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1. Allgemeine Grundlagen

Die Kassenarztliche Vereinigung Sachsen (KVS) hat als
Korperschaft des offentlichen Rechts eine Doppelfunktion:
— vertritt die Rechte und Interessen der
zugelassenen Arzte und
Psychotherapeuten gegentber den
Krankenkassen und der Politik

— nimmt hoheitliche Aufgaben wahr und
wirkt gegenuber inren Mitgliedern
sozusagen als Behdorde

N Ist gesetzlich verpflichtet, mit den
Krankenkassen und deren Verbanden
die regionalen Instrumente der
Arzneimittelsteuerung zu vereinbaren

s Dije arztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit Diese Prasentation enthilt urheberrechtlich geschiitztes Material, welches nur im Zusammenhang mit dieser Prasentation verwendet werden darf.



1. Allgemeine Grundlagen
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Die arztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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1. Allgemeine Grundlagen

Ausgaben fiir Arzneimittel (Apotheken, Versandhandel und Sonstige)
2021-2025

Mrd.
Euro
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Die drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit Darstellung: GKV-Spitzenverband; Quelle: Amtliche Statistik KV 45 1. Quartal
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1. Allgemeine Grundlagen

Flnftes Sozialgesetzbuch:

N §12SGBYV Wirtschatftlichkeitsgebot

N §31SGBYV Anspruch des Versicherten auf Versorgung mit
Arzneimitteln

N §84 SGBYV Arznei- und Heilmittelvereinbarung

N § 92 SGBV Richtlinien G-BA (u.a. Arznei-, Schutzimpfungs-) |

\ § 106 SGB V Wirtschaftlichkeitspriifung |

N § 106¢c SGB V Prifungsstelle und Beschwerdeausschuss

N Prufvereinbarung fur die Wirtschaftlichkeitsprifung wird zwischen den

Krankenkassen bzw. deren Verbanden in Sachsen und der KV Sachsen
geschlossen

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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1. Allgemeine Grundlagen

Fur die Finanzierung des Solidarsystems ist die Einhaltung des § 12 SGB V
(Wirtschatftlichkeitsgebot) notwendig.

,Die Leistungen mussen
ausreichend,
zweckmalig und
wirtschaftlich sein;
sie durfen das Mal3 des Notwendigen nicht tberschreiten.

Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschatftlich sind, konnen Versicherte
nicht beanspruchen, durfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die
Krankenkassen nicht bewilligen.”
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1. Allgemeine Grundlagen

Prafungen im Bereich Arznei- und Verbandmittel

statistische Prufungen |
(von Amts wegen, jahrlich durch die Prufungen auf Antrag einer Krankenkasse
Prufungsstelle durchgefthrt)
6 A 4 I [ N ( Prifung )
/ Richtgrof3en- \ I?A:gfuenng Prifung in Auf J
prafung Arznei- ger besonder :
e e : unzulassiger en Fillen sonstigen
Zielwert- \ Verordnungen ) {_ ) _Schaden
Seit 2018 nur noch fir prUf_Un_g - ~
bestimmte Priifgruppen Arzneimittel 4 N "\ ( Verordnung
(z.B. Padiater, Ausgeschlossene z.B. Prufung wahrend KH-
Gynakologen, HNO- Verordnungen der Aufenthalt
Arzte) (z.B. Anlage lll, Wirtschaft- oder nach
\ / U J OLU) lichkeit, dem

\_ VAN J \_ Todestag /
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1. Allgemeine Grundlagen

Ablauf von Prifungen im Bereich Arznei- und Verbandmittelverordnungen

" Auffalligkeit der Praxis bei der Prufung auf Antrag einer |
L statistischen Prifung Krankenkasse )
~ ~
Schreiben der Prufungsstelle an Arztpraxis mit Aufforderung zur Stellungnahme
= <L
(" Forderung der Kasse
wird von Arzt akzeptiert Entscheidung der Priifungsstelle
(nur moglich bei Prufungen (kann auch ohne Vorliegen einer Stellungnahme getroffen werden)
\auf Antrag der Krankenkasse) /
< <
i Widerspruch Arzt oder Krankenkasse /Entscheidung\
| (nicht mOglich bei ausgeschlossenen Verordnungen - Klage vor Sozialgericht) wird von allen
— Beteiligten
Verhandlung des Sachverhalts vor dem Beschwerdeausschuss und :
. . o akzeptiert
Entscheidung durch diesen (kann nur gerichtlich angefochten werden) - /
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1. Allgemeine Grundlagen

Fristen seit dem 20.07.2021 (GVWG) fur arztlich verordnete Leistungen

Welche statistische Priifunaen Prafungen auf Antrag einer
Frist? J Krankenkasse

Frist fur iInnerhalb von 18 Monaten ab dem Ende
Antrag- des Kalenderjahres, in dem die Leistung
stellung verordnet wurde

Frist far Innerhalb von zwei Jahren Nach weiteren 12 Monaten nach Ablauf
Erstbescheid ab dem Ende des der oben genannten Fristen; also nach
durch Kalenderjahres, in dem die Insgesamt 30 Monaten ab Erlass des
Prifungs- Leistung verordnet wurde Honorarbescheides/ab Ende des

stelle (Bescheide ohne Mal3inahme Kalenderjahres, in dem die Leistung

oder maximal mit Beratung verordnet wurde (tatsachlicher
(vor Regress) kdnnen auch Antragseingang fur Fristberechnung
spater erlassen werden.) unbeachtlich)

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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2. Wirtschaftlichkeitsprufungen von Amts wegen
(statistische Prufungen)

2.1. RichtgroRenprifung Arzneimittel

2018 | 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Eroffnete Prifverfahren 15 15 14 15 15 13 14
Regress 0 0 0 0 1 0
Regresshohe - - - - 3.800 €

2.2. Zielwertpriifung Arzneimittel

2018 | 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Eroffnete Prifverfahren 18 15 15 15 15 21 16
Regress 0 0 1 1 0 0
Regresshdhe gerundet - - 3.500€ | 4.350¢€

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit




2.1. statistische Prufungen - Richtgrofsenprifung

Richtgrof3en fur Arznei- und Verbandmittel einschlief3lich Sprechstundenbedarf
(Bruttowerte in Euro pro Quartal) in Sachsen flr das Jahr 2026

Fachgruppe RichtgroRen 2026
00-15 16-49 50-64 ab 65
PG Jahre Jahre Jahre Jahre
10 Anasthesisten 18,96 69,98 140,59 103,73
70 Chirurgen 15,93 26,22 42,30 72,89
100 Gynakologen 17,74 24,58 68,35 79,73
130 HNO-Arzte 22,35 56,45 34,42 10,20
160 Hautarzte 54,78 209,30 191,19 103,02
203 Innere Medizin — 33,38 877,34 372,36 182,33

