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Vorwort

Sie als verordnender Arzt sind zwar nicht verpflichtet, 
entsprechend dieser leitlinientherapien zu verordnen, doch 
stellen sie eine gute Orientierung dar. denn wenn Sie sich 
an die im rahmen der „rationalen Pharmakotherapie spezi-
fischer Krankheitsbilder“ empfohlenen Kriterien halten, dann 
können Sie regressfrei bei dieser indikation verordnen. die 
Wirtschaftlichkeit dieser therapien ist mit Prüfstelle und 
Kostenträgern vereinbart – und ganz unabhängig von den 
tatsächlich anfallenden Kosten.

So sind Sie auf der sicheren Seite und wir erreichen 
noch in dieser Wahlperiode unser ziel: die „regressfreie 
zone bW“ und ein ende einer möglichen fehlversorgung 
durch Verschreibungsangst. 

Mit freundlichen Grüßen

Dr. Norbert Metke
Vorsitzender des Vorstandes

Rationale Pharmakotherapie

Wir haben es bereits im letzten Verordnungsforum 
angekündigt – inzwischen sind wir deutlich vorangekommen. 
das ziel: die „regressfreie zone bW“.

Schon heute haben wir durch maßnahmen des Gesetz-
gebers und die gemeinsame Arbeit in der ArGe Wirtschaft-
lichkeitsprüfung 90 Prozent weniger regresse als bei unserem 
Amtsantritt. dazu beigetragen haben die seit diesem Jahr 
neuen bundesweiten regelungen zu Praxisbesonderheiten 
und langfristverordnungen, die im Heilmittelbereich eine 
regress freie Versorgung von schwerkranken Patienten ermög-
lichen. die details hierzu haben wir in baden-Württemberg 
für die bundesebene erarbeitet. 

nun muss es aber auch im Arzneimittelbereich weiter-
gehen. dafür steht das von uns im Sommer aufgelegte Pro-
jekt „rationale Pharmakotherapie spezifischer Krankheitsbil-
der“ (rPK). Wir werden gemeinsam mit den Krankenkassen 
evidenzbasierte „therapieleitfäden mit Stufentherapiesche-
mata“ erarbeiten. eine Veröffentlichung über die Osteopo-
rosetherapie kennen Sie bereits; im nächsten Jahr werden 
voraussichtlich Publikationen zu den indikationen Spezifische 
immuntherapie, Unipolare depression und Schmerz folgen.
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nicht. bei der Anwendung hoher dosen jedoch unterschie-
den sich diclofenac und ibuprofen nicht mehr. bei einnahme 
von Protonenpumpenhemmern zu nSAr ist kein erhöhtes 
risiko für Komplikationen im oberen Gi-trakt mehr nach-
weisbar, außer für diclofenac, bei dem sich ein erhöhtes 
risiko auch unter protektiver begleitmedikation zeigte [9]. 

Grafik 1: Relatives Risiko für obere gastrointestinale  
Komplikationen [5]

Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) zählen zu den am häu-
figsten verordneten Arzneimitteln in Deutschland – angeführt 
von Ibuprofen und Diclofenac, gefolgt von den COX-2-Hemmern 
Etoricoxib und Celecoxib sowie weniger häufig Naproxen, Melo-
xicam und Indometacin [1]. Durch große Studien sind inzwi-
schen die unerwünschten Wirkungen von NSAR mit zum Teil 
erheblichem gastrointestinalem und kardiovaskulärem Schädi-
gungspotential viel besser bekannt als noch vor wenigen Jahren.

die britische fachzeitschrift lancet veröffentlichte im 
mai 2013 eine umfangreiche metaanalyse von 754 rcts 
(randomisierte Studien) zu kardiovaskulären und gastroin-
testinalen risiken bei nSAr [4]. im Juli 2013 wurde in 
einem rote-Hand-brief über Warnhinweise und neue Kon-
traindikationen bei der Anwendung von diclofenac-haltigen  
Arznei mitteln informiert [2]. Und auch die europäische 
Arznei mittelagentur (emA) spricht gleichzeitig entspre-
chende Warnungen aus (Juni 2013) [3].

im ergebnis unterscheiden sich die nSAr zum teil 
erheblich hinsichtlich ihrer kardiovaskulären und gastro-
intestinalen risiken. dies sollte bei der Auswahl in der Praxis 
berücksichtigt werden.

NSAR und obere gastrointestinale Komplikationen

Alle nSAr (traditionelle nSAr wie diclofenac, ibu-
profen, naproxen, sowie cOX-2-Hemmer wie celecoxib, 
etoricoxib) erhöhen das risiko gastrointestinaler Komplikati-
onen (obere Gi-blutung, Perforation, Ulcus) um das drei- bis 
fünffache. in ihrem risiko sind jedoch die einzelnen nSAr 
unterschiedlich. in einer metaanalyse von nicht randomisier-
ten Studien wurden die rate ratios (relatives risiko) der ein-
zelnen nSAr für Komplikationen im oberen Gastrointestinal-
trakt gegenüber Placebo angegeben (Grafik 1). das höchste 
risiko zeigt sich bei Piroxicam, das geringste bei Aceclofenac. 
ibuprofen hat ein geringeres risiko als diclofenac, naproxen 
ein höheres als ibuprofen und diclofenac [8].

in einer neueren metaanalyse randomisierter Studien 
zeigt sich eine etwas andere reihenfolge mit ungünstigem 
risiko für diclofenac und etwas günstiger für ibuprofen [4]. 
eine erklärung für die unterschiedliche bewertung gibt es 

naproxen
celecoxib
ibuprofen
rofecoxib
diclofenac

celecoxib
ibuprofen
rofecoxib
diclofenac
meloxicam
Ketoprofen
naproxen

indometacin
Piroxicam

NSAR und kardiovaskuläre Komplikationen 

das risiko schwerer Koronarereignisse wie myokard-
infarkt ist bei den einzelnen nSAr unterschiedlich (Grafik 
2). coxibe, diclofenac und ibuprofen erhöhen das risiko, 
nicht aber naproxen. Vermutlich beeinflusst naproxen das 
kardiovaskuläre risiko deswegen nicht, weil es über eine 
Hemmung der cyclooxygenase-1 die thrombozytenaggre-
gation hemmt. bei höherer dosierung erhöht sich – außer 
bei naproxen – das Herzinfarktrisiko weiter.

Grafik 2: Relatives Risiko für akuten Myokardinfarkt [5]

NSAR – Risiken und Kontraindikationen
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Arzneimittel

ein erhöhtes Schlaganfallrisiko konnte für nSAr nicht nach-
gewiesen werden [4]. Alle nSAr zeigen auch ein erhöhtes 
Herzinsuffizienzrisiko. bei Patienten mit schweren kardio-
vaskulären erkrankungen (beispielsweise Herzinsuffizienz, 
Herzinfarkt oder Schlaganfall in der Vorgeschichte) sollte 
diclofenac nicht angewendet werden, bei risikofaktoren 
für kardiovaskuläre ereignisse (arterielle Hypertonie, Hyper-
lipidämie, diabetes mellitus oder rauchen) nur nach sorg-
fältiger Abwägung.

Vorgehen bei unterschiedlichen Risiken 

das gastrointestinale risiko lässt sich über den gastrointes-
tinalen risikoscore erfassen:
�� Hohes Gi-risiko > 2 Punkte
�� mittleres Gi-risiko 1–2 Punkte
�� Kein risiko 0 Punkte

folgende faktoren geben Punkte für den gastrointestinalen 
risikoscore:
�� Patienten > 65 Jahre (1 Punkt)
�� Ulcus (1 Punkt) oder Gi-blutung / Perforation (2 Punkte)  
in der Vorgeschichte

�� hohe nSAr-dosen (1 Punkt)
�� starker nikotin- und / oder Alkohol-missbrauch (1 Punkt)
�� nSAr plus begleitmedikation (1 Punkt)

��  ASS

�� clopidogrel 

�� Kortikosteroid

�� Antikoagulantien

��  SSri

ein kardiovaskuläres (CV) Risiko liegt vor bei indikation  
für eine thrombozytenaggregationshemmung.

Literatur

[1]  Schwabe U, Paffrath d (Hrsg.). Arzneiverordnungsreport 2012. berlin, 
Heidelberg: Springer medizin Verlag 2012

[2]  rote-Hand-brief Juli 2013

[3]  emA: PrAc recommends the same cardiovascular precautions for 
diclofenac as for selective cOX-2-inhibitors: www.ema.europa.eu/docs/
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patients taking cyclooxygenase-2 inhibitors or conventional non-steroidal 
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bmJ 2005; 331: 1310-6

[10]  Juurlink dn et al. A population-based study of the drug interaction 
between proton pump inhibitors and clopidogrel. cmAJ 2009; 180: 
713-18

In der Abwägung der verschiedenen Risiken kann folgendes  
Schema helfen:

GI-Risiko  
(Scorepunkte)

CV-
Risiko

Empfehlung für die Praxis

hoch (>2) + möglichst keine nSAr; falls unbedingt 
nötig, Versuch mit naproxen + PPi

hoch (>2) - niedrig dosiertes ibuprofen (max. 
1.200 mg / d) + PPi oder coxib + PPi

mittel (1-2) - nSAr + PPi

mittel / niedrig (1) + naproxen (+ / – PPi)

niedrig (0) - nSAr

Pharmakologie
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Das letzte Verordnungsforum 27 widmete sich an dieser Stelle 
der Problematik, was zu tun ist, wenn eine Arzneimittelverord-
nung in der Schwangerschaft notwendig wird. Nun liegt uns 
eine ähnliche Frage aus der Hausarztpraxis vor: Eine junge 
Frau, die drei Tage nach Ende einer Therapie mit Cefixim 
schwanger geworden ist, befürchtet eine teratogene Wirkung. 
Ist das begründet?

Die Antwort gibt der Pharmakotherapie-Informations-
dienst in Tübingen

die bedenken der Patientin sind unbegründet. cepha-
losporine gehören wie Penicilline während der Schwanger-
schaft zu den Antibiotika der Wahl. Selbst wenn die Patien-
tin das mittel während bereits bestehender Schwangerschaft 
genommen hat, ist keine teratogene Wirkung zu befürchten.

Will man bei bestehender Schwangerschaft ein cepha-
losporin verordnen, würde die Wahl auf Wirkstoffe der ers-
ten und zweiten Generation wie cefaclor, cefalexin oder 
cefuroxim fallen, da hier umfangreichere erfahrungswerte 
vorliegen [1].

Hintergrund

Wenn in Unkenntnis einer frühschwangerschaft oder 
wie im vorliegenden fall kurz davor ein Arzneimittel einge-
nommen wurde, sind die Patientinnen oft in Sorge wegen 
einer etwaigen schädlichen Wirkung und suchen ärztlichen 
rat. im Verordnungsforum 27 wurde eine Situation geschil-
dert, in der ein geeignetes Arzneimittel für eine schwan-
gere Patientin gesucht wurde. dies ist in der regel weniger 
schwierig, da es für die meisten erkrankungen therapeutika 
gibt, bei denen die erfahrungen gegen nennenswerte ent-
wicklungstoxische risiken sprechen. So kann das passende 
medikament ausgewählt werden [1,2].

ist es dagegen schon zu einer Arzneimittelexposition 
während oder kurz vor der Schwangerschaft gekommen, 
ist eine fundierte individuelle risikoabschätzung angezeigt. 
in den meisten fällen hat sich gezeigt, dass auch nach ein-
nahme kontraindizierter medikamente das risiko eines schä-
digenden einflusses gering ist. dies basiert auf Angaben in 

einschlägiger literatur. neben fachbüchern [1, 3, 4] stehen 
zwei internet-Portale zur Verfügung. Wir haben sie ausführ-
lich im Verordnungsforum 25 (februar 2013) vorgestellt:
�� Pharmakovigilanz- und beratungszentrum für embryo-
naltoxikologie am institut für Klinische Pharmakologie 
und toxikologie an der charité in berlin (www.embryo-
tox.de)

�� institut für reproduktionstoxikologie der St. elisabeth-
Stiftung, ravensburg (www.reprotox.de)

Literatur

[1]  Schaefer c, Spielmann H, Vetter K, Weber-Schöndorfer c (Hrsg.): 
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[2]  Schaefer c, Weber-Schöndorfer c: Pharmakotherapie in der Schwan-
gerschaft. internist 2009; 50: 455-66

[3]  briggs GG, freeman rK, Yaffe SJ: drugs in Pregnancy and lactation. 
9th edition. Philadelphia: lippincott Williams & Wilkins; 2011

[4]  friese K, mörike K, neumann G, Windorfer A (Hrsg.): Arzneimittel in 
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Arzneimitteltherapie  
in der Schwangerschaft
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Thalassämie

In unserer Serie über verschiedene Krankheiten bestimmter 
ethnischer Gruppen, die auch im deutschen Praxisalltag immer 
häufiger anzutreffen sind, haben wir im Verordnungsforum 
27 über das familiäre Mittelmeerfieber berichtet und sind der 
Frage nachgegangen, ob Colchicin als Therapie empfohlen wer-
den kann. Der zweite Teil der Serie widmet sich den Thalass-
ämien, die ursprünglich aus dem Mittelmeerraum sowie Asien 
und Afrika stammen. Im Folgenden informieren wir über die 
derzeitigen Optionen zur Behandlung dieser genetisch beding-
ten Krankheiten.

ein mangel an Hämoglobin bei gleichzeitiger eisen-
überladung – dies ist das pathophysiologische Hauptmerk-
mal der thalassämien. Sie gehören zu den häufigsten gene-
tischen erkrankungen weltweit; mindestens 60.000 schwer 
betroffene werden jedes Jahr geboren. der erbgang ist auto-
somal-rezessiv. die größte klinische bedeutung innerhalb 
der als „thalassämie-Syndrome“ bezeichneten thalassämi-
schen Hämoglobinsynthesestörungen haben die α- und die 
β-thalassämien.

