Rundbrief ..

Vereins demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten

o ors:

Apoth

eke der Zukunft:

Wie konnen Apothekerinnen und
Apotheker adaquat eingesetzt werden?

Leistungen von Apothekerinnen
und Apothekern werden sehr
geschatzt

Sie sind Arzneimittelexperten der
Krankenkassen, der Kassenarztlichen
Vereinigungen, im IQWiG, im G-BA,
in der Industrie, in der Forschung, in
Behorden, Krankenhausern usw. Sie
beraten Arzte, erstellen wissen-
schaftliche Dossiers, verantworten
Herstellungsbereiche, analysieren
komplexe Arzneimitteltherapien,
bewerten wissenschaftliche Studien
und verantworten ordnungsgemafe
Arzneimittelversorgung. Niemand
wirde ihre Kompetenz hier in Frage
stellen. Apothekerinnen und Apothe-
ker werden aufgrund ihrer fachlichen
Qualifikation, ihres naturwissen-
schaftlich gepragten analytischen
Sachverstands und ihrer strukturier-
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Demo am Samstag

17.9.16

in sieben Stadten:
Berlin, Frankfurt,
Hamburg, Kéln,
Leipzig, Minchen und
Stuttgart

ten Arbeitsweise sehr geschatzt. Zum
groRen Teil sogar mehr als Arztinnen
und Arzte.

Selbst die inzwischen arg antiquierte
Ausbildung von Apothekerinnen und
Apothekern konnte bislang nichts
daran andern. Niemand mochte auf
approbiertes pharmazeutisches Per-
sonal in Institutionen, Betrieben,
Forschungsstatten etc. verzichten.

In Apotheken
Unter- und Uberforderung

Apothekerinnen und Apotheker in
offentlichen Apotheken fristen dage-
gen ein oftmals kimmerliches Da-
sein. Belastet mit allerlei administrati-
ven Aufgaben erflllen sie die Verord-
nungen der Arztinnen und Arzte und
diverse (sozial-)rechtliche Vorgaben.
Sie mussen sich als Verkduferinnen
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Liebe Rundbriefleser und -leserinnen,

Udo Puteanus hat auf der Mitgliederver-
sammlung ein grofRes Thema angespro-
chen: Die Apotheke der Zukunft. Nicht
dass wir uns dariber noch nie unterhal-
ten hatten. Aber Udos Herangehenswei-
se an das Thema hat bei mir nicht das
groBe Gahnen ausgelost nach dem Mot-
to, alles schon mal dagewesen. Wenn
wir den Widerspruch zwischen der Aner-
kennung des Wissens und der Leistun-
gen von Pharmazeutinnen in der Gesell-
schaft und dem Apothekenalltag, wo
diese Anerkennung selten zu spuren ist,
als Ausgangspunkt fiir die grof3e Diskus-
sion nehmen, wagen wir uns vielleicht
an ganz neue ldeen heran. Nutzt die
Dokumentationen auf der internen Seite
der VdPP-Homepage. In den nachsten
Monaten werden wir das Thema immer
wieder aufgreifen.

Gudrun Hahn
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und Verkaufer den Wdinschen des
Kunden und den Angeboten der Her-
steller bzw. des GrofShandels beugen,
um ihre Existenz zu sichern. Das tagli-
che Geschaft in der Apotheke erfor-
dert nur selten wissenschaftliches
Denken und Handeln. Es Uberwiegt
der Smalltalk mit den Kunden oder
das Rechnen fur eine hohere Rendite.
Hinzu kommt, dass das pharmazeuti-
sche Wissen von den umliegenden

Arztinnen und Arzten nur selten ab- |
gefordert wird und insofern verkim- |
eine an- |
spruchsvolle Frage kommt, ist das |

mert. Wenn dann mal

Uber Apotheken oder aus Apotheken
heraus lasst sie zweifeln, ob Apothe-
ke der richtige Ort fUr das berufliche
Tatigkeitsfeld ist. So kommt es schon
mal vor, dass ein kompletter Jahr-
gang bei einer Kammerveranstaltung

notwendige Know-how nicht mehr it

abrufbar.
nicht angenehm. Auch ist der Unter-
schied zwischen den Approbierten
und dem nicht approbierten Personal
im Tatigkeitsgebiet Apotheke oftmals
kaum zu erkennen. Nur selten wird
einem Kunden, der eine fur ihn frem-
de Apotheke aufsucht, deutlich, mit
wem er es zu tun hat.

Diese standige Unter- und Uberforde-
rung, die vorhandene Hierarchie zwi-
schen Arzt und Apotheke und der
Konkurrenzkampf um finanzielle Res-
sourcen im privatwirtschaftlich orga-
nisierten Gesundheitswesen unterein-
ander und um finanzielle Ressourcen
mit Arztinnen und Arzten hat das
Ansehen der Apothekerinnen und
Apotheker in Apotheken arg gebeu-
telt. Hinzu kommt die, zum Teil auch
nur die geflhlte, Geringschatzung
durch  Gesundheitswissenschaftlerin-
nen und -wissenschaftler, durch die
Gesetzgebung, durch arztliche Stan-
desorganisationen und ,natirlich”
durch die Krankenkassen.

Gleichzeitig bestatigen sich die in
Online-Medien prasenten Apotheke-
rinnen und Apotheker in ihren Fach-
medien gegenseitig ihr tdgliches
Elend in den Apotheken.

Der berufliche Nachwuchs ist dage-
gen hoch motiviert. Gerade das im
Fach Klinische Pharmazie Gelernte
wollen Pharmazeutinnen im Prakti-
kum und frisch Approbierte im Be-
rufsalltag anwenden. Sie sind dabei
Uberzeugt, dass sie einen wichtigen
Beitrag zur Sicherheit der Arzneithe-
rapie leisten kdnnen.

Aber die standige ,schlechte Presse”

Eine solche Situation ist |

zu erkennen gibt, nach dem Dritten
Staatsexamen nicht in die Apotheke
gehen zu wollen.

Arzneitherapie ist ein
~Hochrisikoprozess”

Wenn aber die Leistungsfahigkeit von
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten
einerseits so hoch geschatzt wird,
sich diese Leistungsfahigkeit anderer-
seits in Apotheken aber nur in Einzel-
fallen voll entwickeln kann, ist etwas
nicht in Ordnung. Die Gesellschaft,
die Steuerzahler, die Beitragszahler
der Krankenkassen und nicht zuletzt
Gesundheitspolitiker sowie Gesund-
heitswissenschaftler fragen sich zu-
recht, warum eine vollakademische
Ausbildung fur Apothekerinnen und
Apotheker notwendig ist, warum
Privilegien fUr Apotheken erhalten
bleiben und was dies den Menschen
nutzt, vor allem den Patientinnen und
Patienten.

Andererseits: Zu Recht wird immer
wieder darauf hingewiesen, Arznei-

mitteltherapie, insbesondere flr alte-
re multimorbide Menschen, ist ein
LHochrisikoprozess”. Ahnlich der
Luftfahrt ist ein abgestimmtes Wissen
und Verhalten der unterschiedlichen
Professionellen notwendig, um Ka-
tastrophen zu verhindern. Allerdings:
Bei der Luftfahrt sind gleich Hunderte
betroffen, wenn etwas schief 1auft, in
der Medizin ist es ,,nur” der Einzelfall.
Bedauerlich, aber eben nicht spekta-
kuldr — und deswegen bleibt der Ein-
zelfall meist unbeachtet.

Von Tausenden von frihzeitig ver-
storbenen Menschen ist auszugehen,
weil Arzneimittel nicht richtig ange-
wendet werden. Weil sie falsch ver-
ordnet wurden, weil die Dosierungen
nicht stimmten, weil Interaktionen
nicht bertcksichtigt wurden, weil die
Kommunikation nicht funktioniert,
weil Patientinnen und Patienten die
Therapie nicht verstehen, weil, weil
weil... Es gibt so viele Grinde, was
alles schief laufen kann, was alles
berlcksichtigt  werden muss. Das
betrifft zudem besonders vulnerable
Bevolkerungsgruppen, eben die alte-
ren multimorbiden Menschen, deren
Gesundheitszustand sich standig an-
dern kann, deren Lebenssituation
haufig durch Vereinsamung gekenn-
zeichnet ist, die sich in einer Leistung
fordernden Gesellschaft , nutzlos”
fuhlen und deswegen besondere
Unterstitzung brauchen. Neben evi-
denzbasierter Information und Bera-
tung zur Pharmakotherapie sind Me-
dikationsmanagement, personliche
Unterstitzung, einflhlsames Zuho-
ren, das sich Kimmern gefordert.
Also ein ganzer Straufd von ,Versor-
gung” und (Gesundheits-)Férderung
ist notwendig, um der Herausforde-
rung einer adaquaten Versorgung
dieser Menschen gerecht zu werden.
Vor dem Hintergrund der demogra-
phischen Entwicklung werden diese
Herausforderungen weiter zuneh-
men.