Gastroenterologen

230 Kinderarzte 59,15* 59,15* 59,15* 59,15*
386 Neurologen 35,85 389,71 293,70 162,42

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit




2.1. statistische Prufungen - Richtgrof3enprufung
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RichtgroBen 2026

Fachgruppe
00-15 16-49 50-64 ab 65

PG Jahre Jahre Jahre Jahre

10  |Anasthesisten 18,96 69,98 140,59 103,73

Alter in vereinfachte Anzahl Theoretisch mogliches Verordnungsvolumen

Jahren RichtgroRe Patienten

00-15 20 € 30 600 €

16-49 70 € 70 4.900 €

50-64 140 € 50 7.000 €

ab 65 100 € 30 3.000 €

Summe 180 15.500 €

Aus dem Richtgrdf3envolumen werden bei der Vorabprufung herausgerechnet:

« Kosten fur eingehaltene Arzneimittel-Ziele

« Praxisbesonderheiten Sachsen: Kosten, die Uber dem Fachgruppen-Durchschnitt

liegen (Pseudo-GOP angeben!)

« Bundesweit anerkannte Praxisbesonderheiten

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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2.1. statistische Prufungen - Richtgrof3enprufung

Vorabprufung durch

Richt- die Prifungsstelle _ ) )
groRen- (Abzug von Praxis- Richtgrof3enprifung
volumen besonderheiten und

eingehaltenen
Zielen)

schriftliche wieder-
Information holt
zur Uber- >25%
schreitung
der Richt-

grofi3e

Keine Prifung

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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2.1. statistische Prufungen - Richtgrof3enprifung

N Gibt es auch fur die Heilmittel

Liebe Patienten !

Aufgrund eines aktuell gegen unsere Praxis
laufenden Prifverfahrens der Krankenkassen und
der KV-Sachsen ist die Verordnung von
Physiotherapie nur noch in Ausnahmeféllen in
unserer Praxis moglich.

Bitte wenden sie sich diesbeziiglich an die sie
mitbetreuenden Fachérzte anderer Fachrichtungen
(zB. Facharzte fur Orthopéadie, Neurologie,
Rehabilitation, Chirurgie)

Vielen Dank

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit



2.2. statistische Prufungen - Zielwertprifung
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N Die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelverordnungen der Arzte einer Prufgruppe
Innerhalb einer Betriebsstatte wird Gber die Zielerreichung bestimmt. (seit 2018)

N Wirkstoffe ohne Ziel werden nicht bertcksichtigt
Beispiel (Zielwerte fur 2026).

PG

190

PG-Bezeichnung

Innere Medizin -
hausarztlich tatig

Ziel

Beschreibung

Medikationskatalog |Anteil Standard- und 89,0%
Reservesubstanzen mindestens

NOAK 2026 ausgesetzt

Gichtmittel Anteil Allopurinol mindestens 86,6%

N Zielwerte auf Basis definierter Tagesdosis (DDD)

DDD ist die angenommene mittlere tagliche Erhaltungsdosis flr die
Hauptindikation eines Wirkstoffes bei Erwachsenen.

— Kostenbetrachtung fallt zunachst weg

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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2.2. statistische Prifungen - Zielwertprifung

N Beispielrechnung far Gichtmittel mit DDD nach WIdO

Substanzen, die nur eingeschrankt verordnet werden

Zielsubstanzen sollen
MO4AAO1 Allopurinol MO4AAO03 Febuxostat (80 mg oral)
(400 mg oral) MO4ABO3 Benzbromaron (100 mg oral)
MO4ABO1 Probenecid (1000 mg oral)
MO4AA51 Allopurinol in Kombinationen

— Allopurinol: 100 mg, 100 St. = 25 DDD und 300 mg, 100 St. = 75 DDD
— Febuxostat: 80 mg, 84 St. = 84 DDD und 120 mg, 84 St. = 126 DDD
— Benzbromaron: 100 mg, 100 St. = 100 DDD

— Probenecid: 500 mg, 100 Stuck = 50 DDD

Die arztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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2.2. statistische Prufungen - Zielwertprifung

Der Medikationskatalog der KBV

N Einstufung der Wirkstoffe fir die 14 2 FETTSTOFFWECHSELSTORUNGEN
haufigsten Indikationen in die Kategorien
SIENEEIE, Reserve und [ECRIGNGIO Standardwirkstoffe
N Wird jahrlich aktualisiert o
N Fur die Einstufung werden bericksichtigt: » Simvastatin
Leitlinien, Therapieempfehlungen der Reservewirkstoffe
Arzneimittelkommission der deutschen  Esetimi
Arzteschaft, Abschlussberichte des Instituts ; Rosuvastatin
far Qualitat und Wirtschatftlichkeit im _ _ _
] i Nachrangige oder nicht empfohlene Wirkstoffe
Gesundheitswesen, Entscheidungen des |
Gemeinsamen Bundesausschusses und B o -
. . ] . » Atorvastatin/Acetylsalicylsaure/Ramipril
systematische Ubersichtsarbeiten (Cochrane- | . . o oo i/Amiodioin

Reviews)

s Arzneimittel-Verordnung in der hausarztlichen Praxis 20



2.2. statistische Prufungen - Zielwertprifung
Anderungen im Medikationskatalog 2026

Antibiotikatherapie

- Harnwegsinfekte Nitrofurantoin + Pyridoxinhydrochlorid -- nachrangig

Atemwegserkrankungen

- Asthma bronchiale Tezepelumab -- nachrangig

- COPD Dupilumab -- nachrangig

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

- Hypertonie Candesartan + Amlodipin + Atorvastatin -- nachrangig
Candesartan + Amlodipin + HCT -
Perindopril + Amlodipin + Indapamid nachrangig Reserve
Valsartan + Indapamid -- nachrangig

- KHK Rosuvastatin + ASS -- nachrangig

- Vorhofflimmern Sotalol Reserve nachrangig

Stoffwechselstérungen

- Diabetes mellitus Typ 2 Insulin icodec (,Wocheninsulin® Awigli®) -- nachrangig

- Fettstoffwechselstérungen Atorvastatin + Amlodipin -- nachrangig
Atorvastatin + Amlodipin + Candesartan -- nachrangig
Atorvastatin + Amlodipin + Ramipril -- nachrangig
Rosuvastatin + ASS -- nachrangig

Rosuvastatin + Valsartan

nachrangig
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2. statistische Prufungen

