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Editorial Inhalt

Sehr geehrte Frau Doktorin,
sehr geehrter Herr Doktor,

schon lange vor dem Zusammenschluss der Gebiets-
krankenkassen haben sich die Expertinnen und Exper-
ten der Gebietskrankenkassen vernetzt, Erfahrungen
ausgetauscht und an gemeinsamen Projekten ge-
arbeitet. Hinter verschiedenen Fachinformationen fir
Arztinnen und Arzte stand schon geraume Zeit ein ge-
meinsames Redaktionsteam mit Mitgliedern aus allen
Bundesléandern.

In der Osterreichischen Gesundheitskasse kénnen nun

weitere Synergien genutzt werden. Ein sehr konkretes Editorial 2
Beispiel ist die neue Zeitschrift ,Meine Praxis”, deren ers-
te Ausgabe Sie nun in Handen halten. Statt verschiede- Nebenwirkungen von Vitaminen & Mineralstoffen .................. 3
ner Blatter in den einzelnen Bundeslandern gibt es nun
fur ganz Osterreich eine einzige Zeitschrift, die unsere Rheumatoide Arthritis 4
Partnerinnen und Partner mit aktuellen Informationen
versorgt. Therapeutika bei Rheumatoider Arthritis ..., 8
,Meine Praxis” erscheint als Quartalsschrift und wird Ih- Lenalidomid 11
nen von der OGK zugesandt. Den Schwerpunkt der Be-
richterstattung wird auch ,Meine Praxis” auf die Vorstel- Medikamente und Schwangerschaft 12
lung von neuen Entwicklungen unter Berilicksichtigung
von behandlungsdkonomischen Aspekten legen. Wir Erfreuliche Entwicklung, Osteoporose und Outcome ........ 15
werden aber auch verstarkt den Fokus auf Themen wie
Gesundheitsforderung und Pravention legen und wei- e-Rezept: total digital 18

tere Themenfelder ansprechen, die fir Sie von Relevanz
sein konnten.

Wir hoffen, dass lhnen ,Meine Praxis” gefallt und win-
schen Ihnen eine interessante Lekture.
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Nebenwirkungen von
Vitaminen & Mineralstoffen

G. Moses: ,The safety of commonly used vitamins and minerals

"

Zahlreiche Vitaminpraparate und Mineralstoffe sind als Nahrungserganzungsmittel
in Apotheken, Drogerien und Lebensmittelgeschaften erhaltlich. Nach langerer
Einnahme von sehr hohen Dosierungen - manchmal auch durch die gleichzeitige
Einnahme mehrerer Praparate - konnen verschiedenste Nebenwirkungen auftreten.

Mogliche Nebenwirkungen bei hoher Dosierung:

Vitamin A: Hautschuppung, Leber-
funktionsstérung, Verlust des Seh-
vermogens, schwere intrakranielle
Hypertension

Vitamin B3: Hautrétung, brennen-
des Gefihl, Juckreiz, Hypotonie
Vitamin Bg: schwere sensorische
periphere Neuropathien

Vitamin C: Nierensteine und Wirk-
verlust einiger Antineoplastika (z. B.
Methotrexat)

Vitamin D: Hyperkalzamie, erhohtes
Sturz- und Frakturrisiko

Vitamin E: gerinnungshemmende
Wirkung mit erhohtem Risiko fur ei-
nen hamorrhagischen Insult
Kalzium: Reflux, Verstopfung, Hy-
perkalziurie, Nierensteine, sekun-
darer Hyperparathyreoidismus und
Einfluss auf die Resorption zahlrei-
cher Medikamente

Zusatzliche unerwiinschte Begleit- und Folgewirkungen:

Nebenwirkungsrisiken insbesonde-
re bei Schwangeren und Stillenden
Wechselwirkungen mit Medika-
menten durch Einflussnahme auf
deren  Pharmakodynamik  oder
-kinetik

Kosten von Nahrungsergdnzungs-
mitteln kénnen das Haushaltsbud-
get gerade bei sozial Benachteilig-

ten beeinflussen und die Finanzie-
rung essenzieller Glter verhindern
Zeitverzdégerung bis zum Beginn
wirksamer Therapien, sodass es in
der Zwischenzeit zu einer Krank-
heitsprogression kommen kann
Falsche Hoffnung und nicht erfullte
Erwartungen koénnen demoralisie-
rend wirken, sodass einige Patien-

Magnesium: Ubelkeit, Durchfall,
Bauchkrampfe und Einfluss auf die
Resorption von Medikamenten (z. B.
Tetracyclinen)

Selen: Haar-, Nagelausfall und
-sprodigkeit, Haut-, Nervenlasio-
nen, Ubelkeit, Durchfall, Hautirrita-
tionen, Zahnfluorose, Fatigue und
Gereiztheit

Zink: Geschmacks- und Geruchs-
storungen

tinnen und Patienten die Hoffnung
aufgeben und dadurch die Krank-
heitsbewaltigung leidet

Probleme der Polypharmakothe-
rapie: mit der Anzahl unterschied-
licher Kapseln, Tabletten etc. steigt
das Risiko fur Medikationsfehler,
Wechselwirkungen und Nebenwir-
kungen. G

Literatur
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Moses G. The safety of commonly used

vitamins and minerals. Aust Prescr
2021;,44:119-23. https://www.nps.org.au/
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Nahrungsergénzungsmittel ha-
ben - auBer fir bestimmte Grup-
pen wie z. B. Schwangere und
Stillende - fiir die normale gesun-
de Bevolkerung keinen gesund-
heitlichen Nutzen. lhre Einnahme
kann aber mit unerwiinschten
Folgeereignissen verbunden sein.
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Rheumatoide Arthritis

FrUherkennung als Herausforderung

Die Rheumatoide Arthritis (RA) ist die haufigste entziindliche Erkrankung der Gelenke.
Dabei treten vor allem Schmerzen, Schwellungen und Steifheit von Hand-, Fingergrund-,
Fingermittel- und/oder Zehengrundgelenken auf, die von grippeahnlichen
Allgemeinsymptomen begleitet werden konnen. Typisch sind das Auftreten der Symptome
an mindestens drei Gelenken und ein symmetrisches Befallsmuster.

Die Pravalenz betragt
in Osterreich ca. 0,5 %
[1, 2]. Frauen sind
haufiger und fruher
betroffen als Manner.

