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Tapentadol

Tapentadol wurde im Jahr 2010 zunédchst in Retardform zur Behandlung starker chronischer Schmerzen eingefiihrt. Nach
einer Zulassungserweiterung steht Tapentadol seit 2014 auch in nicht retardierten Zubereitungsformen zur Behandlung
maBig starker bis starker akuter Schmerzen zur Verfiigung.

Retardierte Opioide kdnnen bei nichttumorbedingten Schmerzen eingesetzt werden. Sie sollten aber nur zusammen mit
einer Begleittherapie (z. B. aktive Bewegung, Entspannungsverfahren, Physiotherapie), welche die aktive Mitarbeit des
Patienten erfordert, verordnet werden. Therapieziele sind Funktionsverbesserung und/oder angemessene Schmerzlinde-
rung. Es gibt keine Hinweise, dass ein retardiertes Opioid einem anderen iiberlegen ist.

Retardiertes Tapentadol sollte nur bei Patienten mit schweren nichttumorbedingten chronischen Schmerzen eingesetzt
werden, bei denen retardiertes Morphin, Oxycodon oder Hydromorphon zu keiner ausreichenden Schmerzkontrolle fithren
oder nicht vertragen werden. Es kann eine Alternative bei starken gastrointestinalen unerwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen (UAW) unter vergleichbarer Opioidtherapie sein.

Der Einsatz von nichtretardiertem Tapentadol bei nichttumorbedingten Schmerzen wird nicht empfohlen. Dies gilt auch
fiir alle anderen nichtretardierten Opioide.

Zur Behandlung von Tumorschmerzen liegen fiir Tapentadol weiterhin keine validen Daten vor, aus denen sich ein Vorteil
von Tapentadol gegeniiber anderen Opioiden ableiten ldsst. Die Anwendung wird nicht empfohlen. Tapentadol besitzt —
wie alle Opioidanalgetika — ein Abhédngigkeitspotenzial und ist daher der Betdubungsmittelverschreibungsverordnung
(BtMVV) unterstellt.

Eine nachhaltige therapeutische Verbesserung durch Tapentadol liegt weiterhin weder fiir die Behandlung tumorbedingter
Schmerzen noch fiir die Verordnung bei nichttumorbedingten Schmerzen vor. Fiir Tapentadol in der Indikation tumorbe-
dingte Schmerzen fehlen weiterhin vergleichende Studien zur Mehrzahl anderer bewéhrter Opioide.

Tapentadol retard (1)
[ Zur Behandlung starker chronischer Schmerzen bei Erwachsenen, die nur mit Opioidanalgetika angemessen behandelt
werden konnen.

Tapentadol nichtretardiert (2;3)
L1 Zur Behandlung méBig starker bis starker akuter Schmerzen bei Erwachsenen, die nur mit Opioidanalgetika angemes-
sen behandelt werden konnen.



Nichtumorbedingte Schmerzen sollten moglichst im
Rahmen eines biopsychosozialen Konzeptes (medika-
mentose, physio- und psychotherapeutische Mafinah-
men) behandelt werden (4). Opioide sind erst indiziert,
wenn medikament6se, physio- und psychotherapeu-
tische Basistherapien im interdisziplindren Konsens
nicht ausreichend sind.

Bei den beiden chronischen Schmerzsyndromen dia-
betische Polyneuropathie und chronischer Arthrose-
schmerz kann eine Opioidtherapie fiir die Dauer von
vier bis zwolf Wochen angeboten werden. Anschlie-
Bend sollte reevaluiert werden, ob die Therapie noch
fortgefiithrt werden muss.

Auch zur Behandlung des akuten und chronischen
nicht spezifischen Riickenschmerzes konnen Opioide
eine Therapieoption sein (Anwendungsdauer: vier bis
zwolf Wochen). Transdermale Opioide sollten nicht
zur Behandlung eingesetzt werden (5).

