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Aut-idem-Ankreuzen:

bei Antiepileptika wichtiger denn je!

Tick “aut idem”: More important
than ever for antiepileptic drugs!

Abstract A contract between
the head organization of the pub-
lic health insurance companies
and the German Pharmacists As-
sociation, which became effective
on April 1, 2008, regulates a
forced substitution of antiepilep-
tic drugs (and other pharmaceu-
ticals) according to rebate con-
tracts, unless the prescribing
physician excludes this by mark-
ing “aut idem” on the prescrip-
tion. Thus, each time a new pre-
scription is picked up, a different
pharmacy is visited or the health
insurance company is changed,
there is a serious risk that in each
case another change of substances
takes place. Therefore, the Ger-
man Society for Epileptology
urgently recommends always to
mark “aut idem” with an x” when
prescribing antiepileptic drugs.
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Zusammenfassung Ein zwi-
schen den Spitzenverbidnden der
gesetzlichen Krankenkassen und
dem Deutschen Apothekerver-
band abgeschlossener und zum
1. 4. 2008 in Kraft getretener Rah-
menvertrag schreibt eine Zwangs-
substitution von Antiepileptika
(und anderen Wirkstoffen) ent-
sprechend von Rabattvertrigen
vor, sofern der verschreibende
Arzt dies nicht durch Ankreuzen
von ,aut idem® ausgeschlossen
hat. Bei erneutem Einlosen eines
Rezeptes, Besuch einer anderen
Apotheke oder Wechsel der Kran-
kenkasse besteht dariiber hinaus
ein erhebliches Risiko, dass je-
weils erneut ein Praparatewechsel
stattfindet. Die Deutsche Gesell-
schaft fiir Epileptologie empfiehlt
daher dringend, bei Verordnun-
gen von Antiepileptika stets ,aut
idem“ anzukreuzen.

Schliisselworter
aut idem -
Antiepileptika —
Zwangssubstitution —
Rabattvertrige

Anlésslich der Einfithrung des Arzneimittelausga-
benbegrenzungsgesetzes 2002 vertraten die Deutsche
Gesellschaft fiir Epileptologie und die Deutsche
Pharmazeutische Gesellschaft {ibereinstimmend die
Auffassung, dass Antiepileptika wegen verschiedener
Besonderheiten von der vorgesehenen Zwangsaus-

tauschregelung ausgenommen werden sollten [3, 6].
Bei der Bewertung verschiedener Wirkstoffe und
Wirkstoffgruppen durch den gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA, oberstes Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnirzte,
Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkas-
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sen in Deutschland) wurde in der Folge auch kein
Antiepileptikum auf die bis Ende 2003 regelmiflig
publizierten Listen ,aut-idem“-tauglicher Prdparate
gesetzt. Deswegen erhielten Epilepsiepatienten bis
Ende Mirz 2008 in der Apotheke i.d.R. selbst bei
nicht erfolgtem ,aut-idem“-Ankreuzen auch das ver-
ordnete Prdparat. Diese fiir die medikamentose Epi-
lepsiebehandlung beruhigende Situation hat sich
jetzt aber grundlegend gedndert.

Der ohne Beteiligung der Arzteschaft und der phar-
mazeutischen Industrie zwischen den Spitzenverbdn-
den der gesetzlichen Krankenkassen und dem Deut-
schen Apothekerverband abgeschlossene und zum
1. 4. 2008 in Kraft getretene Rahmenvertrag [8] ent-
hilt Neuregelungen, die bei fehlendem ,aut idem“-
Kreuz zwangsldufig nicht nur zur Substitution fithren,
sondern die Auswahl des Préparates dem Apotheker
iberlassen. So heifit es in dem Vertrag: ,,Hat der Ver-
tragsarzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoft-
bezeichnung verordnet oder die Ersetzung eines unter
seinem Produktnamen verordneten Fertigarzneimit-
tels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht
ausgeschlossen (aut idem), hat die Apotheke unter fol-
genden Voraussetzungen ein der Verordnung entspre-
chendes Fertigarzneimittel auszuwéhlen...:

a) gleicher Wirkstoff,

b) gleiche Wirkstdrke,

c) gleiche Packungsgrofle,

d) gleiche oder austauschbare Darreichungsform...,

e) gleicher Indikationsbereich (im Falle der aut idem-
Ersetzung),

f) keine einer Ersetzung des verordneten Arzneimit-
tels entgegenstehenden betdubungsmittelrechtli-
chen Vorschriften.*