Diagnose

Die Diagnose beruht auf einer genau-
en Anamnese, der korperlichen Unter-
suchung unter besonderer Bericksich-
tigung der Gelenke sowie Labortests
und Untersuchungen mittels bildge-
bender Verfahren [3, 4]. Die Heraus-
forderung fir die Arztin bzw. den Arzt
ist die fUr den Therapieverlauf gefor-
derte moglichst frihe Erkennung der
wenigen Patientinnen und Patienten
mit einer entzindlich-rheumatischen
Erkrankung unter der Vielzahl von Pa-
tientinnen und Patienten mit degene-
rativ bedingten Beschwerden.

Therapie

Die Empfehlungen zur Therapie der
RA basieren auf den Empfehlungen
der européischen Rheumatologischen
Dachgesellschaft EULAR (European

Alliance of Associations for Rheuma-
tology) [5]. Die Osterreichische Fach-
gesellschaft fur Rheumatologie Uber-
nimmt die EULAR-Empfehlungen
2019 und hat 2021 die Kurzfassung
,Leitlinien fur die Praxis” herausgege-
ben [6].

Die Ubergeordneten grundlegenden

Prinzipien zur Therapie sind:
Die Behandlung der RA sollte die
bestmodgliche medizinische Betreu-
ung der Patientin bzw. des Patien-
ten zum Ziel haben und auf gemein-
samen Entscheidungen durch die
Patientin oder den Patienten und
die Rheumatologin bzw. den Rheu-
matologen basieren.
Es existieren keine zuverldssigen
Biomarker in der alltédglichen Praxis
fUr Therapieentscheidungen. Thera-
pieentscheidungen sollen deshalb
aktuell unter anderem anhand von
Vortherapien, Krankheitsaktivitat,
Funktionsstatus, dem Vorliegen von
Erosionen, Sicherheitsaspekten und
der Komorbiditat sowie der Prafe-
renz der Patientin bzw. des Patien-
ten getroffen werden.
Die zustandige Arztin bzw. der zu-
stéandige Arzt fUr das Therapiema-
nagement der RA-Patientin bzw.
des RA-Patienten, insbesondere fur
die Aktivitatsbestimmung der RA
und die Steuerung der medikamen-
tosen Therapie, ist die Rheumatolo-
gin bzw. der Rheumatologe.
Um das patientenindividuelle opti-
male Therapieergebnis zu erzielen,
konnen mehrmalige Therapiewech-

sel erforderlich sein, manchmal

schon nach zwolf Wochen. Auch
ein Wechsel innerhalb der gleichen
Substanzklasse, z. B. TNF-a-Blocker
ist gut dokumentiert und sinnvoll.
Die RA ist eine schwere Erkrankung,
die mit hohen direkten und indirek-
ten Kosten verbunden ist. Dies soll-
te durch die behandelnde Rheu-
matologin bzw. den behandelnden
Rheumatologen bei ihren bzw. sei-
nen Entscheidungen berlcksichtigt
werden.

Das Therapieziel ist die Remission
(nach dem Treat-to-Target-Konzept)
oder eine niedrige Krankheitsaktivi-
tat, falls die Remission bei langer be-
stehender Erkrankung nicht erreicht
werden kann. Die Kontrolle der Krank-
heitsaktivitat erfolgt dabei durch die
Rheumatologin bzw. den Rheumato-
logen.
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Behandlungspfad der RA mit stufenweiser Therapieanpassung

PHASE I: klinische Diagnose der Rheumatoiden Arthritis

keine KI fiir Methotrexat (MTX) Kl fir Methotrexat (MTX)

Kombination mit Glucocorticoiden (GC)
+ (moglichst kurzfristig und L ] Leflunomid oder Sulfasalazin
in niedriger Dosierung)

Erreichen einer Verbesserung in 3 Mo. und des Ziels in max. 6 Mo.

Versagen der Phase I: Fortsetzung:
Ubergang zu Phase Il Dosisreduktion bei anhaltender Remission

\

PHASE II: Versagen wegen mangelnder Effizienz und/oder Toxizitat in Phase |

prognostisch unglinstige Faktoren Fehlen prognostisch ungtinstiger Faktoren

2 2

Kombination mit GC
(mdglichst kurzfristig und Beginn eines zweiten (anderen)
in niedriger Dosierung) : csDMARDs (Wie z. B. Leflunomid, Sulfasala-
zin) oder Kombination von csDMARDs

zusatzliche Gabe
eines bDMARDSs oder JAK-Inhibitors

Erreichen einer Verbesserung in 3 Mo.
und des Ziels in max. 6 Mo.

Erreichen einer Verbesserung in 3 Mo.

und des Ziels in max. 6 Mo.

NEIN|

Versagen der Phase II: Fortsetzung:
Ubergang zu Phase lll Dosisreduktion/Intervallverldngerung
\L bei anhaltender Remission

PHASE IlI: Versagen wegen mangelnder Effizienz und/oder Toxizitat in Phase Il

2

— Wechsel des bDMARDs oder JAK-Inhibitors (unterschiedliche oder gleiche Klasse)

|

Erreichen einer Verbesserung in 3 Mo. und des Ziels in max. 6 Mo.

\: s

NEIN

Fortsetzung: Dosisreduktion/Intervallverlangerung
bei anhaltender Remission

Abbildung 1 : Behandlungspfad der RA mit stufenweiser Therapieanpassung (nach den EULAR-Empfehlungen 2019) [5].



Empfehlungen

1.

Sobald die Diagnose einer RA ge-
stellt ist, soll eine Therapie mit
einem krankheitsmodifizierenden
Antirheumatikum (disease-modi-
fying anti-rheumatic drug
DMARD) begonnen werden. Zu
den DMARDs zéhlen:
a. konventionelle
DMARDs (csDMARDs) wie
Methotrexat, Leflunomid, Sul-
fasalazin und Hydroxychloroquin,
b. biologische DMARDs
(bDMARDs) wie TNF-a-Blocker,
der T-Zell-Kostimulationsblocker
Abatacept, der  IL-6-Blocker
Tocilizumab, der IL-1-Blocker Ana-
kinra und der B-Zell-Depletor Ri-
tuximab sowie

c. zielgerichtete synthetische
DMARDs (tsDMARDs), die Janus-
kinase-Inhibitoren

Das Ziel der Therapie ist das Errei-
chen und die Erhaltung einer Re-
mission.