Patienten mit primédren Kopfschmerzen (cave: hohes
Abhingigkeitspotenzial und vermehrte Chronifizie-
rung der Kopfschmerzen), mit Schmerzen bei funktio-
nellen Stérungen (u. a. Reizdarm, Fibromyalgie, chro-
nische Unterbauchschmerzen) oder mit chronischen
Schmerzen als Symptom psychischer Stérungen (u. a.
Depressionen, Angststorungen, posttraumatische Be-
lastungsstorungen, anhaltende somatoforme Schmerz-
storung) sollten keine Opioide erhalten (5).

Die Behandlung mit Opioiden sollte nur in Form von
langwirksamen Praparaten durchgefiihrt werden. Eine
Reevaluation der Opioidtherapie soll bei nichttumor-
bedingten Schmerzen nach sechs Wochen (4), spétes-
tens aber nach drei Monaten erfolgen. Ein verbessertes
Lebensgefiihl ist keine Indikation fiir die Fortfithrung
einer Opioidtherapie. Tritt die gewiinschte Funkti-
onsverbesserung/Schmerzlinderung nicht ein, sollte
die Opioidtherapie beendet werden (4;6). Opioidbe-
dingte Nebenwirkungen (gastrointestinale Symptome
wie Obstipation und zentralnervose Symptome wie
Schwindel und Sedierung) limitieren die Anwendung.

Kommen Opioide zum Einsatz, sind — auch zur Re-
duktion des Suchtrisikos — Opioide mit langsamem

Wirkungseintritt den schnell wirksamen Opioiden vor-
zuziehen. Sie sollten nach festem Zeitschema gegeben
werden (,,rund um die Uhr®). Versuchsweise durchge-
fiihrte Dosiserhdhungen, die nicht zu einer anhaltend
verbesserten Wirkung (deutlichen Schmerzlinderung)
fiihren, sollten wieder riickgéngig gemacht werden (6).

Vor einer Langzeitgabe von Opioiden sollte eine in-
terdisziplindre Fallbesprechung (z. B. Schmerzkonfe-
renz) erfolgen (4). Die ambulante Einstellung auf ein
Opioid sollte von einem schmerztherapeutisch erfahre-
nen Arzt vorgenommen werden (6).

Begleitend zu einer Opioidtherapie kann zur Behand-
lung auftretender Nebenwirkungen eine Verordnung
von Adjuvanzien (Antiemetika, Laxanzien) notwendig
sein (4).

Eine Opioidtherapie sollte beendet werden, wenn das
vereinbarte Therapieziel nicht erreicht wird.

Retardiertes orales Morphin ist das Opioid der ersten
Wahl. Buprenorphin, Oxycodon oder Hydromorphon
in retardierter Form konnen eine orale Alternative sein

().

Tapentadol ist hinsichtlich seiner analgetischen Wirk-
samkeit den klassischen Opioiden vergleichbar. Das
Nebenwirkungsprofil scheint sich etwas zu unter-
scheiden. Wiahrend klassische Opioide hédufiger die
typischen opioidinduzierten Nebenwirkungen wie
gastrointestinale und zentralnervose Symptome verur-
sachen, fiihrt Tapentadol hdufiger zu Mundtrockenheit
(8). Dass Tapentadol im Gegensatz zu dem pharma-
kologisch dhnlichen Tramadol der BtIMV'V unterliegt,
beruht auf der Zulassungs- und Marketingstrategie des
Herstellers. In einigen Studien (9;10) lagen die Do-
sierungen der Opioide deutlich héher als in den deut-
schen Leitlinien (4) empfohlen, sodass zu hinterfragen
ist, ob dquieffektive Dosen verglichen wurden. Eine
nachvollziehbare Dosis-Wirkungs-Beziehung von Ta-
pentadol fehlt. In den Fachinformationen (1-3) werden
keine Umrechnungsfaktoren fiir quianalgetische Do-
sierungen zu anderen Opioiden angegeben. Tapentadol
wird weiterhin als eine therapeutische Reserve fiir eine
tiberschaubare Anzahl klinischer Situationen bewertet.



