
eingegangen werden.

Stoffe fUr magistrale Zubereitungen aus der
Arzneitaxe gelten als Teil des Grinen Bereichs,
es seidenn, sie werden auf Grundlage der
Empfehlung der Heilmittelevaluierungs-
kommission ausdrucklich als chefarztpflichtig
angefuhrt [3, 4]. Eine Auflistung dieser
chefarztpflichtigen Stoffe findet sich sowohl

im Erstattungskodex selbst (Druckwerk 2020:
Abschnitt magistrale Zubereitungen, S. 585 ff))
als auch speziell gekennzeichnet im Taxbehelf
zur Osterreichischen Arzneitaxe, welcher tber
den Osterreichischen Apothekerverlag bezogen
werden kann. Die Osterreichische Arzneitaxe
(OAT) gilt fur Apotheken und Hausapotheken
und regelt u.a. die Preisgestaltung von Arznei-
spezialitaten, magistralen Zubereitungen
(Stoffe, Arbeiten, Gefal3e) sowie diverse
ZusatzgebUhren (NachtdienstgebUhren

etc.). Die Preisgestaltung wird unterteilt

in eine solche fur begunstigte Bezieher
(Krankenversicherungstrager etc.) sowie fur
den Privatbezug. Die veroffentlichten Preise
verstehen sich als Hochstpreise [5].

Die Arzneitaxe wird zwei Mal jahrlich aktualisiert.
Die Richtlinien Uber die 6konomische Ver-
schreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen
(RoV) listenin § 4 Abs. 2 jene Falle auf, fur

die eine arztliche Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes erforderlich ist.

Das ist der Fall, wenn:

® cine fUrdie magistrale Zubereitung be-
notigte Arzneispezialitat der chef- bzw.
kontrollarztlichen Bewilligung unterliegt oder
die frei verschreibbare Menge Uberschritten
wird,

® cin Stoff chefarztpflichtig ist (Beispiel:
Dronabinol) oder nicht frei verschreibbare
Mengen von Stoffen bendtigt werden,

® cin bendtigter Stoff weder in der Arzneitaxe
noch im Warenverzeichnis gelistet ist
(Beispiel: Cannabidiol),



® cine Zubereitung die Abgabebe-
schrankungen (siehe dazu: besondere Ab-
gabebedingungen fur magistrale Zubereit-
ungen, EKO-Druckwerk 2020: S. 589) gemal
Erstattungskodex nicht erfullt [6].

Beachten Sie bitte jedenfalls, dass sich
samtliche Kassenzeichen im Erstattungskodex
wie IND, F2J, FéJ, F14, Einschrankung

auf bestimmte Fachéarztinnen/Facharzte,
Mengenbeschrankungen etc. ausschlieBlich an
die verschreibende Arztin/den verschreibenden
Arzt richten und keiner Kontrolle durch die
Apothekerin/den Apotheker bedurfen [7].

Die folgende Grafik soll das soeben
beschriebene nochmals Ubersichtlich
zusammenfassen:
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Bei Stoffen, die nicht in der Osterreichischen
Arzneitaxe enthalten sind, bei importierten
Arzneispezialitaten, Produkten aus dem
Warenverzeichnis Il (z.B. Hylo-Comod®
Augentropfen) und beim Auseinzeln
psychotroper Substanzen in Teilmengen,
muss die verordnende Vertragsarztin/der
verordnende Vertragsarzt mittels Sichtvermerk
dokumentieren, dass eine Bewilligung durch
den Krankenversicherungstrager erteilt
worden ist und die Apotheke die Verordnung
auf Kassenkosten abgeben darf. Dieser
Sichtvermerk kann folgendermafen aussehen:
® Arztstempel derverschreibenden Arztin/des
verschreibenden Arztes auf der Ruckseite
des Rezepts

Magistrale Zubereitung

(Kassenrezept)

Bendtigter Stoff in Arzneitaxe? / Benotigte Arzneispezialitat im EKO?

Ja, frei

Ja, RE2
(Arzneispezialitat)

.

Vorgaben in EKO (Menge, Kassenzeichen, IND,
bestimmte Verwendung etc.) erfiillt?

verschreibbar bzw.
Griiner Bereich

ggof.
nachfolgende

Kontrolle

Ja, chefarztpflichtig
(CH) bzw. RE1

~

ad
chef-/kontroll-
arztlicher Dienst

. J

7 N
frei

A

\ 4

verschreibbar
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® Angabe der ABS-Antrags-ID
® Anheften der Faxbewilligung oder des ABS-
Ausdrucks an das Rezept

Bei der Uberschreitung der frei
verschreibbaren Menge von magistralen
Zubereitungen ist die Einholung einer
Bewilligung notwendig, z.B. bei der Verordnung
von > 30 Tagesdosen von Kapseln (bzw. > 90
Stuck) oder > 100 g einer topischen Zubereitung
(ausgenommen 500 g kassenfrei mit IND bei
Psoriasis, Neurodermitis, Ichthyosis vulgaris,
Mycosis fungoides).

Magistrale Zubereitungen zur Hautpflege sind
grundsatzlich keine Kassenleistung.
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Fur Sie gelesen:

Behandlungspfad nicht-spezifischer Rickenschmerz auf

Primarversorgungsebene

KUrzlich wurde der vom Institut fur Allge-
meinmedizin und evidenzbasierte Versor-
gungsforschung (IAMEV) der Medizinischen

Universitat Graz im Auftrag des Hauptverbands
der Osterreichischen Sozialversicherungstrager

erstellte Behandlungspfad fur Patientinnen
und Patienten mit nicht-spezifischem
Ruckenschmerz in Osterreich publiziert.
Ziel des von einem Team um Univ.-Prof.

in Dr."med. Andrea Siebenhofer-Kroitzsch
erarbeiteten Behandlungspfads ist die
Ermaoglichung eines einheitlichen und
evidenzbasierten Vorgehens auf Primar-

versorgungsebene. Die wissenschaftliche Basis

fur die Behandlungspfade bildeten

dabei neun nationale bzw. internationale
evidenzbasierte Leitlinien zum Management
von Personen mit unspezifischen Rucken-
schmerzen, welche Uber eine systematische
Recherche in Leitlinien-datenbanken und
Medline identifiziert wurden. Daraus wurden
insgesamt 482 relevante Empfehlungen
extrahiert, die dann thematisch gruppiert
und zu Kernaussagen zusammengefasst
wurden. Auf Basis dieser Kernaussagen
wurde abschlief3end ein Behandlungspfad fur

Personen mit unspezifischen RUckenschmerzen

far Osterreich entwickelt.