Als eine Störung der Hämoglobinsynthese gehörte die 
thalassämie zu den ersten molekularen erkrankungen, die 
identifiziert und im detail über die letzten 40 Jahre unter-
sucht wurden [2]. Gleichwohl hängt die behandlung immer 
noch weitgehend von der Versorgung mit bluttransfusionen 
und der eisenchelat-therapie ab [2].

Leitsymptome

Homozygote major-formen gehen mit schweren, hypo-
chrom-hämolytischen Anämien und komplexen Krankheiten 
einher. Heterozygote thalassämieträger haben eine Sympto-
matik mit leichter, eisenrefraktärer, hypochrom-mikrozytärer 
Anämie [1].

Aktueller Stand der therapeutischen Optionen

die symptomatische behandlung der β-thalassämia 
major besteht lebenslang in einer regelmäßigen transfu-
sionstherapie in Kombination mit einer effektiven eisen-
elimination (mit deferoxamin oder deferasirox) [1]. die 

eiseneliminationstherapie soll beginnen, wenn die Serum-
ferritinkonzentration bei der regelmäßigen bestimmung wie-
derholt oberhalb von 1.000 μg/l liegt (und ein vorüber-
gehender, beispielsweise inflammationsbedingter, Anstieg 
ausgeschlossen scheint) und / oder wenn der lebereisen-
gehalt die untere Grenze des bei Patienten mit sekundärer 
eisenüberladung akzeptablen bereiches übersteigt [3].

für die Primärtherapie werden in Abhängigkeit vom 
Alter des Patienten der in der regel als subkutane dauer-
infusion zu verabreichende chelatbildner deferoxamin 
und der orale chelatbildner deferasirox empfohlen. für 
die Sekundärtherapie steht außerdem der orale chelatbild-
ner deferipron zur Verfügung [3].

deferasirox ist der neueste eisenchelator, wie eine 
Übersichtsarbeit aus der Schweiz ausführt [4]. Wegen sei-
ner effektivität und des einfachen Applikationsmodus hat 
sich deferasirox heute für thalassämiepatienten als Sub-
stanz der ersten Wahl durchgesetzt. das medikament wird 
einmal pro tag oral verabreicht. mit einer tagesdosis von 
30 mg/kg (eventuell bis 40 mg/kg) wird meistens eine nega-
tive eisenbilanz erzeugt. nebenwirkungen sind hauptsachlich 
niereninsuffizienz, Albuminurie und auch neutropenie [4].

bei Hämosiderose-bedingten Organschäden ist eine 
spezifische behandlung erforderlich. die Splenektomie ist 
bei tumoröser milzvergrößerung mit zunahme des trans-
fusionsbedarfs und Hypersplenismus angezeigt [1]. 

Als kurative behandlung der β-thalassämia major ist 
– falls ein Spender verfügbar ist – eine hämatopoetische 
Stammzelltransplantation die therapie der Wahl [1], diese 
ist aber noch mit substanzieller mortalität und morbidität 
verbunden [2].

inzwischen gelangt die Gentherapie in frühe klinische 
Studien. die therapie mit induzierten pluripotenten Stamm-
zellen (induced pluripotent stem cells – iPS) bietet interes-
sante Aussichten, hat aber noch viele Herausforderungen 
zu überwinden [2].

Pharmakologie
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Monatstherapiekosten der Chelatbildner zur Thalassämie-Behandlung, bezogen auf ein Körpergewicht (KG) von 70 kg

Wirkstoff Präparat Dosierung Darreichungsform Monatstherapiekosten (70 kg KG)

deferoxamin desferal® durchschnittliche tagesdosis in der 
regel zwischen 20 und 60 mg / kg 
KG

die langsame subkutane infusion 
mittels einer tragbaren infusions-
pumpe über 8-12 h ist für ambulante 
Patienten besonders geeignet [6]

2.172,94 € (bei mittlerer dosis)

deferasirox exjade® 1x / tag 30 mg / kg oral 4.685,32 €

deferipron ferriprox® filmtabletten:
3x / tag 25 mg / kg KG  

lösung zum einnehmen: 
3x / tag 0,25 ml / kg KG

oral 
 
 
oral

750,34 € 
 
 
858,49 €

datengrundlage: lauer-taxe (Stand: 01.09.2013), größte verfügbare Packung,  
Originalhersteller (kein reimporteur)

Weiterführende Informationen

einzelheiten zu leitsymptomen, diagnostik und the-
rapie sind in Übersichtsarbeiten [1, 2] und in der AWmf-
leitlinie der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und 
Hämatologie [3] dargestellt. eine weitere leitlinie zur dia-
gnostik und therapie der sekundären eisenüberladung bei 
angeborenen Anämien [5] enthält informationen zu Kompli-
kationen und Verlaufsuntersuchungen sowie zu den einzel-
nen chelatbildnern und deren einsatz in besonderen Situati-
onen (intensivierte chelattherapie, thalassaemia intermedia, 
Stammzelltransplantation, Schwangerschaft).

Literatur
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�� Orphenadrin (z. b. norflex®): die Studienlage hinsicht-
lich publizierter daten ist unbefriedigend. die 
(bekannte) sedierende Wirkung verdient beachtung.
�� Pridinol (z. b. myoson®): die Studienlage hinsichtlich 
publizierter daten ist unbefriedigend. die (bekannte) 
sedierende Wirkung verdient beachtung.

�� Tizanidin (z. b. Sirdalud®): die AkdÄ ordnet tizanidin 
für die behandlung der Spastik bei multipler Sklerose 
den empfohlenen Wirkstoffen zu [4]. die (bekannte) 
sedierende Wirkung verdient beachtung.

�� Diazepam (z. b. Valium®, Generika): Als benzodiazepin 
steht es dem tetrazepam pharmakologisch sehr nahe 
und die sedierende Wirkung ist ausgeprägt. diazepam 
und seine aktiven metabolite werden sehr langsam eli-
miniert und haben eine entsprechend lange Wirkdauer. 
bedenkenswert ist außerdem das Abhängigkeitspoten-
zial. zum zweck der muskelrelaxierenden Wirkung 
allein ist diazepam im regelfall wenig geeignet.

Für Tetrazepam (zum Beispiel Musaril®) hat das Bundesinsti-
tut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) das Ruhen 
der Zulassung in Deutschland zum 1. August 2013 angeordnet 
[1]. Hintergrund sind neue Erkenntnisse zum erhöhten Risiko 
seltener, aber schwerwiegender Hautreaktionen.

dazu zählen fälle von Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), 
toxischer epidermaler nekrolyse (ten, lyell-Syndrom), ery-
thema multiforme und Arzneimittelexanthem mit eosinophi-
lie und systemischen Symptomen (dreSS-Syndrom) [1]. das 
risiko für diese reaktionen ist offenbar unter tetrazepam 
höher als unter anderen benzodiazepinen [1]. in diesem 
zusammenhang ist interessant, dass israelische Autoren auf 
die chemisch-strukturelle Ähnlichkeit von tetrazepam und 
carbamazepin und die möglichkeit von Kreuzreaktivitäten 
hinwiesen [2].

Hintergrundinformationen zur bewertung von tetraze-
pam geben das bfArm und das Paul-ehrlich-institut (Pei) im 
bulletin zur Arzneimittelsicherheit [3]. darin wird themati-
siert, dass durch das ruhen der zulassung von tetrazepam 
möglicherweise eine therapeutische lücke entsteht und die 
zur Verfügung stehenden therapeutischen Alternativen ein 
unklares nutzen-risiko-Verhältnis aufweisen [3].

Welche potenziellen Alternativen für tetrazepam stehen als 
zentral wirkende muskelrelaxanzien derzeit zur Verfügung?
�� Baclofen (z. b. lioresal®, Generika): die AkdÄ ordnet 
baclofen für die behandlung der Spastik bei multipler 
Sklerose den empfohlenen Wirkstoffen zu [4]. die 
(bekannte) sedierende Wirkung verdient beachtung.
�� Tolperison (z. b. mydocalm® tbl., Viveo®, Generika): 
nach einem rote-Hand-brief vom 21. februar 2013 
(der von einem der Hersteller nicht unterzeichnet ist) 
soll die Verwendung von tolperison eingeschränkt wer-
den: auf die symptomatische behandlung von Spastizität 
nach einem Schlaganfall bei erwachsenen. Hintergrund 
ist ein zusammenhang zwischen der Anwendung von 
tolperison und schweren Hautreaktionen.
�� Methocarbamol (z. b. doloVisano®, Ortoton®): die Studien-
lage hinsichtlich publizierter daten ist unbefriedigend.

Tetrazepam – alternativlos?

Fazit

die Studienlage sowie das nutzen-risiko-Verhältnis ist 
derzeit für keine der potenziellen tetrazepam-Alternati-
ven befriedigend. eine entsprechende empfehlung zu 
geben, ist deswegen nicht möglich.

Außerdem kommt eine relevante sedierende Wirkung 
nicht nur tetrazepam und diazepam, sondern auch 
baclofen, Orphenadrin, Pridinol und tizanidin zu. metho-
carbamol und tolperison sind diesbezüglich günstiger.

Hinreichende belege für Vorteile einzelner myotonoly-
tika oder von myotonolytika gegenüber der alleinigen 
Gabe von traditionellen nichtsteroidalen Antirheumatika 
(tnSAr) finden sich nicht. diesen und weitere Hinweise 
gibt die nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz [5]. 
Außerdem gewinnen aus der aktuellen Situation nicht-
medikamentöse maßnahmen zusätzliche bedeutung.

Pharmakologie
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Eine Verlängerung des QT-Intervalls ist eine lebensgefähr-
liche Erkrankung. Durch eine verzögerte Repolarisation im 
Herzmuskel können Arrhythmien entstehen. Dies kann erb-
lich bedingt sein oder durch äußere Einflüsse entstehen. Bei 
diesen erworbenen Formen der QT-Verlängerung spielen die 
durch Arzneimittel hervorgerufenen Ursachen eine dominie-
rende Rolle: Durch eine Blockade von Kaliumkanälen im Herz-
muskel kommt es zu einer
Verlangsamung der Repolarisation.

erstmalig in den 1960er Jahren beschrieben, schenkte 
man ab den 1990er Jahren diesem mechanismus immer 
mehr Aufmerksamkeit. für mehr als 100 Wirkstoffe wurde 
inzwischen eine solche nebenwirkung beschrieben. Wich-
tig wird das thema dadurch, dass diverse betroffene Wirk-
stoffe sehr häufig eingesetzt werden.

eine dieser Substanzen ist citalopram, das aus der 
Gruppe der SSri (Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer) das größte Potenzial hat, eine solche nebenwir-
kung zu entfalten. diese verstärkt sich verständlicherweise, 
wenn gleichzeitig weitere problematische Wirkstoffe einge-
nommen werden.

Wie hoch ist die Anzahl der Patienten, die gleichzeitig 
citalopram und ein trizyklisches Antidepressivum erhalten? 
diese Kombination ist laut fachinformation kontraindiziert 
oder zumindest mit äußerster Vorsicht einzusetzen.