Wirkungsweise (1-3)

Tapentadol dhnelt in seinem Rezeptorprofil Tramadol. Bei
beiden Wirkstoffen wird die analgetische Wirkung auf
einen dualen, spinalen Wirkmechanismus zuriickgefiihrt,
da beide Wirkstoffe sowohl Opioide als auch Noradrena-
lin-Wiederaufnahmehemmer sind. Tapentadol wirkt somit
einerseits als Opioid am p-Rezeptor, indem die prad- und
postsynaptische Weiterleitung von Schmerzimpulsen im
ZNS geddampft wird. Andererseits bewirkt die Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmung (Noradrenalin-Reuptake-Inhi-
bitor) eine Erhohung der Noradrenalin-Konzentration im

Nichttumorbedingte Schmerzen

Der Nachweis der Wirksamkeit und die Zulassung von Tapen-
tadol beruhen vorwiegend auf zwei doppelblinden randomi-
sierten Phase-III-Studien mit insgesamt 2011 Patienten. Die
Patienten hatten entweder méBig starke bis starke chronische
Riickenschmerzen (9) oder durch eine Kniegelenksarthrose
bedingte Schmerzen (10). Sie erhielten {iber zwolf Wochen
jeweils zweimal téglich mindestens 100 mg retardiertes Ta-
pentadol, 20 mg retardiertes Oxycodon oder Placebo. Eine
Steigerung der Dosis bis jeweils zweimal tiglich 250 mg
Tapentadol bzw. 50 mg Oxycodon war zuléssig. Weitere An-
algetika durften nicht verabreicht werden. In der Studie zu
den Riickenschmerzen (9) sank der mittlere Punktwert auf
der Schmerzskala (numerische 11-Punkte Ratingskala (NRS))
von initial 7,5 bis 7,6 unter Placebo um 2,1 sowie im Tapenta-
dol-Arm und Oxycodon-Arm jeweils um 2,9 Punkte (Tapen-
tadol vs. Placebo: —0,8; 95 % Konfidenzintervall (CI) —1,22
bis —0,47; p < 0,001; Oxycodon vs. Placebo: —0,8; 95 % CI
—1,24 bis —0,49; p < 0,001). In der Studie zu den Schmerzen
durch Kniegelenksarthrose (10) wurde der mittlere Punktwert
nach zwolf Wochen auf der Schmerzskala unter Placebo um
2,2, im Tapentadol-Arm um 2,9 und im Oxycodon-Arm um
2,5 reduziert (Tapentadol vs. Placebo: —0,7; 95 % CI—1,00 bis
—0,33; p <0,001; Oxycodon vs. Placebo: —0,3; 95 % CI 0,67
bis 0,0; p = 0,049). Die Abbruchraten wegen unerwiinsch-
ter Effekte waren in beiden Studien unter Oxycodon mit
31,7 % (104 von 328) bzw. 42,7 % (146 von 342) hoher als
unter Tapentadol 16,7 % (53 von 318) bzw. 19,2 % (66 von
344). Dabei ist bei der Bewertung dieser Daten die hohe
und nicht leitliniengerechte Ausgangsdosis von Oxycodon
(40 mg/d) zu berticksichtigen (4).

synaptischen Spalt, wodurch absteigende Schmerzhemm-
bahnen aus dem ZNS aktiviert werden und im Hinterhorn
des Riickenmarks die Weiterleitung von Schmerzimpulsen
aus der Peripherie blockiert wird. Die Metabolisierung von
Tapentadol erfolgt hauptsichlich iiber die Konjugation mit
Glucuronséure. Nach oraler Anwendung werden ungefahr
70 % der Dosis als konjugierte Form in den Urin ausge-
schieden. Tapentadol und seine Metabolite werden zu 99 %
renal eliminiert.