Der Pfad besteht aus einem grafisch
aufbereiteten Algorithmus sowie begleitenden
Infoboxen. Neben allgemeinen Grundsatzen
in der Versorgung von Personen mit
unspezifischen Ruckenschmerzen werden

vor allem die Themen des diagnostischen
Vorgehens (u.a. Bildgebung), nicht-
medikamentoser und medikamentoser
Therapien sowie multimodaler Schmerz-
therapieprogramme behandelt. Tatigkeits-
bereiche, bei denen die Koordination
verschiedener Versorgungsebenen empfohlen

wird, sind im Behandlungspfad speziell
gekennzeichnet.

Die wichtigsten Inhalte des
Behandlungspfads zum Vorgehen bei
nicht-spezifischem Riickenschmerz:

® Die Hauptkoordination fur den gesamten
Versorgungsprozess sollte durch eine Arztin/
einen Arzt erfolgen. Diese/dieser gilt als
erste Anlaufstelle fur die Erkrankten und
koordiniert samtliche Behandlungsschritte.

® |m Zuge einer ausfuhrlichen Anamnese
und korperlichen Untersuchung erfolgt die
Differenzierung zwischen spezifischen
und nicht-spezifischen Rlickenschmerzen.
Extravertebrogene Ursachen sollen erkannt
und die Wahrscheinlichkeit abwendbarer
gefahrlicher Erkrankungen abgeschatzt
werden.

® Warnhinweise fur gefahrliche Verlaufe -
Red Flags - bei Ruckenschmerzen werden
aufgelistet, bei deren Vorliegen je nach
Verdachtsdiagnose die weiterfuhrende
Abklarung mittels bildgebender Verfahren,
Labordiagnostik bzw. Uberweisung an
eine Facharztin/einen Facharzt oder eine
Spezialambulanz, indiziert sind.

® Finden sich durch Anamnese und
korperliche Untersuchung keine
Warnhinweise auf gefahrliche Verldufe oder
andere ernstzunehmende Pathologien,
sollen vorerst keine weiteren diagnostischen
MafBnahmen durchgeflUhrt werden.

® Da die Beschwerden bei akuten nicht-
spezifischen RUckenschmerzen haufig
selbst limitierend sind, reichen beim
Grof3teil der Personen eine Beratung und
symptomorientierte Akutversorgung aus,
wobei in erster Linie nicht-medikamentose
Interventionen wie z.B. Ausdauer/
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Krafttraining, Dehnungstbungen und
Warmetherapien empfohlen werden. Die
Patientinnen/Patienten sollen dabei die
Aktivitaten des taglichen Lebens fortsetzen
und korperlich aktiv sein.

® /cigen nicht-medikamentose Therapien
keinen ausreichenden Therapieerfolg,
kann zusatzlich eine medikamentose
Therapie primar mit NSAR in Betracht
gezogen werden. Medikamente sollen in
der niedrigsten wirksamen Dosierung und
so kurz wie moglich angewendet werden.
Invasive MalRnahmen werden bei nicht-
spezifischem Ruckenschmerz generell nicht
empfohlen.

® Bestehen nach 2 bis 4 Wochen trotz
leitliniengerechter Therapie anhaltende
nicht-spezifische RUckenschmerzen, sollen
psychosoziale und arbeitsplatzbezogene
Risikofaktoren fur eine Chronifizierung
erhoben werden.

® Bejanhaltenden Schmerzen nach 4 bis 6
Wochen trotz leitliniengerechter Therapie
soll ein weiterfuhrendes Assessment zur
weiteren Therapieplanung und Abklarung,
ob bildgebende Verfahren, Labordiagnostik
bzw. eine Uberweisung an eine Facharztin/
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einen Facharzt oder eine Spezialambulanz
indiziert sind, erfolgen. Die Wiederholung der
Bildgebung ohne relevante Anderung des
klinischen Bildes soll nicht erfolgen.

® Beiweiterhin anhaltenden nicht-spezifischen
Ruckenschmerzen nach 12 Wochen
(chronisch) kdnnen neben den oben
genannten MalBnahmen weitere nicht-
medikamentdse Therapien eingesetzt
werden. Opioide kdnnen bei chronischen
nicht-spezifischen RUckenschmerzen fur 4
bis 12 Wochen angewendet werden. Eine
langerfristige Anwendung sollte nur dann
erfolgen, wenn unter der zeitlich befristeten
Therapie die Schmerzen und/oder die
korperliche Beeintrachtigung klinisch
relevant reduziert wurden und maximal
geringe Nebenwirkungen auftraten.

Literatur
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Arzneimittel-Engpasse: Verordnung uber die

Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
trat mit 1.4.2020 in Kraft

Das Problem der Nicht-Lieferfahigkeit von
Arzneimitteln ist nicht erst seit der Corona-
Pandemie evident. Alleine im Jahr 2019
wurden dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) 323 Vertriebs-
einschrankungen von Arzneimitteln ge-
meldet [1]. Einer der Grunde fur die
Arzneimittelknappheit waren so genannte
Parallelexporte, bei denen Parallelhandler
Arzneimittel in Osterreich zu einem vergleichs-
weise niedrigen Preis einkaufen und im Ausland
zu hdheren Preisen verkaufen. Als Folge

davon stehen dem Osterreichischen Markt
weniger Arzneimittel zur Verfugung. Um die
Versorgung der Patientinnen und Patienten
weiterhin sicherzustellen, muss entweder auf
wirkstoffgleiche, meist teurere Medikamente

Maria-Kitaeva/shutterstock.com

oder auf therapeutisch gleichwertige Ersatz-
praparate umgestellt werden, oder man greift
auf Arzneimittelimporte aus dem Ausland
zurlck.