Von fast 100.000 Patienten, die im ersten Quartal 2013 
citalopram erhielten, bekamen circa elf Prozent der Versi-
cherten zusätzlich ein trizyklisches Antidepressivum. eine 
recht hohe zahl, die zeigt, dass in der praktischen Anwen-
dung von Arzneimitteln dieser nebenwirkung mehr beach-
tung geschenkt werden sollte.

è information zur Qt-verlängernden Wirkung von 
Arzneimitteln finden Sie auf www.qtdrugs.org

Verlängerung des  
QT-Intervalls
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Arzneimittel

Bereits im Verordnungsforum 20 haben wir darüber berichtet, was 
bei der Verordnung von Kontrazeptiva nach dem 20. Geburtstag 
zu beachten ist. Der folgende Artikel beschäftigt sich mit der Frage, 
ob bei solchen Verordnungen ein Aut-idem-Kreuz zur Regressver-
meidung erforderlich ist, und greift nochmals das Thema der Ver-
ordnungsfähigkeit von Kontrazeptiva im Rahmen einer Therapie 
mit teratogenen Arzneimitteln auf. Der Text wurde in Abstimmung 
mit den Landesverbänden der Krankenkassen und dem Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung (MDK) erstellt.

Gemäß § 24a SGb V haben Versicherte bis zum voll-
endeten 20. lebensjahr einen Anspruch auf die Versorgung 
mit empfängnisverhütenden mitteln, soweit sie ärztlich ver-
ordnet werden. einige Kontrazeptiva haben zusätzliche indi-
kationen und sind beispielsweise zur behandlung von Akne, 
Hirsutismus, androgenetischer Alopezie oder Hyperme-
norrhoe zugelassen. zur behandlung solcher erkrankungen 
können empfängnisverhütende mittel mit entsprechender 
zusatzindikation auch noch nach dem 20. lebensjahr zu 
Kassenlasten verordnet werden.

So ist beispielsweise Valette® zusätzlich zur behand-
lung von Akne zugelassen und könnte auch für eine Akne-
patientin, die das 20. lebensjahr bereits vollendet hat, zu 
Kassenlasten verordnet werden. in der Apotheke wird die-
ser Patientin aufgrund der rabattverträge möglicherweise 
maxim® ausgehändigt. maxim® ist allerdings ausschließlich 
zur empfängnisverhütung zugelassen. da hier aber mindes-
tens eine indikation mit Valette® übereinstimmt (Kontra-
zeption), muss laut rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGb 
V der Austausch stattfinden.

dadurch stellt sich nun in diesem fall die frage, ob 
ein regressrisiko besteht, wenn auf das Setzen des Aut-
idem-Kreuzes verzichtet wird. das Kreuz würde den Aus-
tausch eines (verordnungsfähigen) Kontrazeptivums (hier: 
Vallette®) mit zusatzindikation gegen eines ohne zusatzin-
dikation (hier: maxim®) verhindern. denn ein empfängnis-
verhütendes mittel ohne zusätzliche indikation wäre prinzi-
piell für eine Patientin über 20 Jahre zu Kassenlasten nicht 
verordnungsfähig. 

ein Aut-idem-Kreuz ist in einem solchen fall zur 
regressvermeidung nicht erforderlich. falls dennoch eine 
Krankenkasse einen regressantrag stellen sollte, ist aus dem 
rezeptimage ersichtlich, dass ursprünglich ein Präparat mit 
zusatzindikation verordnet wurde.

im Verordnungsforum 20 haben wir bereits auf einige 
besonderheiten bei der Verordnung von Kontrazeptiva hin-
gewiesen. Allerdings müssen wir unsere Aussage bezüglich 
der Verordnungsfähigkeit von Kontrazeptiva für Versicherte 
ab 20 Jahren, die sich einer therapie mit teratogenen medi-
kamenten unterziehen müssen, revidieren. für über 20-Jäh-
rige sehen weder das SGb V noch die richtlinien des G-bA 
zur empfängnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch 
Ausnahmen vor.

Obwohl die fachinformation teratogen wirkender Arz-
neimittel zwingend eine Kontrazeption vorschreibt, kommt 
§ 12 Abs. 7 Am-rl (siehe infobox) hier nicht zum tragen,
da hormonelle Kontrazeptiva verschreibungspflichtig sind.

zwar wurde aufgrund diverser Gerichtsurteile in solchen 
fällen in der Vergangenheit oftmals eine leistungspflicht der 
GKV abgeleitet, doch gelten derartige Urteile (SG, lSG, bSG) 
lediglich für den verhandelten einzelfall. Sie sind als empfeh-
lungen anzusehen, können aber die geltende Gesetzgebung 
nicht ändern – es sei denn, es handelt sich um Grundsatz-
entscheidungen beispielsweise durch das bundesverfassungs-
gericht.

Regressgefahr bei der Verordnung 
von Kontrazeptiva?

Verordnungspraxis

Richtigstellung zum Artikel: 
Maxim ist seit April 2013 neben der hormonellen 
Kontrazeption zur Behandlung von Frauen mit 
mittelschwerer Akne, die keine Gegenanzeigen für die 
Therapie mit oralen Kontrazeptiva aufweisen, und nach 
Versagen geeigneter lokaler Behandlung, zugelassen.
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Um Unsicherheiten bezüglich der Verordnungsfähigkeit 
zu vermeiden, haben die unten genannten Krankenkassen 
erklärt, die Kosten von hormonellen Kontrazeptiva im rah-
men einer therapie mit teratogen wirkenden Arzneimitteln 
auch für Versicherte nach Vollendung des 20. lebensjahres 
zu übernehmen (Verordnung auf muster 16 ohne vorherige 
Genehmigung).

�� AOK baden-Württemberg
�� iKK classic
�� barmer GeK, dAK, HeK, hkk, KKH und tK
�� Knappschaft
�� Sozialversicherung für landwirtschaft, forsten und Gar-
tenbau

�� bKK VerbandPlus, bKK SbH, die Schwenninger Kran-
kenkasse, bKK Südzucker

Arzneimittel-Richtlinie § 12

(7) nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die 
begleitend zu einer medikamentösen Haupttherapie 
mit zugelassenen, im rahmen der vertragsärztlichen 
Versorgung verordnungsfähigen Arzneimitteln einge-
setzt werden (begleitmedikation), sind verordnungs-
fähig, wenn das nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel in der fachinformation des Hauptarzneimittels 
als begleitmedikation zwingend vorgeschrieben ist.

Vitamine, Mineralstoffe und Spurenelemente werden auf dem 
deutschen Markt als Lebensmittel, Nahrungsergänzungsmittel 
und Arzneimittel angeboten. Was von der GKV hiervon über-
nommen wird, ist ganz wesentlich abhängig von der Art des 
Präparates. Folgender Überblick wurde in Abstimmung mit den 
Landesverbänden der Krankenkassen und dem Medizinischen 
Dienst der Krankenversicherung (MDK) erstellt.

folgende Substanzklassen müssen grundsätzlich 
unterschieden werden:
�� Nahrungsergänzungsmittel: die Kosten werden gene-
rell nicht von der GKV übernommen (§ 6 Am-rl).

�� Lebensmittel: monopräparate, die als lebensmittel auf 
dem markt sind, können nicht von der GKV übernom-
men werden (§ 6 Am-rl) – lediglich als Komponente 
von bilanzierten diäten (§ 31 Abs. 5 SGb V bzw. §§ 6 
und 19ff. Am-rl).

�� Nicht-apothekenpflichtige Arzneimittel (beispielsweise 
floradix® mit eisen-lösung) sind in der regel keine Kas-
senleistung (Ausnahme: fluoridpräparate; siehe tabelle).

�� Rezeptpflichtige Arzneimittel können im rahmen ver-
tragsärztlicher Versorgungsleistung zulasten der GKV 
verordnet werden (unter beachtung des zulassungsge-
mäßen Gebrauchs und der sonstigen Vorgaben in SGb 
V und Am-rl). beispiel: „d3-Vicotrat®“ (colecalciferol 
2,5 mg zur i.m.-injektion). bitte beachten Sie in diesem 
zusammenhang unseren Artikel im Verordnungsforum 
26 zur Abgrenzung von rezeptpflichtigen und rezept-
freien Arzneimitteln.

�� Apothekenpflichtige, jedoch nicht-rezeptpflichtige Arz-
neimittel (Otc-Arzneimittel) werden nur in Ausnahme-
fällen durch die GKV übernommen (§ 34 Abs. 1 SGb V). 
diese Ausnahmen werden in § 12 der Am-rl aufge-
führt und umfassen im Wesentlichen:

�� Kinder bis zum vollendeten 12. lebensjahr und 
Jugendliche mit entwicklungsstörungen bis zum voll-
endeten 18. lebensjahr (Abs. 12).

�� Otc-Arzneimittel, die in der fachinformation eines ver-
tragsärztlich verordnungsfähigen Arzneimittels als begleit-
medikation zwingend vorgeschrieben sind (Abs. 7)

�� Otc-Arzneimittel zur behandlung einer schwerwie-
genden unerwünschten nebenwirkung im rahmen 
einer therapie mit einem verordnungsfähigen Arz-
neimittel (Abs. 8)

Vitamine, Mineralstoffe 
und Spurenelemente: 
Was bezahlt die GKV?
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Arzneimittel

�� Otc-Arzneimittel, die als therapiestandard bei  
der behandlung schwerwiegender erkrankungen 
gelten und in Anlage i der Am-rl aufgeführt sind 
(Abs 2–6).

OTC-Ausnahmeliste

Wesentlich für die entscheidung, ob ein Vitamin oder 
ein mineralstoff verordnungsfähig ist, ist die Anlage i der 
Arzneimittel richtlinie, die sogenannte Otc-Ausnahmeliste.

Vitamine

folgende Vitamine werden unterschieden:
�� Wasserlösliche: Vitamin b1, Vitamin b2, niacin, Vitamin b6, 
folsäure, Pantothensäure, biotin, Vitamin b12, Vitamin c

�� fettlösliche: Vitamin A, beta-carotin (Provitamin A),  
Vitamin d, Vitamin e, Vitamin K

Mineralstoffe (Mengenelemente)  
und Spurenelemente

�� mengenelemente: natrium, chlorid, Kalium, calcium, 
Phosphor, magnesium

�� Spurenelemente: eisen, iodid, fluorid, zink, Selen,  
Kupfer, mangan, chrom, molybdän

Vitamin
Verordnungsfähigkeit nach
Arzneimittelrichtlinie (AM-RL)

Präparate-
beispiele

Kommentar / Erläuterung

Vitamin K Anlage i  
nr. 42

Vitamin K als monopräparat nur bei nachge-
wiesenem, schwerwiegendem Vitaminman-
gel, der durch eine entsprechende ernährung 
nicht behoben werden kann.

Konakion®, 
Ka-Vit

Vitamin K1 (Phytomenadion) kann sowohl 
in oraler als auch in parenteraler darrei-
chungsform über Sprechstundenbedarf 
bezogen werden.  
(vgl. Verordnungsforum 20)

Vitamin A und e Apothekenpflichtige Vitamin-A- und Vitamin-e-mono-
präparate werden in der Anlage i nicht geregelt, für sie gilt 
lediglich Anlage i nr. 27: lösungen und emulsionen zur 
parenteralen ernährung einschließlich der notwendigen  
Vitamine und Spurenelemente.

freka Vit® 
fettlöslich, 
Vitalipid®

die verschreibungspflichtigen Vitamin-A-
Präparate (z. b. Vitamin A 30.000 Jena-
pharm®, Vitamin-Asaar®, Vitadral®) sind im 
rahmen ihrer indikation (therapie manifes-
ter Vitamin-A-mangelzustände, die durch 
eine entsprechende ernährung nicht ausge-
glichen werden können) verordnungsfähig.

Vitamin d Siehe calcium und Vitamin d im nächsten Abschnitt (mineralstoffe)

folsäure
und andere
wasserlösliche
Vitamine

Anlage i 
nr. 19

folsäure und folinate nur bei therapie mit 
folsäureantagonisten (z. b. methotrexat, 
Pemetrexed) sowie zur behandlung des 
kolorektalen Karzinoms

zahlreiche 
generische 
Anbieter

Generelle peri- oder postkonzeptionelle 
Verordnungen von folsäure sind nicht zu 
lasten der GKV möglich.