Gilt sowohl fir RichtgrofRen- als auch fur Zielwertprifunag:

— Wird fur max. 5 % der Arzte einer Fachgruppe durchgefihrt

— Bel erstmaliger Auffalligkeit eines Leistungserbringers = individuelle Beratung
(gilt auch, wenn letzte Mallnahme langer als funf Jahre zurtckliegt)

— Weitere Mal3nahmen oder Regresse: erst fir den Prufzeitraum nach erfolgter
Individueller Beratung

— Regressbetrag fur die ersten beiden auffalligen Jahre nach dieser Beratung darf
Insgesamt nicht héher als 25.000 EUR sein

,Beratung vor Regress"” darf nur in der Auffalligkeitsprufung angewendet werden. Bei
Einzelfallprufungen hat der Gesetzgeber ,Beratung vor Regress® nicht vorgesehen.
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3. Wirtschaftlichkeitsprufung auf Antrag (Einzelfallprifungen)

statistische

Prafung

Einzelfallprufung

Wirtschaftlichkeitsprifungen Wirtschaftlichkeitsprifungen
von Amts wegen: auf Antrag einer Krankenkasse
N RichtgroRenprifung

N Zielwertprifung erfolgt zuséatzlich zur Auffalligkeitsprifung

Die arztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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. Wirtschaftlichkeitsprufung auf Antrag (Einzelfallprijfungen)

1. ausgeschlossene Leistungen (exakt: Prifung der durch Gesetz oder Richtlinien
nach § 92 SGB V ausgeschlossenen Leistungen)
2. Prufung in besonderen und in einzelnen Fallen
3. Sonstiger Schaden
N . Priifungen im Bereich Arznei- und Verb ittel
Grundsatzlich: e
N . atistische PrGfungen ) .
Antrage konnen nur geste”t Werden, [ (vonpﬁlngjﬁ;es?;:gjc?urlzﬁgecfl;:r:sche [ Prifungen auf Antrag einer Krankenkasse }
I - e L L - =
sofern_dle beantre_lgte Nachforderung . ) | e P
pro Leistungserbringer und Antrag Tfun Arsmor wegen _ung In auf
die Hohe von 50 EUR (iberschreitet. und Verbandmitel | | Zipert: | || veroramungen ) | =" Falen | | Schaden |
ei nur noch fur uf —
bs:esttii?r;]tse Prl‘.‘lfgru';pf)en Argnmeil:l:‘i!l;?lel 4 ) Verordnung
(z.B. Padiater, Ausgeschlossene z.B. Prufung wahrend KH-
Gynékologen, HNO- Verordnungen  der A(;erntha:]t
2 U D || “Po™ || et || em
et e e o \_Todestag /

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit




Antragsarten (Anzahl der Antrage + Hohe der Ruckforderungen)

Sonstiger

Stand: Aug. 2025

Ausgeschlosse |Prifung in besonderen
ne Leistungen* |und in einzelnen Fallen

654 © 322
2 1 926.103 € 2 290.701 €
634 S 351
S 1084.032€ O 1.406.770 €
588 é 200
730.486 € £ 1.163.836 €
o 643
2024 ~
619.913 € = 1.860.225 €
o 308
2025 =
452.344 € T 2.718.687 €

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit

122
120.579 €

149
194.746 €

240
502.188 €
310
7.895.493 €
137
257.525 €

*  Prufung der durch Gesetz oder Richtlinien nach § 92 SGB V ausgeschlossenen Le

E KASSENARZTLICHE
3. Wirtschaftlichkeitsprufung auf Antrag (Einzelfallprifungen)

1.098
2.337.383 €

1.134
2.685.548 €

1.028
2.396.510 €
1.742
10.375.631
1.080
3.428.556 €

VEREINIGUNG
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ngen
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3. Wirtschaftlichkeitsprifung auf Antrag (Einzelfallprifungen)

Arztliche Verordnungen

1. Personliche Indikationsstellung
Wirkstoffauswahl gemal} Leitlinie
Prifung der Zulassung

Prufung der Verordnungsfahigkeit

g AW N

Prufung der Wirtschaftlichkeit (insbesondere Ergebnis der
frihen Nutzenbewertung)

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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3. Wirtschaftlichkeitsprifung auf Antrag (Einzelfallprtfungen)

Arztliche Verordnungen
1. Indikationsstellung

- Diagnose, die die Verordnung nach sich zieht so genau wie mdglich
dokumentieren und codieren (ICD-10)

- Bundesmantelvertrag Arzte § 15 Abs. 2:
,verordnungen durfen vom Vertragsarzt nur ausgestellt werden, wenn er
sich personlich von dem Krankheitszustand des Patienten Uberzeugt hat
oder wenn ihm der Zustand aus der laufenden Behandlung bekannt ist.
Hiervon darf nur in begrundeten Ausnahmefallen abgewichen werden.”

» Keine Verordnung nach Todestag
» Keine Verordnung wahrend Reha oder Krankenhausaufenthalt



e
3. Wirtschaftlichkeitsprifung auf Antrag (Einzelfallprtfungen)

Arztliche Verordnungen
1. Indikationsstellung
2. Wirkstoffauswahl gemalf3 Leitlinie
* Fertigarzneimittel bevorzugen
* Problematisch: NUB - ausgeschlossene Leistung

B 1 KR 36/22 R: ,Eine Behandlungsmethode ist nach der Rechtsprechung "neu", wenn
sie (bisher) - gemeint ist: vor Inkrafttreten des SGB V - nicht als abrechnungsfahige
arztliche Leistung im Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM-A) enthalten war oder
wenn sie zwar im EBM-A aufgefuhrt ist, ihre Indikation aber wesentliche Anderungen
oder Erweiterungen erfahren hat. [...] Auch Arzneimitteltherapien, bei denen kein Raum
fur die Schaffung einer Leistungsposition im EBM-A ist, sind "neu", wenn sie erst nach
Inkrafttreten des § 135 Abs 1 Satz 1 SGB V - also erst in der Zeit seit dem 1.1.1989
- praktiziert wurden.”



g
3.2. Wirkstoffauswahl - Rezepturen

Keine Verordnung von Rezepturen wenn:
N ein adaquates Fertigarzneimittel zur VerflUgung steht

N Ausschlisse/Einschrankungen durch die Arzneimittel-Richtlinie Anlage Il und V
(Medizinprodukte) vorliegen oder einem Arzneimittel die Zulassung versagt
wurde - keine ersetzende Rezeptur moglich.