Arzneimitteltherapie-Netzwerk  ist
notwendlg — Professionalitit gefor-
dert

Gebraucht wird ein ganzes Netz un-
terschiedlicher Professionen, die eng



zusammenarbeiten,
um den Hochrisikopro-
zess zu beherrschen.
Und Apothekerinnen
und Apotheker kon-
nen ein ganz wichtiger

Teil davon sein, ja,
mussen es sein. Die
Ausbildung, so anti-

quiert und so verbes-
serungswuirdig  sie
auch ist, bietet schon
heute ganz gute Vor-
aussetzungen, um sich
in die verschiedensten
Gebiete einarbeiten zu
konnen.

Wir brauchen Apothe-
kerinnen und Apothe-
ker zur Bewaltigung
der  Herausforderun-
gen einer alter werdenden Gesell-
schaft. Weder Apotheker, noch Arzte
noch sonst wer Uberblicken allein alle
Chancen und Risiken einer notwendi-
gen, ausreichenden und aufSerdem
noch wirtschaftlichen Multimedikati-
on bei alteren multimorbiden Patien-
tinnen und Patienten. Betroffene
muUssen zudem die Therapien verste-
hen, im Idealfall sollten sie Vor- und
Nachteile von Alternativen abschat-
zen kénnen und mitentscheiden, was
an Therapie gemacht werden soll.
Vor dem Hintergrund des stets wei-
ter zunehmenden medizinischen
und pharmazeutischen Fachwissens
wird es immer schwerer, den Uber-
blick zu behalten. Hier mussen pro-
fessionelle Unterstutzungssysteme
und eindeutige Kommunikationsab-
laufe zwischen den beteiligten Be-
rufsgruppen her, um den Hochrisi-
koprozess halbwegs meistern zu
kdbnnen. Wir brauchen also ein
funktionierendes Arzneimittelthera-
piesicherheits-Netzwerk. Ein Netz-
werk, das Fehler durch Mehr-
Augen-Prinzipien und durch unter-
schiedliche professionelle Sichtwei-
sen rechtzeitig erkennen kann. Ein
Netzwerk, das Fehler, die trotz aller
Sicherheitsvorkehrungen immer mal
vorkommen konnen, absichert und
Folgen minimieren kann. Ein Netz-
werk, das Vertrauen schafft als
Grundlage fur eine Hoffnung, die
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Erkrankte brauchen, um ihre Selbst-
heilungskrafte zu mobilisieren.

Apotheken sind wichtig und
notwendig

Und es werden niedrigschwellige
Einstiegspforten gebraucht, um den
Menschen den Zugang zu dem, was
sie brauchen, zu bieten. Jeder muss
sich rund um die Uhr auf qualitatsge-
sicherte Arzneimittel verlassen kon-
nen, auch im Rahmen von Rezeptu-
ren. Jeder muss in seiner Nahe erste
Ansprechpartner haben, auf deren
Information und Beratung man sich
verlassen kann. Hier ist die Apotheke
fur die Menschen wichtig und als Teil
eines Sicherheitsnetzwerkes fir das
Gesundheitswesen notwendig.

Aber die Apotheken mdussen sich flr
die Zukunft weiterentwickeln — auch
in Deutschland. Und: diskutierbare
Vorschlage mussen berlcksichtigen,
dass finanzielle sowie personelle Res-
sourcen im Gesundheitswesen end-
lich sind.

Einige Beispiele aus dem Ausland sind
interessant, wichtige Aspekte stehen
bereits im Programm des VdPP. Aber
von Zeit zu Zeit sollte auch der VdPP
die Diskussion wieder daruber auf-
nehmen und nach aufsen tragen, wie
die Apotheke der Zukunft aussehen
soll, wie das dort verflgbare Personal
optimal eingesetzt wird und welche

Anderungen notwendig sind, damit
Apothekerinnen und Apotheker bes-
ser als bisher zur Bewaltigung der
Hochrisikoprozesse bei der Pharma-
kotherapie eingesetzt werden kon-
nen.

Denn dass Pharmazeutinnen und
Pharmazeuten bereits heute Hervor-
ragendes leisten, wird deutlich, wenn
man von verschiedensten Stellen
hort, wie sehr die Arbeit geschatzt
wird. Deswegen bedeutet Apotheke
der Zukunft auch: Optimierung des
Einsatzes des pharmazeutischen Per-
sonals. Und natirlich auch: Verbesse-
rung der Ausbildung. Aber darauf zu
warten, bis irgendwann eine grof3e
Ausbildungsoffensive greift, reicht
nicht und ist auch nicht notwendig.

Thema ,Apotheke der Zukunft”
weiterentwickeln — dem Nach-
wuchs eine Perspektive bieten

Im internen Bereich der VdPP-
Website befinden sich Dokumente,
die dazu anregen sollen, sich an der
Diskussion zum Thema Apotheke der
Zukunft zu beteiligen. Vielleicht ge-
lingt es, das entsprechende Kapitel
aus dem VdPP-Programm bis zur
nachsten Mitgliederversammlung
weiterzuentwickeln oder zu ergan-
zen, um es dort zu diskutieren und
moglicherweise abzustimmen. Viel-
leicht gelingt es damit auch ein we-
nig, dem dringend bendtigten phar-
mazeutischen Nachwuchs eine Per-
spektive zu geben, fir die es sich
einzusetzen lohnt.

Udo Puteanus
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Apotheke der Zuku Nft Auszug aus dem Programm des VdPP (2009)

Fir die Apotheke der Zukunft sind
unterschiedliche Eigentumsformen
denkbar - private, gemeinnutzige,
genossenschaftliche. Denkbar er-
scheint uns die Apotheke z. B. als Teil
eines medizinischen Versorgungs-
zentrums unter kommunaler oder
genossenschaftlicher Tragerschaft.

Wir fordern eine Schwerpunktverla-
gerung der Gesundheitsversorgung
von der Krankenbehandlung zur Pra-
vention und Gesundheitsférderung.
Dazu sind neue Formen der Zusam-

menarbeit mit anderen Berufsgrup-
pen notwendig (z. B. mit Arztinnen,
Mitarbeiterlnnen von Heimen, Pflege-
und Sozialstationen und ambulanten
Diensten, Beschéftigten des offentli-
chen Gesundheitsdienstes, Sozialar-
beiterinnen und Vertreterinnen der
Krankenkassen).

Im Bereich der Selbstmedikation tragt
der Berufsstand eine besondere Ver-
antwortung. Deswegen halten wir es
fir notwendig, dass die Apotheker-
kammern gemeinsam Instrumente in

Zusammenarbeit mit Verbraucheror-
ganisationen, gesundheitswissen-
schaftlichen Einrichtungen sowie
Zulassungs- und Uberwachungsbe-
horden zur Beobachtung des Selbst-
medikationsmarktes entwickeln. Da-
bei sollten Apotheken Daten zur Be-
wertung von Nutzen und Risiken
liefern und Beitrdge zur Nutzenopti-
mierung und Risikominimierung
durch sachgerechte und zielgruppen-
spezifische Information der Verbrau-
cherlnnen leisten.

ARMIN

ein Zwischenstandsbericht

Start des Herzstiicks

Die Arzneimittelinitiative Sachsen/
Tharingen (ARMIN) hat nach einer
langen Vorbereitungsphase zum 1.
Juli 16 endlich das ,Herzstuck” der
Initiative gestartet: das Medikations-
management. Seit dem 1. Juli 16
kénnen sich die anspruchsberechtig-
ten Versicherten der AOK plus in
Sachsen und Thuringen in das
ARMIN-Programm einschreiben.

Auf einer prominent besetzten Pres-
sekonferenz am 28. Juni in Berlin
wurde das Projekt vorgestellt und mit
viel Vorschusslorbeeren bedacht.