Kontrollen der Krankheitsaktivitat
sollten bei aktiver Erkrankung
haufig (alle ein bis drei Monate) er-
folgen. Wenn drei Monate nach
Beginn der Therapie keine Verbes-
serung zu sehen ist oder wenn
nach sechs Monaten das Ziel nicht
erreicht wird, sollte die Therapie
geandert werden.

Methotrexat (MTX) soll als erstes
csDMARD eingesetzt werden.
Falls MTX nicht einsetzbar ist (z. B.
wegen Kontraindikationen), soll
eine Therapie mit Leflunomid oder

synthetische

10.

mit Sulfasalazin begonnenwerden.
Glucocorticoide (GC) sollten bei
initialer Therapie ergdnzend zum
csDMARD gegebenwerden. Emp-
fehlenswert ist eine Startdosis bis
30 mg Prednisolonéaquivalent/Tag
mit einer Reduktion auf eine nied-
rige Dosis (,low-dose”) innerhalb
von acht Wochen. Die GC-Thera-
pie soll auf drei bis sechs Monate
beschrankt werden. Eine zusatzli-
che intraartikulare GC-Gabe kann
sinnvoll sein.

Bei Verfehlen des Therapieziels
mit der optimierten Starttherapie
soll die Therapie eskaliert werden.
Bei Fehlen von unglnstigen Prog-
nosefaktoren und  moderater
Krankheitsaktivitat kann  eine
Kombination mehrerercsDMARDs
eingesetzt werden. Bei hoher
Krankheitsaktivitdt und/oder Vor-
liegen unginstiger Prognosefak-
toren soll die Kombination eines
csDMARD (in der Regel MTX) mit
einem bDMARD oder tsDMARD
zum Einsatz kommen.

Nach unzureichendem Anspre-
chen zweier csDMARD-Therapien
soll eine bDMARD- oder
tsDMARD-Therapie zum Einsatz
kommen.

Jede bDMARD- und tsDMARD-
Therapie soll, wenn mdglich, mit
MTX kombiniert werden.

Bei nicht ausreichendem Anspre-
chen (Verfehlen des Therapieziels)
oder Unvertraglichkeit der ersten
bDMARD-Therapie soll der Wech-
sel auf ein alternatives bDMARD

Abkurzungsverzeichnis

biologisches DMARD (TNF-a-Blocker, Abatacept,

11.

12.
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mit gleichem oder anderem Wirk-
prinzip oder auf ein tsDMARD er-
folgen. Ein nochmaliger Wechsel
ohne Anderung des Wirkprinzips
ist nicht sinnvoll. Wird die Therapie
nach c¢sDMARDs mit einem
tsDMARD anstatt einem bDMARD
begonnen, so sollte bei Nichtan-
sprechen auf ein bDMARD ge-
wechselt werden.

Bei anhaltender Remission und
Absetzen der Glucocorticoide
kann auch eine Dosisreduktion
des bDMARDs oder  des
tsDMARDs versucht werden, ins-
besondere wenn diese Therapie
mit einem csDMARD kombiniert
wurde.

Verbleibt die Patientin oder der
Patient in stabiler Remission, sollte
auch eine Dosisreduktion des
csDMARDs versucht werden. G
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Therapeutika bei
Rheumatoider Arthritis

Leitlinien fur die Therapieentscheidungen

Die verfligbaren Wirkstoffe zur Therapie der Rheumatoiden Arthritis (RA) unterscheiden
sich neben dem Indikationsprofil und den jeweiligen Anwendungsmodalitaten auch in
okonomischen und erstattungsrelevanten Aspekten. Leitlinienkonform sollten diese durch
die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt bei den Therapieentscheidungen

bericksichtigt werden.
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Methotrexat

MTX ist bei der RA Teil jeder Erstli-
nientherapie und innerhalb von vier
bis sechs Wochen wird auf die Zieldo-
sis von 0,3 mg/kg KG auftitriert. Die
wochentliche  Erhaltungsdosis  liegt
Ublicherweise bei 20 bis 25 mg. Erst
wenn eine Therapieeskalation und eine
Kombination mit einem bDMARD oder
tsDMARD zum Einsatz kommen, soll
die Dosierung von MTX auf 10 mg pro
Woche reduziert werden. Die Applika-
tion erfolgt einmal pro Woche oral oder
bei oraler Unvertraglichkeit oder un-
genlgendem Ansprechen subkutan.
Bei eingeschrénkter Nierenfunktion
erfolgt eine Dosisanpassung und bei
einem Serumkreatinin von > 1,4 mg/dl
oder einer eGFR < 40 ml/min ist MTX
kontraindiziert. MTX ist immer mit Fol-
saure (5-10 mg/Woche) zur Reduktion
von unerwinschten Nebenwirkungen
zu kombinieren (Ublicherweise 24 bis

48 Stunden nach Einnahme von MTX,
da Folsaure die MTX-Resorption ver-
ringern kann). Von ca. 30.000 Patien-
tinnen und Patienten, die derzeit MTX
erhalten, werden Uber 80 Prozent mit
einem oralen Praparat therapiert.

Es sind mehrere Praparate als Injek-
tionslésung in einer Fertigspritze oder
einem Fertigpen in unterschiedlichen
Wirkstoffstarken verfligbar - Ebetre-
xat®, Methofill®, Metoject®, Metho-
trexat Ebewe®, MTX ratiopharm®,
Nordimet® - allerdings bedurfen die-
se Praparate einer Vorbewilligung, da
sie nicht im EKO angefihrt sind.

Leflunomid

Derzeit stehen drei Praparate mit dem
Wirkstoff Leflunomid - Arava®, Lef-
lunomid ,medac’® und Leflunomid
Stada“® - in den Wirkstoffstarken
10 mg und 20 mg im Grlinen Bereich
des EKO mit IND , Erstverordnung und
regelméaBige Kontrolle durch einen
Facharzt/eine Facharztin mit Additiv-
fach Rheumatologie oder durch Zent-
ren, die berechtigt sind, solche auszu-
bilden” zur Verfigung.

Sulfasalazin

Verfugbar ist Salazopyrin® zu 500 mg
als Filmtablette im Grinen Bereich des
EKO. (Die ebenfalls verfligbare Tablet-
te hat keine Zulassung fur die RA.)

