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Summary

Rising costs for drugs represents a challenge for the healthcare system - both in Germany
and internationally. The reasons for this are an ageing population with an increased need for
drugs, but also rising prices of drugs. In order to counter this financial burden, the efficiency
principle was established in Germany. This states that the statutory health insurance funds
must cover services that are economical and appropriate, but do not exceed the level of
necessity. This also applies to drugs prescribed by doctors. Various surveillance instruments
have been developed for implementing and monitoring this cost-reducing requirements,

including the Bavarian Drug Agreement.

As part of this dissertation, the prescribing behaviour of Bavarian doctors who missed their
drug targets was investigated, reasons for being an outlier were identified and evaluated
against the background of medication safety. The Bavarian Drug Agreement aims to prefer
established, proven and therefore cheaper drugs. This is intended to counter rising costs on
drugs and contributes to the economical and responsible use of limited resources in the
healthcare system. This contrasts with the aims of the pharmaceutical industry, which wants

to bring its new drugs onto the market and raise their profile.

The guidelines, agreements and information on the Bavarian Drug Agreement are available
for little money or free of charge but are less attractive in some respects and involve more
proactive research. Pharmaceutical representatives, on the other hand, visit doctors and
provide them directly with customised information on medicines and the documentation and
coding information required for prescribing these not preferred drugs. The requirements of
the Bavarian Drug Agreement predominantly reflect the typical daily prescribing practice of
eight investigated specialisation groups and drug targets with high prescribing volume
measured in defined-daily-doses are mostly achieved. While showing only little prescribing
volume missed drug targets are rarely part of the typical daily prescribing of the investigated
specialisation groups. Nevertheless, some targets pose difficulties and represent a challenge
in everyday practice, for example prescribing anticoagulants. There are also some drugs, for

example Humira®, Prolia® or branded drugs, which oppose drug target achievement.

Particularly practices that do not correspond to the average and deviate from the required
prescribing behaviour due to special patient clientele, specialisations, practice location or

additional challenges for the specialisation group miss their drug targets. Also, smaller



practices with fewer patients within a quart show a higher risk for not achieving their drug
targets. In addition to these objective influencing factors, individual drug prescribing
behaviour is influenced by other factors that make it more difficult to achieve targets. Doctors
aim to provide their patients with good care and prescribe to the best of their knowledge and
belief. However, due to misunderstood or inadequate information, this can lead to inadequate
conceptions about individual drugs and prescribing behaviour opposed to prescribing

behaviour intended by surveillance instruments.

The guidelines of the Bavarian Drug Agreement consider aspects of drug therapy safety by
focussing on established drugs and limiting overuse. This is particularly reflected in the PPI
target and the limit on the quantity of PPIs prescribed. However, advanced stages of the
disease cannot always be treated within this framework according to the guidelines and new
drugs are included in the targets with a delay, making it difficult for new and effective drug
therapies to become established. Doctors who deviate from the prescribing requirements in
their prescribing behaviour often do so intentional and for good reason. Reasons from the
areas of ideas about drug therapy, information behaviour, experience, flexibility for example
in adjusting the prescribing behaviour, personal needs and patient-centredness are
particularly relevant and influential. Some of the reasons can be found and confirmed in the
literature, and the deviating prescribing behaviour is associated with increased drug therapy
safety. In other cases, however, the deviating prescribing behaviour also stands for a
possibly inadequate therapy (in advance) or overuse of the patient. This is where effective
information systems are getting relevant. Conspicuous prescribing behaviour is therefore not
associated with better or worse medication safety across the board but must be considered
and evaluated in a differentiated manner. If doctors all receive the same information on drug
therapy and evidence on a regular basis, attempts can be made to further promote and
disseminate behaviour patterns with increased medication safety and, in the case of lower
medication safety, to provide information on improvement options and improve the quality of

prescribing.

VI
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Einleitung

1 Einleitung

Im Bereich der Arzneimitteltherapie ergeben sich regelmalig neue Behandlungs-
moglichkeiten. Je weiter die Erkenntnisse zu Erkrankungen und die Entwicklung wirksamer
Arzneistoffe voranschreiten und je besser die Therapien und Therapiemdglichkeiten werden,
desto teurer werden auch die einzelnen Medikamente [83, 128]. Gleichzeitig befinden wir
uns in einer Gesellschaft, in der die Menschen zunehmend alter werden und sich gleichzeitig
durch eine geringere Nachwuchsquote die Altersstruktur der Gesellschaft wandelt [15, 217].
Folglich werden die Menschen nicht nur alter, sondern auch der Anteil an alteren Menschen
steigt [15]. Da mit dem Alter auch der Bedarf an medizinischer Versorgung zunimmt [217],
erhdhen sich parallel durch die verbesserten, aber teureren Therapiemoglichkeiten die
Kosten fir das Gesundheitssystem [15, 53, 253].

Far viele Erkrankungen und Indikationen stehen verschiedene Therapieoptionen zur
Verfugung, insbesondere hinsichtlich der vielfaltigen Moglichkeiten im Rahmen der
Arzneimitteltherapie. Haufig kann hierbei nicht nur zwischen Arzneistoffen mit verschiedenen
Wirkmechanismen, sondern auch innerhalb einer Wirkstoffgruppe zwischen verschiedenen
Arzneistoffen und teils auch noch zwischen verschiedenen Darreichungsformen ausgewahlt
werden. Alle diese Unterscheidungsmerkmale kdnnen zu unterschiedlichen Preisen fir das
jeweilige Fertigarzneimittel fihren. Zusatzlich kommen immer wieder neue Medikamente auf
den Markt, deren Kosten meist sehr hoch sind [83, 227].

Laut Arzneimittelkompass 2022 beliefen sich die Ausgaben der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) im Jahr 2021 auf 285,0 Mrd. Euro, was gegeniber dem Vorjahr einen
Anstieg um 8,4% bedeutet [253]. Arzneimittel sind dabei mit 16,4% nach Krankenhaus-
behandlungen (30,1%) der zweitgroBte Ausgabenposten [253]. Die steigenden
Arzneimittelausgaben stellen dadurch eine Herausforderung fir das Gesundheitssystem dar
[83] — in Deutschland, aber auch international und insbesondere fir Lander und
Bevolkerungen mit geringem Einkommen, die sich entsprechende Arzneimitteltherapien nicht

immer leisten kdnnen [61, 201, 264].

Um im ambulanten Sektor gesetzlich krankenversicherte Patienten behandeln zu durfen,
bendtigen Arzte eine Zulassung zur Teilnahme an der ambulanten &rztlichen Versorgung
[40]. Im Rahmen dieser Zulassung miissten Arzte einen Kassenarztsitz von der Kassen-
arztlichen Vereinigung (KV) erwerben und Mitglied bei dieser werden. Im Anschluss sind die
Arzte als so genannte Vertragsarzte dazu berechtigt und auch verpflichtet einen

Versorgungsauftrag fir GKV-versicherte Patienten und die vertraglichen und gesetzlichen

1
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Grundlagen der GKV zu erflllen [30, 40]. Eine der Aufgaben der KV ist es dabei, die zur
Verfugung stehenden Honorare der GKV gemal den Abrechnungen an die Vertragsarzte zu
verteilen [148].