Zur Erinnerung: ARMIN ist eine Initia-
tive der fUr Sachsen und Thdringen
zustandigen AOK plus zusammen mit
den beiden Kassenarztlichen Vereini-
gungen und den Apothekerverban-
den dieser Bundeslander. Es beruht
auf drei Modulen: der Wirkstoffver-
ordnung, dem Medikationskatalog
und dem Medikationsmanagement.
(1) Die beiden ersten Module lagen
bereits 2014 vor. Bei der Einrichtung
des 3. Moduls tauchten dann uner-
wartet technische Probleme auf, die
den Zeitplan grundlich durcheinander
brachten. Mehrfach kam es zu Ter-
minverschiebungen und das Jahr
2015 verstrich ungenutzt. Erst zum

Juli 16 war dann endlich alles start-
klar.

ARMIN soll denjenigen Versicherten
der AOK plus zugute kommen, die
taglich mindestens 5 Arzneimittel
einnehmen mdussen und damit ver-
mehrt Arzneimittelrisiken ausgesetzt
sind. Eine enge Zusammenarbeit zwi-
schen Hausarzten und Stammapothe-
ken im ARMIN-Projekt soll helfen,
diese Risiken durch eine gemeinsame
Beratung und Betreuung der Versi-
cherten auf der Basis eines elektroni-
schen Medikationsplanes zu Uberwa-
chen und zu minimieren, die Versor-
gungsqualitat der Versicherten zu
erhohen und die Arzneimittelsicher-
heit des Einzelnen damit insgesamt
zu verbessern. Nicht nur verschrei-
bungspflichtige Medikamente, auch
die durch Selbstmedikation erworbe-
nen Mittel werden in die Beratung
und Betreuung flr den Patienten
einbezogen. Korrekturen oder Veran-
derungen in der Pharmakotherapie
werden zeitnah im Medikationsplan
vermerkt. Dieser liegt den Arzten,
den Pharmazeuten und dem Patien-
ten jederzeit abrufbar vor. Die teil-
nehmenden Arzte und Apotheker
erhalten fur die erstmalige Beratung
pro Quartal je eine Vergltung von
97,30 Euro, fir die Folgebetreuung

22 Euro. Das Projekt lauft bis Ende
2018, ab 2017 soll es sich bundes-
weit fUr alle Krankenkassen 6ffnen.

Die Honorarfrage

FUr die Protagonisten der ABDA st
ARMIN das ,Kénigsprojekt” mit
.Vorbildcharakter”. Der Prasident der
ABDA Friedemann Schmidt sieht in
ARMIN den ,MafRstab, an dem sich
alles messen muss”. So aulerte er
sich jedenfalls gegenuber der Phar-
mazeutischen Zeitung (PZ) mit Blick
auf zur Zeit etwa 15 weitere Projekte
im Apothekenbereich diverser Bun-
deslander (s. PZ Nr. 16 vom 21.4.16).
Er schiebt gleich die Mahnung hinter-
her, es durfe keinen Wettlauf zwi-
schen den verschiedenen Projekten
geben. Zwingende Grundbedingung
musse in jedem Fall die Honorierung
der mit dem Medikationsmanage-
ment verbundenen Leistungen sein.
.Wenn Apotheker Medikationsmana-
gement gratis anbieten, dann ist es
wirtschaftlich unattraktiv und damit
ganz schnell tot” (s. PZ Nr. 48 vom
26.11.15). Ob andere Projekte wie
ATHINA, ZAMS, agneszwei, AMTS-
Manager in Apotheken und Medi-
konsil Greifswald ihre Dienstleistun-
gen zur Verbesserung der AMTS nur
gegen Vergutungen anbieten, kann
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der Auflenstehende nicht erkennen
(2). In den Medienberichten spielt die
Honorarfrage jedenfalls keine Rolle.
Vielleicht sind die Projektverantwortli-
chen gut beraten, die Vergitungsfra-
ge niedrig zu hangen oder ganz au-
en vor zu lassen, denn einige Lan-
des- und Bundesaufsichtsbehérden
sehen flr Vertrage Uber pharmazeuti-
sche Dienstleistungen in Sachen Ho-
norierung keine rechtliche Grundlage
im SGB V (s. DAZ-online vom
14.6.16). Bemerkenswert ist auch,
dass keines der angeschobenen Mo-
delle eine Verbindung zum ARMIN-
Projekt herstellt, auch nicht das
ZAMS-Projekt der Uni Leipzig, immer-
hin wie ARMIN in Sachsen beheima-
tet (s. PZ Nr. 31 vom 30.7.15).

AMTS und ARMIN

Dass das Thema der Arzneimittelsi-
cherheit (AMTS) eines der zentralen
Themen der vergangenen Jahre ge-
worden ist, kann niemanden wirklich
Uberraschen. Fehl-, Uber- und Unter-
versorgung, die Folgen der Polyphar-
mazie, fehlende Leitlinien fur Multi-
morbide, hohe Krankenhauseinwei-
sungen aufgrund von Defiziten in der
Arzneimittelversorgung und die
wachsende Zahl an Todesfallen durch
unsachgemalSe Arzneimittelanwen-
dung sind seit langem aktenkundig.
Die Dramatik der Folgen hat auch
den Gemeinsamen Bundesausschuss
(GBA) auf den Plan gerufen. Mit den
Geldern eines Innovationsfonds wer-
den ab 2016 Modellprojekte gefor-
dert, die sich fur eine deutliche Ver-
besserung der AMTS besonders bei
alten und hochbetagten chronisch
kranken Menschen eignen konnten.

Die Fondsgelder stehen fur die nachs-
ten 4 Jahre in einer Hohe von insge-
samt 1,2 Mrd Euro zur Verfugung (s.
VdPP-Rundbrief Nr. 95 v. 5/16). Ob in
dieser Gemengelage das ARMIN-
Projekt eine Chance haben wird, ei-
nes Tages Eingang in die Regelversor-
gung zu finden, steht erst einmal in
den Sternen. Auf jeden Fall macht der
GBA-Vorsitzende Josef Hecken mach-
tig Druck, um zu raschen Ergebnissen
zu kommen. Da ist die von Friede-
mann Schmidt gedufserte Erwartung
fir den Beginn des bundesweiten
Regelbetriebs fur ARMIN ab 2030
Lals realistischer Zeitraum” einfach
nur absurd (s. PZNr.16v. 21.4.16).

Die Bewdhrungsprobe

Bei aller Euphorie Uber den endlich
erreichten Startbeginn fir das AR-
MIN-Projekt in Sachsen und Thrin-
gen stehen die wirklichen Herausfor-
derungen erst noch bevor.

Ab sofort lauft fir ARMIN die Bewah-
rungsprobe unter Alltagsbedingun-
gen. Dann mussen auch die Probleme
beantwortet werden, die mit Sicher-
heit einige der theoretisch 300.000
teilnahmeberechtigten  Versicherten
haben werden. Unter ihnen werden
viele sein, die aufgrund von Multi-
morbiditat und Mobilitatseinschran-
kungen an einer direkten Beteiligung
gehindert werden, wenn - wie offen-
bar vorgesehen — deren Teilnahme
von dem personlichen Aufsuchen
einer Apotheke oder Arztpraxis ab-
hangig gemacht wird. Die AuRerung
aus Kreisen der AOK plus, man wolle
zunachst diejenigen ansprechen, die
auch die ,geistige Fitness fur ein sol-

ches Projekt” besafsen, muss auch
aufhorchen lassen (s. Leipziger Volks-
zeitung vom 12.7.16). Und wie steht
es angesichts der neuen Anforderun-
gen an begleitende Angebote der
Fort - und Weiterbildung zum Beispiel
zu Inhalten der geriatrischen und
klinischen Pharmazie? Wo ist die psy-
chosoziale Begleitung durch Praxisas-
sistentinnen und Pflegekrafte vorge-
sehen? In agneszwei in Brandenburg
sind sie zum Beispiel ein wichtiges
Bindeglied zwischen den Versicherten
und den beteiligten Apotheken und
Arztpraxen vor allem durch die hier
vorgesehenen Hausbesuche.

Mehr Fragen als Antworten! Der
VdPP seinerseits wird alle AMTS-
Initiativen mit Interesse weiter beo-
bachten, wenn sich im Bereich der
Arzneimittelversorgung Chancen fur
am Patienten orientierte vernetzte
Formen multiprofessioneller Zusam-
menarbeit ergeben.