Anlage i 
nr. 44

Wasserlösliche Vitamine, benfotiamin 
(lipidlösliches derivat des Vitamin b1,  
„thiamin-Prodrug“) und folsäure als  
monopräparate nur bei nachgewiesenem, 
schwerwiegendem Vitaminmangel,  
der durch eine entsprechende ernährung 
nicht behoben werden kann (folsäure:  
5 mg / dosiseinheit)

Verordnungen Vitamin-b-haltiger Präparate 
zur Senkung erhöhter Homocysteinwerte 
sind nur möglich, wenn ein nachgewiesener, 
schwerwiegender mangel der entsprechen-
den Vitamine vorliegt (als monopräparate)

Anlage i 
nr. 43

Wasserlösliche Vitamine auch in Kombina-
tionen nur bei der dialyse

dreisavit® Wasserlöslich sind alle Vitamine außer A, 
d, e und K

Vitamine bei paren-
teraler ernährung

Anlage i
nr. 27

lösungen und emulsionen zur parenteralen 
ernährung einschließlich der notwendigen 
Vitamine und Spurenelemente (siehe oben)

Verordnungspraxis
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Mineralstoff / 
Spurenelement

Verordnungsfähigkeit nach Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) 
bzw. Rechtsgrundlage

Präparatebei-
spiele

Kommentar / Erläuterung

calcium Anlage i
nr. 12

calciumverbindungen als monopräparate nur
�� bei Pseudohypo- und  

Hypoparathyreodismus

�� bei bisphosphonat-behandlung gemäß 
Angabe in der jeweiligen fachinformation 
bei zwingender notwendigkeit

calcium 
Sandoz®/v
Hexal®/dura®

calciumverbindungen
(mind. 300 mg calcium-
ion / dosiereinheit) und 
Vitamin d (freie oder 
fixe Kombination) sowie 
Vitamin d als monoprä-
parat bei ausreichender 
calciumzufuhr über die 
nahrung

Anlage i
nr. 11

calciumverbindungen (mind. 300 mg  
calcium-ion / dosiereinheit) und Vitamin d 
(freie oder fixe Kombination) sowie Vitamin 
d als monopräparat bei ausreichender  
calciumzufuhr über die nahrung 
�� nur zur behandlung der manifesten 

Osteoporose,

�� nur zeitgleich zur Steroidtherapie bei 
erkrankungen, die voraussichtlich einer 
mindestens sechsmonatigen Steroid-
therapie in einer dosis von wenigstens 
7,5 mg Prednisolonäquivalent bedürfen,

�� bei bisphosphonat-behandlung gemäß 
Angabe in der jeweiligen fachinformation 
bei zwingender notwendigkeit.

calcium
Sandoz d
Osteo®,
calcivit d®,
calcium d3
Stada®,
Vitamin d3
Hevert®,
Vigantoletten®

manifeste Osteoporose:  
Osteoporose mit fraktur ohne adäquates 
trauma 

(vgl. Verordnungsforum 25)

Kaliumverbindungen Anlage i
nr. 25

als monopräparate nur zur behandlung der 
Hypokaliämie.

Kalinor®,
rekawan®

Sind in einem Präparat verschiedene Kalium-
salze vorhanden (z. b. Kaliumcitrat oder Kali-
umhydrogenphosphat), so gelten diese als 
monopräparate (vgl. Verordnungsforum 20)

magnesium- 
verbindungen

Anlage i
nr. 28

oral: nur bei angeborenen  
magnesiumverlusterkrankungen

magnetrans®,
magno Sanol®

Somit sind magnesiumpräparate zum ein-
nehmen bei Schwangerschaftsbeschwerden 
nicht verordnungsfähig (vgl. Verordnungs-
forum 20)

Anlage i
nr. 29

Parenteral: nur zur behandlung bei nach-
gewiesenem magnesiummangel und zur 
behandlung bei erhöhtem eklampsierisiko.

mG 5 Sulfat®

eisen Anlage i
nr. 17

eisen-(ii)-Verbindungen nur zur behandlung 
von gesicherter eisenmangelanämie.

ferro Sanol®, 
eisentabletten 
ratiopharm®

es sind demnach nur solche apotheken-
pflichtigen eisen-Präparate verordnungs-
fähig, die eisen als 2-wertiges ion enthalten. 
Kombinationspräparate (z. b. mit folsäure) 
sind nicht verordnungsfähig. Verschreibungs-
pflichtige eisenpräparate zur parenteralen 
Applikation enthalten eisen-(iii)-Verbindungen. 
Sie sind nur verordnungsfähig bei eisen-
mangelzuständen, wenn eine orale eisen-
substitution nicht möglich ist.

iodid Anlage i
nr. 23

nur zur behandlung von Schilddrüsener-
krankungen

Jodid Hexal®/ 
ratiopharm®/ 
dura®



15KVBW Verordnungsforum 28 Oktober 2013

Arzneimittel

Mineralstoff /  
Spurenelement

Verordnungsfähigkeit nach Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) 
bzw. Rechtsgrundlage

Präparate-
beispiele

Kommentar / Erläuterung

Spurenelemente bei 
parenteraler ernährung

Anlage i
nr. 27

lösungen und emulsionen zur parenteralen 
ernährung einschließlich der notwendigen 
Vitamine und Spurenelemente (siehe oben)

Phosphat Anlage i
nr. 38

Phosphatverbindungen bei Hypophos-
phatämie, die durch eine entsprechende 
ernährung nicht behoben werden kann

reducto®

Spezial

zink Anlage i
nr. 45

zinkverbindungen als monopräparate nur 
zur behandlung der enteropathischen 
Akrodermatitis und des durch Hämodialy-
sebehandlung bedingten nachgewiesenen 
zinkmangels sowie zur Hemmung der Kup-
feraufnahme bei morbus Wilson

cefazink®

Selen keine regelung in der Am-rl. im Handel 
sind nahrungsergänzungsmittel, apothe-
kenpflichtige und verschreibungspflichtige 
Arzneimittel

cefasel®, 
Selen loges®

für Patienten ab 12 Jahren (ohne entwick-
lungsstörungen) und erwachsene sind ledig-
lich die verschreibungspflichtigen Varianten 
verordnungsfähig – allerdings ausschließlich 
bei „nachgewiesenem Selenmangel, der 
ernährungsmäßig nicht behoben werden 
kann“. (vgl. Verordnungsforum 26)

fluorid § 22 i.V.m.  
§ 26 SGb V 
und Am-rl  
§ 13 Abs. 1 
nr. 2

im Handel sind u. a. nicht-apothekenpflichtige Arzneimittel 
(z. b. fluoretten®, zymafluor®), apothekenpflichtige Arznei-
mittel (d-fluoretten®, elmex Gelee® n1) und verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel (elmex Gelee® n2, Sensodyne 
ProSchmelz® fluorid Gelee). Ausnahmsweise sind in diesem 
fall nach der genannten rechtsgrundlage auch nichtapotheken-
pflichtige Arzneimittel zur Kariesprophylaxe für Kinder bis 
sechs Jahre verordnungsfähig.

bzgl. verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln zur Kariesprophylaxe gilt für Ver-
sicherte ab 18 Jahren der Verordnungs-
ausschluss gemäß § 13 Abs. 1 nr. 2: 
mund- und rachentherapeutika, ausge-
nommen bei Pilzinfektionen, geschwürigen 
erkrankungen der mundhöhle und nach 
chirurgischen eingriffen im Hals-, nasen-, 
Ohrenbereich.

Verschiedene Konstellationen, bei denen eine Substi-
tution von Vitaminen, mineralstoffen und Spurenelementen 
eindeutig indiziert sind, sind durch diese regelungen nicht 
erfasst. daher hat der Gesetzgeber mit der einführung des 
§ 2 Abs. 1a in das SGb V am 20.12.2011 eine generelle Aus-
nahmeregelung für eventuelle leistungseinschränkungen der 
GKV eingeführt.

dies gilt für Patienten
�� mit einer lebensbedrohlichen oder regelmäßig tödlichen 
erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmäßig 
vergleichbaren erkrankung, für die eine allgemein aner-
kannte, dem medizinischen Standard entsprechende 
leistung nicht zur Verfügung steht,

�� wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf  
Heilung oder auf eine spürbare positive einwirkung auf 
den Krankheitsverlauf besteht.

diese Ausnahmeregelung gilt auch für all die fälle, in 
denen Vitamine, mineralstoffe und Spurenelemente nicht 
gemäß Am-rl zu lasten der GKV verordnungsfähig sind. 
in fällen, bei denen die oben genannten Kriterien nicht voll-
ständig und eindeutig erfüllt sind, empfiehlt es sich, eine 
schriftliche Kostenzusage durch die Krankenkasse einzuholen.

ein beispiel für eine solches Vorgehen sind Patienten, 
bei denen eine Gastrektomie durchgeführt wurde. bei 
ihnen ist die prophylaktische parenterale Verabreichung 
von Vitamin b12 obligat, da in dieser Situation ein Vitamin-
b12-mangel bei fehlen des im magen gebildeten intrinsic-
faktors unvermeidlich ist. Abzuwarten, bis ein nachweis-
barer mangel auftritt, um dann die Vorgaben der Am-rl 
(Anlage i nr. 44) zu erfüllen, ist ethisch nicht vertretbar.

Verordnungspraxis
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Fazit

Vitamine und mineralstoffe sind nur als Arzneimittel 
und nicht als lebensmittel und nahrungsergänzungs-
mittel zulasten der GKV verordnungsfähig. insbeson-
dere apothekenpflichtige, nicht-verschreibungspflichtige 
Arzneimittel unterliegen den regelungen der Arznei-
mittelrichtlinie. 

Ähnliches gilt für Patienten mit exokriner Pankreasin-
suffizienz (nach einer Pankreatektomie oder bei mukovis-
zidose). Sie leiden häufig an einem mangel der fettlöslichen 
Vitamine A, d, e und K, sowie Kalzium, magnesium, zink, 
thiamin und folsäure. die S3-leitlinie „chronische Pan-
kreatitis“ der deutschen Gesellschaft für Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten (dGVS) empfiehlt im Statement 
9-2-9, ein defizit an Vitaminen und Spurenelemente gezielt 
auszugleichen [1].

Literatur

[1]  S3-leitlinie „chronische Pankreatitis: definition, Ätiologie, diagnostik 
und konservative, interventionell endoskopische und operative therapie 
der chronischen Pankreatitis“ der deutschen Gesellschaft für Verdau-
ungs- und Stoffwechselkrankheiten (dGVS) (http://www.awmf.org/
uploads/tx_szleitlinien/021-003l_S3_chronische_Pankreatitis_08-2012.pdf)

immer wieder haben wir im Verordnungsforum über 
die Substanz Pregabalin (lyrica®) und deren Abhängigkeits-
potential berichtet. dennoch häufen sich berichte darüber, 
dass es nach wie vor zu missbrauch kommt. ein indiz dafür 
ist, dass Versicherte versuchen, sich bei mehreren Ärzten ein 
rezept ausstellen zu lassen (Ärztehopping).

Vor dem Hintergrund, dass allein in baden-Württem berg 
im Jahr 2012 über 95.000 GKV-Versicherten dieses Präparat 
verschrieben wurde, haben wir die jeweilige Anzahl der ver-
ordnenden Praxen analysiert.

die ergebnisse zeigen, dass ein nicht zu vernachlässi-
gender teil der Patienten die Verordnungen von mehr als 
drei Praxen beziehen. eine Verschreibung durch zwei bis 
drei Praxen scheint vor dem Hintergrund einer hausärzt-
lichen und fachärztlichen Versorgung noch plausibel. doch 
das resultat der Analyse zeigt, dass rund 0,33 % der Ver-
sicherten die rezepte von mindestens vier Praxen beziehen. 
extremfälle stellen die knapp 30 Versicherten dar, die von 
mehr als zehn Praxen lyrica® beziehen, sowie ein Patient, 
dessen Verordnungen von 26 Praxen ausgestellt wurden.

die daten zeigen, dass vor Verordnung von Pregabalin 
die indikationsstellung klar überprüft werden sollte, sowie 
bei der Ausstellung eines Wiederholungsrezeptes für unbe-
kannte Patienten Vorsicht geboten ist. Hier kann sicher eine 
rückfrage beim Hausarzt für Klarheit sorgen.