In Deutschland wurde das Wirtschaftlichkeitsgebot aufgestellt, das definiert, welche
Leistungen von der GKV Ubernommen werden und welche Anforderungen diese Leistungen
erfullen massen. Hierunter fallen auch verschiedene MaRnahmen und Anforderungen an die
Arzneimittelverordnung, die von den Vertragsarzten beachtet werden mussen. Fir die
Umsetzung dieser Vorgaben werden Steuerungsinstrumente und Regelsysteme entwickelt

und etabliert sowie deren Einhaltung durch Wirtschaftlichkeitsprifungen tberprift.
1.1  Wirtschaftlichkeitsgebot

Das flinfte Sozialgesetzbuch (SGB V) beinhaltet Gesetze und Regularien zur GKV. Im
zweiten Abschnitt des SGB V ist der § 12 'Wirtschaftlichkeitsgebot' zu finden, der sich mit
den Grundsatzen der zu erstattenden Leistungen der GKV beschéaftigt. Absatz 1 besagt

hierbei:

"Die Leistungen miissen ausreichend, zweckméal3ig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das
MaB des Notwendigen nicht (berschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder
unwirtschatftlich sind, kbnnen Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer

nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen." [31]

GemaR dieses Wirtschaftlichkeitsgebotes sind Arzte dazu aufgefordert, ihre Patienten in dem
Mafle zu behandeln, wie es der Gesundheitszustand erfordert, jedoch nicht Uber das nétige
Mindestmal® hinaus. Dies gilt auch fur die Arzneimitteltherapie. Zusatzliche Leistungen
kdnnen als sogenannte Individuelle Gesundheitsleistungen (IGelL) in Anspruch genommen
und missen vom Patienten selbst bezahlt werden [41, 112, 136]. Dies betrifft neben

diagnostischen Untersuchungen auch Arzneimitteltherapien.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot stellt somit die ausreichende und zweckmaRige Versorgung von
Patienten sicher. Es fordert jedoch gleichzeitig die Wirtschaftlichkeit einer Versorgung und
soll unnétige Kosten fir das Gesundheitssystem begrenzen, insbesondere fir solche
Leistungen, die Uber das Mal der Notwendigkeit hinausgehen. Um den Aspekt der
Wirtschaftlichkeit zusatzlich zu gewichten, werden Festbetrage fur bestimmte Arzneimittel-
gruppen und Indikationen festgesetzt sowie die Mdoglichkeit zum Abschluss von

Rabattvertrdgen zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen gegeben.
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1.1.1 Festbetrage

Die Kostenibernahme durch die GKV wird in Absatz 2 des Wirtschaftlichkeitsgebotes weiter

eingeschrankt:

“Ist fiir eine Leistung ein Festbetrag festgesetzt, erfillt die Krankenkasse ihre

Leistungspflicht mit dem Festbetrag.” [31]

Durch diesen Absatz wird festgelegt, dass die GKV zum Beispiel Kosten fir
Arzneimitteltherapien nur bis zu einem bestimmten Betrag Ubernehmen muss. Im weiteren
Verlauf des SGB V ermdglicht § 35 Absatz 1 diese Festlegung von Festbetragen fur Arznei-
und Verbandsmittel: Der gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) legt fest, fur welche
Arzneimittelgruppen Festbetrage festgesetzt werden kénnen. Hierbei werden Arzneimittel mit
denselben Wirkstoffen oder pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen
sowie auch entsprechende Arzneimittelkombinationen (Kombinationspréparate) zu
Festbetragsgruppen zusammengefasst [32]. Dies betrifft haufig auch me-too-Praparate. Me-
too-Praparate weisen einen bekannten Wirkmechanismus auf [211], sollen jedoch
Zusatzeffekte, eine verbesserte Wirksamkeit oder pharmakokinetische Eigenschaften haben.
Weisen diese Arzneimittel keinen entsprechenden Zusatznutzen gegenuber den aktuell
bekannten Therapien auf, werden auch diese Arzneimittel der Festbetragsgruppe
zugeordnet [32]. Ausgenommen sind patentgeschutzte Arzneimittel, Arzneimittel mit
neuartiger Wirkungsweise oder einer therapeutischen Verbesserung, was auch ein
geringeres Nebenwirkungsprofil bedeuten kann [32]. Eine Therapie mit innovativen
neuartigen Wirkstoffen ist weiterhin mdglich, so dass der medizinische Fortschritt in den
Verordnungsalltag integriert und von Weiterentwicklungen der Arzneimitteltherapien profitiert
werden kann. Im weiteren Verlauf legt Absatz 5 fest, welche Anforderungen an Festbetrage

gestellt werden [32].

Durch die Fixierung von Festbetragen werden nicht nur Arzneimittelkosten begrenzt, es
sollen auch Preiswettbewerbe geférdert und die Therapiekosten mdglichst an preisguinstigen
Therapieoptionen ausgerichtet werden. Neben den wirtschaftlichen Aspekten bleibt die
Qualitat einer Arzneimitteltherapie durch Festbetrdge unberthrt. Sie sollen so gewahlt
werden, dass eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat
gesicherte Versorgung gewahrleistet ist. Gleichzeitig wird gefordert, dass mindestens 20%
aller Verordnungen und mindestens 20% aller Arzneimittelpackungen innerhalb der

Festbetrage verfligbar sind [32].
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1.1.2 Rabattvertrage

Der Preiswettbewerb wird unter anderem durch die Mdoglichkeit gefordert, Rabattvertrage
zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Herstellern zu schlielRen. Die Grundlage

hierfur ist ebenfalls im SGB V festgelegt und durch § 130a Absatz 8 gegeben:

"Die Krankenkassen oder ihre Verbédnde kénnen mit pharmazeutischen Unternehmern
Rabatte fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. [...] Rabatte nach
Satz 1 sind von den pharmazeutischen Unternehmern an die Krankenkassen zu vergliten.
[...] Die Vereinbarung von Rabatten nach Satz 1 soll fiir eine Laufzeit von zwei Jahren
erfolgen. In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die

Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen. [...]
[33]

Rabattvertrage zwischen pharmazeutischen Unternehmen und den verschiedenen
Krankenkassen koénnen somit flr patentfreie Arzneimittel weitere Preisnachlasse fur zu
leistende Arzneimittelkosten durch die Krankenkasse gewahren. Die Inhalte dieser Vertrage
unterliegen der Geheimhaltung und sind nicht 6ffentlich bekannt [78, 113, 249]. Versicherte
einer Krankenkasse werden durch den Abschluss von Rabattvertrdgen im Regelfall mit den
Arzneimitteln der pharmazeutischen Vertragspartner behandelt, eine Abweichung hiervon ist
nur in begrindeten Ausnahmesituationen mdglich. Der Vorteil fir die Krankenkassen ist
hierdurch eine Begrenzung der Arzneimittelkosten, die pharmazeutischen Unternehmen
profitieren durch eine Sicherstellung des Absatzmarktes [42]. Dennoch sollen die Rabatt-
vertrage der Sicherstellung einer bedarfsgerechten, zweckmafigen und wirtschaftlichen

Versorgung nicht entgegenstehen.

1.1.3 Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz

Pharmazeutische Unternehmen, die neue Arzneimittel auf den Markt bringen, versuchen
uber die Preisbildung einen Teil der Forschungs- und Entwicklungskosten zurlickzuholen,
womit jedoch nicht nur wissenschaftliche, sondern auch wirtschaftliche Interessen verfolgt
werden [141, 227]. Das fihrt zu hohen Therapiekosten bei den neu eingeflihrten
Arzneimitteln. Im  Jahr 2009 verursachten innovative Arzneimittel 26% der
Arzneimittelkosten, wahrend ihr Anteil an den Verordnungen nur 2,5% betrug [78]. Aus

diesem Grund gilt seit 2011 das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) in



Einleitung

Deutschland, anhand dessen der Preis eines Arzneimittels nun durch den Zusatznutzen im

Vergleich zur verfugbaren Therapie bestimmt werden muss [43].