Wirtschatftlichkeitsgebot beachten:

N wenn nicht verschreibungspflichtige Wirkstoffe zur Behandlung ausreichend sind
keine Verordnung -> haben auch Vorrang vor der Verordnung
verschreibungspflichtiger Wirkstoffe (Selbstkauf bzw. griines Rezept ab 12
Jahren).

N Kein Aut-idem Kreuz bei der Verordnung von Fertigarzneimitteln als
Rezepturbestandtell

Maoglichst keine Rezepturen herstellen!

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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3. Wirtschaftlichkeitsprifung auf Antrag (Einzelfallprifungen)

Arztliche Verordnungen

1. Indikationsstellung

2. Wirkstoffauswahl gemal} Leitlinie
3. Prufung der Zulassung

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit



B
3.3. Prufung der Zulassung — Off-Label Use

folgende Arzneimittelverordnungen grundséatzlich vermeiden:

1. Verordnung auf3erhalb der exakt genannten Indikationen gemal’ der Zulassung
(Fachinformation: www.fachinfo.de, Bsp. sublinguale Opioide, Antiepileptika)

2. Verordnung fur Manner, obwohl der Wirkstoff nur fur die Therapie von Frauen
zugelassen ist (Bsp. Ibandronsaure)

3. Verordnung aul3erhalb der in der Zulassung erwahnten Altersgrenzen (Bsp.
Valdoxan)

4. Verordnung uber die in der Fachinformation vorgesehene Therapiedauer
hinaus (Bsp. Dekristol 20.000 Weichkapseln)

5. Verordnung in einer Dosierung, die die Hochstmengen nach Fachinformation
Ubersteigt (Bsp. Antiasthmatika)

— Es gibt auch genehmigten Off-Label-Use nach AM-RL Anlage VI
— Off-Label-Use kann von der Krankenkasse genehmigt werden

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit


http://www.fachinfo.de/

B
3.3. Priifung der Zulassung — Off-Label Use

N Foster®: nicht fuir akute/spastische Bronchitis  Indikation, Zulassung, Dosierung,
Device und Handling mussen

ANWENDUNGSGEBIETE (INDIKATIONEN)
passen!

1. Asthma:
Das Arzneimittel ist angezeigt fur die regelmalige Behandlung von Asthma, bei der die Anwendung eines

Kombinationsprodukts (von inhalativem Kortikosteroid und langwirksamem Beta-2-Agonisten) angezeigt ist:
- Patienten, die mit inhalativen Kortikosteroiden und inhalativen schnellwirksamen Beta-2-Agonisten zur
bedarfsweisen Inhalation nicht ausreichend eingestellt sind, oder

- Patienten, die mit inhalativen Kortikosteroiden und langwirksamen Beta-2-Agonisten in Kombination bereits
ausreichend eingestellt sind.

2. COPD:
Symptomatische Behandlung von Patienten mit schwerer COPD (FEV1 < 50 % des Normwertes) und

wiederholten Exazerbationen in der Vergangenheit, die trotz regelmaliger Therapie mit langwirksamen
Bronchodilatatoren erhebliche Symptome aufweisen.

: Empfohlene Dosierung fur Erwachsene ab 18 Jahren:
N OLU aul3erhalb der Dosierung Zweimal taglich 1 oder 2 Inhalationen.

s Dije irztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit - Dle maximale Ta gesdnsis be‘tragt 4 |nha|atiunen‘



Or. Max Muslermann

Musterstralte 1 Information der Barmer zu lltria %S

12345 Musterstadt

Datum

== SACHSEN

im Mai 2024

Bel der Verordnung von lltria® zu beachten:

Sehr geehrter Herr Dr. Mustermann,

die BARMER hat mit APONTIS Pharma einen Rabattvertrag zu
abgeschlossen. Dieser umfassl die Arzneimittel LosAmlo® (Lo
(ASS/Atorvastatin/Ramipril).

Die evidenzbasierte Versorgungsforschung zeigt, dass die Herz
pills gegenuber freien Kombinationen fur ausgewahlte Risikogru

einer Reduktion der Hospitalisierung auf Grund kardiovaskulare

Folgende Merkmale weisen die single combination pills von AP

Zulassung gemalf? Fachinformation:

,2Zur Sekundarprophylaxe von kardiovaskularen
Ereignissen als Substitutionstherapie bel
erwachsenen Patienten, die bei gleichzeitiger
Gabe der Monokomponenten in aquivalenten
therapeutischen Dosierungen ausreichend
eingestellt sind.”

v
Single combination pills erleichtern die Tabletteneinnah— > Patient MUSS kardiovaskulares Ereignis erlitten
Therapieregime konnen auf die einmal tagliche Anwenc . . .
dabei unabh&ngig von den Mahlzeiten erfolgen. haben = Prlmarprophylaxe Ist Off-Label Use!
Yo Weiterhin:
Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2020 konnte zeigen, d
bei Patienten mit Hypertonie und/oder Dyslipidamie die ol I I
sowie klinische Outcomeparameter verbessert.? B NaChranglg Im MEdlkatlonSkatalog
v — Bei Kassen ohne Rabattvertrag grundsatzlich

—  Dic irztliche REWRN dig Natinnale Mersargungsleillinie Hypertonie? &

sinnla combination nills 7or Fordemimn der AdhSrenz on

unwirtschaftlich



3.3. Prufung der Zulassung — Off-Label Use

N Versatis®: Zulassung: Zur Linderung der Symptome von neuropathischen Schmerzen
nach einer Herpes-Zoster-Infektion (Post-Zoster-Neuralgie, PZN) bei Erwachsenen.

In meiner Stellungnahme vom 09.07.2019 habe ich bereits auf die zuvor versuchten erfolglosen
Behandlungen mit Carbamazepin, Gabapentin und Pregabalin verwiesen. Da die Patientinnen - wie Sie
selbst in threm Bescheid schreiben - Anspruch auf Mittel haben mit begriindeter Aussicht auf Linderung

und Heilung, ich mit Versatis ausdriicklich gute Erfahrungen gesammelt, ein vertraglicheres Mittel nicht

zur Verfugung steht und im Ubrigen die Krankenkasse die Verordnung von Versatis als Off-Label-Use

friher ohne Probleme akzeptiert hat, war die Verordnung auch im Widerholungsfall zulassig. Der

Regressbescheid ist deshalb mit Blick auf die héchstrichterlichen Entscheidungen rechtswidrig und

zuriickzunehmen.

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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3.3. Prufung der Zulassung— Off-Label Use

MOMEALLERG® 50ug/Spriihsto

OTC, Zulassung gemal Fachinformation:

,Zur Anwendung bei Erwachsenen
zur symptomatischen Behandlung
der saisonalen allergischen Rhinitis,
nach der Erstdiagnose einer
saisonalen allergischen Rhinitis
durch einen Arzt, bestimmt.”