Mit 1. April 2020 ist nun die Verordnung Uber
die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
in Kraft getreten, durch die kunftig bei
Produkten mit Vertriebseinschrankungen zum
Schutz der offentlichen Gesundheit Exporte
in andere Vertragsparteien des Europaischen
Wirtschaftsraums verboten werden. Dies soll
die Versorgung in Osterreich sicherstellen
und langfristig zu einem Ruckgang der
Lieferengpasse fuhren.




Konkret legt die Verordnung folgendes
Procedere fest:

Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, jede
Ubervoraussichtlich zwei Wochen hinaus-
gehende Nichtverflgbarkeit oder Uber
voraussichtlich vier Wochen hinausgehende
nicht ausreichende VerfUgbarkeit einer
verschreibungspflichtigen Arzneispezialitat im
Inland unverztglich dem BASG zu melden.
Das BASG pruft diese Meldungen und

nimmt bei Vorliegen der Voraussetzungen

die Arzneispezialitaten in die Liste gemaf
Verordnung lber die Sicherstellung der
Arzneimittelversorgung geman § 57a Abs. 2
Arzneimittelgesetz auf. FUr die in diese Liste
aufgenommenen Arzneispezialitaten gilt gemaf
§ 5 derVerordnung ein Exportverbot. Die Liste
ist &ffentlich einsehbar [2].

Eine Uberprifung kann auch dann

erfolgen, wenn keine Meldung durch den
Zulassungsinhaber vorliegt, das BASG jedoch
Kenntnis Uber Einschrankungen auf einem
anderen Weg erhalten hat. Eine Listung und
damit verbunden ein Exportverbot sind auch
dann moglich, wenn nach Angaben des Zu-
lassungsinhabers keine Einschrankung der
Vertriebsfahigkeit vorliegt, der Bedarf in
Osterreich aber trotzdem nicht gedeckt ist.

Der Dachverband der Sozialversicherungstrager
wird die Entwicklung der Liste genau be-
obachten undin ausgewahlten Fallen das BASG
informieren.

Das Exportverbot gilt nurtemporar: Bei Wegfall
der Einschrankung der Vertriebsfahigkeit hat
das BASG unverzUglich die Léschung der
betreffenden Arzneispezialitat aus der Liste
vorzunehmen.

Arzneimittel-Engpasse konnen neben den
Parallelexporten vielfaltige Grinde haben
wie z.B. produktionstechnische Probleme,
Qualitatsprobleme bei Rohstoffen oder
Endprodukten oder einfach einen erhohten
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Bedarf. Mit der Verordnung uber die
Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
wurde jedoch ein erster wichtiger Schritt
gesetzt.
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Erhohtes Risiko fur die Verschreibung von
Antiallergika durch Magensaureblocker

Uber 1,5 Mio. Osterreicherinnen und
Osterreicher erhalten zumindest einmal im
Jahrein Rezept fur einen Magensaureblocker,
meistens einen PPI. Unbestritten ist deren
Einsatz bei gastrodsophagealer Refluxkrankheit,
Behandlung von Magengeschwur und
Zwolffingerdarmgeschwdur, zur Eradikation von
Helicobacter pylori, zur Pravention der durch
NSAR-induzierten gastroduodenalen Ulzera bei
Risikopatientinnen und -patienten, Behandlung
von Zollinger-Ellison-Syndrom und andere
Erkrankungen, die mit einer pathologischen
Hypersekretion von Magensaure einhergehen.
Problematisch ist deren Einsatz allerdings
auBerhalb der Zulassung und Uber langere

Zeit. Problemfelder wie Clostridium-difficile-
Infektionen, Stérungen der Darmflora und
Mikronahrstoffaufnahme sind schon langer
bekannt [1].

)
U

Die Analyse der Abrechnungsdaten der
Osterreichischen Krankenversicherungstrager
brachte eine zusatzliche Erkenntnis, die im
Fachmagazin "Nature Communications”
publiziert wurde [2]: Die Einnahme von
Magensaureblockern erhoht das Risiko

fur die nachfolgende Verschreibung

von Medikamenten, die bei allergischen
Symptome eingesetzt werden, und Allergen-
Immuntherapien auf das zwei- bis dreifache.
Der Effekt war bei Frauen deutlich ausgepragter
und steigt durch kumulative Wirkung im Laufe
des Lebens an. Das relative Risiko ist bei dlteren
Menschen ab 60 Jahren sogar verfUnffacht.
Begrundet wird diese Nebenwirkung

einerseits durch die von den PPl geblockte
Magensaureproduktion. Dadurch wird

die ,Saureschranke” aufgehoben und

auch pH-abhangige Enzyme gestort,




die eine anschlieBende Verdauung von
Nahrungsmitteln durch die BauchspeicheldrUse
regulieren. Allergene dringen dadurch
unzureichend verarbeitet in den Darm vor

Eine damit verbundene vermehrte Bildung
allergenspezifischer IgE-Antikorper wurde in
Tiermodellen und Anwendungsbeobachtungen
an Menschen festgestellt. PPIs haben
andererseits direkten Einfluss auf naturliche
Immunzellen und zwingen diese zu einer
allergischen Antwort. Das kann sowohl
respiratorische als auch Nahrungsmittel-Aller-
gien auslésen oder allergische Symptome bei
Menschen, die bereits unter Allergien leiden,
verstarken. Auch direkte allergieférdernde

Effekte durch Adjuvanzien (z.B.: Aluminium

in Sucralfaten) und indirekte proallergene
Immunmodulation durch Veranderungen des
intestinalen Mikrobioms (Darmflora) werden
angenommen. Der klare Zusammenhang
zwischen Magensaurehemmern und
Antiallergika konnte fur andere haufig
verschriebene Medikamentengruppen
(Antihypertensiva, Statine) nicht nachgewiesen
werden.