(1) s. dazu Rundbrief 5/16 Nr. 95
(2) zu den Abklrzungen der genann-
ten Projekte s. Rundbrief 5/16 Nr. 95

Ingeborg Simon
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GruBwort des Vorstands

Die Katze ist aus dem Sack

Von schlafriger Sommerpause ist kei-
ne Spur. Gerade erst ist die hitzige
Debatte um gruppennutzige For-
schung bei Demenzkranken vorerst
abgeklungen, legt die Bundesregie-
rung den ersten Entwurf fir das
nachste Arzneimittelgesetz vor. Das
enthalt nicht nur einige Regelungen
zur Verschlimmbesserung des
AMNOG-Verfahrens, sondern ver-
spricht den Apotheken auch mehr
Geld. Nachdem eine Einigung zwi-
schen Apothekerschaft und Kassen
fir mehr Geld kaum madglich er-
scheint, fuhrt die Regierung kurzer-
hand eine vollkommen neue Hono-
rar-Komponente ein: Der Fixaufschlag
von 8,35 Euro, der bei Fertigarznei-
mitteln gilt (. d. R. abzlglich 1,77
Euro Kassenabschlag), soll auch fur
Rezepturarzneimittel gelten. Zudem

soll die BtM-Gebuhr von 26 Cent auf
2,91 Euro angehoben werden. Beides
macht Sinn, fallt doch auch bei der
Abgabe von Rezepturen Beratungs-
bedarf an und ist Honorierung einer
Creme-Anfertigung selbst nicht kos-
tendeckend. Dass die vorgeschriebe-
ne BtM-Doku nicht mit 26 Cent zu
leisten ist, ist auch klar.

Also ein guter Schritt fir die Apothe-
ken, aber auch eine Verpflichtung:
Die Ergebnisse der Qualitatstberpru-
fungen von Rezeptur-Dermatika las-
sen einem diverse Schauer Uber den
Ricken laufen. Die Rezeptur wird
gerne als Kern und Ursprung des
Apothekerberufs hochgehalten. Um-
so mehr verwundert der nachlassige
Umgang mit Qualitatsanspruchen,
die eine pharmakologische und gale-

nische Plausibilitatskontrolle selbstver-
standlich einschlieSen. Dass viele
Arzt*innen auch bei noch so unsinni-
gen Rezepturverordnungen auf der
Anfertigung beharren, kann kein Ar-
gument dafur sein, den eigenen Qua-
litdtsanspruch aufzugeben. Wozu
brauchte man uns sonst?

Florian Schulze

ES GEHT ERNEUT AUF DIE STRASSE

EEEEHﬂiPE[:ETA
JETZT VORMERKEN.

Zeit fur Protest!
Fur die Demokratie!
Flr einen gerechten Welthandel:

&Sl

CETA & TTIP stoppen!
Jetzt wird entschieden!

Der Protest kommt genau zur richtigen Zeit. Zwei
Tage nach den Demonstrationen wird die SPD
Uber CETA abstimmen. Kurz danach fallen die
wichtigen Entscheidungen im EU-Ministerrat.
Wenn wir CETA jetzt stoppen, dann ist auch TTIP
Geschichte. Noch nie waren die Chancen so gut,
die beiden Freihandelsabkommen endgultig zu
verhindern.

Der bundesweite Tragerkreis aus 30 Organisatio-

1. SEPT.
7 DEMOS

FEITGLEICH IN BERLIN, HAMBURG.
FRANKFURT/MAIN, KOLN, LEIFZIG
MONCHEN UND STUTTGART!

nen ruft zu GrolSdemonstrationen gegen CETA
und TTIP auf —am 17. September zeitgleich in 7
Stadten. Gemeinsam werden wir ein klares Signal
flr einen gerechten Welthandel setzen!

WWW.TTIP-DEMO.DE [Ty
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Adaptive licensing oder Adaptive Pathways oder ...

Im letzten Rundbrief informierten wir Uber die Plane, die Arzneimittelzulassung aufzuweichen und neue Arzneistoffe
unter bestimmten Bedingungen friher zuzulassen. Mit diesem Thema wollen wir uns auf dem Herbstseminar in Berlin

weitergehend befassen.

Im folgende Artikel fasst Prof. Jurgen Windeler, Leiter des IQWIG, seinen Einflhrungsvortrag zusammen, gehalten auf
dem Herbstsymposium im November 2015 in KoIn. Zu dem Thema ,Real World Data — ein Gewinn flr die Nutzenbe-
wertung?” konnen alle weiteren Vortrage im Internet eingesehen werden unter www.iqwig.de/presse/

pressemitteilungen/real-world-data-ein-gewinn-fur-die-nutzenbewertung

Real World Data — Adaptive Pathways:
Wohin fuhrt der Weg?

.Real World Data — ein Gewinn flr
die Nutzenbewertung?” Diese Frage
stand beim Herbst-Symposium des
Instituts fUr Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) im Mittelpunkt, das Ende
November 2015 in Koln stattfand.
Referentinnen und Referenten aus
dem In- und Ausland prasentierten
dazu ihre unterschiedlichen Stand-
punkte.

Braucht man fir die Nutzenbewer-
tung neben den Ergebnissen aus ver-
meintlich , kinstlichen” randomisier-
ten kontrollierten Studien auch Daten
aus der ,Versorgungsrealitat” (Real
World)? GenUgt der Verweis auf spa-
tere Daten aus der ,Real World”, um
die Arzneimittelzulassung vorzuzie-
hen — und damit auf eine schwachere
Evidenzbasis zu stltzen, so wie es das
Konzept des Adaptive Licensing / der
Adaptive Pathways vorsieht? Was
zeichnet solche Daten, gewonnen
aus Registern oder der Versorgungs-
routine, eigentlich aus? Wo ist das
Fleisch am Knochen der Real World
Data: Where is the beef? Dies waren
die Fragen, die beim Herbst-
Symposium im Zentrum standen.

,Real World Data”
als Begriff verzichtbar

Bei aller Verschiedenheit der Positio-
nen herrschte Konsens, dass der Beg-

riff ,Real World Data” ungenau und
unzutreffend ist. Denn die sogenann-
ten Daten der realen Welt, gewon-
nen aus Registern oder Beobach-
tungsstudien, bilden keineswegs im-
mer den Versorgungsalltag ab. Eben-
so entstammen die in randomisierten
kontrollierten Studien (RCT) ermittel-
ten Daten sehr wohl dem realen Le-
ben. Doch sie werden nicht den ,Real
World Data” zugerechnet. ,Real
World Data”, das zeigte die Diskussi-
on, fungiert als unscharfes Synonym
fur all jene Daten, die nicht RCT ent-
stammen. Man war sich weitgehend
einig, aus diesen Griinden den Begriff
zu verlassen und eher von RCT und
Non-RCT zu sprechen.

Erreichte Standards
nicht verlassen

Welche Rolle kommt nun RCT und
Non-RCT bei der Nutzenbewertung
zu? Die Vortrage und Diskussionen
zur Klarung dieser Frage konnten das
IQWIG nicht davon Uberzeugen, sei-
ne Position, nachlesbar im Metho-
denpapier, zu verlassen, die da lautet:
Zu den wichtigsten Prinzipien der
evidenzbasierten Medizin (EbM) ge-
hort der faire Vergleich. Randomisier-
te kontrollierte Studien ermdglichen
am ehesten faire Vergleiche: Denn
die zufallige Verteilung auf die beiden
Studienarme ist die einfachste Me-

thode, um zu verhindern, dass be-
stimmte Merkmale der Studienteil-
nehmer, wie etwa Begleiterkrankun-
gen, das Ergebnis verzerren. Aus die-
sem Grund sind sie am ehesten fir
die Nutzenbewertung geeignet. So-
weit aus Non-RCT faire Vergleiche
moglich sind, kénnen sie auch fir die
Nutzenbewertung herangezogen
werden. Aber die Anforderungen
hierfur sind hoch und nach bisheriger
Erfahrung nur selten erfillt.

Da RCT die hochste Aussagesicher-
heit bieten, sind sie bei der Arzneimit-
telzulassung seit Uber 40 Jahren inter-
nationaler Standard und werden
auch von HTA-Agenturen (1) bei der
Nutzenbewertung bevorzugt. Neuer-
dings gibt es jedoch Bestrebungen,
erreichte Standards wieder auf-
zugeben und ohne Not eine erhdhte
Unsicherheit oder gar falsche Ergeb-
nisse in Kauf zu nehmen. Diese Ten-
denz lasst sich nicht nur in der Wis-
senschaft beobachten. Auch in politi-
schen Entscheidungen ist sie erkenn-
bar.