— Keine Anwendung bei Kinder
und Jugendlichen

—> Erwachsene mit saisonaler allergischer
Rhinitis: Empfehlung Selbstkauf

MOMETASONFUROAT AL 50ug/SpriihstoR

Rx, Zulassung gemald Fachinformation:

1. Symptomatische Behandlung einer saisonalen
allergischen oder perennialen

Rhinitis bei Erwachsenen und bei

Kindern ab 3 Jahren.

2. Behandlung einer Polyposis nasi
(Nasenpolypen) bei Patienten ab
18 Jahren

—> Verordnung Rx bei Patient < 18 Jahre
(oder > 18 J. bei Nasenpolypen/perennialer
allergischer Rhinitis) wirtschaftlich



B
3. Wirtschaftlichkeitsprifung auf Antrag (Einzelfallprifungen)

Arztliche Verordnungen

1. Indikationsstellung

2. Wirkstoffauswahl gemalf3 Leitlinie

3. Priufung der Zulassung

4. Priufung der Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit

- § 34 SGB V (Bagatellarzneimittel: Erkaltungskrankheiten, Mund- und
Rachentherapeutika, Abfahrmittel, Mittel gegen Reisekrankheit)

« §24aAbs. 2SGBYV (Pille = nur bis zum 22. Geburtstag)

 § 31 Abs. 1 Satz1 - Ausschluss von Nichtarzneimitteln und
Homaoopathie/Anthroposophie
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit - Nichtarzneimittel

Beispiele:

N Nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (Dentinox Gel ®, Kamillan ®)
N Nahrungserganzungsmittel (OmniBiotic ®, Esprico ®, Daosin ®)

N Kosmetika (Dermatop Basissalbe ®, Linola Hautmilch ®)

N Lebensmittel (z.B. Andickungsmittel bei Schluckstérungen)

N Arzneimittel zur Pravention (Gynatren ®, StroVac ®)

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit



34 Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit - Cannabis

K ASSENARZTLICHE ©) in ‘ Patientenservice 116117 | @ Kontrast | [S"’Merkhste
VEREINIGUNG
‘ SACHSEN Fiir Praxen Fiir Praxiseinsteiger Fiir Patienten KV Sachsen Medienservice Karriere n

{n > FiirPraxen > Verordnungen > Arznei- und Verbandmittel > Wichtige Hinweise

Abirateron: Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnung Abirateron AN i Ansprechpartner

Agomelatin: Agomelatin - Verordnungshinweis bei Patienten ab 75 Jahre v Fachbereich Arzneimittel/Impfstoffe
| %, 0351 8290-70410

Antibiotika optimal verordnen v i [ arzneimittel@kvsachsen.de

Biologika - Austausch ~ * Verordnung von Extrakten
(Rezeptur) erst nach 6-monatigem
Cannabis: Wirtschaftliche Verordnung von Cannabis-Arzneimitteln A Therapieversuch mit einem

cannabishaltigen Fertigarzneimittel

* Antrag auf Genehmigung nach § 31
Ab sofort diirfen Cannabisbliiten grundsitzlich nicht mehr zulasten der GKV verordnet werden. Extrakte in Form Abs. 6 SGB V beim Kostentréger

von Rezepturen sind nur noch erstattungsfahig, wenn zuvor ein sechsmonatiger Therapieversuch mit einem .
zugelassenen cannabishaltigen Arzneimittel erfolgt ist. d rmgend ratsam

Verordnungsausschluss fiir Cannabisbliiten und Neuregelung der Rezepturverordnung
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL

-

Wiy

3 Ve,
= = Gemeinsamer }
v Bundesausschuss Uber den G-BA Themen > Richtlinien Bes

(Y » Richtlinien » Arzneimittel > Arzneimittel-Richtlinie

Arzneimittel-Richtlinie

Richtlinie iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztli-
chen Versorgung — AM-RL

In der Arzneimittel-Richtlinie sind die allgemeinen Grundsdtze fiir die Verordnung
von Arzneimitteln, stofflichen Medizinprodukten und Verbandmitteln in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung festgehalten. In den Anlagen zur Arzneimittel-Richtlinie
(Anlage | bis XII) werden im Einzelnen indikations- und wirkstoffbezogene Konkreti-
sierungen, mit dem Ziel einer wirtschaftlichen und qualitiatsgesicherten Versargung
mit Arzneimitteln und sonstigen Produkten, getroffen. Dies erfolgt beispielsweise
iiber die frithe Nutzenbewertung neuer Wirkstoffe, Festbetragsgruppenbildungen,
den Erlass von Therapiehinweisen, Verordnungseinschrinkungen oder Regelungen
zum Austausch wirkstoffgleicher Arzneimittel.

1 Dokument zum Download
(PDF 422,37 kB)

In Kraft getreten am: 17.08.2024
Geandert am: 16.05.2024 BAnz AT 16.08.2024 B1
Fassung vom: 18.12.2008 / 22.01.2009 BAnz. Nr. 49 (Beilage) vom 31.03.2009

| Q Suchen
Anlagen

>> Anlage I: OTC-Ubersicht

Anlage II: Lifestyle Arzneimittel

Anlage l1I: Ubersicht iiber Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse

Anlage IV: Therapiehinweise

Anlage V: Ubersicht der verordnungsfihigen Medizinprodukte

Anlage Va: Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung

Anlage VI: Off-Label-Use

Anlage VII: Aut idem

Anlage Vlla: Biologika und Biosimilars

Anlage VIII: Hinweise zu Analogpraparaten

> Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung

Anlage X: Aktualisierung von VergleichsgréfRen

Anlage XI: Verordnung besonderer Arzneimittel (frither: Anlage 13) — aufgehoben

Anlage XII: Nutzenbewertung nach § 35a SGBV

Anlage Xlla: Kombinationen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a
SGBV

Bilanzierte Didten zur enteralen Erndhrung

Arzneimitteliibersicht zur sogenannten Negativliste

Verordnungsfihigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arznei-
mitteln in klinischen Studien



http://www.g-ba.de/
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL

Anlage |I: OTC-Ubersicht

N Betrifft nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

N Listet abschlie3end die zugelassenen Ausnahmen zum gesetzlichen
Verordnungsausschluss (Abfuhrmittel, Antihistaminika usw.)

