Was uns sonst noch auffiel

OTC-Arzneimittel: Verschreibungspflichtige Packungs-
groRen konnen wirtschaftlich sein

Einige Arzneimittel sind in identischer Dosierung/Wirkstarke und mit gleichem oder sehr Dicheva-Radev, S.
dhnlichem Anwendungsgebiet sowohl als verschreibungspflichtige Praparate (Rx-Arznei-

mittel) als auch als rezeptfreie OTC-Arzneimittel verfiigbar (Tabelle 1).

Tabelle 1: Beispiele fiir Wirkstoffe, die in gleicher Wirkstérke als OTC und als verschreibungspflichtige Arzneimittel verfiigbar sind
(Quelle: Lauer-Taxe, Stand: 01.10.2023)

Wirkstoff / Dosis pro Einheit

Acetylcystein 200 mg pro Brausetablette

Aciclovir 50 mg / g Creme
Almotriptan 12,5 mg pro Tablette
Desloratadin 5 mg pto Tablette
Diclofenac 9,31 mg / g Gel
Ibuprofen 400 mg pro Tablette
Levocetirizin 5 mg pro Tablette

Loperamid 2 mg pro Kapsel

Mometason 50 pg/Spriihsto Nasenspray

Naproxen 250 mg pro Tablette

Naratriptan 2,5 mg pro Tablette

ACC akut 200 Brausetabletten

Aciclovir AbZ Lippenherpescreme

Dolortriptan bei Migréine Filmtabletten'
Desloraderm 5 mg Filmtabletten

Voltaren Schmerzgel

Ibuprofen AbZ 400 mg akut Filmtabletten
Levocetirizin ADGC 5 mg Filmtabletten

Loperamid akut-1A Pharma Hartkapseln®
Mometahexal Heuschnupfenspray 50 pg/Spriithstof3
Naproxen-1A Pharma 250 mg Tabletten

Naratriptan-1A Pharma bei Migrane 2,5 mg

OTC-Arzneimittel Verschreibungspflichtige Arzneimittel

ACC 200 Brausetabletten

Aciclovir Creme-1A Pharma

Almogran 12,5 mg Filmtabletten

Aerius 5 mg Filmtabletten

Voltaren Emulgel

Ibuprofen AbZ 400 mg Filmtabletten

Xusal 5 mg Filmtabletten

Loperamid-1A Pharma Hartkapseln
Mometahexal 50 pg/Spriihstofl Nasenspray

Naproxen AL 250 Tabletten

Filmtabletten'
Sumatriptan 50 mg pro Tablette Sumatriptan HEXAL bei Migrane 50 mg Tabletten'

'OTC sind nur Packungen mit maximal 2 Tabletten; ?OTC sind nur Packungen mit maximal 10 Kapseln.

Obwohl die Wirkstoffmenge identisch ist, kénnen sich die zugelassenen Anwendungsgebiete
der OTC- und der Rx-Arzneimittel unterscheiden. In der Regel sind die apothekenpflichtigen
Varianten bei akuten Beschwerden zugelassen, die verschreibungspflichtigen jedoch bei
chronischen Erkrankungen oder in erweiterten Indikationsgebieten. So sind die Rx-Mome-
tason-Nasensprays bereits fiir Kinder ab 3 Jahren zugelassen, wihrend die OTC-Préparate
nur fur Erwachsene zugelassen sind, sofern die Erstdiagnose der saisonalen allergischen
Rhinitis durch einen Arzt erfolgt ist (1, 2). Das verschreibungspflichtige Voltaren Emulgel
ist im Gegensatz zum Voltaren Schmerzgel (OTC) zusatzlich bei Thrombophlebitis super-
ficialis zugelassen (3, 4). OTC-Arzneimittel mit Acetylcystein (ACC) sind nur zur Verfliissi-
gung des Schleims und Erleichterung des Abhustens bei erkiltungsbedingter Bronchitis
zugelassen (5). Die Rx-Praparate hingegen sind indiziert zur sekretolytischen Therapie bei
akuten und chronischen bronchopulmonalen Erkrankungen, die mit einer Stérung von
Schleimbildung und -transport einhergehen wie z. B. COPD (6).

OTC-Arzneimittel sind apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Sie sind von der Versorgung nach § 31 SGB V grundsitzlich ausgeschlossen und kénnen
somit nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden (Ausnahme:
Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) sowie als Begleitmedikation gemaf Fachin-

formation und zur Behandlung von Nebenwirkungen von Rx-Arzneimitteln (§ 12 AM-RL)).
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Naratriptan-1A Pharma 2,5 mg Filmtabletten

Sumatriptan-HEXAL N 50 mg Tabletten
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Ob Arztinnen und Arzte verschreibungspflichtige Arzneimittel verordnen diirfen, wenn von
dem gleichen Wirkstoff auch OTC-Priparate im Handel sind, ist eine Frage der Wirtschaft-
lichkeitsgebots. Sind therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe erhiltlich, die das gleiche An-
wendungsgebiet haben, ist die Arztin bzw. der Arzt gehalten, das apothekenpflichtige Arz-
neimittel zu empfehlen und nicht das verschreibungspflichtige zu verordnen. Dazu heifdt
es derzeit in {12 Abs. 11 der AM-RL (7):