Hydroxychloroquin

In Osterreich ist kein Praparat verfiig-
bar. In Ausnahmeféllen kdnnen Prépa-
rate mit dem Wirkstoff Hydroxychloro-
quin importiert werden.

TNF-a-Blocker

Inhibitoren des Tumornekrosefaktors
alpha (TNF-a) gehoren mittlerweile
zu den Standardtherapieoptionen bei
unterschiedlichen Autoimmunerkran-
kungen, wenn die Therapie mit Basis-
therapeutika allein nicht ausreicht.

Mittlerweile sind funf Wirkstoffe in der

Klasse der TNF-a-Blocker in Europa

zugelassen. Die vorhandenen biologi-

schen Wirkstoffe unterscheiden sich in
ihrer Struktur, in ihrem Indikationspro-
fil, in der Applikationsroute, im Dosie-
rungsintervall und den Therapiekosten.

Bezlglich der RA sind alle Wirkstoffe

in Kombination mit MTX indiziert zur

Reduktion der Symptomatik und Ver-

besserung der korperlichen Funktions-

féahigkeit bei:

- Erwachsenen Patientinnen und Pa-
tienten mit aktiver Erkrankung, die
nur unzureichend auf DMARDs,
einschlieBlich Methotrexat, ange-
sprochen haben sowie

- Methotrexatnaiven oder nicht mit
anderen DMARDs vorbehandelten
erwachsenen Patientinnen und Pa-
tienten mit schwergradiger, aktiver
und fortschreitender Erkrankung.
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Etanercept, Adalimumab und Certo- Unterschiede bestehen aber durchaus rapiekosten. Abbildung 1 gibt einen
lizumab pegol kénnen bei Unvertrag- in den Zulassungen fur andere Auto- Uberblick bezlglich dieser Wirkstoffe
lichkeit auf Methotrexat auch als Mo- immunerkrankungen wie Plaque-Pso- in der Indikation RA.

notherapie zum Einsatz kommen. riasis, Colitis ulcerosa und in den The-

TNF-a-Blocker im Vergleich

Originar/ Monotherapie | Bereich Applikations- Dosierungs- Jahresthera-
Biosimilars moglich? des EKO route intervall piekosten*
Originar: .
Enbrel® Originar/
Etanercept ja Biosimilars: sc wochentlich** < 6.205,55€
Biosimilars: GIND [PM]
Benepali®
Erelzi®
Originar: .
Remicade® erﬁ;r?ar:
nicht im
Biosimilars: EKO alle 8 <2.381,75€
Infliximab Flixabi® nein iv zum Teil mit
Inflectra® Wochen [PM]
nriect Biosimilars:
Remsima®
G IND
Zessly®
Originar:
Humira®
Biosimilars: O_rig'iné'ir/
Adalimumap  Amgevita® . Biosimilars: « alle 2 <5.180,50 €
Hulio® ) GIND Wochen [PM]
Hyrimoz®
Idacio®
Imraldi®
Yuflyma®
Originar:
Cimzia®
Certolizumab . Originar: alle 4
pegol Biosimilars: ja YRE1 >¢ Wochen HOEEEE
keine
vorhanden
Originar:
Simponi®
. . Originar: .
Golimumab Biosimilars: nein YRE1 sc monatlich 11.852,40€
keine
vorhanden

Abbildung 1: TNF-a-Blocker im Vergleich

* Niedrigster Listenpreis ohne Berticksichtigung von Preismodellen (Stand: 03/2022), basierend auf einer Dauertherapie
(ohne Einstellungsphase) fir eine erwachsene Person mit 67 kg Kérpergewicht in Standarddosierung, wobei nur Infliximab
eine gewichtsbezogene Dosierung hat und diese die Jahrestherapiekosten beeinflusst.

** 50 mg einmal wochentlich oder 25 mg zweimal wéchentlich

BS: Biosimilar; EKO: Erstattungskodex; iv: intravends; [PM]: Preismodell; sc: subcutan; TNF-a: Tumornekrosefaktor alpha;

G IND: Griner Bereich, die Aufnahme in den EKO gilt nur fir die im EKO angegebenen Voraussetzungen.

Y RE1: Gelber Bereich mit Bewilligungspflicht, maBgeblich sind die im EKO angegebenen bestimmten Voraussetzungen.
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Zu den typischen Nebenwirkungen
der TNF-a-Blocker gehoren Reaktio-
nen an der Einstichstelle, Schmerzen
in Muskeln und Knochen, Veranderun-
gen von Blutwerten (Cholesterin, Le-
berenzyme, Leukozyten). Anaphylakti-
sche Reaktionen kénnen auftreten, am
hochsten ist das anaphylaktische Po-
tenzial bei Infliximab, das als chimarer
Antikorper noch Anteile von Mauspro-
tein enthalt. Weiters ist durch den Ein-
griff in das Immunsystem ein erhohtes
Auftreten von Infektionen moglich. Im
Vorfeld einer Behandlung erfolgt da-
her der Ausschluss einer aktiven oder
chronischen Hepatitis B, einer aktiven
oder latenten Tuberkulose und eines
akut oder chronisch infektiésen oder
aktiven malignen Prozesses.

Entsprechend den Empfehlungen der
Fachgesellschaften und der Richtlinien
Uber die 6konomische Verschreibwei-
se von Heilmitteln und Heilbehelfen
[2] sollen bevorzugt die gulnstigeren
Vertreter zum Einsatz kommen, wobei
patientenindividuelle Faktoren natlr-
lich weiterhin Beachtung finden sollen.

Stellenwert der Biosimilars
bei TNF-a-Blockern

Aus Tabelle 1 wird auch deutlich, dass
die glnstigeren Wirkstoffe Etanercept,
Infliximab und Adalimumab auch die
sind, fur die Biosimilars verfligbar sind.
Wirksamkeit und Vertraglichkeit sind
bei Biosimilars bestens untersucht, so-
dass einem bevorzugten Einsatz - be-
sonders, aber nicht nur - bei Erstein-
stellungen nichts im Wege steht.

Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von
Biosimilars sind

bestens untersucht.

Zu diesem Thema wurde vor Kurzem
ein Artikel auf der Website des Paul-
Ehrlich-Instituts veroffentlicht [3].