Lyrica:  
Möglicher Missbrauch
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Arzneimittel

Der Einsatz von Kortikoidinjektionen nahe der Wirbelsäule 
stellt arzneimittelrechtlich einen Off-Label-Use dar. Das heißt, 
die verwendeten Substanzen sind für die Indikation nicht zuge-
lassen, die Evidenz ihrer Wirkung sollte hinterfragt werden. Die 
eingesetzten Arzneimittel können nicht zulasten der gesetzli-
chen Krankenversicherungen verordnet, die Leistung nicht abge-
rechnet werden.

das bundesinstitut für Arzneimittel und medizinpro-
dukte (bfArm) hat die Kassenärztliche bundesvereinigung 
(KbV) darüber informiert, dass die periradikuläre, epiperi-
neurale oder epidurale Anwendung von Kortikoiden nicht 
von der arzneimittelrechtlichen zulassung abgedeckt ist. 
Ausschließlich die intraartikuläre injektion beispielsweise der 
kleinen Wirbelgelenke fällt unter die zulassung. Auch der 
einsatz eines lokalanästhetikums mit einem Kortikoid ist nur 
in form der intraartikulären injektion zugelassen.

die arzneimittelrechtliche zulassung stellt die Grund-
voraussetzung dar, dass ein Arzneimittel zu lasten der 
GKV verordnet werden kann. das bundessozialgericht hat  
Kriterien definiert für die ausnahmsweise Verordnung von 
Arznei mitteln außerhalb der zulassung (Off-label-Use). 
diese sind jedoch bei wirbelsäulennahen injektionen im 
rahmen einer Schmerztherapie nicht erfüllt.

die Verordnung der Arzneimittel auf Privatrezept und 
die Abrechnung als Selbstzahlerleistung sind per se nicht 
ausgeschlossen. beachten Sie dabei aber, dass im rahmen 
des Off-label-einsatzes eines medikamentes die Hersteller-
haftung entfällt – der verordnende Arzt haftet in vollem  
Umfang für eventuelle Schäden. Sichern Sie sich dagegen ab 
mit einer erweiterten Aufklärung des Patienten, die über die  
bekannten nebenwirkungen und risiken hinausgeht. in die-
sem zusammenhang muss auch die Aufklärung über vertrags-
ärztlich mögliche behandlungsalternativen und deren erfolgs-
aussichten gegenüber der eventuell vom Arzt empfohlenen 
Off-label-behandlung erfolgen.

Fazit

�� die periradikuläre, epiperineurale und epidurale 
Anwendung von Kortikoiden stellen einen Off-label-
Use dar. die dafür eingesetzten Arzneimittel sind 
nicht zulasten der GKV verordnungsfähig und die leis-
tung nicht vertragsärztlich erbringbar.

�� Kortikoid-injektionen im bereich der Wirbelsäule kön-
nen nur in form der intraartikulären injektion der klei-
nen Wirbelgelenke zulasten der GKV verordnet werden.

è Weiterführende informationen
ergo rundschreiben 3 / 2013: „Perineurale wirbelsäulen-
nahe Kortikoidinjektionen stellen keine vertragsärztliche 
leistung dar – Off-label-Use“  
Verordnungsforum 24: „Verordnung von Arzneimitteln 
im Off-label-Use: Gratwanderung zwischen notwendi-
ger Versorgung und regress“

Off-Label-Use:  
Wirbelsäulennahe Kortikoid-Injektionen

Verordnungspraxis
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Wann ist eine Heilmittel-Verordnung bei sprachlich „auffälli-
gen“ Kindern zulasten der GKV medizinisch notwendig und 
wann nicht? Dieser wichtigen Frage sind wir bereits in früheren 
Verordnungsforen [1, 2] nachgegangen. Im folgenden Bericht 
geht es um eine differenzierte Abgrenzung zwischen den Maß-
nahmen der Sprachförderung und der Sprachtherapie (Logo-
pädie). Die Ausführungen erfolgen in enger Kooperation mit 
dem Deutschen Bundesverband für Logopädie e.V. und dem 
Berufsverband der Kinder- und Jugendärzte e.V.

bei Kindern können sich sprachliche Probleme sehr 
unterschiedlicher Art und Genese zeigen. Vor der entschei-
dung über die adäquate maßnahme muss durch eine differen-
zierte Sprachdiagnostik geklärt werden, ob nur eine Auffäl-
ligkeit (die einer Sprachförderung bedarf) oder bereits eine 
klinisch relevante Störung der Sprachentwicklung (die eine 
Sprachtherapie erfordert) vorliegt [3]. das Personal in pädago-
gischen einrichtungen kann diese diagnostik allein nicht leisten.

Sprachförderung oder Sprachtherapie bei  
Kindern: Wo verläuft der Trennstrich?

Während Sprachtherapie (logopädie) eine medizini-
sche maßnahme darstellt, ist die Sprachförderung eine der 
Kernaufgaben frühpädagogischer einrichtungen und somit 
teil des bildungswesens. diese wird nicht als isoliertes 
Sprachtraining verstanden, sondern als gezielte alltagsinte-
grierte erweiterung der Sprachkompetenz [4], die durch 
entsprechend fortgebildete erzieherinnen umzusetzen ist 
[5, 6]. Hier besteht derzeit allerdings noch nachbesse-
rungsbedarf. in baden-Württemberg können Kindergärten 
und -tagesstätten seit Juli 2011 im rahmen der SPAtz-
richtlinie eine finanzierung der Sprachförderung über das 
Kultusministerium beantragen [7]. essentiell ist ein coa-
ching der eltern, die das wichtigste Glied für die frühkindli-
che Sprachanbahnung darstellen. es gibt Sprachförderungs-
programme, zum beispiel das Heidelberger elterntraining, 
in denen eltern gezielt zur Sprachförderung ihrer Kinder 
angeleitet werden.

Klassifikation im Rahmen der  
Sprachentwicklung

Definition Maßnahme

Sprachentwicklungsauffälligkeiten Auffälligkeiten im Sprachgebrauch durch Anregungsarmut und / oder unzureichende 
oder falsche Sprachvorbilder sowie Sprachauffälligkeiten im rahmen des zweit- /
mehrsprachenerwerbs

Sprachförderung

Sprachentwicklungsverzögerungen 
(SeV)

erhebliche zeitliche Abweichung der Sprachentwicklung:
�� Kinder bis 36 monate

�� late talker1 ab 36 monaten  Abklärung einer möglichen USeS

Sprachförderung 
abhängig vom  
ergebnis ggf.  
Sprachtherapie

Sprachentwicklungsstörungen (SeS)2 Qualitative Abweichung von der normalen Sprech- und Sprachentwicklung im Kin-
desalter, die das Sprachverständnis und / oder die Sprachproduktion in einem oder 
mehreren sprachlich-kommunikativen bereichen3 betreffen können. Außerdem 
können die auditive Wahrnehmung und Verarbeitung, die Stimme, die motorische 
Sprechkontrolle und der redefluss gestört sein.

�� Umschriebene Sprachentwicklungs-
störung (USeS)4

�� Sprachentwicklungsstörung in zusam-
menhang mit Komorbiditäten

�� weitere Störungen des Sprech- und 
Spracherwerbs

isolierte oder kombinierte Störungen der Sprache ohne erkennbare  
Primärbeeinträchtigung nach icd-10 

Störung ist verursacht durch neurologische oder psychiatrische Störungen  
(zum beispiel Autismus), missbildungen des Sprechapparates, Hörstörungen usw.

zum beispiel redeflussstörungen

Sprachtherapie 
 

Sprachtherapie 
 

Sprachtherapie

1  bei der Gruppe der „late talker“ handelt es sich um normal entwickelte Kinder, die im Alter von zwei Jahren weniger als 50 produktive Wörter 
und keine Wortkombinationen verwenden (Prävalenz in einer großen Stichprobe von 8.386 Kindern: 12,8 % der Jungen, 6,5 % der mädchen [8]). 
Hier sollte bis zum 36. monat abgewartet werden, bevor bei weiterhin vorliegendem Sprachentwicklungsrückstand eine weiterführende diagnostik 
eingeleitet wird. ein später Sprachbeginn ist jedoch für sich allein kein sicherer indikator einer Sprachentwicklungsstörung [9].

2  Sprachentwicklungsstörungen können sowohl monolingual als auch mehrsprachig aufwachsende Kinder betreffen.  
die Störung betrifft dann alle Sprachen, mit denen das Kind umgeht. 

3 die linguistik unterscheidet folgende beschreibungsebenen: Phonetik / Phonologie, morphologie, Syntax, Semantik, Pragmatik.
4 Synonym: spezifische Sprachentwicklungsstörungen (SSeS).
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Fazit

�� Auffälligkeiten im Sprachgebrauch ohne Krankheits-
wert bedürfen einer Sprachförderung. zuständig hier-
für sind frühpädagogische einrichtungen. logopädische 
Verordnungen sind nicht notwendig.

�� Verzögerungen in der Sprachentwicklung machen ab 
einem Alter von 36 monaten eine weiterführende 
diagnostik erforderlich. falls sich gravierende Hin-
weise auf eine umschriebene Sprachentwicklungsstö-
rung ergeben, ist im einzelfall ab diesem frühen zeit-
punkt eine Sprachtherapie zu erwägen. 

�� Störungen der Sprachentwicklung erfordern immer 
eine Sprachtherapie (logopädie).
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Abweichungen in der Sprachentwicklung werden in auf-
steigendem Schweregrad als Auffälligkeiten, Verzögerungen 
und Störungen klassifiziert. die zugehörigen definitionen 
und maßnahmen sind in tabelle 1 zusammengefasst.
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Aufgrund von immer wiederkehrenden nachfragen 
zum korrekten Ausfüllen des musters 13 für die Verord-
nung von maßnahmen der podologischen therapie, drucken 
wir hier die Ausfüllhilfe für die richtige Verordnung ab. Sie 
finden sie außerdem im internet:

Podologie:  
Ausfüllhilfe Muster 13

è www.kvbawue.de » Praxisalltag »  
Verordnungsmanagement » Heilmittel » Ausfüllhilfen.

Korrektes Ausstellen der Heilmittelverordnung

1

2

4

6

8

3

9

5

7
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[1]   Erstverordnung / Folgeverordnung:  
zwingende Angabe von erst- oder folgeverordnung  
erstverordnung: bis zu drei Verordnungen mit einer  
frequenz angabe (z. b. „alle fünf Wochen“)  
folgeverordnung: jede Verordnung nach einer  
erstverordnung bei derselben erkrankung.

[2]   Verordnung außerhalb des Regelfalls  
eine Verordnung außerhalb des regefalls erfolgt nicht. da keine 
Gesamtverordnungsmenge festgelegt ist, gibt es keinen definierten 
regelfall. Alle Verordnungen nach einer erstverordnung erfolgen  
als folgeverordnungen im regelfall mit bis zu sechs Verordnungen  
in einer frequenz von vier bis sechs Wochen.

[3]   Behandlungsbeginn spätestens am  
datum bitte angeben, wenn die behandlung nicht innerhalb von  
28 Kalendertagen nach Ausstellung der Verordnung begonnen  
werden soll, sonst bleibt das feld frei.

[4]   Hausbesuch -Pflichtfeld-  
muss mit ja oder nein ausgefüllt werden.  
Hausbesuch ist nur dann zulässig, wenn der Patient aus medizinischen 
Gründen den therapeuten nicht aufsuchen kann oder wenn der  
Hausbesuch aus medizinischen Gründen zwingend notwendig ist. 

[5]   Therapiebericht -Pflichtfeld-  
Ja oder nein ankreuzen, je nachdem, ob eine rückäußerung des  
therapeuten erwünscht ist. 

[6]   Verordnungsmenge -Pflichtfeld-  
maximale Verordnungsmengen je Verordnungsblatt nach Heilmittel-
katalog beachten.

[7]   Heilmittel nach Maßgabe des Kataloges -Pflichtfeld-  
Angabe des Heilmittels, verordnetes Heilmittel muss zum  
einge tragenen indikationsschlüssel passen.  
Auswahl der Heilmittel im regelfall nach dem therapeutisch im  
Vordergrund stehenden behandlungsziel:  
- Hornhautabtragung  
- nagelbearbeitung  
-  Podologische Komplexbehandlung, wenn die gleichzeitige Horn-

hautabtragung und nagelbearbeitung medizinisch erforderlich ist. 
frequenzempfehlung: alle vier bis sechs Wochen

[8]   Indikationsschlüssel  
ist vollständig und exakt anzugeben. er setzt sich aus der bezeichnung 
der diagnosengruppen und der leitsymptomatik zusammen (z. b. dfa).