Fazit

Die Empfehlung ist daher, Magensaureblocker,
vor allem PPI, nur kurzzeitig entsprechend der
zugelassenen Indikationen einzunehmen. Der
freie Ladenverkaufist als kritisch einzustufen. [2]
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Klinischer Nutzen onkologischer
Arzneimittel nach europaischer Zulassung

Als Goldstandard fur die Bewertung des
klinischen Nutzens von onkologischen
Therapien gelten eine relevante Verbesserung
des Gesamtlberlebens, der Lebensqualitat
und/odervon Toxizitaten. Aufgrund der
Einfuhrung beschleunigter Zulassungsverfahren
von Arzneimitteln durch die européische
Arzneimittelbehorde (EMA) werden
Medikamente jedoch nicht nurimmer rascher,
sondern auch oftmals lediglich auf Grundlage
von primaren Surrogat-Endpunkten zugelassen
und in der Folge eingesetzt [1-4]. Diese erhdhen
die Unsicherheiten hinsichtlich des Nutzen-
Risiko-Profils von Arzneimitteln. [5].

Der unsichere Nutzen zum Zeitpunkt der
Zulassung von onkologischen Therapien
konnte auch in einer Querschnittsanalyse

des Ludwig Boltzmann Institutes fur

Health Technology Assessments (LBI-HTA)
gezeigt werden [6]. Diese untersuchte 134
Onkologika, welche in den Jahren 2009

bis 2016 von der EMA zugelassen wurden.

In 40% der Zulassungsstudien konnten

keine Informationen zum Studienendpunkt
,medianes GesamtUberleben” identifiziert
werden. 39% der onkologischen Therapien
wiesen eine Lebensverlangerung von 0-3
Monaten auf. FUnf Prozent ,verklrzten” das
mediane Gesamtuberleben und in nur16% der

Falle lag eine Lebensverlangerung von Uber drei
Monaten vor.

Obwohl einige Onkologika unter Auflagen
zugelassen werden, welche weitere Daten

zu Sicherheit und/oder Wirksamkeit fordern,
werden diese oft nicht erfullt [1]. Daherwar Ziel
einer Folgestudie des LBI-HTA die Evidenz
nach EMA-Zulassung, vor allem fUr jene
Medikamente mit unsicheren Nutzen-Risiko-
Profilen, zu ermitteln [3]. Folglich wurden 102
Onkologika untersucht, welche auf Grundlage
von Surrogat-Endpunkten ohne verfugbare
Resultate zum GesamtUberleben zwischen
2009-2015 durch die EMA zugelassen wurden.
Hierbei zeigte sich, dass nach einer Monitoring-
Periode von mindestens drei Jahren nach
Marktzulassung vierzehn Studienupdates
verfugbarwaren. Dennoch war mindestens drei
Jahre nach EMA-Zulassungen fur etwa 28% der
analysierten Therapien (n =29/102) immer noch
kein Wissen hinsichtlich des GesamtUberlebens
verfugbar.

Um eine gerechte Verteilung von limitierten
Gesundheitsressourcen zu gewahrleisten,
muss der klinische Nutzen hinsichtlich
relevanter Endpunkte entweder auf nationaler
oder supranationaler Ebene regelmafig und
transparent untersucht werden.

- positiver Unterschied im medianen
OS von 23 Monaten (16%)

. positiver Unterschied im medianen
OS von 0-3 Monaten (39%)

negativer Unterschied im medianen
OS (5%)

nicht erreicht (11%)
nicht schatzbar (2%)
nicht verfugbar (27%)

Abbildung 1: Unterschied im medianen Gesamtluberleben (OS) bei 134 Onkologika,

zugelassen zwischen Janner 2009 und April 2016.
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Abbildung 2: Verfligbare Evidenz hinsichtlich des Studienendpunktes Gesamtuberleben (OS) zum
Zeitpunkt der Zulassung und mindestens drei Jahre nach Marktzulassung (n =102).
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COPD - Mehr Luft zum Leben

Mit dem Winter und dem damit einher-
gehenden feuchtkalten Wetter steigt das

Risiko fur Infekte. Sie kdnnen Ausldser von
Exazerbationen bei bestehender chronisch-
obstruktiver Lungenerkrankung, kurz COPD,
sein. Im Folgenden erhalten Sie einen Uberblick
zu COPD und wir fassen fur Sie die neueste
GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease) Leitlinie 2019 zusammen.

Epidemiologie

Von derlangsam voranschreitenden Erkrankung
der Lunge sind laut WHO weltweit 250
Millionen Menschen betroffen und sie war
2015 fur 3.2 Millionen Tote (5% aller Todesfalle)
verantwortlich [1]. Der Anteil der COPD-
Erkrankten der &sterreichischen Bevolkerung
Uber40 Jahre wurde 2005 auf 10,6% geschatzt
und lag im Europavergleich hoch [2]. Die
epidemiologischen Schatzungen variieren aber
stark, wie viele genau erkrankt sind, ist nicht
bekannt, da keine einheitliche Erfassung der
Diagnosen und Erkrankungsstadien erfolgt.
Ausgehend von internationalen Daten
(durchschnittliche Jahrestherapiekosten

von 600-1.500 €) und ca. 250.000
diagnostizierten COPD-Erkrankten konnten
die Gesamtbehandlungskosten fur COPD

in Osterreich fur das Jahr 2011 auf 150-375

Mio. € geschatzt werden. Durch viele
Krankenstandstage, Einschrankung der
Erwerbstatigkeit bzw. Pflegeaufwand ist ein
zusatzlicher volkswirtschaftlicher Schaden
gegeben [3].