Die vergleichsweise kostenglinstigen
Vertreter Etanercept, Infliximab und
Adalimumab befinden sich im Gru-
nen Bereich des Erstattungskodex mit
IND-Vermerk, der die Diagnosestel-
lung, Erstverordnung und regelmaBige
Kontrolluntersuchungen in die Han-
de von Fachérztinnen und Fachérzten
oder entsprechenden Fachabteilun-
gen oder -ambulanzen von Spitélern
legt.  Folgeverordnungen  kénnen
aber auch von Arztinnen und Arzten
anderer Fachgebiete durchgefiihrt
werden. Der DVSV hat orientierende
Kriterien fur den Einsatz dieser Wirk-
stoffe erstellt und publiziert [4-6]. Die
Wirkstoffe Certolizumab pegol und
Golimumab befinden sich im Gelben
Bereich des EKO.

Abatacept

Das rekombinante Fusionsprotein bin-
det an die Oberflachenproteine CD80
und CD86 auf antigen-prasentieren-
den Zellen. Orencia® ist als Injektions-
und Infusionspraparat im Gelben Be-
reich des EKO angefihrt.

Tocilizumab

Tocilizumab ist ein humanisierter mo-
noklonaler Antikérper gegen den In-
terleukin-6-Rezeptor. RoActemra® ist
als Injektions- und Infusionspréaparat
im Gelben Bereich des EKO angefuhrt.

Anakinra
Der humane Interleukin-1-Rezeptor-
antagonist Kineret® ist nicht mehr im
EKO angefiihrt und ist in Osterreich
bei der RA de facto nicht mehr in Ver-
wendung.

Rituximab

Der chimére gegen das Oberflachen-
protein CD20 gerichtete monoklonale
Antikorper Rituximab ist auf Grund der
in der Fachinformation angeflhrten
Vorgaben fur den Einsatz im niederge-
lassenen Bereich nicht geeignet und
daher nicht im EKO angefihrt. Nach
Patentablauf von MabThera® sind mit
Rixathon®, Ruxience® und Truxima®
mehrere Biosimilars verflgbar.

Januskinase-Inhibitoren

Alle vier - fUr die Behandlung der RA -
zugelassenen JAK-Inhibitoren sind im
Gelben Bereich des EKO gelistet: Ba-
ricitinib  (Olumiant®), Filgotinib (Jy-
seleca®), Tofacitinib (Xeljanz®) und
Upadacitinib (Rinvoq®). Bei der RA
gibt es keine direkten Vergleichsstu-
dien zur Wirksamkeit der unterschied-
lichen JAK-Inhibitoren. Alle Praparate
sind auch im Okotool angefihrt und
werden als Gruppe preislich vergli-
chen. Einen ausfihrlicheren Artikel zu
den JAK-Inhibitoren finden Sie in un-
serer Juniausgabe 2021 [7].©
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[11 BujorAM,JanjuaS, LaValley MP et
al. Comparison of oral versus parenteral
methotrexate in the treatment of
rheumatoid arthritis: A meta-analysis.
PLoS One 2019;14:0221823.

[2] Dachverband der Sozialversicherungs-
trager. Richtlinien der konomischen
Verschreibweise von Heilmitteln und
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tent/?contentid=10007.848934&portal=
oegksportal.

[3] Wolff-Holz E. Sicherheit, Immunogenitat
und Austauschbarkeit von Biosimilars.
Bulletin fir Arzneimittelsicherheit
04/2021:19-24.
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trager. Orientierende Kriterien fir den
zweckmaBigen Einsatz des Wirkstoffs
Infliximab, 2019. www.sozialversicherung.
at/erstattungskodex_orientierende_
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Revlimid, Lenalidomid ,Sandoz” und weitere Generika
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Mit der Aufnahme von Revlimid® in den Griinen Bereich des EKO ab Februar 2022,
von Lenalidomid ,Sandoz”“® ab Mirz 2022 und voraussichtlich weiterer Generika in den
Folgemonaten ergeben sich neue Perspektiven fir die Verordnung dieser Praparate.

Auch wenn die Behandlung mit Lenali-
domid von einer Facharztin bzw. einem
Facharzt fur Onkologie/Hamatologie
initilert, Uberwacht, kontrolliert und
gegebenenfalls adaptiert wird, so er-
halten 40 Prozent aller Patientinnen
und Patienten - zwischendurch - auch
Verordnungen von einer Allgemeinme-
dizinerin bzw. einem Allgemeinmedizi-
ner. Auch fur diese gelten die Vorgaben
der Fachinformationen betreffend Auf-
klarungsmaterial, Einschrankungen fur
die Verschreibung und Abgabe: ,Um
Patienten zu helfen, eine fetale Lena-
lidomid-Exposition zu vermeiden, wer-
den die Inhaber der Zulassung dem
medizinischen Fachpersonal Aufkla-
rungsmaterial zur VerflUgung stellen,
um die Warnungen vor der zu erwar-
tenden Teratogenitat von Lenalidomid
zu verstarken, vor Behandlungsbeginn
Ratschlage zur Kontrazeption zu ertei-
len und Aufklarung Uber die Notwen-

S
O
o 2
1%
[}
9
w
2
[}
Iy
=
3
=
w
et
(2}
[<
o
Q.
©
=
5
=
O

digkeit von Schwangerschaftstests zu
liefern. Der verschreibende Arzt muss
mannliche und weibliche Patienten
Uber das zu erwartende teratogene
Risiko und die strengen Schwanger-
schaftsverhlGtungsmaBnahmen,  wie
sie im Schwangerschaftsverhltungs-
programm beschrieben sind, aufklaren
und die Patienten mit einer entspre-
chenden  Patienteninformationsbro-
schire, einer Patientenkarte und/oder
ahnlichen Materialien gema dem na-
tional implementierten Patientenkar-
tensystem ausstatten. In Zusammenar-
beit mit jeder zustandigen nationalen
Behorde wurde ein national kontrol-
liertes Distributionssystem eingefuhrt.
Das kontrollierte Distributionssystem
umfasst die Verwendung einer Patien-
tenkarte und/oder ahnlicher Materia-
lien zur Kontrolle der Verschreibung
und/oder Abgabe und fur die Erfas-
sung detaillierter Angaben Uber die

Indikation, um die Off-Label-Anwen-
dung innerhalb des Landes genau zu
Uberwachen. Im Idealfall sollten der
Schwangerschaftstest, das Ausstellen
des Rezepts und die Abgabe des Arz-
neimittels am gleichen Tag erfolgen.
Die Abgabe von Lenalidomid an ge-
barfahige Frauen muss innerhalb von
7 Tagen nach der Verschreibung und
nach einem arztlich beaufsichtigten
Schwangerschaftstest mit negativem
Ergebnis erfolgen. Bei gebéarfahigen
Frauen darf die Verschreibung, ent-
sprechend den Dosierungsschemata
fur die zugelassenen Indikationen, far
eine maximale Behandlungsdauer von
4 Wochen, bei allen anderen Patienten
far eine maximale Behandlungsdauer
von 12 Wochen, ausgestellt werden.”