[9]   Diagnose mit Leitsymptomatik und ICD-10  
einschließlich therapieziel(en) nach maßgabe des Heilmittelkataloges.  
nach dem Heilmittelkatalog sind ausschließlich folgende diagnose-
angaben zulässig:  
- diabetisches fußsyndrom mit neuropathie  
- diabetisches fußsyndrom mit Angiopathie  
- diabetisches fußsyndrom mit neuro- und Angiopathie.  
die Angabe des Wagner-Stadiums ist nur dann erforderlich, wenn  
am selben fuß die Wagner-Stadien 0 und ≥ 1 vorliegen, so dass 
klar zustellen ist, welche teile des fußes im Stadium 0 podologisch 
behandelt werden sollen.  
leitsymptomatik immer angeben, es sei denn, sie ergibt sich bereits  
aus dem indikationsschlüssel.  
Gegebenenfalls ergänzende Hinweise (zum beispiel befunde, Vor- und 
begleiterkrankungen). Voraussetzung ist eine störungsbildabhängige 
erhebung des aktuellen fußbefundes. das befundergebnis ist auf der 
Verordnung anzugeben.
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Aus aktuellem Anlass möchten wir noch einmal über 
den Wegfall des Pseudo- / Sonderziffern in der Abrechnung 
informieren, mithilfe derer die Praxisbesonderheiten bei der 
Heilmittelversorgung bis ende 2012 gekennzeichnet wurden. 
bereits seit 1. Januar 2013 gelten die neuen bundesweiten 
regelungen zu Praxisbesonderheiten und langfristverord-
nungen. die bis dahin geltenden Praxisbesonderheiten und 
Pseudoziffern sind damit weggefallen. Wichtig ist, stattdes-
sen die diagnose icd-10-kodiert und den indikationsschlüs-
sel auf dem Heilmittelrezept anzugeben. durch eine exakte 
Kombination aus icd-10-Kodierung und indikationsschlüs-
sel kann erreicht werden, dass Praxisbesonderheiten und 
langfristverordnungen faktisch nicht mehr in die Heilmittel-
richtgröße eingehen.

die Vereinbarungen mit den Krankenkassen zu Patien-
ten mit langfristigem bedarf an Heilmitteln und zu Praxis-
besonderheiten (Heilmittelvereinbarung 2013) bedeuten für 
Sie mehr therapiefreiheit und weniger regressdruck.

Welche Kombinationen aus indikationsschlüssel und 
icd-10-code als langfristiger behandlungsbedarf bezie-
hungsweise Praxisbesonderheit anerkannt werden, geht aus 
der broschüre „Praxisbesonderheiten / langfristverordnung“ 
hervor. 

è www.kvbawue.de » Praxisalltag »  
Verordnungsmanagement » Heilmittel

Heilmittelverordnungen: Pseudoziffern für  
Praxisbesonderheiten nicht mehr notwendig
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Häusliche Krankenpflege, HKP, kann aus zwei Anlässen ver-
ordnet werden: Entweder, um damit einen Krankenhausaufent-
halt zu vermeiden oder um das Ziel der ambulanten ärztlichen 
Behandlung zu sichern. Wann und für welchen Zeitraum häus-
liche Krankenpflege verordnet werden darf, ist in der Richt-
linie zur häuslichen Krankenpflege geregelt. Das zugehörige 
Leistungsverzeichnis listet die verordnungsfähigen Maßnahmen 
auf. In dieses Leistungsverzeichnis ist jetzt neu als zusätzliche 
Maßnahme der HKP die Verordnung subkutaner Infusionen als 
Leistung 16a aufgenommen worden.

die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche erkennt-
nislage zur behandlung von exsikkosezuständen bei multi-
morbiden, geriatrischen Patienten mittels einer subkutanen 
infusion wurde durch den Gemeinsamen bundesausschuss 
(G-bA) ermittelt. die subkutane infusion kann in bestimm-
ten Situationen und unter bestimmten Voraussetzun-
gen eine relativ sichere, einfache und komplikationsarme 
behandlungsmaßnahme bei mittelschwerer dehydrierung 
von Patienten darstellen. Allerdings bezieht sich der über-
wiegende teil der verfügbaren literatur auf die Anwendung 
der subkutanen infusion im stationären Kontext.

Vor diesem Hintergrund hat der G-bA enge indikati-
onskriterien aufgestellt, unter denen eine subkutane infusion 
im ambulanten bereich als leistung der häuslichen Kranken-
pflege auf muster 12 verordnet werden kann.

Gemäß Paragraf 3 Abs. 1 der HKP-richtlinie muss sich 
der Vertragsarzt als Voraussetzung zur Verordnung einer 
subkutanen infusion vom zustand des Kranken und der 
notwendigkeit dieser maßnahme persönlich überzeugt 
haben. danach ist die leistung der subkutanen infusion 
für Patienten mit mittelschwerer exsikkose bei negativer  
flüssigkeitsbilanz und einhergehendem Unvermögen ora-
len Ausgleichs bei potenzieller reversibilität verordnungs-
fähig. eine Verordnung als rein prophylaktische maßnahme 
ist nicht zulässig.

Von dieser Art der Versorgung werden insbesondere 
geriaterische Patienten profitieren können, bei denen die 
orale flüssigkeitszufuhr aufgrund akuter erkrankung oder 
Verschlimmerung der erkrankung, beispielsweise bei fieber 
oder diarrhoe, vorübergehend nicht ausreicht, wobei die 

Häusliche Krankenpflege: Verordnung von  
subkutanen Infusionen jetzt möglich

Verordnungsfähigkeit jedoch nicht auf diesen Personenkreis 
beschränkt ist. die Auswertung der literatur zeigte, dass 
über diesen Weg 1-2 l flüssigkeit pro tag gegeben werden 
können.

im leistungsverzeichnis werden – im Sinne einer nicht 
abschließenden Aufzählung – Kontraindikationen genannt, 
bei denen eine subkutane infusion nicht verordnungsfähig ist. 
zudem ist vor dem Hintergrund der über mehrere Stunden 
andauernden subkutanen infusionstherapie einzelfallbezogen 
einzuschätzen, ob gegebenenfalls eine fehlende compliance 
des Patienten für die infusionstherapie oder die häuslichen 
bedingungen der durchführbarkeit der leistung entgegen-
stehen. es ist demnach unter anderem abzuwägen, ob der 
Patient über die ausreichende einsichtsfähigkeit und Koope-
rationsbereitschaft für die mehrstündige behandlung verfügt 
und darüber hinaus die häuslichen bedingungen die fachge-
rechte ambulante Versorgung mit der subkutanen infusion 
zulassen. ist dies nicht der fall, sollten alternative Versor-
gungsformen angewendet werden.

Aufgrund der möglichkeit des Auftretens von Kompli-
kationen ist eine enge zusammenarbeit zwischen Arzt und 
Pflegepersonal notwendig. dies schließt regelmäßige rück-
sprachen zum Verlauf und zur weiteren notwendigkeit der 
subkutanen infusion ein. Auf der Grundlage der ergebnisse 
der literaturrecherche wurde die Verordnungsdauer auf 
maximal sieben tage begrenzt, da bei einem darüber hinaus 
bestehenden flüssigkeitsmangel die notwendigkeit für eine 
andere behandlungsform gesehen wird.
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Neue Nummer 16a im Leistungsverzeichnis der Richtlinie zur Häuslichen Krankenpflege

Nr. Leistungsbeschreibung Bemerkung
Dauer und Häufigkeit der  
Maßnahme

16a infusionen, s.c.
�� legen, Anhängen, Wechseln, sowie abschließen-

des entfernen einer ärztlich verordneten s.c. infu-
sion zur flüssigkeitssubstitution

�� Kontrolle von laufgeschwindigkeit und füllmenge

�� Überprüfung der injektionsstelle beim Anlegen, 
Wechseln oder entfernen der infusion auf zeichen 
einer Ödembildung, Schwellung oder rötung

Auf der Verordnung ist der infusionstyp, die menge 
und die dauer der infusion anzugeben. 

indikation:
mittelschwere exsikkose bei negativer flüssigkeits-
bilanz (bei akuter erkrankung oder Verschlimmerung 
der erkrankung z. b. bei fieber, diarrhoe), mit ein-
hergehendem Unvermögen oralen Ausgleichs und 
potenzieller reversibilität insbesondere bei geriatri-
schen Patienten. Als Kontraindikationen sind insbe-
sondere zu beachten:

�� Schwere dehydratation

�� dekompensierte Herzinsuffizienz

�� dekompensierte niereninsuffizienz

�� Koagulopathien

�� Kreislaufschock

�� langfristiger flüssigkeitsbedarf

�� finale Sterbephase

�� zur ausschließlichen erleichterung der Pflege

�� Ungenügende durchführbarkeit aufgrund der 
compliance des Patienten / der Patientin oder der 
häuslichen bedingungen in bezug auf die infusions-
therapie

bis zu 7 tage

è Weitere informationen finden Sie auf unserer  
Homepage unter www.kvbawue.de » Praxisalltag » Ver-
ordnungsmanagement » Sonstige Verordnungsgebiete

Literatur

bAnz At 20.08.2013 b3
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SPrecHStUndenbedArf

KVBW Verordnungsforum 28 Oktober 2013

Hier stellen wir ihnen Änderungen und ergänzungen der 
Anlage 1 (Positivliste) der Sprechstundenbedarfsvereinbarung 
zur Verfügung.folgende ergänzungen treten rückwirkend zum  
1. Juli 2013 in Kraft. Änderungen bezüglich Verordnungseinschrän-
kungen treten erst mit bekanntgabe der Änderungen in Kraft.

è Weitere informationen finden Sie auf www.kvbawue.de 
» Praxisalltag »Verordnungsmanagement »  
Sprechstundenbedarf

Indikationsgruppe Wirkstoff Darreichungsform Anmerkung Neu

Antibiotika cefotaxim Parenteral nur zur meningitisbehand-
lung von neugeborenen, 
nur pädiatrisch tätige Ärzte

neu aufgenommener 
Wirkstoff

Antibiotika Piperacillin-
tazobactam

Parenteral nur zur initialtherapie der 
febrilen neutropenie, nur 
onkologisch tätige Ärzte

neu aufgenommener 
Wirkstoff

diagnostika Adenosin Parenteral neu aufgenommener 
Wirkstoff

diagnostika methylcellulose Oral Als diagnostikum zur 
mrt-Sellink-Untersuchung

neu aufgenommener 
Wirkstoff

Gynäkologika dinoproston Vaginal neu aufgenommener 
Wirkstoff

infusionslösungen Gelatinepolysuccinat Parenteral neu aufgenommener 
Wirkstoff

Protonenpumpenhemmer Omeprazol Parenteral nur bei akuten Ulkus-
blutungen

neu aufgenommener 
Wirkstoff

rhinologika + lokal-
anästhetika

Xylometazolin bzw. 
naphazolin + lokalanäs-
thetika

nasen-, Ohren-, Augen-
tropfen / -Salben

Xylomethazolin bzw. 
naphazolin kann in Kombi-
nation mit den bereits als 
SSb zugelassenen lokalan-
ästhetika als SSb verordnet 
werden, z. b. naphazolin + 
tetracain
Wenn keine Kombination 
als fertigarzneimittel vor-
handen, auch als rezeptur 
verordnungsfähig.

neue verordnungsfähige 
Kombination

Medizinisch-technische
Hilfsmittel

Spezifikation Anmerkung Neu

rückschlagventile nur für infusionsbestecke neue Anmerkung

Verbandstoffe Spezifikation Anmerkung Neu

Gaze und  
folienverbände

mepitel®- und mepitel One® folienverbände 
und sog. netzverbände sind ab sofort als SSb 
verordnungsfähig

neue einschätzung der Kostenträger bzgl. der 
Verordnungsfähigkeit der genannten Verbände

Hydrogele Hydrogele, die offiziell als medizinprodukt mit 
der zusatzanmerkung „Verbandstoff, Pflaster“ 
zugelassen sind, sind als SSb verordnungsfähig.

neue einschätzung der Kostenträger bzgl. der 
Verordnungsfähigkeit von Hydrogelen.