N betrifft Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und Jugendliche bis zum

vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen nicht = hier besteht
grundsatzlich kein Verordnungsausschluss

N Betrifft alle Versicherten der AOK PLUS bis zum 18. Lebensjahr nicht -

Satzungsleistung ermdoglicht Verordnung von OTC zu Lasten der AOK
PLUS
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL
Anlage [, Nr. 11:

Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium-lon/Dosiereinheit) und
Vitamin D (freie oder fixe Kombination) sowie Vitamin D als Monopréaparat bei
ausreichender Calciumzufuhr tber die Nahrung

v nur zur Behandlung der manifesten Osteoporose

v nur zeitgleich zur Steroidtherapie bei Erkrankungen, die voraussichtlich
einer mindestens sechsmonatigen Steroidtherapie in einer Dosis von
wenigstens 7,5 mg Prednisolonaquivalent bedirfen

v bei Bisphosphonat-Behandlung gemald Angabe in der jeweiligen
Fachinformation bei zwingender Notwendigkeit

CHE



B
3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL

Anlage I, Nr. 17:

\/Eisen-(ll)-Verbindungen nur zur Behandlung von gesicherter
Eisenmangelanamie

! Achtung: Kombinationspraparate mit Folsaure sind nicht
verordnungsfahig

Anlage I, Nr. 20:

v Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert
240 mg Tagesdosis) nur zur Behandlung der Demenz

| Achtung: Dosierung 1 x tagl. 120mg ist nicht verordnungsfahig

Die arztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL

Anlage lll: Ubersicht iiber Verordnungseinschrankungen und —
ausschlisse

. L ¥ |
._:I‘:- ey
.:
I

S

,Der G-BA kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder
ausschlief3en, wenn die Unzweckmaldigkeit erwiesen oder eine andere,
wirtschaftlichere Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verftigbar ist. [...]

In Anlage 11l der Arzneimittel-Richtlinie findet sich eine Ubersicht tber alle
bereits bestehenden Verordnungseinschrankungen und -ausschltsse in der
Arzneimittelversorgung. Zudem enthalt sie Hinweise zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ftr
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit
Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.”

https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/16/
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL

Anlage IlI, Nr 24.

X Durchblutungsfordernde Mittel

4 ausgenommen Prostanoide zur parenteralen Anwendung zur Therapie
der pAVK im Stadium 11l / IV nach Fontaine in  begrundeten Einzelfallen

4 ausgenommen Naftidrofuryl bei pAVK im Stadium Il nach Fontaine
soweit ein Therapieversuch mit nichtmedikamentdsen Malihahmen
erfolglos geblieben ist und bei einer schmerzfreien Gehstrecke unter 200
Meter.

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL

Verordnung von Pentoxifyllin 600 mg Retardtabletten

GemaB § 16 Abs. 3 Kapitel H i. V. m. Nr. 24 Anlage Ill der AM-RL sind
durchblutungsférdernde Mittel von der Versorgung der Versicherten nach § 31 Abs. 1 Satz 1
SGB V ausgeschlossen bzw. nur eingeschréankt verordnungsfahig. Als Ausnahmen fir
verschreibungspflichtige durchblutungsfordernde Mittel gelten:

- Prostanoide zur parenteralen Anwendung zur Therapie der pAVK im Stadium Il / IV nach
Fontaine in begrindeten Einzelfallen

- Naftidrofury! bei pAVK im Stadium [l nach Fontaine soweit ein Therapieversuch mit nicht-
medikamentésen MalBnahmen erfolglos geblieben ist und bei einer schmerzfreien
Gehstrecke unter 200 Meter.

Pentoxifyllin 600 mg Retardtabletten sind ein verschreibungspflichtiges

durchblutungsférderndes Mittel mit dem Wirkstoff Pentoxifyllin. —

Als néchstes geht es um die Verordnung fiir Herrn L geboren am 1960 mit Pentoxi-
fyllin, Bei dem Patienten besteht ein Zustand nach Embolie der Retinaarterie links (H34.2), welche
als Erstereignis im Jahre 2000 stattfand. Dazu gibt es auch einen entsprechenden Bericht des (da-
mals noch) Rudolf-Virchow-Klinikum in Glauchau, wo im Rahmen der Diagnose die Behandlung
mit Pentoxifyllin begonnen wurde, welche dann seitens der Augenirzte bzw. des vorhergehenden
Hausarztes fortgesetzt wurde. Aus diesen Grund habe ich die Therapie weiter fortgesetzt, da hier ja
auch die Gefahr einer Erblindung des Patienten besteht. Initial wurde der Patient intravends behan-
delt und im weiteren Verlauf dann auf orale Therapie umgestellt. Die Therapie ist bis zum heutigen
Tage fortgesetzt und es kdnnte auch nur ein Augenarzt dariiber entscheiden, inwieweit die Therapie
e i 3121liche Verordnung| VErdndert bzw. abgesetzt wird; dies liegt auBerhalb meines Kompetenzbereiches.




B
3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — AM-RL

Anlage IlII, Nr. 40

X Rheumamittel (Analgetika/ Antiphlogistika/ Antirheumatika) zur externen
Anwendung

Anlage Ill, Nr. 43
X Saftzubereitungen fir Erwachsene,
‘/ausgenommen von in der Person des Patienten begriindeten Ausnahmen
| Der Einsatz von Saftzubereitungen flr Erwachsene ist besonders zu begrtinden.

weitere Hinweise zur Auslegung der Anlage Il
durch die Kassenéarztliche Bundesvereinigung:
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — SI-RL

Schutzimpfungs- Richtlinie (SI-RL): = Versichertenanspruch: erst nach Aufnahme In
die SI-RL - Verordnungsfahigkeit auf Muster 16: erst nach Aufnahme in regionale

Impfvereinbarung.

Bsp. STIKO-Empfehlung zur Pneumokokkenimpfung

N 20-valenter Konjugat-Impfstoff (Apexxnar®/ Prevenar 20®) flr Patienten > 60 Jahre
(Standard) und Indikationsimpfung ab 18 Jahre

| _BA-
STIKO-Empfehlung: G-BA-Beschluss

) : : zur Aufnahme in die Veroffentlichung
Epidemiologisches . : . : :
Bulletin 39/2023 vom Schutzimpfungs » im Bundesanzeiger

Richtlinie am 12.01.2024
28.09.2023 am 16.11.2023

\
b

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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3.4. Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit — SI-RL

Gesamtubersicht Schutzimpfungen

N www.kvsachsen.de > Fur Praxen > Impfungen/medikamentdse

Infektionsprophylaxe > Gesamtubersicht Schutzimpfungen

Impfung

Indikationen/Empfehlungen

Humane Papillomviren (HPV)

e Personen im Alter von 9 bis 14 Jahren, Nachholimpfung (Grundimmunisierung

Standardimpfung , . . . . .-
aller noch nicht Geimpfter bzw. Komplettierung einer unvollstandigen Impfserie)
bis zum vollendeten 18. LJ moglich