(1]
Preisvergleich

Ca. 550 Mio. Euro betrug der Aufwand
der SV-Trager fir Revlimid®-Praparate
von 2007 bis 2021.
Nach Patentablauf und generischer
Verflugbarkeit von Lenalidomid ergibt
sich aktuell (KVP ohne USt, Stand EKO
03/2022) folgende Preissituation:
- Revlimid®
alle Wirkstarken: 2.375,35 Euro
Lenalidomid ,Sandoz"“®
alle Wirkstarken: 1.200,00 Euro

Ein Kostenvorteil von Uber 12.000
Euro pro Patiententherapiejahr sollte
auch fur die therapiefihrenden Hama-
tologinnen und Hamatologen ein rele-
vantes Kriterium fir die Praparatewahl
zumindest bei Neueinstellungen sein. G

Literatur
[11 Fachinformation Reviimid® und
Lenalidomid-Generika
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Medikamente una
Schwangerschaft

Besondere Vorsicht und Aufklarung bei moglicher Teratogenitat

Eine deutsche Studie hat aufgezeigt, dass im betrachtlichen AusmalB teratogene Arzneimit-
tel an Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter abgegeben werden. Abrechnungsdaten
der OGK zeigen, dass es dieses Problem auch in Osterreich geben kénnte. Der Einsatz von
Arthrotec® und Arthrotec® forte sollte wegen der méglichen fruchtschadigenden Wirkung
bei Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter besonders kritisch bewertet werden.

Der deutsche Krankenversicherungs-
trager BARMER hat in seinem Jahres-
bericht die Problematik der Arznei-
mitteltherapie in der Schwangerschaft
und bei Frauen im gebérfahigen Alter
thematisiert [1]. Angeflhrt wird, dass
etwa 7,8 Prozent der Madchen und
Frauen im gebarfédhigen Alter ein po-
tenziell teratogenes Arzneimittel er-
halten. Da eine Schwangerschaft auch

Vi 74

ungeplant eintreten kann, sollten alle
Frauenim gebarfahigen Alter Uber Arz-
neimittelrisiken informiert sein. Dies
gilt vor allem, wenn sie potenziell tera-
togene Medikamente einnehmen.

OGK-Abrechnungsdaten

Da der BARMER-Arzneimittelreport
eine Liste teratogener Wirkstoffe aus-
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weist, wurde analysiert, ob es in den
Abrechnungsdaten der OGK Hinwei-
se zum Einsatz problematischer Medi-
kamente in der Schwangerschaft gibt.
Dazu wurden die potenziell problema-
tischen Medikamentenverordnungen
erhoben, die im Zeitraum von 90 Ta-
gen vor der ersten und 14 Tagen nach
der letzten Schwangerschaftsuntersu-
chung eingeldst wurden.
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Anzahl von Patientinnen mit Rezepteinlésedatum in zeitlicher Ndhe zu einer Schwangerschaftsuntersuchung

Misoprostol + Diclofenac

Carbamazepin

Topiramat

Valproinsaure

Lithium

Trimethoprim

25 30 35

Abbildung 1: Anzahl Patientinnen mit Verordnungen flr ausgewéhlte teratogene Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen.

Quelle: OGK—Abrechnungsdaten.

Problematische Wirkstoffe

Analysenzeitraum fur die Schwanger-
schaftsuntersuchungen war der Zeit-
raum 01.04.2020 bis 30.06.2021. Da
Carbamazepin, Topiramat, Valproin-
saure, Lithium und Trimethoprim im
Einzelfall nach sorgfaltiger Nutzen-Ri-
siko-Abwégung und als Ultima Ratio
bei Schwangeren eingesetzt werden
dirfen, verbleiben Diclofenac/Miso-
prostol und Isotretinoin als problema-
tische Wirkstoffe, wobei ein Schwan-
gerschaftsverhitungsprogramm den
Einsatz von Isotretinoin bei Schwan-
geren verhindern soll. Bei Arthrotec®
(forte), dem Kombinationspraparat von
Diclofenac und Misoprostol, wird in der
Fachinformation [2] angefUhrt:

Fur Kinder und Jugendliche unter
14 Jahren kontraindiziert.

Fuar Kinder und Jugendliche zwi-
schen 14 und 18 Jahren kann die
Anwendung nicht empfohlen wer-
den, da die Sicherheit und Wirksam-
keit nicht untersucht wurde.

Darf nicht bei Frauen im gebarfahi-
gen Alter verwendet werden, es sei
denn, dass sie eine zuverlassige Ver-
hitungsmethode anwenden und
Uber das Risiko einer Einnahme des
Arzneimittels wahrend der Schwan-
gerschaft unterrichtet wurden.

Bei Schwangeren und Frauen, die
eine Schwangerschaft planen, kon-
traindiziert.

Frauen sind Uber das Risiko einer
Teratogenitat zu informieren.