Beispiel Medizinprodukte

Anders als Arzneimittel mussen Medi-
zinprodukte vor dem — europaweit
geregelten — Marktzugang bislang
nicht in aussagekraftigen klinischen
Studien nachweisen, dass ihre An-
wendung am Menschen wirksam und
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unbedenklich ist. Seit Mitte 2015 gibt
es mit § 137 h SGB V aber eine natio-
nale Regelung. Sie verfolgt das Ziel,
fUr Hochrisikoprodukte, bei denen es
zumindest ein , Potenzial” fUr einen
Nutzen gibt, klinische Studien anzu-
stolSen, die die noch fehlenden Nut-
zennachweise liefern sollen. Das ist
ein erster kleiner Schritt in die richtige
Richtung.

Um einen Nutzen zu belegen, sind
aussagekraftige Studien notig, in der
Regel RCT. Nun ist es den Kliniken
laut § 137 h aber freigestellt, ob sie
sich an RCT oder an ,Beobachtungs-
studien” beteiligen, die ,flankierende
Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit
liefern”. So konterkariert der Gesetz-
geber sein selbst gestecktes Ziel:
Denn mit dieser Option entfallt die
Motivation fur Kliniken, sich an aus-
sagekraftigen Studien zu beteiligen.
Doch ohne solche Studien stehen
Jflankierende Daten” allein — und
sind damit wertlos.

Beispiel:
Adaptive Pathways

Welche Arzneimittelsicherheit bieten
die auf EU-Ebene vorgesehenen ver-
kUrzten Zulassungsverfahren fir Arz-
neimittel, die unter den Namen

+Adaptive Pathways” oder ,Adaptive

Licensing” laufen? Danach sollen
JVvielversprechende” (,promising”)
neue Wirkstoffe schrittweise zugelas-
sen werden: Auf Basis von weniger
Daten aus RCT und mehr Daten aus
Non-RCT wird ein Wirkstoff zunachst
fur eine eingeschrankte, unter Um-
standen kleine Gruppe von Patientin-
nen und Patienten zugelassen. Weite-
re Evidenz soll danach unter anderem
mittels Anwendungsbeobachtungen
oder Registerauswertungen gewon-
nen werden. Um die durch die frihe-
re Zulassung erzeugte zusatzliche
Unsicherheit zu ,kompensieren”,
sollen Verschreibung und Anwen-
dung per ,Managed Use” kontrolliert
werden. Innovationen wurden so
geférdert und kamen schneller zum
Patienten — so reklamieren es die
Verfechter des Konzepts.

Die Position des IQWIG hierzu ist klar:
Kleinere, kurzere oder schlechtere
Studien werden bei diesem Verfahren
die Unsicherheit bei der Markteinfih-
rung erhdhen. Zudem gibt es begrun-
dete Zweifel daran, dass die Gewin-
nung weiterer notwendiger Evidenz
nach der Zulassung ausreichend funk-
tioniert. Schliefslich ist bekannt, dass
es kaum Sanktionsmoglichkeiten gibt,
wenn nach der Zulassung weitere
erforderliche Studien nicht gemacht
werden. Die frihere Verflugbarkeit

von Wirkstoffen wird demnach er-
kauft durch hohere Unsicherheit. Fir
Patientinnen und Patienten wird dar-
aus eine , Lose-lose-Situation”, wenn,
wie vorgeschlagen, ihre Schadener-
satzklagen in der ersten Vermark-
tungsperiode auch noch ausgeschlos-
sen werden — wegen besonderer
Unsicherheit der Arzneimittel.

Des Weiteren mag es in Landern wie
GrolSbritannien, der Schweiz oder
auch Osterreich maoglich sein, die
Verschreibung und Anwendung ein-
zuschranken und zu kontrollieren
(,Managed Use"”). In Deutschland
geht dies derzeit nicht.

Wollen die Burgerinnen und
BUrger das?

Sicher ist: Das Risiko steigt, verlasst
man bei der Zulassung die erreichten
gewonnenen Standards. Dass die
entsprechenden Initiativen auf den
Wunsch der Patienten nach ,schnel-
lem Zugang zu Innovationen” zurtck-
gehen, ist blofse Behauptung. Weder
hat sie jemand gefragt noch ihnen
gesagt, welchen Preis sie dafir zah-
len mussten. Wenn wir die Versor-
gung verbessern, also Fortschritt ha-
ben wollen, dann brauchen wir mehr
verlassliche Studien und nicht weni-
ger.

(1) HTA: Health Technology Assess-
ment (Medizinische Folgeabschat-
zung).

Korrespondenzadresse:
Prof. Dr. med. JUrgen Windeler

Leiter des Instituts fur Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Im Mediapark 8
D-50670 KélIn
E-Mail: susanne.wozniak@iqwig.de
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VdPP-Mitgliederversammlung 2016:
Unter-, Uber-, Fehlversorgung -
Arzneimittel in der Versorgungsforschung

Die Mitgliederversammlung des Ver-
eins demokratischer Pharmazeutin-
nen und Pharmazeuten (VdPP) fand
dieses Jahr in Frankfurt/Main statt.
Der langjahrigen Tradition folgend
hatte der Verein am Samstagnach-
mittag zu einem &ffentlichen Seminar
mit dem Thema , Arzneimittel in der
Versorgungsforschung” am 18. Juni
2016 am Tagungsort eingeladen.

Professor Dr. Gerd Glaeske von
der Universitat Bremen, SOCIUM
— Forschungszentrum Ungleich-
heit und Sozialpolitik — stellte in
seinem Vortrag Hintergrund und
Methoden der Versorgungsfor-
schung mit Arzneimitteldaten
dar, gab Beispiele und diskutierte
deren Bedeutung bei der Bewer-
tung der medizinischen Praxis.

Bereits im Sachverstandigengut-
achten zur Bedarfsgerechtigkeit
und  Wirtschaftlichkeit von
2000/2001 (1) wurden fundierte
epidemiologische und gesund-
heitsdbkonomische Studien sowie
eine intensive Versorgungsfor-
schung als Voraussetzung flr
eine rationale Ableitung von Ver-
sorgungszielen gesehen. Im Koa-
litionsvertrag der Bundesregierung
von 2013 (2) wurde festgelegt, dass
die Versorgungsforschung gestarkt
wird, um zum Beispiel die Alltagsver-
sorgung von Patienten zu verbessern
und die Qualitatssicherung mit Routi-
nedaten auszubauen. Es wurde ein
Innovationsfonds mit insgesamt 300
Mio. Euro eingerichtet, den die Kran-
kenkassen zur Verfligung stellen und
dessen Mitteln zu einem Viertel fur
Versorgungsforschung vergeben wer-
den. Gefordert werden sollen damit

u. a. Forschung zu Versorgungslu-
cken und Versorgungszielen.

Glaeske verwies auf die Erarbeitung
zahlreicher Publikationen zu den Me-
thoden der Versorgungsforschung.
Neben klinischen Studien sind hier vor
allem die Methoden der empirischen
Sozialforschung wie Befragungen und

Dokumentenanalyse zu nennen. Ver-
sorgungsforschung nutzt bspw. von
den Krankenkassen erhobenen Patien-
tendaten (,Routinedaten”), um Art und
Ausmals der Verordnung von Arznei-
mitteln darzustellen. Auch Forschung
zu den Folgen politischen Handelns ist
maglich. So konnte durch Befragungen
gezeigt werden, dass in der Einflh-
rungsphase der Praxisgeblhr insbeson-
dere armere Bevolkerungsschichten auf
gegebenenfalls notwendige Arztbesu-
che verzichteten.

Was wird nun bspw. zu Arzneimitteln
erforscht? Diese werden schlief3lich
erst nach einer Prifung der Wirksam-
keit und Sicherheit, die auf der
Grundlage von klinischen  Studien
erfolgt, zugelassen. Bei der Versor-
gung von Patienten sind aber Verlus-
te der unter experimentellen Bedin-
gungen nachgewiesenen Wirksam-
keit zu erwarten. Hierbei sind
Implementierungs-, Transfer-
und Umsetzungsverluste zu un-
terscheiden. Als Beispiel fir Un-
terversorgung durch Implemen-
tierungsverlust nannte Glaeske
eine Untersuchung zu Cisplatin,
die zu dem Schluss kam, dass
eine schnellere EinfUhrung zur
Therapie von Hodenkrebs 1200
Todesfalle hatte verhindern kon-
nen.