Sprechstundenbedarf
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Noch mehr Unterstützung bei der Verordnung 
von Sprechstundenbedarf 

Um Sie zukünftig bei der korrekten Verordnung von 
Sprechstundenbedarf noch besser zu begleiten, haben wir 
ein maßnahmenpaket geschnürt. 

das wichtigste element in diesem Paket ist die Früh-
information Sprechstundenbedarf. Seit Juli letzten Jahres 
erhalten Sie mit den Honorarunterlagen eine persönliche 

„negativliste“ über ihre fehlverordnungen im bereich Sprech-
stundenbedarf. der Verordnungszeitraum der erhobenen 
daten liegt maximal sechs monate zurück. Hierdurch möch-
ten wir ihnen helfen, Wiederholungsfehler zu vermeiden. 
zusätzlich zu der persönlichen negativliste werden die 30 
häufigsten fehlverordnungen der fachgruppe aufgezeigt. 

Als ergänzung veröffentlicht die KVbW auf ihrer Home-
page sukzessive alle fachgruppenspezifischen Negativlisten, 
in denen die tatsächlich verordneten mittel genannt werden. 
Weiterhin wird hier eine Auflistung der 100 verordnungs-
stärksten bedarfsmittel jeder relevanten fachgruppe, die 
sprechstundenbedarfskonform sind, erscheinen. 

die fachgruppenspezifischen negativ- und Postivlisten 
finden Sie unter 

è www.kvbawue.de » Praxisalltag » Verordnungs-
management » Sprechstundenbedarf » Hitlisten

darüber hinaus übermitteln wir ihnen in der Schnell-
info Sprechstundenbedarf alle Änderungen, die den bereich 
Sprechstundenbedarf betreffen – schnell und aktuell über 
den e-mail-newsletter des KVbW-Verordnungsmanagements.

è Um sich für den newsletter anzumelden, genügt 
eine formlose e-mail mit betreff ‚Schnellinfo SSb‘ an 
sprechstundenbedarf@kvbawue.de

die managementakademie der KVbW unterstützt diese 
maßnahmen mit interessanten Fortbildungs-Angeboten. Sie 
bietet unter anderem das Seminar „Verordnung von Sprech-
stundenbedarf ohne Stolperfallen und regressgefahr“ an,  

in dem die teilnehmer anhand vieler praktischer beispiele 
lernen, wann und in welcher form Sprechstundenbedarf 
verordnet werden kann.

Und schließlich intensivieren wir unsere Zusammen-
arbeit mit den Berufsverbänden, um mit ihnen gemeinsam 
erweiterte Verordnungsmöglichkeiten im Sprechstundenbe-
darf zu erreichen. Und damit die Positivliste stetig zu ergänzen. 

ein wichtiger Schritt in richtung reduzierung der 
regresse im bereich Sprechstundenbedarf ist die einfüh-
rung einer Bagatellgrenze. darüber verhandeln wir derzeit 
mit den Krankenkassen – und hoffen, hier bald zu einer eini-
gung zu kommen. 
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Wir haben im Verordnungsforum 24 über die 2012 erschienene 
KBV-Broschüre zur Antibiotikatherapie bei Infektionen der obe-
ren Atemwege („Wirkstoff aktuell“) berichtet. Im Mai 2013 ist 
das Pendant zu Infektionen der unteren Atemwege erschienen.

die broschüre enthält therapieempfehlungen zu den 
Krankheitsbildern akute bronchitis, akute exazerbation der 
cOPd (AecOPd) und ambulant erworbene Pneumonie 
(cAP). diese sind neben kurzen Übersichtstexten auch 
tabellarisch unter Angabe von indikationsstellung, erregern 
und der geeigneten antibiotischen therapie dargestellt. 

zu den gebräuchlichen Antibiotika (betalaktame, flu-
orchinolone, clindamycin, makrolide, linezolid, doxycyclin) 
folgen kurze Kapitel über Wirkungsweise, Wirksamkeit und 
Wirkspektrum, nebenwirkungen, risiken und Vorsichtsmaß-
nahmen. die empfohlenen tagesdosierungen und zugehörige 
Kostenangaben sind getrennt für Säuglinge und Kinder sowie 
Jugendliche und erwachsene aufgelistet. es findet sich außer-
dem eine tabelle zur Auswahl von Antibiotika in Schwan-
gerschaft und Stillzeit sowie eine Übersicht über die im text 
zitierte literatur.

die broschüre können Sie auf der internetseite der 
KbV herunterladen [1].

ergänzend möchten wir Sie nochmals auf die aktuelle 
deGAm-leitlinie Husten [2] hinweisen sowie auf die emp-
fehlungen der AkdÄ zur therapie akuter Atemwegsinfektio-
nen (einschließlich tiefer Atemwegsinfektionen und Pneumo-
nie), deren überarbeitete Version im Januar 2013 erschienen 
ist [3]. Wir berichteten hierüber im Verordnungsforum 26 
[4].

Literatur 

[1]  Wirkstoff aktuell: rationale Antibiotikatherapie bei infektionen der unte-
ren Atemwege. http://www.kbv.de/43501.html (zugriff am 27.09.2013)

[2]  deGAm-leitlinie nr. 11 Husten (akuter Husten, chronischer Husten). 
http://leitlinien.degam.de/index.php?id=246 (zugriff am 27.09.2013)

[3]  therapieempfehlungen der AkdÄ. http://www.akdae.de/Arzneimittelthe-
rapie/te/Az/index.html (zugriff am 27.09.2013)

[4]  für Sie gelesen: Atemwegsinfektionen – neue therapieempfehlungen der 
AkdÄ erschienen. Verordnungsforum 2013; 26: 30

Für Sie gelesen: Untere Atemwegsinfektionen 
– neue Broschüre der KBV erschienen
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Für Sie gelesen:  
Urologische Spasmolytika – Anticholinergika

Im Rahmen ihrer Schriftenreihe „Wirkstoff aktuell“ hat die 
KBV im Juni 2013 folgende Empfehlungen zur wirtschaftlichen 
Verordnungsweise der urologischen Spasmolytika, hier Anticho-
linergika, herausgegeben.

zu den reizsymptomen des unteren Harntrakts, der 
überaktiven blase (OAb), gehören: blasenhypersensitivität 
(„sensorische Urge“), detrusorüberaktivität („motorische 
Urge“) und hyperbare blase („low compliance bladder“). 
die behandlung der idiopathischen formen folgt den regeln 
einer Stufentherapie.

nach frustraner Verhaltenstherapie und biofeedback-
methoden können neurotrope und myotrope Spasmolytika 
eingesetzt werden. in der regel gilt für diese medikamente 
eine enge Wirkung-nebenwirkung-Korrelation. Hinsichtlich 
der Symptomverbesserung zeigten sich keine wesentlichen 
Unterschiede zwischen den verschiedenen Wirkstoffen. 
daher können und sollen primär die älteren, kostengünsti-
gen Wirkstoffe eingesetzt werden. da die Wirkung der zur 
Verfügung stehenden Anticholinergika gegenüber Placebo 
relativ gering ist, sollte eine therapie über längere zeit nur 
bei eindeutig positiver Wirkung erfolgen, um Patienten nicht 
unnötigen nebenwirkungen auszusetzen. bei Auftreten von 
nicht tolerablen nebenwirkungen (zum beispiel mundtro-
ckenheit) können als therapeutischer Versuch andere Ver-
treter der Wirkstoffgruppe eingesetzt werden. belege für 
eine systematische Überlegenheit der neueren Wirkstoffe 
fehlen jedoch.

insgesamt werden die Wirkungsweise und Wirksamkeit 
folgender Wirkstoffe in der broschüre dargestellt: darife-
nacin (emselex®), fesoterodin (toviaz®), Oxybutynin (dri-
dase®), Propiverinhydrochlorid mictonorm®), Solifenacin 
(Vesicare®), tolterodin (detrusitol®) sowie trospiumchlorid 
(Spasmex®, Spasmolyt®) 

Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

�� bei den Symptomen einer überaktiven blase (OAb) geht 
die diagnostik in der allgemeinärztlichen Praxis jeder 
therapie und entscheidung zu speziellen, invasiven oder 
kostspieligen Untersuchungen voran. Abhängig vom 
ergebnis der hausärztlichen Untersuchung sollte eine 
fachärztliche Vorstellung folgen (Urologe, Gynäkologe). 
das ziel der fachärztlichen Untersuchung ist die  
Unterscheidung der idiopathischen form der OAb von 
symptomatischen (sekundären) reizzuständen der blase.  
Ätiologisch relevante faktoren für reizsymptome sind 
Harnwegsinfekte, anatomische Anomalien, fremdkörper, 
tumoren, eine infravesikale Obstruktion und neurologi-
sche Krankheitsbilder. die Sicherung der klinischen Ver-
dachtsdiagnose erfolgt durch eine blasendruckmessung, 
wobei zu beachten ist, dass mehr als 30 Prozent aller 
Patienten mischformen der inkontinenz aufweisen.

�� erst wenn konservative behandlungsmaßnahmen wie 
Wahrnehmungsschulung, training des trinkverhaltens, 
miktions- und beckenbodentraining bei der überaktiven 
blase keinen behandlungserfolg zeigen oder aufgrund der 
Patientencompliance nicht erfolgversprechend erscheinen, 
sollte eine spezifische Pharmakotherapie erfolgen. 

�� in erster linie sollten Anticholinergika bei der sympto-
matischen medikamentösen therapie der überaktiven 
blase eingesetzt werden. dies gilt auch dann, wenn  
urodynamisch das OAb-Syndrom mit anderen Harn-
inkontinenzformen kombiniert auftritt.

�� es liegt keine hinreichende evidenz dafür vor, dass 
bestimmte Anticholinergika den anderen hinsichtlich einer 
Verbesserung der OAb überlegen sind. Gleiches gilt für 
die nebenwirkungen oder Verbesserung der lebens-
qualität. mittel der ersten Wahl sind die älteren, kosten-
günstigen Anticholinergika. Andere Anticholinergika gelten 
als mittel der zweiten Wahl (reserve) und sollten nur in 
Ausnahmesituationen eingesetzt werden.
�� eine langfristige behandlung (> 3 monate) der überakti-
ven blase mit Anticholinergika sollte nur bei eindeutiger 
Verbesserung der klinischen Symptomatik erfolgen, um 
Patienten nicht unnötigerweise unerwünschten Arznei-
mittelwirkungen (UAW) auszusetzen.
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Neues auf  
www.kvbawue.de

Die neuesten Nachrichten über Verordnungen und 
Vereinbarungen finden Sie tagesaktuell auf unserer Home-
page www.kvbawue.de >> Praxisalltag >> Nachrichten 
zum Praxisalltag. Um Sie über die wichtigsten Neuigkeiten 
auf dem Laufenden zu halten, geben wir Ihnen hier einen 
aktuellen Überblick.

Nachrichten

Rote-Hand-Brief Flupirtin: therapeutische Zielgruppe ein-
geschränkt, Behandlungsdauer begrenzt

der Pharmakovigilanz-Ausschuss für risikobewertung 
(PrAc) der europäischen Arzneimittel-Agentur emA hat 
nutzen und risiken flupirtin-haltiger Arzneimittel neu 
bewertet, nachdem bedenken zur Hepatotoxizität aufge-
treten waren.

flupirtin (zum beispiel Katadolon®, trancopal® dolo), 
ein zentral wirkendes, nicht opioides Analgetikum, ist zuge-
lassen zur behandlung akuter und chronischer Schmerzen 
wie muskelverspannungen, Spannungskopfschmerz, tumor-
schmerzen, dysmenorrhoe sowie Schmerzen nach Ope-
rationen und Verletzungen. die beurteilung der Spontan-
berichte zu lebererkrankungen unter der Anwendung von 
flupirtin hat zu einer Aktualisierung der fachinformation für 
flupirtin-haltige Arzneimittel geführt.
�� flupirtin ist nun für die behandlung von akuten Schmer-
zen bei erwachsenen indiziert und darf nur angewendet 
werden, wenn eine behandlung mit anderen Analgetika 
(nicht-steroidale Antirheumatika, schwache Opioide) 
kontraindiziert ist.

�� flupirtin-lösung zur injektion (i. m.) ist als einzeldosis 
zur Anwendung bei erwachsenen mit postoperativen 
Schmerzen indiziert. ist eine längere dauer der Anwen-
dung erforderlich, stehen andere darreichungsformen 
zur Verfügung. die Anwendung darf nur erfolgen, wenn 
eine behandlung mit anderen Analgetika (nichtsteroidale 
Antirheumatika, schwache Opioide) kontraindiziert ist.
�� die dauer der behandlung für orale darreichungsformen 
und zäpfchen darf zwei Wochen nicht überschreiten.