Weiter heifdt es: ,Treffen die Voraussetzungen nach
Satz 1 bei einer Krankenkasse fiir mehrere rabatt-
begiinstigte Arzneimittel zu, kann die Apotheke un-
ter diesen frei wahlen.“ Im Gegensatz zur bisherigen
Praxis wird nicht mehr gefordert, dass das Arznei-
mittel einer Gruppe wirkstoffgleicher Arzneimittel
angehoren muss, fiir die der G-BA positive Hinweise
zur Austauschbarkeit gegeben hat. Jetzt wird davon
ausgegangen, dass gleiche Darreichungsformen
grundsitzlich austauschbar sind und Hinweise des
G-BA fiir einzelne Wirkstoffe nicht erforderlich sind.
Dies bedeutet in der Praxis, dass der Apotheker bei
einem Antiepileptika-Rezept ohne ,aut idem“-Kreuz
iiberpriifen muss, welche Rabattvertridge mit der je-
weiligen Krankenkasse bestehen und dann gezwun-
gen ist, das oder eines der dort genannten Préparate
abzugeben. Kommt der Patient nach einigen Wochen
oder Monaten wieder, geht in eine andere Apotheke
oder wechselt die Krankenkasse, besteht dariiber hi-
naus ein erhebliches Risiko, dass er erneut ein ande-
res Prédparat erhilt.
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Die Zulassungsbehorden erlauben fiir Generika
ein Schwanken der Bioverfiigbarkeit in einem Be-
reich von 80-125% der Referenzsubstanz, was fiir
Antiepileptika im Gegensatz zu vielen anderen Phar-
maka relevant sein kann. In Befragungen berichteten
sowohl US-amerikanische [9] als auch deutschspra-
chige Neurologen und Neuropddiater [7] von hdufi-
geren Problemen mit Anfallsrezidiven oder einer ver-
mehrten Toxizitdt durch eine Substitution. Es ver-
wundert daher nicht, dass solche Probleme nach
Zwangsaustauschen von Antiepileptika bei 10-20%
der Patienten einer kanadischen Studie eine Riick-
umstellung erforderlich machten [1].

Eine unkontrollierte Substitution von Antiepilepti-
ka infolge der Rabattvertrdge ist nach Auffassung
der Deutschen Gesellschaft fiir Epileptologie medizi-
nisch nicht zu verantworten. Insbesondere nach Er-
reichen einer Anfallsfreiheit ist deren Aufrechterhal-
tung fiir die Betroffenen oft von erheblicher sozialer
Bedeutung. Schon das einmalige Wiederauftreten
eines epileptischen Anfalls kann erhebliche Folgen
haben. Inwieweit ein Préparatewechsel bereits die
Fahrtauglichkeit beeintrdchtigt, ist noch nicht ge-
klart. Bei den in Vorbereitung befindlichen Neu-
regelungen zur Kraftfahrertauglichkeit bei Epilepsie
wird daher die Empfehlung ausgesprochen, anfalls-
freien Patienten bei einem Prdparatewechsel fiir
sechs Monate vom Fiithren eines Kraftfahrzeuges ab-
zuraten. Dariiber hinaus sind die mit einem wieder-
holten Prdparatewechsel verbundenen Risiken auch
tiir alle anderen Epilepsiepatienten abzulehnen, also
nicht nur fiir anfalls- und nebenwirkungsfrei einge-
stellte, sondern auch fiir solche mit Neueinstellungen
oder Umstellungen. Der verschreibende Arzt ist ver-
pflichtet, die moglicherweise aus dem Austausch re-
sultierenden Probleme anzusprechen. Sollte er dies
unterlassen, konnen im Falle negativer Folgen Haf-
tungsprobleme entstehen.

Die oft als wesentliches Argument fiir einen Pri-
parateaustausch genannte Kostenersparnis ist bei
Antiepileptika zum Teil vernachldssigbar gering [4].
So betrdgt der Unterschied zwischen dem teuersten
und giinstigsten Praparat bei einer bereits seit langer
Zeit festbetragsgeregelten Substanz wie der Valpro-
insdure nur 2% und beim Carbamazepin sind es
26%. Bei einer Substanz wie Lamotrigin, die erst seit
Anfang 2008 einem Festbetrag unterliegt, ist das Ge-
falle mit 59% noch deutlich grofler. Wie schon in
fritheren Stellungnahmen ausgefithrt [5], spricht
nichts gegen einen Einsatz preisgiinstiger Préparate
zu Beginn einer Therapie oder bei einer ohnehin er-
forderlichen Therapieumstellung, vorausgesetzt, die
Behandlung wird dann kontinuierlich mit dem ein-
mal gewdhlten Praparat weitergefiihrt.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Epileptologie
nimmt die Einfiihrung von Rabattvertrigen daher
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zum Anlass, nochmals an ihre beiden fritheren Stel-
lungnahmen [5, 6] zu erinnern und alle Arzte dazu
aufzurufen, bei Antiepileptika-Rezepten grundsatz-
lich ,aut idem® anzukreuzen. Die Quote der im letz-
ten Quartal 2007 ,aut idem“-angekreuzten Antiepi-
leptika-Rezepte lag fiir Valproinsdure nur noch bei
14,2%, fiir Oxcarbazepin bei 15,1%, fiir Carbamaze-
pin bei 16,2% und fiir Lamotrigin bei 21,5% [2].
Dies bedeutet in etwa eine Halbierung im Verlauf
des Jahres 2007, fiir die in erster Linie die bereits
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