Im Prozess der frihen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln
ist vorgesehen, dass der GBA
.Versorgungsstudien” auf Kos-
ten des pharmazeutischen Un-
ternehmers nachfordern kann.
Aus Sicht des VdPP sollte die
pharmazeutische Industrie
noch starker in die Verantwor-
tung genommen werden und
auch in den Innovationsfonds oder
einen anderen Fonds einzahlen, aus
dem heraus Studien nach transpa-
renter Mittelvergabe von unabhan-
gigen Forschungseinrichtungen
durchgefuhrt werden kénnten. On-
kologika benannte Glaeske als ei-
nen Bereich, in dem eine spatere
erneute Bewertung auf Basis nach-
geforderter Studien sinnvoll sei, da
teilweise zum Zeitpunkt der Zulas-
sung noch groRere Erkenntnisli-
cken vorliegen (3).
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Glaeske prasentierte ein methodi-
sches Negativbeispiel einer Studie zu
Krankheitskosten bei Alzheimer-De-
menz (4), die — finanziert vom Her-
steller des Arzneimittels, das im Mit-
telpunkt der Studie stand — ein fragli-
ches Ergebnis durch einseitige Aus-
wertung von Verordnungsdaten
erbrachte. Solche Marketingstudien
diskreditieren die Versorgungsfor-
schung und widersprechen ihrem Ziel
einer unabhangigen patientenorien-
tierten Forschung mit hoher methodi-
scher Qualitat.

Anhand der Ergebnisse von Untersu-
chungen auffallig grofRer regionaler
Unterschiede bei der Verordnung von
Antibiotika und Psychopharmaka
demonstrierte Glaeske die Maoglich-
keiten der Versorgungsforschung,
Uber- und Fehlversorgung aufzuzei-
gen.

In der anschlieGenden Diskussion
wurde nach relevanten Themen fir
Apothekerinnen und Apotheker in
der Versorgungsforschung gefragt.
Welche Rolle kann dabei insbesonde-

re die Offizin-Apotheke Gibernehmen?
Pharmazeut und Pharmazeutin seien
laut Glaeske pradestiniert fur Arznei-
mittelversorgungsforschung, da sie
an den entscheidenden Schnittstellen
innerhalb und zwischen den Berei-
chen klinischer und ambulanter
Behandlung arbeiten. Viele Fragen
der Therapiesicherheit konnten mit
Apothekern und Apothekerinnen
erforscht werden. Zum Schluss der
Veranstaltung wurde auf die
WestGem.Study ,Professionsiber-
greifende Zusammenarbeit und ziel-
gerechte Verzahnung der Gesund-
heitsberufe — Ganzheitliche wohnort-
nahe Gesundheitsversorgung im Al-
ter” (5) als positives Beispiel fur die
Einbeziehung von Pharmazeutinnen
und Pharmazeuten verwiesen.

Wer sich regelmalRig Uber die Ent-
wicklung der Versorgungsforschung
informieren moéchte, dem sei das
Deutsche Netzwerk Versorgungsfor-
schung e. V. empfohlen.(6)

(1) htto./www.svr-gesundheit.de/

index.php?id=18

(2 ) httos./www.bundesregierung.de/
Content/DE/_Anlagen/2013/2013-12-
17-koalitionsvertrag.padr?

__blob=publicationFile

(3) www.bmg. bund.de/fileadmin/
redaktion/pdf_allgemein/
Gutachten_Sicherstellung_einer._
effizienten_Arzneimittelversorgung_7
in_der_Onkologie.pdf

(4) Peter Kiencke, Reinhard Rychiik,
Christine Grimm, Dietmar Daniel,
Krankheitskosten bei Alzheimer-
Demenz Medzinische Klinik, May
2010, Volume 105, Issue 5, pp 327-
333 htto:/ink.springer.com/
article/10. 1007/500063-010-1060-4
(5) http./www.westgem.de/

(6 )htto./www.dnvt.de/

Regina Schumann, Daniel Fleer
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Uber Fragen zur Ethik I3sst sich prima streiten. Das gilt auch fiir das geplante Anderungsverfahren des Bundes-
ministeriums flr Gesundheit, durch das Arzneimittelstudien mit Patienten erleichtert werden sollen, die unfa-
hig sind ihre Zustimmung zur Teilnahme zu geben. Wir stellen dazu eine Stellungnahme des Forschungszent-
rums Socium vom Mai dieses Jahres zur Diskussion und wirden uns freuen, wenn wir weitere Meinungen zu
diesem Thema vero6ffentlichen konnten.

@ Universitat Bremen SOC i U m

Forschungszentrum
Ungleichheit und Sozialpolitik

27.05.2016

Stellungnahme zu einer geplanten Anderung des Arzneimittelgesetzes

Klinische Arzneimittel-Studien mit Patienten, die unfahig sind ihre Zustimmung
zur Teilnahme zu geben

Das Kabinett der Bundesregierung hat im Marz 2016 eine umfangreiche Anderung des
Arzneimittelgesetzes beschlossen’. In diesem Gesetzentwurf finden sich einschneidende Anderun-
gen bei den Bestimmungen fur die Einbeziehung von nicht einwilligungsfahigen Patientinnen und
Patienten in klinische Arzneimittelprifungen. Es ist seit Jahrzehnten vorgeschrieben, dass vor der
Zulassung eines neuen Arzneimittels umfangreiche klinische Prifungen durchgefuhrt werden mus-
sen. Bei diesen Prufungen wird in der letzten von mehreren Phasen die Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit neuer Arzneimittel im Vergleich zu bereits etablierten Arzneimitteln (=Standard-
Therapie) ermittelt. Dabei werden Patientinnen und Patienten mit derjenigen Erkrankung einbezo-
gen, fur die die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des neuen Arzneimittels im Vergleich zur Stan-
dard-Therapie in etwa gleich gro3en und nach Alter, Geschlecht und Schweregrad der Erkrankung
vergleichbaren Gruppen untersucht wird.

Patientinnen und Patienten, die nicht imstande sind, persénliche Zustimmung zur Teilnahme an ei-
ner solchen klinischen Arzneimittelstudie zu geben, sind beispielsweise Patienten mit Alzheimer-
Demenz oder geistigen Behinderungen.

Im Gesetzentwurf der Bundesregierung wird im Paragraph 40b? festgelegt, dass die
Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 1 der EU-Verordnung 536/2014 erfiillt sein missen, wenn
die klinische Arzneimittelprifung mit solchen Patientinnen und Patienten durchgefuhrt werden soll,
»die nicht in der Lage (sind), Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen
und ihren Willen hiernach auszurichten®.

Dieser Abschnitt der EU-Verordnung hat es allerdings in sich, weil dort zwei Bedingungen erlautert
werden*:

».d) es gibt wissenschaftliche Grinde fur die Erwartung, dass die Teilnahme an der klinischen
Prufung
i) einen direkten Nutzen fur den nicht einwilligungsfahigen Prifungsteilnehmer zur Folge ha-
ben wird, der die Risiken und Belastungen Uberwiegt, oder
i) Nutzen fir die reprasentierte Bevolkerungsgruppe, zu der der betroffene nicht
einwilligungsfahige Prufungsteilnehmer gehort, zur Folge haben wird, sofern die klinische
Prifung im direkten Zusammenhang mit dem lebensbedrohlichen oder zu Invaliditat
fuhrenden klinischen Zustand steht, unter dem der Prifungsteilnehmer leidet, und sofern
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die Prifung den betroffenen nicht einwilligungsfahigen Prifungsteilnehmer im Vergleich
zur Standardbehandlung seiner Krankheit nur einem minimalen Risiko und einer minimalen
Belastung aussetzt.”

Es ist zu vermuten, dass die entscheidenden Formulierungen in der EU-Verordnung 536/2014 nicht
durch unabhangige klinische Pharmakologen, sondern durch Lobby-Vertreter der Pharma-Industrie
formuliert wurden.

Diese Formulierungen bedeuten auf ,Gut-Deutsch”: Bei einer lebensbedrohlichen oder moglicher-
weise zur Invaliditat fUhrenden Erkrankung wird dem Prifungsteilnehmer eine Standardtherapie vor-
enthalten, weil er weder die neue Therapie erhalt oder die bereits vorhandene Standardtherapie,
sondern stattdessen eine Schein-Therapie (Placebo). Diese Formulierung kommt dem Bemihen
der Pharma-Industrie entgegen, neuartige (und damit automatisch viel teurere) Arzneimittel prifen
zu kénnen, deren Nutzen sich nur dann erweist, wenn man sie nicht mit einer eingefiihrten Stan-
dardtherapie, sondern mit einem wirkstofffreien und daher therapeutische unwirksamen Placebo
vergleicht. Sozusagen als ,weilte Salbe” wird der Satz hinzugefiigt, dass die Nicht-Therapie "nur zu
einem minimalen Risiko und minimalen Belastung" fihren dirfte.