Satzungsimpfung | e Personen ab vollendetem 18. Lebensjahr

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit

e Frauen ab vollendetem 18. bis vollendetem 26. Lebensjahr

Kassengiiltigkeiff Abrechnungs- Verordnung
nummer Impfstoff
__________________________________ zu Lasten
""""" alle”’>  |89110A/B°  [AOKPLUS
 IKK classic [99791 AOK PLUS
""""""" HF  [99791 = |AOKPLUS
pronova BKK, |99791 auf Namen
BIG direkt ge- der Person
sund,
_VIACTIV KK
TK 99791 AOK PLUS



http://www.kvsachsen.de/
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3. Wirtschaftlichkeitsprifung auf Antrag (Einzelfallprifungen)

Arztliche Verordnungen

1. Indikationsstellung
Wirkstoffauswahl gemal} Leitlinie
Prifung der Zulassung

Prufung der Verordnungsfahigkeit

g AW N

Prufung der Wirtschaftlichkeit (insbesondere Ergebnis der
frihen Nutzenbewertung)

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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3.5. Besondere Falle - Wirtschaftlichkeit
FERACCRU®-Verordnung

Nitzliche Hinweise zu Arzneimittelvorgaben
und Erstattung (bei Erwachsenen)

Achtung:

. . Orale Eisenpraparate zulasten der GKY verordnen
N WI rtSC h aftl I C h ere Im der Therapie des Eisenmangels und der Eisenmangelanamie sind neben medizinischen auch
Alter N at|ven wirtschaftliche Aspekte bei der Wahl des Arzneimittels zu beachten.
n|Cht OTC: Orale Eizen-{ll}-Verbindungen Rx: Orales Eizend{lll}-Monopraparat (FERACCRLU=)
. . . Orale Eisen-{ll-Monopraparate sind in der FERACCRLU= ist verschreibungspflichtig und filr den
VerSChrelbungSpﬂIChtlge Regel nicht erstattungsfahig. Entsprechend Einsatz bei Eisenmangel und Eisenmangelanamie
1 _ _ ~ 1 Anlage | Mr. 17 der Arzneimittel-Richtlinia zugelassan.® Dementsprechend kann FERACCRUFT
Elsen (I I) praparate Im (AM-RL, OTC-Ubersicht) sind Eisen-{ll}-Ver- zulasten der GKW und unter Einhaltung des
Selbstkan Oder gemaB bindungen nur zur Behandlung einer gesicherfen | Wirtschaftlichkeitsgebois gem. SGB V' werordnet
Eisenmangelanamie verordnungsfahig.” werden.**

Anlage | (nur zur

Behandlung von FERACCRU® — medizinisch und wirtschaftlich verordnungsfahig?*
geSIChel’ter :HAEFHFF ist im Hinplick auf das ‘-“ﬂrtsr:.h._ilﬂlichkeitsgeh-n’_: und die ‘-_.-‘urg aben der

) . zzenarztlichen Versinigung erstattungsfahig. Ab dem Stadium des Eizenmangels —
E|Sen mangelan am |e) auch schon chne Andmie. >

zulasten GKV

Wichtig fir die Verordnung: eine patientenindividuelle Dokumentation
Fir jede Therapieentscheidung — so auch fir die VWahl von FERACCRU® — gilt:

s Die drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit Sje sollte umfassend und jederzeit nachvoliziehbar in der Patientenakte dokumentiert werden®
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3.5. Besondere Falle - Wirtschatftlichkeit

Kosten

Zulassung gemalfd Fachinformation (bei beiden Arzneimitteln
wortgleich): Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren zur

Besserung der Symptomatik bei allergischer Rhinitis/Urtikaria. OTC (deutsche Zulassung)
100 Tbl. / 31,58 €

Maoglichkeiten der Verordnung:

N Bel Vorliegen einer der Bedingungen der Anlage I. Verordnung
eines nicht verschreibungspflichtigen Generikums zulasten

der GKV
N In allen anderen Féallen: Empfehlung OTC im Selbstkauf oder
. .. : : Rx (europdaische Zulassung)
(wenn vom Patienten gewunscht) Aerius® als Privatrezept 100 Tbl. / 48,11 € (Original)

Die Verordnung von Aerius® Tabletten zulasten der GKV
ISt grundsatzlich als unwirtschaftlich anzusehen!
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3.5. Besondere Falle - Wirtschatftlichkeit

MOVICOL Beutel Plv.z.Her.e.Lsg.z.Einnehmen
P 01215719 Medizinprodukt

Pflichtrabatt der Apotheke: 0,00

Kosten Pflichtrabatt des pharmaz. Unternehmers: 0,00
» Nicht zutreffend: Rabatt fir festbetragsfreie AM  —,—

N M acrogOI » Nicht zutreffend: Rabatt fiir wirkstoffgleiche AM - —

» Nicht zutreffend: Preismoratoriums-Rabatt ==

MOVICOL Beutel MediZinprOdUkt » Nicht zutreffend: Impfstoff-Rabatt -=
aus Anlage V = VK: 13,08 € (1 0 Rabattvereinb. des pharmaz. Unternehmers: nein

StUCk) RABATTVERTRAGSSITUATION IM UMFELD DES GEWAHLTEN ARTIKELS
Darstellungsmodus: Artikelliste filtern: d
Krankenkassen Artikel

Gruppen und Namen  Namen und IK Mit Rabattvertrag
MACROGOL-1A Pharma

Arzneimittel, apothekenpﬂichtig > Artikelname Pack. NG Anbieter PZN | Kennz. gé?
S
: T S S
VK 8’58 € (1 O StUCk) MACROGOL-1A Pharma Plv.z.Her.e.Lsg.z.Einnehmen 10St N1 1APH 14264056 - %
MACROGOL beta plus Elektrolyte Plv.z.H.e.L.z.Einn.  10St N1 BETAP 09247021 - % %

MACROGOL HEXAL plus Elektrolyte Plv.z.H.e.L.z.E.  10St N1 HEXAL 08875318 -
MACROGOL-ratiopharm Balance Plv.z.H.e.L.z.Einn. 10St N1 RATIO 06553094 -

o Rabattbeglnstigte PZN-IK-Kombination

s Dije irztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit Ausgangsartikel

Lauer Taxe, Stand:19.08.2026
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3.5. Besondere Falle - Wirtschaftlichkeit

N Bagsimi® Artikel in den

KVS-Mittellungen

01/2023 in Abstimmung
mit AOK PLUS und KVT

e Dije irztliche Verordnui

Glucagongabe im Notfall -
nasal oder intramuskular?