Pathophysiologie

COPD ist charakterisiert durch eine chronisch-
progrediente Verengung der Atemwege,
welche die normale Atmung erschwert.
Bedingt ist die Veranderung der Luftwege
durch die Zerstorung von Lungengewebe
(Emphysem) und Entzindungen kleiner
Atemwege (obstruktive Bronchiolitis). Beide
Mechanismen gehen flie3end ineinander Uber.
Von einer chronischen Bronchitis spricht man,

wenn jemand mindestens drei Monate lang in
zwei aufeinander folgenden Jahren Husten und
Auswurf hat. Persistierende Entzindungen der
Atemwege fUhren zu Umbauprozessen und
zur Zerstorung von Alveolarsepten. Die daraus
resultierende Uberbldhung der Lunge fuhrt
zur Uberdehnung der Atemmuskulatur und zu
vermehrter Atemarbeit.

Als kardinaler Risikofaktor gilt das Rauchen von
Tabak. Die WHO schatzt, dass in sogenannten
,high-income-countries”73% der COPD-
Todesfalle auf das Rauchen zurtckzufuhren
sind [4[. Auch Langzeitbelastung durch andere
Umweltnoxen (Luftverschmutzung) und
berufsbedingte Belastung durch inhalierte
Partikel an staubigen Arbeitsplatzen oder
Gase/Rauch kdnnen die Atemwege schadigen.
Patientenindividuelle Risikofaktoren wie Alter,
weibliches Geschlecht, al-Antitrypsin- Mangel,
sozialer Status, Lungenentwicklung und
Lungenerkrankungen (Asthma, Infektionen)
tragen zur Entstehung bei [5].

Symptome

Die bedeutendsten Symptome sind Dyspnoe,
chronischer Husten und Auswurf. Husten
kann mit und ohne Auswurf auftreten.
Dyspnoe tritt anfangs unter Belastung auf,

im fortgeschrittenen Stadium auch in Ruhe.
Weitere Symptome sind Atemgerausche
(Keuchen) und Enge in der Brust. Mit dem
Progress der Erkrankung kommen Probleme wie
Gewichtsverlust, Anorexie, Fatigue, Synkopen,
Kndchelddeme, Angst oder Depression hinzu.
Charakteristisch fur COPD sind Exazerbationen,
also die akute Verschlechterung der
Erkrankung, wobei 80% der Exazerbationen
ambulant behandelt werden. Sie

werden oft durch virale oder bakterielle
Infektionen bedingt und beschleunigen

die Abnahme der Lungenfunktion. Sie sind

als negativer prognostischer Faktor fur
weitere Exazerbationen und der Morbiditat

zu sehen. Da COPD-Patientinnen und -
Patienten oftmals multimorbid sind, muss
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speziell bei akuter Verschlechterung

auch an Differenzialdiagnosen wie akutes
Koronarsyndrom, Verschlechterung einer
Herzinsuffizienz, Embolie und Pneumonie
gedacht werden [5].

Diagnose

Esist mit einer hohen Dunkelziffer von nicht
diagnostizierten Personen zu rechnen,
wenngleich der Zeitpunkt der Diagnose grof3e
Bedeutung fur die Prognose hat.

Beim Vorliegen von Symptomen und
Risikofaktoren wird die Diagnose der COPD
mittels Spirometrie gesichert. Durch Messung
des forcierten, exspiratorischen Volumens in
der1. Sekunde (Einsekundenkapazitat FEV1)

und der forcierten Vitalkapazitat (FVC) kann das

Ausmal3 der Obstruktion festgestellt werden.
Ist auch nach dem Broncholysetest (Inhalation

Bronchodilatator) das Verhaltnis von FEV1/FVC

< 0,7 (also wenigerals 70% des maximalen
Ausatemvolumens in der 1. Sekunde) liegt eine
Obstruktion vor, die das Diagnosekriterium
einer COPD erfullt.

In weiterer Folge wird der Schweregrad

der Obstruktion mittels FEV1- Wert in
prozentualer Relation zum Normwert (alters-/
geschlechts-adapierte FEV1einer gesunden
Referenzpopulation) gestellt und in GOLD
Grade 1-4 eingeteilt (Tabelle 1). Zwischen den

Symptomen bzw. dem Gesundheitszustand und

der FEV1ist nurein schwacher Zusammenhang
gegeben.

Patienten mit FEV1/FVC < 0,7
(post-bronchodilatatorisch)

Gold1 | FEV1:280% Normwert

Gold 2 | FEV1:250% bis 80% Normwert

Gold 3 | FEV1:=30% bis 50% Normwert

Gold4 | FEV1:<30% Normwert

Tabelle 1: Schweregrade der Obstruktion nach
GOLD.

Therapieziele

Zwei Ziele werden im Rahmen der Therapie
angestrebt, zum einen die Linderung der
Symptome, die Verbesserung der Belastbarkeit
und des Allgemeinzustandes. Zum anderen

soll das Risiko fur Krankheitsprogredienz und
negative Ereignisse gesenkt werden. Wichtige
prophylaktische und therapiebegleitende
Mafnahmen sind ein Rauchstopp (inkl.
Passivrauchen) sowie die Influenza- und
Pneumokokken-Impfung. Im Rahmen

des Therapieziels sollen Patientinnen

und Patienten multimodal zu Risiken und
Therapie-Management geschult werden,

inkl. physiotherapeutischer Atemtherapie,
korperlichem Training, Ernahrungsberatung und
psychosozialer Beratung [5].

Medikamentose Therapieoptionen
Folgende Klassen der medikamentdsen
Therapie stehen zur Verfugung. Das

Ruckgrat der medikamentosen Behandlung
sind inhalative Bronchodilatatoren
(Ubersichtstabellen am Ende des Artikels).
Von zentraler Bedeutung fur die Wirksamkeit
der Therapie ist die korrekte Anwendung

und Adharenz zum Inhalationsgerat. Das
Inhalationsgerat sollte auf die Einatmungskraft
jeder einzelnen Patientin/jedes einzelnen
Patienten abgestimmt sein und es ist auch
eine regelmaBige Schulung bzw. Uberprifung
der Inhalationstechnik erforderlich.
Druckgasinhalatoren, insbesondere ohne
Spacer, erfordern eine gute Koordination
(Atmung und Inhalation), wogegen
Pulverinhalatoren nur bei einer hoheren
Einatmungskraft (inspirat. Flussrate = 30 L/min)
sinnvoll sind [6].