Wenn jedoch bei einer ernsthaften und /oder lebensbedrohlichen Erkrankung Uberhaupt keine
Therapie erfolgt, ist in jedem Fall mit einem Risiko fir Komplikationen, Tod oder Invaliditat zu
rechnen.

Um dem Verbot einer solchen klinischen Prifung durch eine Ethik-Kommission zu entgehen, ist im
Kabinetts-Entwurf des 4. Anderungsgesetzes der § 41 neu formuliert worden, der es den
zustandigen Bundesoberbehdérden freistellt, vom Votum einer Ethik-Kommission abzuweichen®.

Die politische Konsequenz dieses Versuchs, die bestehenden gesetzlichen Regelungen im Sinne
der Pharma-Industrie zu andern, kann daher nur in der Verhinderung dieser Gesetzgebung
bestehen.

Patienten, die aufgrund ihrer Erkrankung nicht mehr imstande sind, ihre Einwilligung zur Teilnahme
an einer klinischen Studie mit Placebo-Gruppe zu geben oder zu verweigern, bedirfen des beson-
deren gesetzlichen und wissenschaftlichen Schutzes, insbesondere vor der Pharma-Industrie und
ihren Lobbyisten, die das Ziel haben, die gesetzlichen Auflagen und Barrieren fir klinische Prifun-
gen immer weiter zu senken, um mdglichst rasch eine Zulassung und damit den Zutritt zum lukrati-
ven Arzneimittelmarkt vor allem der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu erreichen.

2
7
¢ — | §

(Prof. Dr. Eberhard Greiser) (Prof. Dr. Gerd. Glaeske)

! Gesetzentwurf der Bundesregierung. Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften. Marz 2016.

*a.a.0.,, S. 16-17.

*a.a.0., S. 16 Absatz 4.

* EU-Verordnung 536/2014 vom 27.5.2014, Artikel 31

® Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften. Marz 2016.
§ 41. Stellungnahme der Ethik-Kommission, S. 18-19. Das Votum der Ethik-Kommission ist fur die
zustandigen Bundesoberbehdrden nicht bindend, sondern lediglich ,maflgeblich zu bertcksichtigen®.
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Die Koalition gegen Korruption.

www. leitlinienwatch. de

22.5.2016

Liebe Unterstutzer des Appells fir unabhangige Leitlinien,

Anfang Dezember ging
www.leitlinienwatch.de

ans Netz. Wir sind nun 10 Bewerter
und haben unsere eigenen Interes-
senkonflikte auf der Website verof-
fentlicht. Inzwischen haben wir 91
Leitlinien bewertet und haben dabei
viel Gutes und noch mehr Verbesse-
rungswurdiges entdeckt, darunter:

- immerhin 9 positive Leitlinien-

Beispiele, die grun bewertet
wurden,
- leider auch 34 Leitlinien mit

weitgehend fehlender Interessen-
konflikt-Regulierung, die eine rote
Karte bekamen,

- eine Leitlinie, bei der die
Pharmaindustrie mit am Tisch safS

(Lungenfibrose),

- eine Leitlinie, wo 23 von 24
Autoren, finanzielle Beziehungen zu

den Herstellern der empfohlenen

Medikamente hatten (Multiple
Sklerose),
- drei Leitlinien der Deutschen

Gesellschaft fir Rheumatologie, bei
der mehrere Pharmafirmen den
Status korporativer Mitglieder haben,

- drei Leitlinien der Europaischen
Gesellschaft fUr Kardiologie, die
von der Deutschen Gesellschaft fur
Kardiologie aufserhalb des AWMF-
Registers Ubernommen wurden,
auch wenn zahlreiche Interessen-
konflikte vorlagen und keine Inter-
essenkonfliktregulierung erfolgte.

Mehrere Leitlinienautoren haben auf
unsere Benachrichtigung geantwortet
und die Punktvergabe kritisiert. In
einem Fall haben wir einen zusatzli-
chen Punkt anerkannt; eine weitere
Leitlinie wurde neu bewertet, nach-
dem die AWMF die zugehdrigen Inte-
ressenkonflikt-Erklarungen ins Netz
gestellt hatte. Eine Eigenbewertung
einer Leitliniengruppe wurde auf die
Website gestellt (LL Tabakentwoh-
nung bei COPD).

Die AWMF plant inzwischen eine
Reform ihres Umgangs mit Interes-
senkonflikten, die unseren Vorschla-
gen sehr nahe kommt. Allerdings
mussen die Ruckmeldungen der
Fachgesellschaften zum AWMF-
Entwurf noch ausgewertet und ein-
gearbeitet werden. Wir hoffen, dass
der ,Wind of Change” nicht abflaut,
sondern kraftig weiterweht.

Das ARD-Magazin Plusminus wird
voraussichtlich im Mai Uber Interes-
senkonflikte bei Leitlinien und Uber
unsere Initiative berichten.

Auflerdem planen wir eine wissen-
schaftliche Publikation zu unseren
Bewertungsergebnissen, um Leitli-
nienwatch international bekannt zu
machen.

Bitte verbreiten Sie
www.leitlinienwatch.de

im Kollegenkreis und in den sozialen

Medien!

Herzliche GrufSe,

Thomas Lempert
Niklas Schurig
Angela Spelsberg

Mezis
NeurologyFirst

Transparency International
Deutschland

Die Fotos dieser Ausgabe stammen von Bernd Rehberg und Gudrun Hahn
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Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische
Frauenheilkunde und Geburtshilfe e V.

Arbeitskreis Frauengesundheit
in Medizin, Psychotherapie und Gesellschaft e V.

Stellungnahme des Arbeitskreis Frauengesundheit in Medizin, Psychotherapie und Gesellschaft (AKF)

e. V. und der Deutschen Gesellschaft fur Psychosomatische Frauenheilkunde und Geburtshilfe (DGPFG)

zur Pressemeldung der Deutschen Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) vom 4.5.2016

zum Editorial im ,,Frauenarzt” 5/2016 von Ch. Albring sowie zu dem Artikel: WHI-Autoren mahnen: Millionen von Frau-
en mussen unnétig leiden! von A. O. Mueck in Frauenarzt 5/ 2016

Hormontherapie in den Wechseljahren:
Evidenzbasierte Indikationsstellung statt Medikalisierung

Schon wieder proklamieren Hormon-
beflrworter in der DGGG und im BVF
eine Renaissance der HRT! Mangels
neuer Studienergebnisse generalisie-
ren sie eine einfache Meinungsaufse-
rung von US-amerikanischen For-
scher_innen, als ware sie ein Paradig-
menwechsel.

Dabei beziehen sich die WHI-
Koautor_innen Joann E. Manson und
Andrew M. Kaunitz speziell auf ame-
rikanische Verhaltnisse, wenn sie eine
Untertherapie feststellen. lhrer An-
sicht nach ist eine Hormontherapie
indiziert fUr Frauen mit mittleren bis
schweren klimakterischen Sympto-
men. Sie gehen davon aus, dass etwa
20% der Frauen in der frihen Meno-
pause behandlungsbedurftig sind.

In Deutschland wurden im Jahre
2001, also vor Veroffentlichung der
WHI, etwa 40 % der Frauen zwischen
50 und 70 Jahren mit Hormonen
behandelt. Im Jahre 2007, also 5
Jahre nach der WHI war die Behand-
lungsrate auf 20 - 25 % gesunken. Es
kann also nicht die Rede davon sein,
dass ,Millionen Frauen unnotig leiden
mussen”. Im Gegenteil, der Statistik
zu Folge werden eher mehr als die 20
% Frauen behandelt. Passend dazu
zeigt eine reprasentative Untersu-
chung deutscher Frauen aus dem
Jahr 2012, dass etwa 22 % der Frau-
en unter deutlichen bis schweren
sogenannten Wechseljahressympto-
men leiden (Weidner et al., 2012).

Die WHI-Studie wurde in Deutsch-
land auch nie als Argument be-

nutzt, Frauen mit Wechseljahresbe-
schwerden eine effektive Therapie
vorzuenthalten. Im Gegenteil, so-
wohl die S3-Leitlinie von 2009 als
auch seriése Publikationen weisen
immer wieder darauf hin, dass es in
der WHI um Nutzen und Schaden
einer Langzeitbehandlung mit Hor-
monen aus praventiven Grlnden
ging und eben nicht darum, die
Behandlung von klimakterischen
Beschwerden zu bewerten. Kritisch
wurde immer nur eine Behandlung
gesehen, die ,prophylaktisch”
durchgefuhrt werden sollte. Der
Altersdurchschnitt von 63 Jahren in
der WHI ist dem Ziel der Studie voll-
standig angemessen.