Bei moglicher
Teratogenitat sind
Madchen und Frauen
Uber das Risiko ausrei-
chend aufzuklaren.
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Verordnungsverteilung Arthrotec®

10-14 Jahre

15-19 Jahre

20-24 Jahre

III_-O

25-29 Jahre

30-34 Jahre

35-39 Jahre

40-44 Jahre

45-49 Jahre

50-54 Jahre

Altersgruppe

55-59 Jahre
60-64 Jahre
65-69 Jahre
70-74 Jahre
75-79 Jahre
80-84 Jahre

ab 85 Jahren

Verordnungen

500 1.000 1.500

2.000

® Frauen

@® Manner

2500

Abbildung 2: Verordnungsverteilung Arthrotec® 1. Halbjahr 2021 nach Alter und Geschlecht

Arthrotec®-Verordnungen

Die Verordnungszahlen von Arthro-
tec® und Arthrotec® forte zeigen
allerdings, dass es bei Frauen im ge-
barfahigen Alter fast genauso héufig
verordnet wird wie bei M@nnern. Bei 29
Versicherten der OGK erfolgte die Ver-
ordnung von Arthrotec® oder Arthro-
tec® forte im zeitlichen Umfeld einer
abgerechneten Schwangerschafts-
untersuchung, im Zeitfenster 90 Ta-
ge vor der ersten Schwangerschafts-
untersuchung bis 14 Tage nach einer
Schwangerschaftsuntersuchung (Ana-
lysenzeitraum 1.4.2020 bis 30.6.2021
far die Schwangerschaftsuntersuchun-
gen). Es wird davon ausgegangen, dass

nach erfolgter Aufklarung und Durch-
sicht der Gebrauchsinformation keine
Schwangere Arthrotec® (forte) einge-
nommen hat, zumal allen Betroffenen
Arthrotec® (forte) nur ein einziges Mal
im zeitlichen Umfeld der Schwanger-
schaftsuntersuchung verordnet wurde.

(o]

Literatur:

[11 Barmer-Arzneimittelreport 2021 -
Arzneimitteltherapie in der Schwanger-
schaft und bei Frauen im gebarfahigen
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Osteoporosetherapie und Outcome
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~rfreuliche Entwicklung

Ein erfreuliches Bild zeigt die Entwicklung der Inzidenz bei Hiftfrakturen. Mehrere Studien
zeigen den positiven Outcome einer Osteoporosetherapie. Die Abrechnungsdaten der
osterreichischen SV-Trager lassen sich ebenfalls in diese Richtung interpretieren.

Langjahrige Entwicklung der
Inzidenzen bei Hiftfrakturen [1]
Wahrend die Huftfrakturinzidenz bei
Frauen absolut gesunken ist, zeigt sie
bei Médnnern noch eine leichte Stei-
gerung, allerdings in einem hdéheren
Lebensalter. Die altersstandardisier-
ten Inzidenzen zeigen einen Rickgang
bei beiden Geschlechtern, somit einen
Trend in die richtige Richtung. Siehe
Abbildung 1 (Seite 16).

Osteoporose und Diabetes [2]
Osteoporose und Diabetes mellitus
fihren zu einem erhdhten Risiko flr
Haftfrakturen und diese sind dann mit
einer hoheren Sterblichkeit verbunden
als Schenkelhalsfrakturen bei nichtdia-
betischen Personen.

Osteoporose und entzilindliche
Darmerkrankungen [3]

Patientinnen und Patienten mit Mor-
bus Crohn oder Colitis ulcerosa haben
ein erhdhtes Risiko fur Huftfrakturen
und zeigen eine erhdhte Sterblichkeit.

Adhérenz der parenteralen Osteo-
porosetherapie im Lockdown [4]

Im ersten Lockdown im Mérz und April
2020 gab es einen starken Rickgang
in den Verordnungen zur parenteralen
Osteoporosetherapie mit Denosumab,
Ibandronat und Zoledronat.

Wirksamkeit der Osteoporose-
therapie [5, 6]

Bisphosphonate und Denosumab er-
héhen die Uberlebensrate nach einer
Huaftfraktur. Allerdings erhalten nur 15

Prozent der Patientinnen und Patien-
ten nach einer Huftfraktur auch eine
Therapie mit einer osteoporosespezi-
fischen Medikation. In einer rezenten
Arbeit wird bestatigt, dass die Proble-
matik der Unterversorgung nach einer
osteoporosebedingten (HUft-)Fraktur
auch in anderen européischen Ge-
sundheitssystemen besteht [7].

Die Abrechnungsdaten der SV-Trager
zeigen einen leicht rucklaufigen Trend
bei der Anzahl der Therapierten. Al-
lerdings ist der Rickgang in hoheren
Altersklassen (ab 75 Jahren) deutlich
geringer beziehungsweise ist im Ver-
gleich zu 2013 sogar ein Anstieg zu
verzeichnen, was als Verlagerung der
Therapie in hohere Altersklassen inter-
pretiert werden kann, bei denen auch
die Inzidenz flr HUftfrakturen hoher ist

[8].C
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Hiiftfrakturen pro 100.000 Einwohner, altersstandardisiert

erhalten.

(5]

therapies during COVID-19 pandemic.
Arch Osteoporos 2021;16:46.
Behanova M, Reichardt B, Stamm TA,
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Abbildung 1: Langjahrige Entwicklung der Hiftfrakturen [1]
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Osteoporosespezifische Therapie

Die Abrechnungsdaten der SV-Tréger zeigen einen leicht ricklaufigen Trend bei der Anzahl der therapierten Personen.
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Abbildung 2: Zeitreihe der osteoporosespezifischen Therapie nach Alter und Geschlecht
(Quelle: maschinelle Heilmittelabrechnung der SV-Trager)
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e-Rezept: total digital

Ein durchgangiger digitaler Prozess

Mit dem e-Rezept werden Kassenrezepte nicht mehr auf Papier, sondern elektronisch
ausgestellt. Im Gegensatz zur Corona-Ubergangslésung von Verordnungen tber die
e-Medikation bietet das e-Rezept einen durchgangigen digitalen Prozess von der
Rezeptausstellung tUber die Einlosung in der Apotheke bis zur Abrechnung fiir alle
Krankenversicherten.

So funktioniert das e-
Rezept in der Ordination

e-Rezept-Ausdruckin
neuem Format

Mit dem e-Rezept gibt es keine vorge-
druckten Formulare fur Kassenrezepte
mehr. e-Rezepte kdnnen mit Standard-
druckern auf A4 oder A5 ausgedruckt
werden. Auf dem Ausdruck wird ein
e-Rezept-Code aufgedruckt. Durch
Scannen des Codes oder Eingabe der
e-Rezept-ID (REZ-ID) wird in der Apo-
theke das e-Rezept aus dem e-card-
System abgerufen und als eingeldst
gekennzeichnet. Jedes Kassenrezept
ist ab der Ausstellung einen Monat
lang gultig.