Tumorbedingte Schmerzen

Bei der Zulassung von Tapentadol lagen zur Wirksamkeit bei
tumorbedingten Schmerzen keine Studien vor. Im Jahr 2014
wurde von dem pharmazeutischen Unternehmer eine rando-
misierte, doppelblinde Phase-III-Studie als Beleg der Wirk-
samkeit von Tapentadol bei Tumorschmerzen verdffentlicht.
Bei Patienten mit tumorbedingten Schmerzen wurde in der
Titrationsphase (zwei Wochen) fiir einen zusammengesetzten
Endpunkt! die Nichtunterlegenheit von 2 x tiglich 100250 mg
retardiertem Tapentadol (n = 338) gegeniiber 2 x téiglich
40-100 mg retardiertem Morphin (n = 158) gezeigt (76 %
vs. 83 %). Tapentadol zeigte in der Erhaltungsphase (vier
Wochen) fiir den priméren Endpunkt® eine Uberlegenheit ge-
gentiiber Placebo (64,3 % vs. 47,1 %; Odds Ratio (OR) 2,02;
95 % CI 1,12-3,65; p=0,02). Schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse werden unter Tapentadol haufiger als unter Mor-
phin berichtet (Titrationsphase: 7,4 % vs. 3,8 %; Erhaltungs-
phase: 11,3 % vs. 5,5 %) (11). In einer weiteren vierwdchigen
doppelblinden Phase-III-Studie zeigte retardiertes Tapentadol
(2 x tdglich 25-200 mg) in der Behandlung von Patienten mit
tumorbedingten Schmerzen eine Nichtunterlegenheit gegen-
iiber Oxycodon (2 x tdglich 5-40 mg). Der mittlere Punkt-
wert sank auf der Schmerzskala (NRS) von initial 5,35 unter
Tapentadol auf 2,64 sowie im Oxycodon-Arm von 5,27 auf
2,71. Die Differenz der Ergebnisse war nicht signifikant (Dif-
ferenz kleinste Quadrate (LS) 0,06; 95 % CI 0,506 bis 0,383
p = 0,786). Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse traten
unter Tapentadol bei 46,4 % der Patienten auf, unter Oxyco-
don bei 40,1 % (12).

! Schmerzintensitit NRS < 5 und < 20 mg Morphin Bedarfsanalgesie pro Tag in den letzten drei Tagen der zweiwdchigen komplettierten Titrationsphase
2 > 28 Tage Teilnahme an der Erhaltungsphase und Schmerzintensitit NRS < 5 und < 20 mg Morphin Bedarfsanalgesie pro Tag in den letzten drei Tagen der zweiwdchigen komplettierten Titrationsphase



Nebenwirkungen, Risiken und VorsichtsmaBnahmen(1-3)'

[l Kontraindikationen

(]

(]

Uberempfindlichkeit gegen Tapentadol oder einen der
sonstigen Bestandteile

ausgepragte Atemdepression (in nicht tiberwachten
Situationen oder bei fehlender Reanimationsausriis-
tung) und akutes oder starkes Bronchialasthma oder
Hyperkapnie

o paralytischer Ileus oder Verdacht darauf
o akute Intoxikation durch Alkohol, Schlafmittel (Hyp-

notika), zentral wirksame Analgetika oder psychotro-
pe Substanzen

1 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

o Tapentadol besitzt ein Abhingigkeits- und Suchtpo-

tenzial. Dies sollte bei der Verschreibung oder bei der
Abgabe von Tapentadol bei erhdhter Missbrauchs-,
Sucht-, Abhédngigkeits- oder Entwendungsgefahr be-
rlicksichtigt werden. Alle Patienten, die Arzneimit-
tel mit p-Opioidrezeptoragonismus erhalten, sollten
sorgfaltig auf Anzeichen fiir Missbrauch oder Abhén-
gigkeit iiberwacht werden.

Tapentadol kann zu einer dosisabhidngigen Atem-
depression flihren. Es sollte daher bei Patienten mit
eingeschriankter respiratorischer Funktion mit Vor-
sicht verabreicht werden. Alternativ sollten Nicht-p-
Opioidrezeptoragonisten in Betracht gezogen wer-
den. Tapentadol sollte bei diesen Patienten nur unter
sorgfiltiger medizinischer Uberwachung in der nied-
rigsten effektiven Dosierung angewendet werden.
Eine eintretende Atemdepression ist wie jede andere
durch p-Opioidrezeptoragonisten induzierte Atemde-
pression zu behandeln.