Mit der Botschaft, dass das absolute
Risiko fUr unerwlnschte Ereignisse
bei jingeren Frauen, also unter 60
Jahren, niedriger ist als fur altere
Frauen Uber 60 Jahren, erfahren wir
nichts Neues. Das ist Uberhaupt die
Basis, Frauen Hormone gegen Wech-
seljahresbeschwerden zu verordnen.
Allerdings lassen es die wissenschaft-
lichen Erkenntnisse nicht zu, wenn
unsere  Fachgruppenvertreter aus
dem Pladoyer flir die Behandlung
mittlerer bis schwerer klimakterischer
Beschwerden gleich wieder eine
Indikation fir die ,jahrelange Substi-
tution, sofort nach Beginn des Man-
gels” machen. Die Diktion verrat: Sie
haben aus der WHI-Studie nichts
gelernt. Sie ignorieren dabei aber
auch, wie Frauen heute mit ihren
Wechseljahren umgehen wollen,
namlich selbstbestimmt und indivi-
dualisiert ;und dass sie eine kompe-

tente psychosomatische Begleitung
wollen und zu schatzen wissen, die
viel mehr beinhaltet als eine
einseitige Hormonersatz-Therapie
(Schumann et al.2011).

SchlieRlich beklagen die amerikani-
schen Forscher_innen, dass junge
Arzt_innen nach der WHI nicht
mehr gelernt hatten, klimakterische
Beschwerden effektiv zu behandeln.
Sie beziehen ihre Begrindung aus
einem Trainingsprogramm flr junge
Internist_innen. Es ist ohne Frage
wichtig, Arzt_innen jeder Fachrich-
tung in Themen der Frauengesund-
heit zu unterrichten. Aber unsere
hiesigen Fachverbande instrumenta-
lisieren diese ehrliche Analyse der
amerikanischen Verhaltnisse und
bringen niedergelassene Frauen-
narzt_innen in Misskredit.

Sowohl AKF e. V. als auch DGPFG
verfligen Uber grofSe Fachexpertise,
gerade im gynakologisch-geburts-
hilflichen Fachgebiet. Die sich regel-
mafig wiederholenden manipulati-
ven AuBerungen von Vertretern der
wissenschaftlichen Fachgesellschaft
DGGG und des Berufsverbandes der
Frauenarzte (BVF) speziell zum The-
ma Hormontherapie in den Wech-
seljahren sind irrefihrend (arznei-
telegramm 6/ 2016). Die vielen
Fachkolleg_innen, die ihre Patien-
tinnen mit groflem Engagement
versorgen, haben Besseres verdient,
namlich eine zuverldssige evidenz-
basierte Informationspolitik.

28.6.2016
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FUr den AKF:

Dr.med. Dagmar Hertle

(1. Vorsitzende)

Dr.med. Antje Huster-Sinemillioglu
(Beisitzerin)

FUr die DGPFG:

Dr. med. Wolf Lutje
(Prasident)

Dr. med. Claudia Schumann
(Vizeprasidentin)

Prof. Dr. med. Kerstin Weidner
(Wiss. Beirat)
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Pressemeldung der DGGG e.V. vom
4.5.2016, Hormonersatzbehandlung
in den Wechseljahren hat mehr Nut-
zen als Risiken, www.dggg.de

Editorial im Frauenarzt 57, Heft 5,
2016, S.433

WHI-Autoren mahnen: Millionen von
Frauen mussen unndtig leiden!
A.O.Mlck, Frauenarzt 57, Heft 5,
2016, S. 442-4

Menopause Management — Getting
Clinical Care Back on Track, Manson,
J.E., Kaunitz, AM., N Engl J Med
374,9 March 3, 2016

Schumann, C., Beckermann, M., Bo-
delschwingh, F.v., Dorsch, V., Leh-
mann, C., Moller, I., Tormann, D.
(2011) ,Es hat nichts gefehlt” -
Wechseljahre 2010 in der psychoso-
matischen Praxis. In: FRAUENARZT 52
(2011) Nr.12

GEK-Arzneimittel-Report 2007,
Glaeske G, Jahnsen, K, Schriftenreihe
zur  Gesundheitsanalyse Band 55,
Bremen, Schwabisch Gmund

Weidner, K., Richter, J., Bittner A,
Stdbel-Richter Y., Brahler E. (2012)
Klimakterische Beschwerden Uber die
Lebensspanne? Ergebnisse einer re-
prasentativen Umfrage in der deut-
schen Allgemeinbevélkerung. Psycho-
therapie Psychosomatik Medizinische
Psychologie 62: 266-275

Arzneitelegramm 6/2016: POSTME-
NOPAUSALE HORMONTHERAPIE -
Gynakologische Fachgesellschaften
setzen weiterhin auf Desinformation

17.September 2016

Termine

Anti-CETA- und TTIP-Demo in sieben deutschen Stadten. Treffpunk-

te fUr VdPP-Mitglieder: Fragt bei der Referentin Esther Luhmann an

21. November 2016

Thema: Adaptive Licensing

24. und 25. November 2016

Arzneimittelepidemiologie (GAA) e.V.
Hochschule fur Gesundheit
Gesundheitscampus 6-8

44801 Bochum

Weitere Informationen tUber www.gaa-arzneiforschung.de

16. und 17. Marz 2017

ARMUT UND GESUNDH
Der Public Health-Kongress

2017 an der TU Berlin

Kongress Armut und Gesundheit

in der Technischen Universitat Berlin

4 GESUNDHEIT
SOLIDARISCH
GESTALTEN

VdPP-Herbstseminar in Berlin, Okumenisches Zentrum

Jahrestagung der Gesellschaft fur Arzneimittelanwendungsforschung und

Der Public Health-Kongress in Deutschland
Gesundheit solidarisch gestalten

09.03.2017 bis 11.03.2017

EbM-Kongress 2017
Klasse statt Masse - wider die wertlose Wissenschaft

23.—25. Juni 2017

Hamburg, Jahrestagung Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.v.

VdPP Mitgliederversammlung in Wernigerode
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VdPP-Herbstseminar

Montag 21. November 2016
Berlin, 19.30 bis 21.30 Uhr
Okumenisches Zentrum, Wilmersdorfer Str. 163

Adaptive Licensing oder
Adaptierte Zulassung

Jorg Schaaber, BUKO Bielefeld (Referent)

Siehe auch Rundbrief 95 und 96

KONTAKT VORSTAND

VdPP

¢/o Neptun-Apotheke - Bramfelder Chaussee 291 - _

D-22177 Hamburg Daniel Fleer

Fusion93@web.de
Tel. 040 63917720 - Fax 040 63917724
E-Mail: geschaeftsstelle@vdpp.de Thomas Hammer

) ) ) hr.hammer@web. de

Mehr Informationen, Artikel und aktuelle Termine
finden Sie unter: Viktoria Muhlbauer
WWW Vd pp de vmuehlbauer@posteo. de

Bernd Rehberg

Der Verein demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten bernd@bernd-rehberg.de

wurde 1989 mit dem Ziel einer patientenorientierten Arzneimittel- und
Standespolitik gegriindet. Die Uibergeordneten Vereinsziele des VDPP
sind:

Florian Schulze
Florian.schulze@web. de

e Patientenorientierte Arzneimittelberatung und Versorgung
e Demokratisierung des Gesundheitswesens und der
Standesorganisationen

e eine Zusammenarbeit aller Akteure im Gesundheitswesen NACHSTER RUNDBRIEF

e Stdrkung des Verbraucherschutzes und der Patientenbeteiligung im

Gesundheitswesen Der nichste
e Zugang aller Menschen weltweit zu einer ausreichenden ;
g VdPP-Rundbrief
Arzneimittelversorgung erscheint im
¢ Begrenzung der Marktmacht der pharmazeutischen Industrie Dezember 2016

Durch Seminare und Stellungnahmen zu aktuellen gesundheitspoli-
tischen Themen sowie enge Zusammenarbeit mit Partnerorganisationen
bringt sich der VdPP in die gesundheitspolitische Diskussion ein.

Redaktionsschluss ist
am 10. November 2016