Pharmazeutische Unternehmen durften bis Oktober 2022 nach § 130b SGB V innerhalb des
ersten Jahres nach Markteinfihrung den Preis fur ein Arzneimittel frei festlegen [34].
Innerhalb von drei Monaten nach der Erstzulassung erfolgt eine friihe Nutzenbewertung
durch den G-BA, dessen Urteil fur die folgende Preisbildung ausschlaggebend ist. Der G-BA
kann beispielsweise das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) mit der Nutzenbewertung beauftragen. Pharmazeutische Hersteller legen fur die
Bewertung ein Dossier vor, dass den Zusatznutzen des Arzneimittels gegenuber einer zuvor
festgelegten zweckmaligen Vergleichstherapie zeigt [104]. Als Grundlage dienen hierfur
Zulassungsstudien und alle verfigbaren Studien, die einen Zusatznutzen des Arzneimittels
gegenuber der Vergleichstherapie belegen. Nachdem drei Monate nach Marktzulassung die
frihe Nutzenbewertung vorliegt, werden weitere drei Monaten als Einspruchsfrist gewahrt,
nach denen der G-BA eine Aussage uber das Ausmald des Zusatznutzens ftrifft. Dieser
Beschluss wird verdffentlicht. Im Falle eines Zusatznutzens verhandeln GKV und
pharmazeutische Hersteller innerhalb von sechs Monaten einen Erstattungspreis, der bis
Oktober 2022 ab dem 13. Monat nach Marktzulassung galt [78, 221]. Wird dem Arzneimittel
kein Zusatznutzen zugesprochen, so wird es einer Festbetragsgruppe zugeordnet, die
Praparate mit vergleichbarer Wirkung, Qualitdt und gegebenenfalls auch identischer
Zusammensetzung umfasst [78]. Mit der Verabschiedung des GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetztes (GKV-FinStG) (siehe Kapitel 1.1.4 GKV-Finanzstabilisierungsgesetz), das im
November 2022 in Kraft trat, wurde die freie Preisgestaltung durch den pharmazeutischen
Hersteller von einem Jahr auf sechs Monate reduziert. Der verhandelte oder festgelegte
Arzneimittelpreis gilt somit derzeit rickwirkend ab dem siebten Monat nach Markteinfiihrung
[104].

Als Folgen dieser Regelungen wird einerseits eine deutliche Zunahme der Kosten durch
innovative Arzneimittel festgestellt, wodurch die Pharmaindustrie versucht, die verringerten
Einnahmen flr Arzneimittel ohne zugesprochenem Zusatznutzen zu kompensieren [78]. So
kostete im Jahr 2011 eine neu zugelassene Arzneimittelpackung im Schnitt 902€, wahrend
es Ende 2021 im Vergleich dazu 53.172€ pro Packung waren [253]. Andererseits wurden
mehrere Arzneimittel, fir die kein entsprechender Zusatznutzen nachgewiesen werden
konnte, nach einem Jahr wieder vom Markt genommen [78]. Hierzu gehoéren beispielsweise

das Antidiabetikum Linagliptin, das nach dem Urteil 'nicht belegter Zusatznutzen' fur
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Patienten nicht mehr verflgbar ist, sowie das Arzneimittel Xiapex® (mikrobielle Kollagenase),

das fur die Behandlung von Morbus Dupuytren entwickelt und zugelassen wurde [78].

Durch die Einfihrung des AMNOG ist eine weitere strukturelle Veranderung vorgenommen
worden, welche die Preisbildung insbesondere von neu zugelassenen Arzneimitteln
beeinflussen und die Kosten auf ein Mal, das im Verhaltnis zum jeweiligen Zusatznutzen
steht, begrenzen soll. Kriterien fur die Bewertung des Zusatznutzens werden zwar kontrovers
diskutiert [78, 221], nichtsdestotrotz orientieren sich verschiedene Arzneimittelverordnungs-
vorgaben haufig an dieser Bewertung. Im Arzneimittelkompass 2022 werden die
MalRnahmen des AMNOG als wirksam beschrieben und flhren zusammen mit
Festbetragsanpassungen dazu, dass marktfahige Arzneimittel im Laufe der Zeit gunstiger
werden [253].

1.1.4 GKV-Finanzstabilisierungsgesetz

Um den trotz der getroffenen MalRnahmen steigenden Ausgaben fir das Gesundheitssystem
weiter zu begegnen, wurde im Oktober 2022 das GKV-FinStG verabschiedet. Neben der in
Kapitel 1.1.3. Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz beschriebenen Kuirzung des durch
pharmazeutische Hersteller bestimmten Arzneimittelpreises von zwolf auf sechs Monate,
wurden weitere Mallnahmen getroffen, um die Arzneimittelausgaben zu verringern. So
wurde eine Reform des AMNOG beschlossen, die die Preisgestaltung von Arzneimitteln
ohne oder mit nur geringem Zusatznutzen betrifft. Arzneimittel ohne Zusatznutzen sollen
demnach preislich unterhalb und Arzneimittel mit einem geringen oder nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen auf der Hohe einer patentgeschitzten Vergleichstherapie eingestuft werden
[29, 44]. Als eine weitere Folge des GKV-FinStG wurde die Erhdéhung des
Apothekenabschlages von 1,77€ auf 2€ beschlossen [45, 259]. Diese besagt, dass
Apotheken der GKV einen hoéheren Rabatt auf jede zu Lasten der GKV abgegebene
Arzneimittelpackung gewahren mussen. Der erhéhte Apothekenabschlag ist zwar derzeit auf
zwei Jahre beschrankt, bedingt jedoch, dass es zu Einsparungen der GKV kommt. Weiterhin
gilt nun ein von sieben auf zwolf Prozent erhdhter Herstellerabschlag [45, 259]. Dieser
Rabatt muss der GKV von pharmazeutischen Herstellern auf verschreibungspflichtige
Arzneimittel ohne Festbetrag gewahrt werden [46]. Mit diesen letzteren Mallnahmen wird die
GKV zwar finanziell entlastet, die Belastung jedoch hin zu Apotheken und pharmazeutischen

Herstellern verschoben.
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1.2 Wirtschaftlichkeitsprufung

Um sicherzustellen, dass die Vorgaben des Wirtschaftlichkeitsgebotes erfullt werden, wird
den Krankenkassen und KVen durch § 106 SGB V die Mdglichkeit zur Durchflihrung von
Wirtschaftlichkeitsprifungen gegeben:

"Die Krankenkassen und die Kassenérztlichen Vereinigungen Uberwachen die
Wirtschaftlichkeit der vertragsérztlichen Versorgung durch Beratungen und Priifungen. Die
Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich und
die Kassendrztlichen Vereinigungen vereinbaren Inhalt und Durchfiihrung der Beratungen

und Priifungen nach Absatz 2 sowie die Voraussetzungen fiir Einzelfallpriifungen. [...]" [35]

Damit ist die Uberwachung der Arzneimittelverordnung durch Krankenkassen und KVen
gesetzlich festgelegt und die Institutionen zur Uberwachung verpflichtet. Wird das

Wirtschaftlichkeitsgebot nicht eingehalten, kénnen MaRnahmen ergriffen werden.

"...] Eine MaBBnahme kann insbesondere auch die Festsetzung einer Nachforderung oder
einer Kirzung sein. [...] Gezielte Beratungen sollen weiteren MalBnahmen in der Regel
vorangehen. Die Priifungsstelle berét die Vertragsérzte auf der Grundlage von Ubersichten
liber die von ihnen im Zeitraum eines Jahres oder in einem klirzeren Zeitraum erbrachten,
verordneten oder veranlassten Leistungen Uber Fragen der Wirtschaftlichkeit und Qualitat

der Versorgung." [35]

Im Falle eines VerstoRes gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot, sollen verordnende Arzte
Beratungsangebote erhalten, um ein Einhalten der Wirtschaftlichkeitsvorgaben zu bewirken.
Ist das Beratungsangebot nicht wirksam und wird das Wirtschaftlichkeitsgebot weiterhin nicht
eingehalten, kdnnen MaRnahmen ergriffen werden, die beispielsweise durch sogenannte
Regresszahlungen die verursachten Mehrkosten von den verordnenden Arzten zuriick-
fordern [160, 196].