Tapentadol sollte nicht bei Patienten mit erhhtem
intrakraniellen Druck, herabgesetztem Bewusstsein
oder Koma (intrakranielle Auswirkungen einer Koh-
lendioxidretention) angewendet werden. Analgetika
mit p-Opioidrezeptoragonismus kdnnen bei Patienten
mit Schidelverletzung den klinischen Verlauf ver-
schleiern. Tapentadol sollte bei Patienten mit Scha-
delverletzungen und Hirntumoren mit Vorsicht einge-
setzt werden.

Tapentadol sollte bei Patienten mit einem Anfallslei-
den in der Vorgeschichte oder bei einer Erkrankung
mit erhhtem Anfallsrisiko mit Vorsicht verordnet
werden.

Wirkstoffe mit p-Opioidrezeptoragonisten-Aktivitdt
konnen zu Spasmen des Sphinkter Oddi fithren. Ta-
pentadol sollte bei Patienten mit Gallenwegserkran-
kung, einschlieBlich akuter Pankreatitis, mit Vorsicht
angewendet werden.

L] Wechselwirkungen

o Eine Behandlung mit Tapentadol sollte bei Patienten

vermieden werden, diec Monoaminooxidase(MAO)-
Hemmer erhalten oder innerhalb der letzten 14 Tage
angewendet haben, da diese zu additiven Wirkungen
auf den synaptischen Noradrenalinspiegel flihren
konnen (z. B. hypertensive Krise).

Bei einer Kombinationstherapie von Tapentadol mit
einer auf die Atmung oder auf das zentrale Nerven-
system ddmpfend wirkenden Substanz sollte eine
Verringerung der Dosis von einer oder von beiden
Wirkstoffen in Betracht gezogen werden, da diese das
Risiko einer respiratorischen Depression erhdhen.
Wirkstoffe, die ddmpfend auf das zentrale Nerven-
system wirken (z. B. Benzodiazepine, Antipsychoti-
ka, H1-Antihistaminika, Opioide, Alkohol), kdnnen
die sedative Wirkung von Tapentadol verstarken und
die Aufmerksamkeit vermindern.

Tapentadol sollte nicht mit gemischten p-Opioid-
rezeptoragonisten/-antagonisten (wie Pentazocin,
Nalbuphin) oder partiellen p-Opioidrezeptoragonisten
(wie Buprenorphin) kombiniert werden.

Die Elimination von Tapentadol lduft hauptséchlich
tiber die Konjugation mit Glucuronsdure, die iiber
Uridin-Diphosphat-Transferase (UGT) vermittelt
wird. Daher kann eine gleichzeitige Anwendung von
starken Inhibitoren dieses Enzyms (z. B. Ketocona-
zol, Fluconazol und Meclofenaminsdure) zu einer
erhohten systemischen Exposition von Tapentadol
fithren.

Bei Patienten, die mit Tapentadol behandelt werden,
sollte der Beginn oder das Ende einer gleichzeitigen
Behandlung mit starken Enzyminduktoren (z. B. Ri-
fampicin, Phenobarbital, Johanniskraut [Hypericum
perforatum]) mit Vorsicht durchgefiihrt werden, weil
die Kombination zu einer verdnderten Wirksamkeit
fithren beziehungsweise das Risiko von Nebenwir-
kungen erhéhen kann.

! Die Informationen zu Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmanahmen erheben keinen Anspruch auf Vollstéandigkeit. Weitere Informationen sind der Fachinformation zu entnehmen.
Aktuelle Warnhinweise wie z. B. Rote-Hand-Briefe sind zu beachten.



sehr haufig (= 1/10)

haufig (= 1/100, < 1/10)

gelegentlich
(= 1/1000, < 1/100)

sehr selten (= 1/10.000)

Altere Patienten

Kinder und Jugendliche

Patienten mit
eingeschrankter
Nierenfunktion

Patienten mit
eingeschrankter
Leberfunktion

Anwendung bei
Schwangeren und
Stillenden

Schwindel, Somnolenz, Kopfschmerz, Ubelkeit, Verstopfung

verminderter Appetit, Angst, depressive Stimmung, Schlafstérungen, Nervositat,
Ruhelosigkeit, Aufmerksamkeitsstérungen, Tremor, unwillkiirliche Muskelkontraktionen,
Erréten, Dyspnoe, Erbrechen, Diarrhd, Dyspepsie, Pruritus, Hyperhidrose,
Hautausschlag, Asthenie, Mudigkeit, Gefuhl der Korpertemperaturveranderung,
trockene Schleimhiute, Odeme

Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel, Gewichtsverlust, Desorientiertheit,
Verwirrtheitszustand, Agitiertheit, Wahrnehmungsstérungen, abnorme Traume,
euphorische Stimmung, vermindertes Bewusstsein, Beeintrachtigung des Erinnerungs-
vermogens, mentale Beeintrachtigung, Synkope, Sedierung, Gleichgewichtsstoérung,
Dysarthrie, Hypasthesie, Parasthesie, Sehstérungen, erhohte Herzfrequenz, erniedrigte
Herzfrequenz, erniedrigter Blutdruck, Bauchbeschwerden, Urtikaria, Harnverhalt,
Pollakisurie, sexuelle Dysfunktion, Arzneimittelentzugssyndrom, Stérungen des
Befindens, Reizbarkeit

Arzneimittelabhangigkeit, abnormes Denken, Krampfanfall, Prasynkope, Koordinations-
stérungen, Atemdepression, gestérte Magenentleerung, Trunkenheitsgefihl

Im Allgemeinen ist eine Dosisanpassung nicht erforderlich. Da bei alteren Patienten jedoch
eher eine eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion vorliegt, sollte die Dosis vorsichtig
gewahlt werden und wegen der Sturzgefahr (Langzeitrisiko) die Therapie in reduzierter
Dosis begonnen werden.

keine Zulassung

Leicht oder maRig eingeschrankte Nierenfunktion: Dosisanpassung nicht erforderlich.
Stark eingeschrankte Nierenfunktion: Anwendung nicht empfohlen.

Leicht eingeschrankte Leberfunktion: Dosisanpassung nicht erforderlich.

MaRig eingeschrankte Leberfunktion: Mit Vorsicht anwenden und Behandlung initial mit der
kleinsten erhaltlichen Dosisstarke, z. B. 50 mg Tapentadol als Retardtablette, beginnen.
Einnahme soll nicht haufiger erfolgen als einmal alle 24 Stunden. Weitere Behandlung sollte
eine Analgesie bei akzeptabler Vertraglichkeit aufrechterhalten.’

Stark eingeschrankte Leberfunktion: Keine Anwendung.

Keine Anwendung wahrend der Schwangerschaft.
Keine Anwendung wahrend der Stillzeit.

! Nicht retardierte Zubereitungsformen siehe entsprechende Fachinformation.



Chronische Schmerzen — Retardpraparate

Umrechnungs-
Priparat faktoren vom DDD-Angaben Dosis Kosten pro Tag
Opioid zu oralem (mg)* (mg/Tag)¢ [€]"®
Morphin'?3

in®
Tapentadol AR shes bl 2,511 400 100 - 500 2,459 11,749
Retardtabletten

Dihydrocodein Generikum 120 mg . 0
[(R,R)-tartrat] Retardtabletten U 158 20 2
Tilidin-
hydrochlorid/ Generikum 200/16 mg, 150/12 mg 10:1" 2002 400 — 600 117202
Naloxon- Retardtabletten ’ ’ ’
hydrochlorid
Tramadol- Generikum 200 mg .
hydrochlorid Retardtabletten,-kapseln il el e B
Morphin- Generikum 20 mg, 100 mg _ _ _
sulfat Retardtabletten, -kapseln e =AY THEP =cage s
Oxycodon- Generikum 10 mg, 40 mg, 60 mg .
hydrochlorid Retardtabletten ez = Ayl sl =
Oxycodon-
hydrochlorid/ Generikum 10/5 mg, 40/20 mg 101 751 20/10 — 80/40 133-523
Naloxon- Retardtabletten ’ ’ ’
hydrochlorid
Hydromorphon- Generikum 2 mg, 16 mg . _ _ g
hydrochlorid Retardkapseln, -tabletten U569 AL D= U2l =l
. Generikum 0,2 mg / 0,4 mg . _ _
Buprenorphin Sublingualtabletten 1:80 1,2 0,5-2,5 0,83 — 3,93
Generikum 20 pg/h,
Buprenorphin Norspan® 40 ug/h 1:75 1,2 0,511 1,80 - 3,73
transdermales Pflaster (7 Tage)
Generikum 52,5 pug/h
Buprenorphin 1:75 1,2 2,6 3,86
transdermales Pflaster (4 Tage)
Generikum 12 pg/h, 75 pug/h
Fentanyl 1:100 1,2 04-20 0,84 - 3,73
transdermales Pflaster (3 Tage)