Kurzwirksame Beta-2-Sym-pathomimetika
(SABA) und Langwirksame Beta-2-Sympatho-
mimetika (LABA)

Sympathomimetika wirken selektiv und
agonistisch auf die Beta-2-Rezeptoren

der Bronchialmuskulatur und fihren zu



Entspannung dieser. SABA wirken in der
Regel4-6 h, wogegen LABA12-24 h lang
bronchodilatatorisch wirken. Nebenwirkungen
wie Tachykardie, Herzrhythmusstorungen,
selten Angina pectoris oder Palpitationen

und Tremor (v.a. bei dlteren Patientinnen

und Patienten, hoheren Dosen) werden
beschrieben. Ebenfalls kann eine Hypokaliamie
(unter Diuretika) beobachtet werden [7].

Kurzwirksame Muskarin-Rezeptor-
Antagonisten (SAMA) und langwirksame
Muskarin-Rezeptor-Antagonisten/
Anticholinergika (LAMA)

Die Wirkung beruht auf der Wirkaufhebung von
Acetylcholin auf die glatten Muskelzellen der
Atemwege, welche die Bronchienverengung
auslosen. LAMAwirken je nach Wirkstoff

12 bis Uber 24 Stunden. Sie fUhren zu einer
Verbesserung der Lungenfunktion (FEV1), der
COPD-Symptome sowie zu einer Reduktion
von Exazerbationen. Im Vergleich zu LABAs
zeigen sie einen groBeren Effekt auf die
Exazerbationsrate. Da die anticholinergen
Wirkstoffe schlecht resorbiert werden, sind die
Nebenwirkungen gering und Mundtrockenheit
ist der Hauptnebeneffekt [7].

LABA/LAMA-Fixkombination
Zahlreiche Kombinations-Inhalatoren aus
LABA und LAMA sind verfugbar. Sie sind
potenter einzuschatzen als die jeweiligen
Einzelmedikamente [7].

Inhalative Corticosteroide (ICS) bzw. ICS-
Fixkombinationen

Inhalative Corticosteroide wirken dosisabhangig
entzUndungshemmend in den Atemwegen,
typische Nebenwirkungen sind Soor und
Heiserkeit. Sie werden nicht zur Monotherapie
eingesetzt. Bei Patientinnen und Patienten
mit schwerer COPD und Exazerbationen kann
ein ICS in Kombination mit einem LABA oder
LABA/LAMA eine Option sein. ICS wurden in
der GOLD 2019 neu bewertet [11].
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Phosphodiesterase(PDE)-4-Inhibitoren
PDE-4-Inhibitoren wirken entzindungs-
hemmend durch Abbauhemmung von
intrazellularen zyklischem AMP. Der einzig
zugelassene Vertreter dieser Gruppe ist
Roflumilast (Daxas® RE 1). Diese orale
Therapie kann einmal taglich zuséatzlich zur
Bronchodilatator-Therapie bei sympto-
matischen Patientinnen und Patienten mit sehr
schwerer COPD mit erhohter Exazerbationsrate
eingesetzt werden. Es weist mehr Neben-
wirkungen als die inhalative Therapie auf.
Haufig kommt es zu Schlafstérungen, Ubelkeit,
Bauchschmerzen, Gewichtsverlust und
Kopfschmerzen [7].

Antitussiva und Mukoytika

Eine regelmafige Einnahme von Antitussiva
wird nicht empfohlen. Alternativkommen
codeinfreie Praparate zum Einsatz wobei
die Anwendung jedenfalls auf drei Wochen
beschrankt werden sollte. Die Indikation
zum Einsatz von Mukolytika sollte kritisch
gestellt werden. Widerspruchliche Resultate
und geringe Effekte sprechen gegen den
grof3zugigen Einsatz [7].

Antibiotika

Antibiotika konnen bei moderaten Exazerba-
tionen indiziert sein. Makrolidantibiotika in der
Dauertherapie sollen wegen der Resistenz-
entwicklung und unerwtinschten Wirkungen
nurin begrindeten Fallen erwogen werden [7].

Sauerstofftherapie

Bei Patientinnen und Patienten mit stabiler
COPD und moderater Entsattigung in Ruhe
bzw. unter Belastung (SpO, 2 90%) sollte die
Langzeit-Sauerstofftherapie nicht routinemafig,
sondern individuell in Abhangigkeit vom
evaluierten Sauerstoff-Bedarf verordnet werden

[7].

Theophyllin
Theophyllin fuhrt durch eine nicht selektive
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Abbildung 1: Schema zur COPD-Behandlung, modifiziert nach GOLD-Report 2019 [11], mMRC:
Modlified British Medical Research Council: Einteilung der Dyspnoe bei COPD von O (Dyspnoe bei
starken Anstrengungen) bis 4 (Dyspnoe beim An-/Ausziehen). CAT = COPD Assessment Test: Selbst-
Beurteilung mit acht Fragen. Punktwert zwischen O-40, je niedriger desto weniger ist der Alltag

durch die COPD beeintrachtigt.

Hemmung von Phosphodiesterasen zu einer
Erschlaffung der glatten Muskulatur der
Atemwege und hat eine antientzindliche
Komponente. Theophyllin ist bei COPD nicht
mehrindiziert, da es laut zwei groBen Studien
keinen Vorteil bringt [8].

IL-5-Inhibtoren

Monoklonale Antikorper sind bei eosinophilem
Asthma zugelassen. Fur die Zusatztherapie

von IL-5-Inhibitoren wie Benralizumab bei
Patientinnen und Patienten mit moderater oder
schwerer COPD (ohne Subgruppenanalyse)
konnte bislang keine signifikante Reduktion

der Exazerbationen belegt werden [9].