In diesem Rahmen wurden verschiedene Verfahren zur Begrenzung der Arzneimittelkosten
eingefuhrt. Ein Beispiel hierfur ist die RichtgrofRenprifung, bei der als RichtgroRe der
arztgruppenspezifische Eurobetrag gilt, der fur Arznei- und Verbandmittel sowie
Heilmittelverordnungen pro Patient und Quartal zur Verfligung steht [47, 70]. Da nicht alle
Patienten entsprechende Verordnungen erhalten, fir sie jedoch ebenfalls das Budget gilt,

gleicht dies hohe Verordnungssummen fiir andere Patienten aus. Uberschreiten die
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verursachten Verordnungskosten die Obergrenze um mehr als 25%, kdnnen
Regressforderungen gestellt werden, sofern die Verordnungen nicht durch Praxis-

besonderheiten und Dokumentation begriindet werden kdénnen [47].

Derzeit erfolgt die Wirtschaftlichkeitspriifung auf der Grundlage von Richtgréen noch durch
die KV Saarland, KV Sachsen-Anhalt, KV Sachen (anhangig von der Facharztgruppe) und
der KV Westfalen-Lippe [70].

1.3 Steuerungsinstrument wirtschaftlicher Arzneimittelverordnung:

Bayerische Wirkstoffvereinbarung

Im Jahr 2014 hat in Bayern die Bayerische Wirkstoffvereinbarung (WSVB) die zuvor glltige
RichtgrofRenprifung abgeldst [278, 279]. Wahrend die RichtgréRenprifung absolute Kosten
umfasst, orientiert sich die WSVB an verordneten definierten Tagesdosen (DDD = defined
daily dose) und beinhaltet eine Arzneimittelverordnung anhand von Wirkstoffquotenzielen
und Wirkstoffmengenzielen [278, 279]. Dabei sind im Rahmen der WSVB 2.0 fiur 31
Indikationsgebiete Einzelziele definiert, die einen prozentualen Mindestanteil an
Leitsubstanzen oder Generika fordern [280, 281]. Welche Arzneimittel als Leitsubstanz
innerhalb eines Leitsubstanzziels gelten, ist in der Zieldefinition festgelegt [280]. Beispiele flr
Leitsubstanzziele sind das Einzelziel 'Antikoagulantien' (Leitsubstanzen: Phenprocoumon
und Warfarin) und das Einzelziel 'MS-Therapeutika' (Leitsubstanzen: Interferon-beta-1b,
Glatirameracetat, Teriflunomid und Dimethylfumarat) [280]. Als Generika werden Arzneimittel
eingeordnet, die generisch zugelassen sind und - falls das Arzneimittel einer
Festbetragsgruppe zugeordnet ist — deren Preis den Festbetrag nicht Uberschreitet [282,
283]. Liegt der Preis eines Arzneimittels Uber dem zugeordneten Festbetrag, so wird es als
Originalpraparat behandelt und steht der Erreichung der geforderten Generikaquote
entgegen, sofern fir das Arzneimittel kein zusatzlicher Rabattvertrag geschlossen wurde
[282, 284]. Rabattarzneimittel werden haufig, aber nicht im Rahmen aller Einzelziele als
wirtschaftlich betrachtet — unabhangig davon, ob es sich um ein Generikum oder ein
Leitsubstanzarzneimittel handelt [280, 282]. Fur welche Ziele dies qilt, ist im Rahmen der
Zieldefinition festgelegt [280]. Ein Beispiel fir ein Generikaziel ist das Einzelziel 'Mittel zu

Behandlung von Knochenerkrankungen'.

Die Auswahl der Leitsubstanzen und Festlegung der Ziele orientiert sich an den

Marktgegebenheiten und wird entsprechend angepasst, wenn sich beispielsweise
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Anderungen durch die Nutzenbewertung des G-BA, Anderungen zu Rabattvertragen oder

neue Arzneimittel ergeben [284].

Wie hoch der jeweilige geforderte Anteil an Generika und Leitsubstanzen ist, ist fir jede der
25 definierten Vergleichsgruppen einzeln festgelegt [281, 284]. Eine Vergleichsgruppe
umfasst Betriebsstatten, die jeweils der gleichen Fachgruppe oder sehr &hnlichen
Fachgruppen hinsichtlich des Verordnungsspektrums und der fachlichen Tatigkeit
angehdren. Im Folgenden werden die Vergleichsgruppen deshalb als Fachgruppe
bezeichnet. FiUr die Festlegung und Berechnung der Zielwerte werden verschiedene
Einflussfaktoren wie DDD-Mengen und Kosten bertcksichtigt, die sich in Form eines
Wirtschaftlichkeitsfaktors abbilden und entsprechend gewichtet werden [284]. Weiterhin
muss eine Betriebsstatte eine Mindestmenge an DDD innerhalb eines Einzelziels verordnen,
damit dieses Ziel fur sie ausgewertet wird und mit in die spatere Gesamtwertung eingeht (je
nach Einzelziel meist 250-500 DDD) [280]. Werden die vorgegebenen Quoten erreicht,
betragt die Zielerreichung 100% [284]. Wird das Ziel Ubererfillt und mehr der geforderten
Arzneimittel verordnet, ergibt sich folglich eine Zielerreichung von tber 100%, wird das Ziel

nicht erreicht, eine Zielerreichung von weniger als 100%.

Zuséatzlich ist ein Mengenziel fur die Verordnung von Protonenpumpeninhibitoren (PPI)
definiert [280, 284]. Hierbei ist eine Hochstmenge an PPI-DDD pro Verordnungsfall definiert
[280, 284]. Als Verordnungsfall sind in der WSVB 2.0 alle Patienten innerhalb einer
Betriebsstatte oder der Fachgruppe einer Betriebsstatte gewertet, die eine Arzneimittel-
verordnung erhalten haben — unabhangig von dem verordneten Arzneimittel. Wird die
maximale PPI-Menge pro Verordnungsfall erreicht oder unterschritten, wird dies als
Zielerreichung von 100% oder mehr angesehen, wird die Verordnungsmenge Uberschritten,
wird dies als eine Erreichung von weniger als 100% angesehen und das PPI-Mengenziel ist

nicht erreicht worden.

Die Werte aller Einzelziele werden nach der verordneten DDD-Menge
(Verordnungsvolumen) und einem Wirtschaftlichkeitsfaktor gewichtet, kumuliert betrachtet
und daraus eine Gesamtzielerreichung pro Betriebsstatte errechnet [284]. Jede
Betriebsstatte oder jede Fachgruppe innerhalb einer Betriebsstatte im Falle mehrerer
Fachgruppen pro Betriebsstatte erhalt spatestens acht Wochen nach Quartalsende eine so
genannte Trendmeldung [284]. In dieser werden alle Einzelziele, in denen die Mindestmenge

an Arzneimittel-DDD verordnet wurden, mit der zugehorigen Zielerreichung aufgelistet.
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Ebenso sind Informationen Uber das verordnete DDD-Volumen, geforderte Zielwerte
innerhalb des Einzelziels und die verordneten Arzneimittel mit jeweiligem Verordnungs-
volumen aufgelistet, die einer Zielerreichung entgegenstehen. Visualisiert wird die
Darstellung mithilfe von Ampelpunkten, was beispielhaft in einem Ausschnitt einer
hauséarztlichen Trendmeldung in Abbildung 1 zu sehen ist. Liegen mindestens 100%
Zielerreichung vor, wird dies mit einem grinen Ampelpunkt dargestellt, 90 bis 99% mit einem

gelben und weniger als 90% mit einem roten Ampelpunkt.