Sobald der Softwareanbieter das e-Re-
zept-Modul implementiert hat, kann
direkt mit der gewohnten Arztsoftware
gearbeitet werden. Beieiner ordnungs-
gemaBen Integration des e-Rezept-
Services in die Arztsoftware andert sich
im Rezeptierungsprozess nichts. Man-
che e-Rezept-Funktionalitaten (wie
z.B. der Ausdruck von Blankorezepten)
konnen auch Uber das e-card-System
mit der e-card-Weboberflache genutzt
werden. Suchtgiftrezepte sind derzeit
vom e-Rezept noch ausgenommen.

Schritt 1: e-Rezept erstellen

Das e-Rezept (Kassenrezept) wird
in der Arztsoftware erstellt und im
Hintergrund im e-card-System ge-
speichert.

Es erfolgt eine automatische Uber-
nahme der Verordnungsdaten in die
e-Medikation. Bei Bedarf kdnnen
weitere Informationen erganzt bzw.
einzelne Verordnungen entfernt
werden (bei einem situativen Opt-
Out).



Schritt 2: e-Rezept-Ausdruck

Ubergeben
Solange e-Rezepte noch nicht in
allen Apotheken elektronisch ein-
geldst werden kénnen, sind Arztin-
nen und Arzte verpflichtet, ihren
Patientinnen und Patienten einen
unterschriebenen  e-Rezept-Aus-
druck auszuhandigen. Dieser gilt als
gliltiges Kassenrezept und kann in
jeder Apotheke eingelost werden.
Sobald das e-Rezept Gsterreichweit
im Einsatz ist, kann der Ausdruck
wegfallen und erfolgt nur mehr auf
Wunsch der Patientin bzw. des Pa-
tienten, weil alle notwendigen Infor-
mationen elektronisch vorliegen.

Nutzen des e-Rezepts
far Arztinnen und Arzte

Durch den e-Rezept-Code, der so-
wohl die REZ-ID als auch die eMed-
ID enthalt, ist Falschungssicherheit
gegeben. Jedes e-Rezept kann nur
ein einziges Mal eingel6st werden.
Die Arztunterschrift wird durch eine
elektronische Signatur der Arztin
bzw. des Arztes ersetzt.

Fir die Erstellung der e-Rezept-
Ausdrucke koénnen Standarddru-
ckerverwendet werden.

Das e-Rezept bietet langfristig
(nicht nur fur die Dauer der Pande-
mie) die Mdglichkeit, kontaktlos Re-
zepte zu verschreiben, sofern eine
Diagnose mit Teleordinationsmit-
teln moglich ist.

Der e-Rezept-Ausdruck wird nach
der flachendeckenden  Einfih-
rung nur mehr bei Bedarf bzw. auf
Wunsch der Patientin bzw. des Pa-
tienten ausgedruckt.

So funktioniert das
e-Rezept in der Apotheke

Schritt 1: e-Rezept abrufen

Die Apotheke ruft das einzuldsende

e-Rezept im e-card-System ab. Dafir

gibt es drei Méglichkeiten:

- Durch Stecken der e-card werden
alle offenen e-Rezepte der Person
angezeigt.

Durch Scan des e-Rezept-Codes
vom e-Rezept-Ausdruck oder vom
Handy oder

durch manuelle Eingabe der REZ-
ID wird das dazugehorige e-Rezept
aus dem e-card-System abgerufen.

Schritt 2: Erfassung
Die Apotheke erfasst die Abgabe in
ihrer Software bzw. im Hintergrund
im e-card-System.
Das e-Rezept wird als eingeldst ge-
kennzeichnet.
Daten fur die Aktualisierung des Re-
zeptgebUhrenobergrenze-Kontos
der versicherten Person werden im
e-card-System erfasst.

Schritt 3: Abrechnung
Einmal pro Monat: Die Apotheke er-
stellt den Abrechnungsdatensatz und
Ubermittelt diesen sowie die elektro-
nischen Rezepte (e-card-Datensatze)
Uber die Pharmazeutische Gehaltskas-
se (offentliche Apotheken) oder ELDA
(Hausapotheken) zur Abrechnung an
die Krankenversicherungstrager.
Rezeptdaten werden aus e-Rezept
in den Abrechnungsdatensatz Uber-
nommen.
Weitere Daten werden von der Apo-
theke ergénzt.

Nutzen des e-Rezepts
fur Apothekerinnen und
Apotheker

Die Daten fur die Erfassung der Ab-
gabe und fiur die Abrechnung sind
elektronisch verfligbar.

Die Anrechnung der bezahlten Re-
zeptgeblhren an die Rezeptge-
bUhrenobergrenze (REGO) erfolgt
tagesaktuell. Dadurch wird sich der
Beratungsaufwand zur Rezeptge-
bUhrenbefreiung (fir gewdhnlich
ab dem 3. Quartal) deutlich redu-
zieren.

Ein e-Rezept ist félschungssicher,
kann nicht kopiert und damit nicht
mehrmals eingelost werden.

Ein e-Rezept kann nicht manipuliert
werden (Ausstellungsdatum, Ver-
ordnungsdaten etc.)

Die Anzahl der zu lagernden Re-
zeptbelege wird durch das e-Rezept
deutlich reduziert.
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e-Rezept: total digital!

Um den e-Rezept-Code und die REZ-
ID auf dem Handy anzuzeigen, kon-
nen sich die Versicherten auf www.
meineoegk.at oder in der kostenlosen
Meine OGK App mit ihrer Handy-Sig-
natur einloggen. Im Bereich e-Rezept
werden alle offenen Rezepte der versi-
cherten Person und ihrer Mitversicher-
ten unter 14 Jahren angezeigt. Durch
Antippen des gewinschten e-Rezep-
tes wird der jeweilige Code angezeigt.
Dieser kann direkt in der Apotheke
hergezeigt oder auf dem Handy ge-
speichert und spater eingeldst werden.
Es ist auch moéglich, den Code bzw. die
REZ-ID an eine Person weiterzuleiten,
damit diese die Medikamente aus der
Apotheke holen kann.

Um den Umgang mit dem e-Rezept zu
erleichtern und bei allfélligen Anfragen
zu unterstitzen, stehen Folder, Plakate
und Sticker zur Verfigung, die kosten-
los unter info@svc.co.at nachbestellt
werden konnen. G

Weitere Informationen
finden Sie unter

e rezept

www.chipkarte.at/e-rezept
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