Auch bei Mepolizumab liefen Studien zur
Indikationsstellung COPD, wobei 2018 keine
FDA-Zulassung erwirkt werden konnte [10].

GOLD-Richtlinien 2019

Friherwurden die GOLD-Grade (FEV1 post-
bronchodilatatorisch) zur Festlegung der
medikamentosen Therapie herangezogen.

Seit 2017 erfolgt die initiale medikamentdse
Therapie nach Zuordnung der Patientinnen

und Patienten in die Risikoklassen nach GOLD,
wobei die beiden Kriterien Exazerbationsrate
und Symptomstarke ausschlagendgebend sind.
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Abbildung 2: Schema zur Folgetherapie (Follow
Up) bei Dyspnoe, modifiziert nach GOLD-
Report 2019 [11].

Die aktuelle GOLD-Richtlinie 2019 [11] trennt
in ihren neuen Behandlungspfaden die
Initialtherapie von der Folgetherapie (Follow
Up). Die Initialtherapie nach Risikoklassen
A-B-C-D bleibt im Wesentlichen gleich
(Abbildung 1). Neu kommt die Eosinophilie

zur Entscheidungsfindung hinzu, da ihre
Prasenz mit dem Ansprechen auf inhalative
Kortikosteroide korreliert. Zur Pravention

von Exazerbation kdnnen LABA/ICS ab 300
Eosinophile/ulin der Initialtherapie der Gruppe
D in Betracht gezogen werden. Hinzu kommt
ein Schema zur Folgebehandlung (Follow Up),
welches Eskalations- und Deeskalations-Wege
vorsieht.
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Exazerbationen

LABA oder LAMA

LABA+ | [ LaBA+
LAMA ~ ** l ICS
LABA +
LAMA +
ICS
v
Rofumilast Azithromycin
FEV1<50% und ehemalige
chronische Raucherinnen
Bronchitis und Raucher

* in Betracht ziehen, wenn Eosinophile Uber 300/ul
oder 100/ul + mindestens zwei moderate
Exazerbationen bzw. eine mit Hospitalisierung

** Deeskalation von ICS in Betracht ziehen beli
Pneumonie, Ausbleiben des Ansprechens oder nicht
mehr adaquater Indikation

Abbildung 3: Schema zur Folgetherapie (Follow
Up) beim Vorliegen von Exazerbationen,
modifiziert nach GOLD-Report 2019 [11].

Esist unabhangig von derinitialen
Einteilung und richtet sich nach dem
dominierenden Problem (Dyspnoe,
Abbildung 2, oder Exazerbation, Abbildung
3). Der erste Eskalationsschritt ist eine duale
Bronchodilatation. Sind beide Beschwerden
gleichermal3en beteiligt, wird der Weg der
Exazerbation gewahlt.
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Im Pfad Exazerbationen spielt die
Eosinophilenzahl eine Rolle. Bei der
Entscheidung von LAMA/LABA oder LABA/
ICS kann die Anzahl weisend sein, da bei

Uber 300 Zellen/ul bzw. 100 Zellen/ul plus
mindestens zwei moderaten Exazerbationen im
Vorjahreine LABA/ICS Kombination préaferiert
wird. Die Zahlung der Eosinophilenist nurim
Zusammenhang mit der Exazerbationshistorie
sinnvoll, da auch andere Faktoren die Anzahl
beeinflussen.

Von LAMA/LABA wird auf die Tripletherapie
(LABA/LAMA/ICS) eskaliert, wenn die
Eosinophilenzahl 300 Zellen/ul Blut
Uberschreitet oder 100 Zellen/ul betragt

und im Vorjahr mindestens zwei moderate
Exazerbationen aufgetreten sind. Patientinnen
und Patienten mit schweren und haufigeren
Exazerbationen profitieren am meisten von
einer ICS-Therapie.

Eine Deeskalation bzw. Step Down kann
beispielsweise bei fehlendem Ansprechen
(keine Reduktion der Exazerbationen trotz
ICS) oder bei Nebenwirkungen (Pneumonien)
erfolgen.

Im Sinn der Therapiesteuerung ist in der neuen
Version 2019 eine zyklische Uberprifung,
Bewertung und Anpassung vorgesehen, um die
Therapieziele bestmdglich zu erreichen.

Therapie der akuten Exazerbation

Bei Patientinnen und Patienten mit COPD und
Symptomen einer Exazerbation soll frihzeitig
mittels Dosissteigerung der Bronchodilatatoren,
mit oralen Glucocorticoiden und ggf. mit
Antibiotika behandelt werden. Bei einer

akuten Exazerbation werden SABA mit oder
ohne SAMA initial eingesetzt. Die Dosis

kann auf 4-8 Hube alle 3-4 Stunden mittels
Dosierinhalatoren (ggf. mit Spacer) je nach
Therapieansprechen erfolgen. Mit systemischen
Glucocorticoiden wird die Exazerbation 5-7
Tage (max. 14 Tage) in einer Dosis von

30-40 mg Prednisolon (bzw. Aquivalente)
behandelt. Findet sich neben den klinischen

Zeichen einer Infektion oder einer verstarkten
Dyspnoe auch ein vermehrtes oder purulentes
Sputum, ist eine Antibiotika-Therapie fur
5-7Tage indiziert. Die Auswahl richtet sich
nach dem zu erwartenden Erreger und den
Patientenfaktoren [12]. Mittel der Wahl ist
Amoxicillin bzw. Amoxicillin/Clavulansaure,
alternativ konnen Doxycyclin oder ein Makrolid
bzw. bei schwerergradigen Exazerbationen
ein Fluorchinolon indiziert sein. Besteht

ein Pseudomonasrisiko (wiederholte
Exazerbationen im vergangenen Jahr,
schwere COPD, Pseudomonas-Isolierung,
rezenter Krankenhausaufenthalt) ist ein
Fluorchinolon indziert [/7]. Eine umgehende
stationare Aufnahme ist u.a. bei Tachypnoe,
neu aufgetretene Mobilitatseinschrankungen,
Hypoxamie, beeintrachtigtem mentalen
Status (fragliche Hyperkapnie), neu
aufgetretenen Arrhythmien oder schweren
Begleiterkrankungen erforderlich [12].