Zielwert Anteil
Arzneimittelgruppe ATC-Code o DDD Praxis Ergebnis
> %
3 | Antidiabetika auRer A10B 64,50 10442 | 61,24 )

Insuline

lhre TOP Arzneimittel, die einer Zielerreichung entgegenstehen DDD

konnen*

Velmetia 1.176

Janumet 980

Januvia 882

Xelevia 494

Glurenorm 120

Zielwert —
Arzneimittelgruppe ATC-Code o DDD Praxis Ergebnis
° %
4 | Antiepileptika NO3 91,50 696 | 79,65 Q

lhre TOP Arzneimittel, die einer Zielerreichung entgegenstehen DDD

kénnen*

Phenhydan 67

Lyrica 50

Rivotril 25

Abbildung 1 - Trendmeldung: Ausschnitt der Einzelzielerreichung-Darstellung (Quelle:

Kassenarztliche Vereinigung Bayerns, personliche Ubersendung)

Ebenso wird das Gesamtziel auf einem Streifen in Ampelfarben dargestellt (Abbildung 2).
Hieraus ist ersichtlich, wie sehr einzelne nicht erreichte Ziele ins Gewicht fallen und ob die
Zielverfehlung einzelner Ziele gegebenenfalls durch andere gut erreichte Ziele ausgeglichen

wird.
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Gesamtergebnis

Gesamtziel:
100%

1
1
— '-
'?
——— Wert lhrer Praxis kumuliert: 99,85%

Griine, gelbe und rote Punkte zeigen lhnen lhre Ergebnisse!

Abbildung 2 — Trendmeldung: Gesamtzieldarstellung (Quelle: Kassenarztliche Vereinigung Bayerns,
personliche Ubersendung)

Anderungen zu den Einzelzielen und Zielvorgaben, die sich im Nachhinein ergeben, werden
den Arzten mitgeteilt [282].

Diese Betrachtungen sind fir das Erreichen der Wirtschaftlichkeitsvorgaben im Rahmen der

Arzneimittelverordnung auf Betriebsstattenebene mafigeblich.

Eine weitere relevante Klausel der WSVB 2.0 ist die Erreichung von Einzelzielen nicht mehr
auf Betriebsstattenebene, sondern auf bayernweiter Ebene [284]. Hier werden alle
Verordnungen der bayerischen Betriebsstatten betrachtet, eine zu verordnende
Mindestmenge innerhalb eines Einzelziels gilt hier nicht. Alle Verordnungen der
Betriebsstatten werden kumuliert betrachtet und Uber diese Gesamtmenge hinweg wird
untersucht, ob die geforderte Quote des Einzelziels erreicht wurde [284]. Ebenso wird Uber
alle bayerischen Betriebsstatten hinweg eine kumulierte und gewichtete Auswertung der
Einzelziele durchgeflihrt, um festzustellen, ob die bayerischen Betriebsstatten insgesamt ihr
Ziel erreicht haben. Ist dies der Fall, werden einzelne, moglicherweise auffallige
Betriebsstatten nicht sanktioniert [284]. Wird der Bayernwert nicht erreicht, kann die
Betrachtung der einzelnen Fachgruppen noch Schutz vor einer Prifung mit mdglichen
Regressfolgen geben. Erreicht die Fachgruppe ihre Gesamtziele, so bietet dies ebenfalls
Schutz vor einer Prifung der einzelnen Betriebsstatte [284]. Fur den Fall, dass das
bayernweite Gesamtziel und auch das Gesamtziel innerhalb der Fachgruppe nicht erreicht
wurde, werden einzelne Betriebsstatten betrachtet. Haben diese ihr Gesamtziel nicht
erreicht, kann eine Prufung veranlasst werden, wenn das Gesamtziel auch im Vorquartal
nicht erreicht wurde und sich ihr erreichtes Gesamtziel im Vergleich zum Vorquartal um

weniger als 15% verbessert hat [284].

11
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Der Schutz durch die Fachgruppe oder bayernweit erreichte Zielwerte, ist mit den
Anderungen der WSVB seit Oktober 2017 eingeschrankt worden. Einzelne Betriebsstatten
kdnnen bei langerfristig unverandert unwirtschaftlichem Verordnungsverhalten trotz Beratung
oder bei abgelehnten Beratungsangebot nun dennoch einer Wirtschaftlichkeitsprifung
zugeflhrt werden [283]. Erreicht eine Betriebsstatte erstmalig ihr Gesamtziel nicht, so wird
sie innerhalb von acht Wochen nach Quartalsende daruber informiert und erhalt ein
Beratungsangebot seitens der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns (KVB) [284]. Auf diese
Weise soll das Paradigma 'Steuern statt Prufen' umgesetzt und der Regressdruck gesenkt
werden [279].

Nach dem Vorbild der WSVB steuern derzeit auch die KV Hamburg, KV Mecklenburg-
Vorpommern, KV Schleswig-Holstein und einige Fachgruppen der KV Sachsen und KV

Thuringen die Arzneimittelverordnung anhand von Zielwerten und Quoten [71].
1.4 Sicherheit und Qualitat der Arzneimittelverordnung

Neben den Aspekten der Wirtschaftlichkeit, ist auch die Sicherheit und Qualitat von
Arzneimittelverordnungen wichtig. Trotz der stark gestiegenen Ausgaben fir Arzneimittel, hat
das Verordnungsvolumen nur wenig zugenommen (1,8% Zunahme von 2020 auf 2021
gemessen in DDD) [253]. Die Arzneimittelverordnungen konzentrieren sich dabei vorwiegend
auf Patienten ab 65 Jahren, auf die 55,9% der verordneten DDD-Mengen entfallen [253].
Dies erklart, warum das Thema Polymedikation von groRRer Bedeutung ist: im Schnitt
erhalten Personen Uber 65 Jahre 4,3 DDD, Uber 80-Jahrige 5 DDD pro Tag [253]. Auch
wenn eine Anzahl von 5 DDD nicht zwangslaufig bedeutet, dass funf verschiedene
Arzneimittel eingenommen werden, zeigt es dennoch, dass diese Gruppe viele Arzneimittel
anwendet. So findet man in der internationalen Literatur Schatzungen, dass ca. 40% der
uber 65-Jahrigen funf oder mehr Arzneimittel einnimmt [217]. Ab einer Einnahme von finf
oder mehr verschiedenen Arzneimitteln wird in den meisten Definitionen und der Literatur
von Polypharmazie gesprochen [179]. Mit der Anzahl an Therapien steigt das Risiko fur
Wechselwirkungen, unerwinschte Wirkungen und arzneimittelbezogene Probleme [179,
217]. Grunde hierfir kdnnen eine verbesserungswurdige Arzneimittelwahl, Behandlung von
Nebenwirkungen mit weiteren Arzneimitteln — so genannte Verschreibungskaskaden — oder
auch die Uberversorgung mit Arzneimitteln sein [98, 217]. Verschreibungskaskaden kénnen
ebenfalls zur Uberversorgung mit Arzneimitteln fiihren [98]. Als Uberversorgung werden

hierbei Arzneimitteltherapien bezeichnet, die ein negatives Nutzen-Schaden-Profil haben,
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das heif3t die Nachteile der Therapie Uberwiegen den therapeutischen Nutzen fir Patienten
[98]. Um dem Thema der Uberversorgung zu begegnen, wurden viele Initiativen gegriindet,
wie beispielsweise die weltweit bekannte Kampagne 'Choosing wisely' (Canada, 2014) [269].
Demgegenuber stehen auch Aspekte wie die Unterversorgung. So erhalten rund 40% aller
Krebs-Patienten keine ausreichende analgetische Therapie [216]. Mit der Initiative
'‘Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen' (2001) war
Deutschland eines der ersten Lander, das eine Methode =zur Identifikation von
unangemessenen, haufigen Interventionen praktizierte [269]. In diesem Rahmen wurden
Uber-, Unter- und Fehlversorgungen in mehreren Indikationsfeldern identifiziert (u.a.
Depression, chronisch obstruktive Lungenerkrankungen, Ruckenleiden, ischamische
Herzkrankheiten inklusive Herzinfarkt, zerebrovaskulare Erkrankungen und verschiedene
Tumorleiden) [269].

