Gemeinsame Stellungnahme

zum Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelverordnung n ach

8 129 Absatz 2 SGB V
vom 17. Januar 2008

e.b.e. epilepsie — bundes-elternverband e.V.

Deutsche Epilepsievereinigung gem. e.V.

Interessengemeinschaft Sturge-Weber-Syndrom e.V.

Landesverband Epilepsie Bayern e.V.

Landesverband der Epilepsie-Selbsthilfegruppen Bade n-Wirttemberg gem. e.V.
Landesverband fiur Epilepsie Selbsthilfe in Nordrhei n-Westfalen e.V.

Nach den uns vorliegenden Informationen zeigt dieser Vertrag eine Verbesserung zum
Vorjahr. Der Apotheker hat durch die Mdglichkeit, ,pharmazeutische Bedenken* anzumelden,
einen kleinen Handlungsspielraum in der Substitution bekommen.

Dies wird jedoch bei weitem nicht ausreichen, um da s Problem des unkontrollierten

Wechsels zwischen unterschiedlich formulierten Medi kamenten in den Griff zu
bekommen. Arzte werden auch in der Behandlung epile  psiekranker Menschen massiv
zur Wirkstoffverordnung gedréngt. Da es mittlerweil e von mehreren Wirkstoffen

zahlreiche generische Handelsprodukte gibt, findet bei Wirkstoffverordnung ein
nahezu unkontrollierbarer Austausch statt.

Angesichts einer Quote von ca. 15 % Rezepten mit arztlich vorgegebenem Aut-ldem-Verbot
beflrchten wir, dass die Mehrzahl der Epilepsiepatienten Gefahr lauft, ihr gewohntes
Praparat nicht mehr zu bekommen.

Unsere Erfahrungen haben gezeigt, dass dieser Austa __usch eben nicht ohne Folgen fir
den Patienten bleibt.

Die richtige Einstellung eines Epilepsiepatienten mit der wirksamsten Dosierung durch
Antiepileptika kann Wochen, Monate, mitunter sogar Jahre dauern, ist Millimeterarbeit fur
Arzt und Patient und immer wieder mit Rickschlagen verbunden. Dies ist nicht beschrankt
auf den nicht néher definierten Personenkreis der ,schwer einstellbaren® Patienten, fir die
pharmazeutische Bedenken vorgesehen sind. Anfallsfreiheit, eine Reduzierung der Anféalle
bzw. eine Verminderung ihrer Schwere werden in meist miihsamer ,Kleinarbeit* mit einer
ganz differenzierten Medikation erreicht. Wichtig ist dabei nicht nur der Wirkstoff der
Medikamente, sondern sind auch die so genannten Tragerstoffe, die Bioverflugbarkeit und
die spezielle Freisetzung des Praparats im Korper.

Der Gesetzgeber hat fur Generika eine Toleranz der Bioverfugbarkeit von 80-125 % im
Vergleich zum Originalprodukt zugelassen.

Ein beliebiger Austausch bei gut eingestellten Epilepsiepatienten kann einen erneuten Anfall
ausloésen und damit schwerwiegende Folgen haben:

den Verlust der Fahrerlaubnis, den Verlust der Mobilitét, oft damit verbunden den Verlust des
Arbeitsplatzes, in ganz entscheidendem Mal3e den Verlust von Lebensqualitat. Die
Konsequenzen sind nicht absehbar, verunsichern die Betroffenen und verursachen um ein
Vielfaches hohere Kosten fir das Gesundheitssystem als die theoretisch zu erwartenden
minimalen Einsparungen,
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Kontinuitat und Uberpriifbarkeit einer Epilepsie-Therapie sind bei einer Wirkstoffverordnung
und der sich aus dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V zwingend ergebenden
Substitutionspraxis akut gefahrdet.

Wir sind fur Einsparungen, wenn sie sinnvoll und wi rtschaftlich sind und beflrworten
daher ausdricklich die Neueinstellung von Patienten mit preiswerten Praparaten.

Der unkontrollierte Wechsel zwischen unterschiedlic h formulierten Medikamenten,
sowohl vom Originalpraparat zum Generikum, als auch umgekehrt, muss jedoch in
jedem Fall_unterbleiben.

Wir sehen hier fur die epilepsiekranken Menschen in Deutschland eine akute
Geféahrdung. Dringend fordern wir eine Therapie nach den Leitlinien der
entsprechenden wissenschaftlichen Fachgesellschafte n.

Antiepileptika sind daher von der Substitution grun dsatzlich auszunehmen
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