,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel zulasten des Versicherten verordnen, wenn sie zur Behandlung einer Erkran-
kung medizinisch notwendig, zweckmiafig und ausreichend sind. Die Verordnung eines

verschreibungspflichtigen Arzneimittels kann unwirtschaftlich sein.“
Und in § 9, Abs. 2 Satz 1 der AM-RL (7):

»Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige Behandlungsstrategien
zur Verfugung, soll die nach Tagestherapiekosten und Gesamtbehandlungsdauer wirt-

schaftlichste Alternative gewihlt werden.“

Daraus resultiert, dass die Verordnung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, zu
denen OTC-Arzneimittel verfligbar sind, als unwirtschaftlich angesehen wird. Die gesetz-
lichen Krankenkassen haben in der Vergangenheit in solchen Fillen hiufig Regressantrige
gegeniiber Arztinnen und Arzten gestellt (8).

Nun hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in seiner Sitzung am 21. September
2023 beschlossen, den § 12 Abs. 11 der AM-RL zu dndern, indem folgender Satz angefiigt
wird (9):

»Ist bei Arzneimitteln mit gleichem Wirkstoff, gleicher Wirkstirke und identischem An-
wendungsgebiet eine ausreichende Versorgung durch nicht verschreibungspflichtige Pak-
kungsgrofien nicht gewahrleistet, kann die Verordnung verschreibungspflichtiger Packungs-

groéfden wirtschaftlich sein.“

Der neue Passus hebt hervor, dass Arztinnen und Arzte nicht immer auf die OTC-Variante
verweisen mussen. Er stellt klar: Wenn es fiir eine ausreichende Versorgung erforderlich
ist, kénnen rezeptpflichtige Packungsgréfen wirtschaftlich sein. Die Anderung tritt nach
rechtlicher Priifung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Veréffentlichung
im Bundesanzeiger in Kraft.

Anlass fur die klarstellende Regelung ist, dass einige Triptane sowohl als nicht ver-
schreibungspflichtige als auch als verschreibungspflichtige Arzneimittel erhiltlich sind,
die sich allein in der Anzahl der Tabletten unterscheiden, nicht aber im Wirkstoff, in der
Wirkstdrke oder dem Anwendungsgebiet. Arzneimittel mit Triptanen in einer nicht ver-
schreibungspflichtigen kleinen Packungsgréfe (2 Tabletten) kénnen bei gelegentlich auf-
tretenden Migrianeattacken einmalig und méglichst frith in der Attacke eingenommen
werden. Fir die Behandlung von haufig auftretenden Migrineattacken sind OTC-Triptane
jedoch ungeeignet, da die Tablettenmenge fiir den Bedarf der an Migrine leidenden
Person nicht ausreicht. Die fehlende Eignung der nicht verschreibungspflichtigen Packungs-
grof3en fur die Behandlung von mehrmals im Monat auftretenden Migrineattacken ergibt

sich auch aus Warnhinweisen zur Einnahme der Triptane in den Fachinformationen, die
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8 Heyde |, Peters H, Dicheva S, Fuchs D.
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unter anderem auf eine notwendige arztliche Untersuchung bei dieser Haufigkeit von At-
tacken hinweisen. Somit ist eine Verordnung von Triptan-haltigen Arzneimitteln in ver-
schreibungspflichtigen Packungsgrofien trotz Verfiigbarkeit von nicht verschreibungspflich-
tigen PackungsgréfRen in den Fillen nicht unwirtschaftlich, in denen Migrineattacken
mehrmals pro Monat auftreten. Bei Verordnung verschreibungspflichtiger Packungsgréfien
von Triptan-haltigen Arzneimitteln, die auch als sogenannte OTC-Priparate erhiltlich sind,
sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Haufigkeit der Migréneattacken
in der Patientenakte dokumentieren. Hierzu kann auch ein Schmerztagebuch herangezogen
werden (10).

Fazit fiir die Praxis

Manche Wirkstoffe sind sowohl als nicht verschreibungspflichtige als auch als verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel erhiltlich, die sich nicht im Wirkstoff, in der Wirkstarke oder
dem Anwendungsgebiet unterscheiden. Nach der AM-RL sind Arztinnen und Arzte gehal-
ten, das apothekenpflichtige OTC-Arzneimittel zu empfehlen und nicht das verschreibungs-
pflichtige zu verordnen. Wenn es fiir eine ausreichende Versorgung erforderlich ist, konnen
rezeptpflichtige Packungsgréfen wirtschaftlich sein. Dies ist zum Beispiel bei Triptan-hal-
tigen Arzneimitteln der Fall. Bei Verordnung dieser in verschreibungspflichtigen Packungs-
grofen sollte die Hiufigkeit der Migrineattacken in der Patientenakte dokumentiert werden,

zum Beispiel anhand eines Schmerztagebuchs.

Interessenkonflikte
Die Autorin gibt an, keine Interessenkonflikte zu haben.
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