Als Ausdruck des Therapiefortschritts andern sich wissenschaftliche Erkenntnisse und die
Behandlung von Erkrankungen, weshalb neuere Arzneimittel vermehrt oder bekannte
Arzneimittel zusatzlich in anderen Indikationsgebieten zum Einsatz kommen [253]. Dies
bezieht sich auch auf Erkenntnisse zu Nebenwirkungen, Wechselwirkungen und der
Wirksamkeit von Arzneimitteln. Die zunehmenden Therapiemdglichkeiten gehen mit
erhdéhten Anforderungen an den bedachten Einsatz und die Auswahl einer sicheren und

qualitativen Arzneimitteltherapie einher, die es zu beachten gilt.
1.5 WirtMed-Studie

Obwohl die verschiedenen Prufverfahren der Bundeslander alle das Ziel verfolgen, die
Arzneimittelausgaben zu begrenzen, ist es wichtig, den Spagat zwischen Wirtschaftlichkeit
und Qualitat der Arzneimittelverordnung zu balancieren. Der wissenschaftlichen Evaluation
dieses Themas widmete sich die WirtMed-Studie — Die Verordnung von Arzneimitteln:
Priifung und Steuerung von Wirtschaftlichkeit und Qualitdt. Die Studie ist ein vom
Innovationsfond des G-BA geférdertes multizentrisches internationales Drittmittelprojekt
(Férderkennzeichen: 01VSF17016), welches im Férderzeitraum vom 1. April 2018 bis zum
31. Dezember 2021 federfihrend vom Institut fir Allgemeinmedizin der Philipps-Universitat
Marburg durchgefihrt wurde. Es wurden funf Teilprojekte bearbeitet, die sich mit
verschiedenen Bereichen der Arzneimittelverordnung und deren Prifsystemen
beschaftigten. Anhand von zuvor definierten neuen Arzneimitteln wurden in Teilprojekt A

Diffusionsanalysen durchgefihrt und die Ausbreitung und Bildung von Verordnungs-
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netzwerken untersucht. Als Datenbasis dienten Verordnungsdaten der AOK Bayern, AOK
Hessen und AOK Plus (Thiuringen und Sachsen), die am Fachbereich Health Service
Management der Ludwig-Maximilian-Universitat Minchen analysiert wurden. Das Teilprojekt
B verglich anhand festgelegter Indikatoren hinsichtlich Wirtschaftlichkeit und Qualitat die
Regelsysteme der Arzneimittelverordnung in Hessen und Bayern (Querschnittsvergleich),
sowie in Bayern vor und nach der Einfuhrung der WSVB (Langsschnittvergleich).
Durchgefiihrt wurden diese Analysen durch das Zentralinstitut flir die kassenarztliche
Versorgung (ZI) Berlin, die hierfur die ihnen vorliegenden Daten nutzten. Eine qualitative
Erhebung zur Evaluation der WSVB und der Wahrnehmung niedergelassener Arzte in
Bayern erfolgte in Teilprojekt C. Dieses Teilprojekt wurde in Kooperation mit dem
allgemeinmedizinischen Institut der Friedrich-Alexander-Universitat in Erlangen durchgefihrt.
Das Teilprojekt D beinhaltete die Exploration und Analyse von Hintergrinden far
langerfristige wirtschaftliche Auffalligkeit von Arzten im Rahmen der WSVB (Version WSVB
2.0). Dieses Teilprojekt ist die Grundlage dieser Dissertationsschrift und wird in den
folgenden Kapiteln genauer beschrieben. Zusatzlich fand in Teilprojekt E eine Analyse
hinsichtlich der Anwendung und Weiterentwicklung der Profiling-Methoden der WirtMed-
Studie auf die Arzneimittelverordnung im ambulanten Sektor statt. Dieses Aufgabenpaket
wurde an der Politecnico Di Milano bearbeitet. Als Datenbasis hierflr dienten ebenfalls
Daten des ZI.

1.6 Wirtschaftliche Auffalligkeit im nationalen und internationalen Kontext

Trotz des im Rahmen der WSVB entwickelten Feedbackmechanismus (Trendmeldung),
erreichen bayernweit einzelne Arzte in ihren Betriebsstatten die Gesamtziele nicht. Diese
Arzte und Betriebsstatten werden als Zielverfehler bezeichnet und stehen den Zielerreichern
gegenuber. Da vergleichbare Verordnungssysteme fiir drei andere Bundeslander und einige
Fachgruppen zweier weiterer Bundeslander eingefiihrt wurden, werden auch hier
voraussichtlich in einigen Betriebsstatten die Gesamtziele nicht erreicht. Die
Arzneimittelverordnung innerhalb von Wirkstoffzielen betrifft somit einen relevanten Anteil
der Betriebsstatten in Deutschland, weshalb es von grofiem Interesse ist, die Grinde fur
Abweichungen von wirtschaftlichen Arzneimittelverordnungen zu ermitteln. Zuséatzlich ist
davon auszugehen, dass die Arzneimittelvorgaben anderer Regelsysteme ebenfalls nicht
von allen Arzten in ihren Betriebsstatten eingehalten werden. Da das &rztliche
Verordnungsverhalten und die arztliche Rationale der Arzneimittelverordnung hier ebenfalls

zur Auffalligkeit beitragen, ist es auch fir andere Regelsysteme interessant und wichtig zu
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verstehen, welche Herangehensweisen und Hintergrinde zur Auswahl bestimmter

Arzneimittel und auffalligem Verordnungsverhalten fuhren.

Es gibt verschiedene Arten und Verfahren Arzneimittel zuzulassen, so dass neben der
nationalen Arzneimittelzulassung beispielsweise auch eine europaweite Zulassung mdglich
ist [285]. Trotz der europaweiten Arzneimittelzulassung erfolgt die Preisbildung jeweils
national auf Landerebene [264, 285]. In vielen Landern werden zur Begrenzung der Kosten
und Ausgaben fir das Gesundheitssystem die Arzneimittelpreise reguliert [106, 137, 264].
Auch in anderen Landern wie beispielsweise Frankreich, werden in diesem Zusammenhang
Nutzenbewertungen von Arzneimitteln durchgefuhrt, die sich jedoch nicht immer mit den
Ergebnissen der Nutzenbewertung in Deutschland decken [137, 221]. Weiterhin wird in
Landern wie Schweden, Australien, Brasilien, Niederlande, England und Thailand zusatzlich
eine Kosten-Nutzen-Analyse mit in die Bewertung und Arzneimittelpreisbildung einbezogen
[106, 137]. Deren Fazit wird jedoch mit unterschiedlichem Ausmal} bei der Erstattungspflicht
von Arzneimitteln bedacht [106]. Vergleichbare 0Okonomische Aspekte werden in
Deutschland erst nachrangig mit einbezogen und werden relevant, wenn es bei
Preisverhandlungen zwischen GKV und pharmazeutischen Herstellern zu keiner Einigung
kommt [137].