Unter Beriicksichtigung der Unterschiede in den Applikationswegen und Kosten muss patientenindividuell ein-
geschatzt werden, welche Therapie ausreichend, zweckmaBig und notwendig ist und damit das Wirtschaftlichkeits-

gebot erfiillt. Auch die Schulung von Patienten und Angehdérigen ist zu beachten.

Glucagon ist angezeigt zur Behandlung schwerer Hypogly-
kémien bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 oder Typ 2,
die kein eigenes Insulin mehr produzieren (s. Fachinforma-
tionen der Hersteller). Insbesondere Patienten mit nach-

Praparat Darreichungsform Kosten fiir N1
(eine Dosis)
GlucaGen® Durchstechflasche 35,90 €*
HypoKit 1 mg und Spritze zur
s.C.- oder i.m.-Injektion
Baqsimi® 3 mg Nasenspray 118,75 €*
Ogluo® 0,5 mg Fertigpen zur s.c.-Injektion 118,75 €*

0Ogluo®1,0 mg

Fertigpen zur s.c.-Injektion

118,75 €*

*  Preise LAUER-TAXE® Stand 15.11.2022

Bitte beachten Sie das Wirtschaftlichkeitsgebot. Eine Doku-
mentation der Entscheidungsgriinde ist in jedem Fall rat-
sam, zumal es sich hier um eine kleine Patientengruppe han-
delt. Im Jahr 2021 wurden in Sachsen insgesamt rund 3.400
Verordnungen ausgestellt.

Im Sprechstundenbedarf ist nur GlucaGen® HypoKit wirt-
schaftlich. Dies ist insofern begriindet, als dass die Appli-
kation vom Arzt und nicht vom Patienten, der eventuell als
Folge der Hypoglykédmie nur eingeschrankt handlungsfahig
ist, vorgenommen wird und durch das Aufziehen der Spritze
nur ein sehr geringer Zeitverlust entsteht.

Bitte beriicksichtigen Sie die aufgefiihrten Informationen
zum wirtschaftlichen Einsatz von Glucagon-haltigen Arznei-
mitteln bei Ihrer Therapieentscheidung. Im Rahmen eines
durch die Krankenkasse ercffneten Wirtschaftlichkeitspriif-
verfahrens obliegt eine Bewertung/Anerkennung der Aus-
nahmetatbestande allein der Priifungsstelle, die unabhangig
von KV und Krankenkassen entscheidet. Aufgrund dessen
kann nicht abgeschéatzt werden, inwieweit die Priifungsstelle
im Falle eines Priifverfahrens Regresse festsetzen wiirde.

- Die gemeinsame Arbeitsgruppe der KV Sachsen /KV Thiiringen und
der AOK PLUS zur Vermeidung von Arzneikostenregressen —
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4. Fazit

Arzneimittel Arzneimittel-ahnliche Verband- Blutzucker-
l Medizinprodukte mittel teststreifen

verschrei- apothekenpflichtige, nicht nicht in in Anlage Va Typ 1 nicht
bungs- nicht verschrei- apotheken- Anlage V | | Anlage bis 2026 in Diabetiker, insulin-
pflichtige bungspflichtige pflichtige der AM- V der Bearbeitung || insulin- pflichtige
Arzneimittel Arzneimittel Arzneimittel | [ gL AM-RL pflichtige Typ || Typ 2

2 1 gelistet gelistet 2 Diabetiker || Diabetiker
I.d.R. verordnungsfahig zu
Lasten der GKV l l ‘1'
CAVE! Lifestyle-AM, Anlage Ill der keine Verordnung verordnungsfahig zu Lasten der GKYV,
AM-RL, Off-label-use, Vorrang zu Lasten der GKV sofern medizinisch notwendig
nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel

v

verordnungsfahig zu Lasten der GKYV fur Kinder bis zum 12. Geburtstag Verordnljn N
und Jugend|. mit Entwicklungsstorungen bis zum 18. Geburtstag . ung
Sonderregelung AOK PLUS: verordnungsfahig fir Kinder bis zum 18. Geburtstag elns;:hralnkung
CAVE! Anlage Ill der AM-RL (unwirtschaftl. AM auch bei Kindern und Jugendl.) Ir:?(glerAAr\ll\/lagReL
verordnungsfahig zu Lasten der GKV fur bestimmte Indikationen und Arzneimittel
auch fur Erwachsene (Anlage | der AM-RL)

s.a. https:/iwww.g-ba.de/informationen/richtlinien/3/, http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/
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4. Fazit
Der Arzt verordnet aus Regressangst Praxistipps:
bestimmte Arzneimittel nicht (mehr) und 1. Ruhe bewahren und vermuten, dass
mehrere Patienten beschweren sich in der die Entscheidung des Arztes begriindet
Apotheke... ISt.

2. Kommunikation mit dem Arzt
(Alternativen besprechen) ggf. vorab
Homepage der KVen recherchieren

3. Bei grundsatzlichen Problemen -
Apothekerverband (Rezeptbelieferung
etc.)

4. In kritischen Einzelfallen: Ausschuss fur
Interdisziplindre Zusammenarbeit der
SLAK (Klarnamen der Akteure
notwendig!)

E——
https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/Arzneigesetz-kann-Aerzte-in-Regressgefahr-bringen-216368.html
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4. Fazit

Allgemeines:

v Bei neuen Praparaten sollte grundsatzlich die friihe Nutzenbewertung abgewartet
werden

v Praparate sollten nur In-Label eingesetzt werden

- Kommunizieren Sie gegenuber dem Patienten, dass gesetzliche Regelungen auch
far ihn eine zusatzliche Sicherheit bedeuten

v Es gibt Praparate, die selbst gekauft werden mussen. Arzt und Apotheker dirfen
diese Regelung nicht umgehen.

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit!

Kontakt:
Fachbereich Arzneimittel/Impfstoffe

Diese Prasentation wurde erstellt:

im Auftrag von

Ressort Honorar und Verordnung \b 0351 3290-70410
Fachbereich Arzneimittel / Impfstoffe

Bearbeiter Claudia Jacob o

E-Mail arzneimittel@kvsachsen.de = arzneimittel@kvsachsen.de

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit
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Glossar

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

OTC ,over the counter® = apothekenpflichtige, nicht rezeptpflichtige Arzneimittel
STIKO Standige Impfkommission

GKV gesetzlichen Krankversicherung

s Dije drztliche Verordnung aus dem Blickwinkel der Wirtschaftlichkeit