�� die für die Anticholinergika typischen UAW wie mund-
trockenheit, Obstipation und tachykardie sowie Harn-
verhalt und Verschlechterung eines Glaukoms treten bei 
allen Wirkstoffen auf. darreichungen in retardierter 
form oder als einmal tägliche Gabe zeigen geringere 
raten an mundtrockenheit, die therapieabbruchraten 
unterscheiden sich aber nicht.

in der broschüre gibt es außerdem einen Kostenver-
gleich unter berücksichtigung der dosierungen gemäß der 
fachinformation. die generisch zur Verfügung stehenden 
Wirkstoffe Oxybutynin und trospiumchlorid stellen nach 
diesem Kostenvergleich die günstigste therapieoption dar. 
in der zielvereinbarung 2013 wurden in der Wirkstoff-
gruppe urologische Spasmolytika die Wirkstoffe Oxybutynin 
und trospiumchlorid auch als leitsubstanzen aufgenommen.

è Alle broschüren „Wirkstoff aktuell“ mit vollstän-
digem text können Sie von der internetseite der KbV 
herunterladen: www.kbv.de » mediathek

Literatur 

�� Wirkstoff aktuell Ausgabe 4 / 2013. Urologische Spasmolytika –  
Anticholinergika. http://www.kbv.de/43835.html (letzter zugriff 
27.09.2013) 

�� Verordnungsforum 25
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�� die Kontraindikationen umfassen nun auch Patienten 
mit vorbestehenden lebererkrankungen oder Alkohol-
missbrauch sowie die gleichzeitige Anwendung von  
flupirtin mit anderen medikamenten mit bekannter,  
klinisch relevanter Hepatotoxizität.

�� leberwertmessungen müssen in wöchentlichen Abstän-
den während der behandlung durchgeführt werden. 
falls abnorme leberwerte oder klinische Symptome 
einer lebererkrankung auftreten, muss die behandlung 
abgebrochen werden.

die therapie von flupirtin-Patienten sollte beim nächs-
ten Arzt-Patienten-Kontakt gemäß diesen empfehlungen 
überprüft werden. den kompletten rote-Hand-brief kön-
nen Sie über unsere Homepage einsehen:

è www.kvbawue.de » Praxisalltag » nachrichten zum 
Praxisalltag

Arzneimittel-Richtlinie: Verordnungsfähigkeit von Stimu-
lantien bei Erwachsenen

die Anlage iii der Arzneimittel-richtlinie wurde mit 
Wirkung zum 14. Juni 2013 in nummer 44 „Stimulantien, 
z. b. Psychoanaleptika, Psychoenergetika, coffeinhaltige mit-
tel“ geändert. dies betrifft die ausnahmsweise Verordnungs-
fähigkeit von Stimulantien bei hyperkinetischen Störungen 
und Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitätsstörungen 
(AdS / AdHS) im erwachsenenalter.

der beschluss spiegelt im Wesentlichen die inhalte 
der fachinformation der zugelassenen Arzneimittel wider. 
die diagnose muss angelehnt an dSm-iV-Kriterien oder 
richtlinien in icd-10 erfolgen und basiert auf einer voll-
ständigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. die 
retro spektive erfassung einer bereits seit dem Kindesalter 
bestehenden erkrankung muss durch ein validiertes ins-
trument (Wender-Utha-rating-Scale-Kurzform) erfolgen. 
darüber hinaus dürfen grundsätzlich nur Spezialisten für 
Verhaltensstörungen bei erwachsenen die Arzneimittel im 
erwachsenenalter verordnen. die Spezialisten für Verhal-
tensstörungen bei erwachsenen sind wie folgt definiert:

facharzt für
�� nervenheilkunde,
�� neurologie,
�� neurologie und Psychiatrie,
�� Psychiatrie,
�� Psychiatrie und Psychotherapie,
�� psychosomatische medizin und Psychotherapie, 

sowie ärztliche Psychotherapeuten gemäß bedarfs-
planungs-richtlinie.

in Ausnahmefällen dürfen auch Hausärzte folgeverord-
nungen vornehmen, wenn gewährleistet ist, dass die Aufsicht 
durch einen Spezialisten für Verhaltensstörungen erfolgt. in 
therapeutisch begründeten fällen können in einer Über-
gangsphase bis maximal zur Vollendung des 21. lebensjahres 
auch Spezialisten für Verhaltensstörungen bei Kindern Stimu-
lantien verordnen. die behandlung muss jedoch noch vor 
dem eintritt ins erwachsenenalter begonnen worden sein.

der einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders 
zu dokumentieren, insbesondere die dauertherapie über 
zwölf monate sowie die beurteilung der behandlungsfreien 
zeitabschnitte, die mindestens einmal jährlich erfolgen sollten.

Wir empfehlen in diesem zusammenhang methylphe-
nidat-haltige Präparate entsprechend ihrer zulassung ein-
zusetzen.

è den kompletten beschluss können Sie über unsere 
Homepage einsehen: www.kvbawue.de » Praxisalltag » 
nachrichten zum Praxisalltag oder unter  
http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1677/
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Rubriken 

Hinweis auf Änderungen in den Anlagen I und III der AM-RL
Auf unserer Homepage unter 

è www.kvbawue.de » Praxis alltag »  
Verordnungsmanagement » Arzneimittel »  
Arzneimittelrichtlinie 

hatten wir zur neuen Arzneimittel-richtlinie (Am-rl) das 
Verordnungsforum 10 eingestellt. Seither haben sich einige 
Änderungen in den Anlagen i (Otc-Ausnahmeliste) und 
iii (Übersicht über Verordnungseinschränkungen und -aus-
schlüsse) der Am-rl ergeben. Um ihnen hier einen Über-
blick zu geben, finden Sie auf derselben Seite ein jeweils auf 
dem aktuellen Stand gehaltenes Pdf „Verordnungsforum 10 
Änderungen“. dies wurde zuletzt am 5. Juni 2013 aktualisiert.

Frage-Antwort-Katalog (FAQ) zu Impfungen
Wenn Sie fragen zum Vorgehen bei impfungen haben, 

können Sie unseren fAQ zu rate ziehen. die impflinebW, 
die Sie direkt auf der Startseite finden, bietet eine Kurzver-
sion zu den aktuellen fragen. eine ausführliche fragensamm-
lung finden Sie unter 

è www.kvbawue.de » Praxisalltag »  
Verordnungsmanagement » Schutzimpfungen

„Wissenswertes für Patienten“
in dem bereich der Patienteninformation haben wir weitere 
themen bereitgestellt:
�� Arzneiverordnung für längeren Auslandsaufenthalt
�� Physiotherapeutische Heilmittel
�� fiktiv zugelassene Arzneimittel

Sie finden diese e-flyer zum Selbstausdruck für ihre  
Praxis unter

è www.kvbawue.de » Praxisalltag » Verordnungs-
management » Wissenswertes für Patienten

In eigener Sache

der Artikel zur Allergischen rhinitis, den wir im Ver-
ordnungsforum 27 als nachdruck aus AVP (Arzneiverord-
nung in der Praxis) der AkdÄ übernommen haben, war 
verstärkt auf den stationären bereich ausgerichtet. er hat 
die aktuellen rahmenbedingungen und erkenntnisse für 
die allergologische diagnostik und therapie im ambulanten 
bereich nicht hinreichend wiedergegeben. Wir planen daher 
in einer der nächsten Ausgaben des Verordnungsforums 
einen ausführlichen beitrag über die ambulanten Versor-
gungsaspekte der Hyposensibilisierung.

Leserbrief zum Beitrag über die neue Leitlinie 
zur Multimedikation im Verordnungsforum 27

„Als Augenarzt möchte ich ergänzend darauf hinwei-
sen, dass vor allem nach lokaltherapie mit steroidhal-
tigen Augentropfen aber auch nach systemischer thera-
pie es bei Patienten zu einem mäßigen, seltener zu einem 
deutlichen Anstieg des Augeninnendrucks kommen kann. 
zum Ausschluss eines Steroidglaukoms sind nach mehr als 
3-4 Wochen andauernder behandlung mit Steroiden eine 
augenärztliche Untersuchung mit messung des Augeninnen-
drucks empfehlenswert, damit gegebenenfalls therapeutisch 
reagiert werden kann.“ 
Dr. Paul Schieber, Facharzt für Augenheilkunde.

die redaktion bedankt sich für diesen Hinweis zur 
ergänzung der in der leitlinie zitierten routinekontrollen 
um eine wichtige augenärztliche Untersuchung.
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Glossar der Abkürzungen

Angiotensin converting enzyme
Aufmerksamkeitsdefizit-/ Hyperaktivitätsstörung
Aufmerksamkeits-defizit-Syndrom
acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease
Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft
Arzneimittel-richtlinie
Angiotensin 1
Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen 
fachgesellschaften
bundesinstitut für Arzneimittel und medizinprodukte
bundessozialgericht
community-acquired pneumonia, ambulant erworbene 
Pneumonie
committee for medicinal Products for Human Use
chronic obstructive pulmonary disease
cyclooxygenase 2
creatinine clearance
deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und familien-
medizin
deutsche Gesellschaft für Verdauungs- und Stoffwechsel-
krankheiten
drug reaction (or rash) with eosinophilia and Systemic 
Symptoms
diagnostic and Statistical manual of mental disorders
estimated Glomerular filtration rate
europäische Arzneimittelagentur
Gemeinsamer bundesausschuss
glomuläre filtrationsrate
gastrointestinal
Gesetzliche Krankenversicherung
häusliche Krankenpflege
Kassenärztliche bundesvereinigung
Körpergewicht
koronare Herzerkrankung
landessozialgericht
modification of diet in renal disease
notfalldienst

Ace
AdHS

AdS
AecOPd 

AkdÄ
Am-rl

At1
AWmf 

bfArm 
bSG
cAP

cHmP
cOPd
cOX-2
crcl

deGAm 

dGVS

dreSS

dSm-iV
eGfr
emA

G-bA
Gfr

Gi
GKV
HKP
KbV
KG

KHK
lSG

mdrd 
nfd
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Glossar der Abkürzungen

nSAr
nYHA

Otc
Pei

PrAc
rct
SeV
SeS
SG

SGb V
SJS

SPAtz

SSeS
ten

USeS

nichtsteroidale Antirheumatika
new York Heart Association
over the counter
Paul-ehrlich-institut
Pharmakovigilanzausschuss für risikobewertung
randomisierte kontrollierte klinische Studie
Sprachentwicklungsverzögerung
Sprachentwicklungsstörung
Sozialgericht
Sozialgesetzbuch V
Stevens-Johnson-Syndrom
Sprachförderung in allen tageseinrichtungen für  
Kinder mit zusatzbedarf
spezielle Sprachentwicklungsstörung
toxische epidermale nekrolyse
umschriebene Sprachentwicklungsstörung
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Fragen zum Thema Einzelverordnungen

07121 917-2257  
0621 3379-1700  
0761 884-4230  
07121 917-2147  
0721 5961-1205

07121 917-2141  
0721 5961-1273  
0721 5961-1370  
0721 5961-1275  
0721 5961-1370

Sie erreichen uns auch per e-mail:  
arzneimittelberatung@kvbawue.de

Fragen zum Thema Sprechstundenbedarf

0621 3379-1612
07121 917-2215
07121 917-2210
0621 3379-1613
0621 3379-1614
07121 917-2173
0621 3379-1609
0711 7875-3247

Sie erreichen uns auch per e-mail:  
sprechstundenbedarf@kvbawue.de

Fragen im Zusammenhang mit  
Wirtschaftlichkeitsprüfungen

0721 5961-1210

Verordnungsmanagement  
Ihre Ansprechpartner in der KVBW 

beate Klaiber  
Susanne maurer  
Angelika mayer  

christina Schrade  
Ute Seene

dr. med. richard fux  
dr. rer. nat. Petra Häusermann  

claudia Speier  
brigitte Strähle  

dr. rer. nat. reinhild trapp

nuran Aykaç  
Stephanie brosch  
bettina Kemmler  

elisabeth Kissel  
Petra liese  

Heidrun Single  
Katharina Smutny  

brigitte Weiss

Klaas Wegmann
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Über die zusendung von leserbriefen freuen wir uns. Allerdings können wir 

nicht jeden beitrag veröffentlichen und nehmen eventuell Kürzungen vor. 
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