Aufgrund der verhaltnismafig geringen Preisregulation fur neue Arzneimittel, ist Deutschland
neben den USA fir Pharmaunternehmen eines der attraktivsten Lander fur die Einflhrung
innovativer Arzneimittel [201]. Wahrend in den USA pharmazeutische Hersteller den
Arzneimittelpreis eigenstandig festlegen kdnnen, war dies in Deutschland bis Ende 2022 nur
innerhalb des ersten Jahres und ist derzeit innerhalb der ersten sechs Monate nach
Markteinfiihrung maéglich [104, 137, 264]. Dennoch gehort Deutschland zu den Landern mit
den héchsten Arzneimittelpreisen [264]. Insbesondere die USA ist an der Problemldsung
anderer Lander mit hohen Arzneimittelpreisen interessiert und in dem Zusammenhang
werden gerne Vergleiche zu dem System in Deutschland gestellt [21]. Zusatzlich wird die
Beurteilung der Qualitat entsprechender regulatorischer Mallnahmen im internationalen
Vergleich gewinscht, was das breite internationale Interesse an der Thematik zusatzlich
unterstreicht [21].

Da sich viele andere Lander bei der Preisbildung an den Arzneimittelpreisen in Deutschland
orientieren, sind neben der Preisbildung auch Analysen des Verordnungsverhaltens, der
Verordnungsstrategien und Vorgaben in Deutschland von internationaler Bedeutung [78,
201, 234, 264].
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2 Fragestellung/Zielsetzung

In dieser Dissertationsschrift wird das Verordnungsverhalten von aufgrund unwirtschaftlicher
Arzneimittelverordnung auffalligen Vertragsarzten im Rahmen der WSVB (Version 2.0)
untersucht. Hierbei soll festgestellt werden, wie gro3 der Anteil der Betriebsstatten mit
Schwierigkeiten ist. Eine Stichprobe von diesen Arzten wird interviewt und zu Problemen,
Motivationen und Beweggriunden fur ihr Verordnungsverhalten befragt. Parallel wird eine
Analyse von Routinedaten der KVB durchgefiuhrt, die eine Charakterisierung der
Betriebsstatten und Arzte des ambulanten Sektors sowie eine Analyse und Beschreibung der
Verordnungsziele und einzelner Verordnungen ermoglicht.

Auf diese Weise soll verstanden werden, warum das Erreichen der Verordnungsziele fur
einige Betriebsstatten schwierig ist, welche Einflussfaktoren zu einer Verfehlung der Einzel-
und folglich der Gesamtziele beitragen, welche Arzneimittel besonders Probleme bereiten,
wie auffalliges Verordnungsverhalten zustande kommt und wie dieses Verhalten und die
Verordnungen hinsichtlich der  Arzneimitteltherapiesicherheit im Rahmen einer

wirtschaftlichen und qualitativen Arzneimittelverordnung einzuschatzen ist.
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3 Methodik zur Analyse des Verordnungsverhaltens

Zur Bearbeitung der Fragestellung wurden zwei verschiedene methodische Vorgehens-
weisen angewendet. Im Rahmen einer qualitativen Interviewbefragung wurde mit Arzten aus
der Gruppe der Zielverfehler Uber das Verordnungsverhalten, die Situation, Hintergriinde und
Motive gesprochen. Qualitative Forschungsmethoden sind in der Versorgungsforschung
relevante und verbreitete Herangehensweisen, auch fir explorative Ansatze neuer
Forschungsgebiete. Sie eigenen sich insbesondere, um Meinungen, Wahrnehmungen und
Verhaltensmuster beteiligter Personen zu erfahren, detailliertere (zwischen-) menschliche
sowie personliche Aspekte zu erforschen oder auch um Eindricke zur Hypothesen-
generierung im Rahmen noch relativ unbekannter Forschungsgebiete zu erhalten [157]. Die
vier Saulen 'Offenheit’, 'Individualitat’, 'Bedeutsamkeit' und 'Reflexibilitat' stellen dabei die
Grundlage qualitativer Forschungsmethoden dar, um die im Mittelpunkt stehende Frage nach
dem 'Warum?' zu beantworten [157]. Weiterhin fanden quantitative Analysen von Arzt- und
Betriebsstattencharakteristika sowie von Arzneimittelverordnungen innerhalb der Einzelziele
statt. Als Grundlage fur diese Untersuchungen wurde eine Definition des problematischen

Verordnungsverhaltens bzw. der Zielverfehler festgelegt.
3.1 Definition des auffalligen Verordnungsverhaltens

Als Zielverfehler werden im Rahmen dieser Dissertation und in anderen Analysen

Betriebsstatten des ambulanten Sektors in Bayern bezeichnet, die

1. in mindestens zwei aufeinanderfolgenden Quartalen weniger als 85% ihres

Gesamtziels erreicht haben
und

2. sich von dem einen auf das folgende Quartal um weniger als drei Prozent hinsichtlich

des erreichten Gesamtziels verbessert haben.
Die Ubrigen werden im Folgenden Zielerreicher genannt.

Als Beobachtungszeitraum wurden die vier aufeinanderfolgenden Quartale 2/2017 bis
1/2018 gewahlt.
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Da die Analysen am Beispiel der WSVB durchgefiihrt wurden, die die Zielvorgaben fir
Betriebsstatten bzw. einzelne Fachgruppen innerhalb einer Betriebsstatte vorgibt, war die
Beobachtungseinheit fur die Einordnung als Zielverfehler oder Zielerreicher ebenfalls die
Betriebsstatte. Umfasst eine Betriebsstatte mehrere Fachgruppen, so wurde jede
Fachgruppe in dieser Betriebsstatte gesondert betrachtet und gewertet. Die Betriebsstatten-
nummer (BSNR) einer solchen Betriebsstatte mit mehreren Fachgruppen kann in diesem
Fall in mehreren Betrachtungen und Datensatzen auftreten.

In Abhangigkeit davon, ob Arzte in einer Zielerreicher- oder Zielverfehler-Betriebsstatte
arbeiteten (oder Zielerreicher- oder Zielverfehler-Fachgruppe innerhalb einer Betriebsstatte,
sofern mehrere Fachgruppen innerhalb der Betriebsstatte vorlagen), wurden sie analog als
Zielerreicher oder Zielverfehler eingestuft.

Da in einer gesamten Fachgruppe sowohl Zielerreicher- als auch Zielverfehler-
Betriebsstatten enthalten sind, erfolgte fir Analysen auf Fachgruppenebene keine

gesonderte Betrachtung und Einteilung in Zielerreicher und Zielverfehler.
3.2 Quantitative Analysen von Routinedaten

Die im Hause der KVB vorhandenen Routinedaten, die Informationen zu Charakteristika von
Betriebsstatten und Arzten sowie Arzneimittelverordnungen im Rahmen der Einzelziele
enthalten, bildeten die Grundlage fur die Untersuchung der Zielverfehleranteile in
Abhangigkeit von ausgewahlten Bertriebsstatten- und Arztcharakteristika sowie fur die
Analyse von Arzneimittelverordnungen. Als Beobachtungsebene galten hierfir die jeweilige
Betriebsstatte (Betriebsstattencharakteristika), die Arzte (Arztcharakteristika) oder die
gesamte Fachgruppe (Analyse von Arzneimittelverordnungen). Die verschiedenen
Betriebsstatten wurden dabei anhand ihrer anonymisierten BSNR, die Arzte anhand ihrer
anonymisierten lebenslangen Arztnummer (LANR) und die Fachgruppen entsprechend der
25 in der WSVB definierten Fachgruppen aufgelistet. Die Inhalte und Vorgehensweise dieser
Analysen wurden vorab im Studienzentrum der Philipps-Universitat in Marburg in
Abstimmung mit der KVB entwickelt. Dazu wurde ein Analyseleitfaden erstellt, der die zu
untersuchenden Variablen sowie die jeweilige zugehorige Beobachtungseinheit enthalt,
anhand derer die entsprechenden Datensatze KVB-intern zusammengestellt und fur diesen

Zweck speziell zur Verfigung gestellt wurden.