Stand Lauertaxe: 01.09.2018

"nach (4); 2nach (13); ®nach (14); “nach (15); ®die aquianalgetischen Dosierungen kdnnen aufgrund unterschiedlicher initialer Titrationen
variieren; ®Ausgangswert fiir die Berechnung der Tagesdosis ist die in der Fachinformation angegebene Dosisspanne von Tapentadol, die
Dosisspannen der anderen Opioide wurden anhand der Aquivalenzdosis berechnet; ’Kostenberechnung anhand des kostengiinstigsten
Praparates einschliellich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden beriicksichtigt;
8die Kostenberechnung erfolgte flir die Dosierung, die der ermittelten dquianalgetischen Dosierung am nachsten kommt; daraus kdnnen
sich gleiche Preise flr unterschiedliche Dosierungen ergeben; °preisglinstiger Import; ®’maximale Tagesdosis; ""bezogen auf Tilidin;

2hezogen auf Tilidinhydrochlorid; *bezogen auf Oxycodon; "“bezogen auf Oxycodonhydrochlorid; *maximale Gesamtdosis (7-Tages-
Pflaster): 40 pg/h (0,96 mg/Tag).



Akute Schmerzen - nicht retardierte Praparate

Umrechnungs-
. - faktoren vom DDD-Angaben Dosis Kosten pro Tag
Lello e e R Opioid zu oralem (mg)* (mg/Tag)>¢ [€]®
Morphin'2?

in®
Pl B0 g 2,5:1 400 200 — 600 6,34° — 19,01°

Tapentadol Filmtabletten

Morphin- Sevredol® 20 mg'"® 9_ 2
sulfat Filmtabletten a iy Gl SRl
Oxycodon- Generikum 10 mg, 20 mg . _ -
hydrochlorid Hartkapseln RS (6 A=A Tl Iaas
Hydromorphon- Palladone' 1,3 mg, 2,6 mg . _ 9_ 8
hydrochlorid Hartkapseln A3 A 1=cr U
Codeinphosphat- Generikum 76,82 mg . _ -
Hemihydrat Tabletten (23 et )
Tramadol- Generikum 50 mg
hydrochlorid Tabletten, Kapseln il ey ALY ee

Stand Lauertaxe: 01.09.2018

"nach (4); 2nach (13); *nach (14); “nach (15); ®die aquianalgetischen Dosierungen kénnen aufgrund unterschiedlicher initialer Titrationen
variieren; 6Ausgangswert fiir die Berechnung der Tagesdosis ist die in der Fachinformation angegebene Dosisspanne von Tapentadol, die
Dosisspannen der anderen Opioide wurden anhand der Aquivalenzdosis berechnet; ’Kostenberechnung anhand des kostengiinstigsten
Praparates einschliefllich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden berlicksichtigt;
8die Kostenberechnung erfolgte fiir die Dosierung, die der ermittelten dquianalgetischen Dosierung am nachsten kommt; daraus kénnen
sich gleiche Preise fiir unterschiedliche Dosierungen ergeben; °preisglinstiger Import; °teurere Generika vorhanden; "'preisgiinstiger
Import des Originalpréparates Palladon®, teurere Generika vorhanden; '?maximale Tagesdosis.

Neben den dargestellten Wirkstarken/Darreichungsformen stehen weitere zur Verfligung. Detaillierte Informationen zum Anwendungsgebiet
und zu Dosierungen sind den Fachinformationen zu entnehmen (akute und chronische Schmerztherapie). Die Kostendarstellung erhebt
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.
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