Fazit

® COPD ist eine lebensbedrohliche,
weitgehend vermeidbare Erkrankung

® an erster Stelle steht der Rauchstopp und die
Vermeidung einer Exposition mit inhalativen
Noxen

® dieindividuell angepasste
bronchodilatatorische Medikation ist die
Basis der COPD-Therapie

® die Infektprophylaxe und die empfohlenen
Schutzimpfungen sind wichtig zur
Vermeidung von Exazerbationen und
Progress

® von zentraler Bedeutung fur die Wirksamkeit
der Therapie ist die korrekte Anwendung und
Adharenz zum Inhalationsgerat, regelmaliige
Schulungen und Uberprifungen
der Inhalationstechnik konnen dies
gewahrleisten

® dieTripletherapieist eine
EskalationsmafBnahme bei Patientinnen und
Patienten mit mehreren Exazerbationen und
erhohter Eosinophilenanzahl
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Wirkstoff(e) Handelsname Standarddosierung laut Fl

SAMA

ATROVENT DA 2 Hube 3 xtgl.

SABA
SULTANOL DA

Ipratropium

1(=2) Hube bis 4 x tgl.
Salbutamol

Terbutalin

BEROTEC DA
SABA + SAMA Fixkombination

Fenoterol/lpratropium BERODUAL DA 1-2 Hub 3 x tgl.

LABA

Fenoterol

1Hub (Wh. nach 5 min)

Formoterol

FORAIR 12 ug DA 1Hub 2 xtagl.
SEREVENT Evohaler 25 ug 2 HUbe 2 x tgl.

LAMA

Salmeterol

Umeclidinium

Aclidinium

Glycopyrronium

Tiotropium

SPIRIVA Respimat 2,5 ug 2 Hube Txtgl.

Im Erstattungskodex verfugbare Praparate. Stand: Preise August 2020.
Die Tabelle enthalt keine Préparate, die im Regeltext ausschlief3lich Asthma als Indikation anfUhren.

_ Dosieraerosol/ Softmist-Inhalator




INFORMATION FUR VERTRAGSPARTNER/INNEN @

COPD Indkationstext/ GOLD 2019

Menge Regeltext EKO n

SAMA

200Hube | €825 kenor x| |
SABA

keiner

200 Hube € 6,20
SABA + SAMA Fixkombination
200 Hibe €1050 keiner x|

LABA

X
X
X
X
stabile mittelgradige bis schwere COPD
X
120 Hube € 35,25 X
X
120 Hube €31,00 X

COPD ab GOLD Grad B nach
Erstverordnung durch Pulmologlnnen

COPD ab Stadium Il nach
Erstverordnung durch Pulmologlnnen

COPD ab GOLD 2 nach Erstverordnung
60 Hibe € 38,85 durch Pulmologlnnen

60 Hube + Respimat | € 38,85

X [ X | X | X | X | X [X

DA: Dosieraerosol; FI: Fachinformation; FU: Follow Up (Eskalationstherapie); Kps.: Kapsel; KVP:
Kassenverkaufspreis; PM: Preismodell; tgl.: taglich; Wh.: Wiederholung
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Wirkstoff(e) Handelsname Standarddosierung laut Fl

LABA + ICS Fixkombinationen

Salmeterol/Fluticason

Formoterol/ Budesonid

Vilanterol/ Fluticason

LABA + LAMA Fixkombinationen

SPIOLTO Respimat

Olodaterol/ Tiotropium

2 HUbe 1xtgl.

Formoterol/ Aclidinium

Vilanterol/ Umeclidinium

Indacaterol/ Glycopyrronium
LABA + LAMA + ICS Fixkombinationen

Formoterol/Glycopyrronium/

TRIMBOW 2 Hube 2 xtgl.
Beclometason

Vilanterol/Umeclidinium/
Fluticason

Im Erstattungskodex verflUgbare Praparate. Stand: Preise August 2020.
Die Tabelle enthalt keine Praparate, die im Regeltext ausschlieBlich Asthma als Indikation anfUhren.

_ Dosieraerosol/ Softmist-Inhalator
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COPD Indkationstext/ GOLD 2019

Regeltext EKO

LABA + ICS Fixkombinationen

COPD mit FEV1< 60 % des Normwertes
und wiederholten Exazerbationen
(mehrals 1xpro Jahr) nach
Erstverordnung durch Pulmologlnnen

COPD Stadium Il und IV und
wiederholten Exazerbationen
(mehrals 1x pro Jahr) nach
Erstverordnung durch Pulmologlnnen

COPD mit einem FEV1<70 % des
Normwertes und wiederholten
Exazerbationen (mehrals 1x pro Jahr)

LABA + LAMA Fixkombinationen
COPD ab GOLD 2 Gruppe B nach

120 Hube

60 Hibe + Respimat

Erstverordnung durch Pulmologlnnen

COPD ab GOLD Grad B nach
Erstverordnung durch Pulmologlnnen

LABA + LAMA + ICS Fixkombinationen

COPD ab GOLD 3 und COPD-
PM Assessment-Test (CAT) gréBer gleich
€7355 | 10 Punkte, wenn trotz einer téglichen
maximal dosierten Therapie mit
LAMA + LABA oder einem LABA +
ICS mind. 2 Exazerbationen oder
mind. 1 Exazerbation mit stationarer
Behandlung in den letzten 12 Monaten
auftraten, nach Erstverordnung durch
Pulmologlnnen

DA: Dosieraerosol; FI: Fachinformation; FU: Follow Up (Eskalationstherapie); Kps.: Kapsel; KVP:
Kassenverkaufspreis; PM: Preismodell; tgl.: taglich; Wh.: Wiederholung
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