Als Grundlage dienten drei Datensatze, von denen einer Betriebsstatten- und

Arztcharakteristika sowie Informationen zur Einordnung als Zielerreicher oder Zielverfehler
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und zwei die Verordnungsanalysen auf Fachgruppenebene sowie Informationen zu
konkreten Arzneimitteln, die einer Zielerreichung entgegenstehen, umfassen. Die Analysen
wurden anhand der Daten aus dem Quartal 1/2018 durchgefihrt, da dies die aktuellen

verfugbaren Daten waren.

3.2.1 Analyse von Betriebsstatten- und Arztcharakteristika

Um Betriebsstatten und Arzte des ambulanten Sektors in Bayern zu charakterisieren und zu
untersuchen, ob bei bestimmten Merkmalsauspragungen der Zielverfehleranteil hdher ist als

bei anderen, wurden an den Routinedaten der KVB Haufigkeitsanalysen durchgefihrt.

3.2.1.1 Datenbasis

Ubermittelt wurden die Daten per Microsoft-Excel, nach der Uberfilhrung der Daten wurden

diese mit dem Statistik-Programm SPSS (Version 22.0) analysiert.

Der hierfur zur Verfugung gestellte Datensatz umfasst die in Tabelle 1 und 2 aufgelisteten

Variablen zu den Betriebsstatten und Arzten:

Tabelle 1 — Variablen, die der Datensatz zu Betriebsstatten umfasst

Variablen zur Charakterisierung der Betriebsstétten

Praxiskennung (anonymisierte BSNR)

Arztfachgruppe nach WSVB

Zielerreicher/Zielverfehler

siedlungsstrukturelle Kreistypen (nach BBSR)

Stadtisch-Landlicher Raum (nach BBSR)

anteilige Wochenstunden aller abrechnenden Arzte der Fachgruppe in der Praxis im Quartal 2/2017

anteilige Wochenstunden aller abrechnenden Arzte der Fachgruppe in der Praxis im Quartal 3/2017

anteilige Wochenstunden aller abrechnenden Arzte der Fachgruppe in der Praxis im Quartal 4/2017

anteilige Wochenstunden aller abrechnenden Arzte der Fachgruppe in der Praxis im Quartal 1/2018

Anzahl der abgerechneten Fachgruppenfélle in der Praxis im Quartal 2/2017

Anzahl der abgerechneten Fachgruppenfélle in der Praxis im Quartal 3/2017

Anzahl der abgerechneten Fachgruppenfélle in der Praxis im Quartal 4/2017

Anzahl der abgerechneten Fachgruppenfélle in der Praxis im Quartal 1/2018

BSNR Betriebsstattennummer
WSVB bayerische Wirkstoffvereinbarung
BBSR Bundesinstitut fiir Bau-, Stadt- und Raumforschung
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Betriebsstatten, in denen mehrere Fachgruppen vertreten sind, sind mehrfach gelistet, Arzte,

die in mehreren Fachgruppen praktizieren (mehrere Facharzt-Titel), ebenfalls.

Tabelle 2 — Variablen, die der Datensatz zu Arztdaten umfasst

Variablen zur Charakterisierung der Arzte

Arztkennung (anonymisierte LANR)

Arztfachgruppe nach WSVB

Zielerreicher/Zielverfehler

Alter des Arztes

Geschlecht des Arztes

Diabetes-Vereinbarung Teilnahme

Diabetes-Vereinbarung-Teilnahme (besonders qualifizierter Arzt)

Dialyse

Kooperation im Pflegeheim

Allergologie

Tumortherapie

Palliativmedizin

suchtmedizinische Grundversorgung

anteilige Wochenstunden des Arztes im Quartal 2/2017

anteilige Wochenstunden des Arztes im Quartal 3/2017

anteilige Wochenstunden des Arztes im Quartal 4/2017

anteilige Wochenstunden des Arztes im Quartal 1/2018

LANR Lebenslange Arztnummer
WSVB bayerische Wirkstoffvereinbarung

Sowohl fir die Gesamtheit der bayerischen ambulanten Betriebsstatten als auch fir die 25
verschiedenen Fachgruppen, die im Rahmen der WSVB definiert sind, wurde auf-
geschlusselt, wie viele Betriebsstatten jeweils der Gruppe der Zielerreicher und Zielverfehler
angehdren und wie grol® der prozentuale Anteil der Zielverfehler-Betriebsstatten der
jeweiligen Fachgruppe ist. Dabei stellte sich heraus, dass in manchen Fachgruppen nur sehr
wenige oder einzelne Betriebsstatten in die Gruppe der Zielverfehler fallen. Um die
Anonymitat der Studienteilnehmenden zu wahren, wurden daher weitere Analysen zu
Betriebsstatten- und Arztcharakteristika nur noch auf der Ebene der Grundgesamtheit
durchgefliihrt (Gesamtheit der Betriebsstatten, Zielerreicher, Zielverfehler) und nicht mehr wie

geplant auf Fachgruppenebene.
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Untersucht wurden auf der Betriebsstattenebene die Betriebsstattenlage (stadtisch/landlich
und siedlungsstrukturelle Kreistypen) und die GroRe der Betriebsstatten (Anzahl der
Arztsitze und Anzahl der abgerechneten Fachgruppenfalle in der Praxis im Quartal).

Auf der Arztebene wurden das Alter und Geschlecht der Arzte sowie das Fiihren von

Zusatzbezeichnungen analysiert.

3.2.1.2 Betriebsstattencharakteristika

Auf der Beobachtungsebene der Betriebsstatte wurde der Datensatz der KVB ausgewertet,
der neben der Betriebsstattenkennung in Form der BSNR die Einordnung als Zielerreicher
oder Zielverfehler sowie mehrere Betriebsstattencharakteristika umfasst. Untersucht wurden

verschiedene Merkmalauspragungen zur Praxislage und PraxisgroRie.
Praxislage

Fir die Lage der Betriebsstatten wurde zunachst unterschieden zwischen stadtischer und
landlicher Lage; im Anschluss wurde eine vertiefende Analyse von vier verschiedenen
siedlungsstrukturellen Kreistypen durchgefuhrt (kreisfreie GroRstadte, stadtische Kreise,
landliche Kreise mit Verdichtungsansatzen, dunn besiedelte landliche Kreise). Die
Informationen zu diesen vier Kreistypen entstammen dem Datensatz der KVB und beruhen
auf Einteilungen des Bundesinstituts fur Bau-, Stadt- und Raumforschung (BBSR) [28].
Betrachtet wurde jeweils, wie viele Betriebsstatten in den jeweiligen Regionen liegen und wie

hoch dort der Anteil an Zielverfehlern ist.
Praxisgrolie

Die PraxisgroBe wurde einerseits Uber die Fallzahl in der Praxis im Quartal 1/2018 und
andererseits Uber die Anzahl der Arztsitze pro Betriebsstatte abgeschatzt. Die Fallzahl
beschreibt die Anzahl der abgerechneten Falle durch die Fachgruppe in der Praxis. Ein
Behandlungsfall ist hierbei die Behandlung eines Versicherten durch diese Praxis innerhalb
eines Quartals zu Lasten der GKV (,Schein®) [149].

Es wurden vier Kategorien an Fallzahlen gebildet: bis 600; 601-1000; 1001-2500; uber 2500.
Im Anschluss wurde verglichen, wie viele Betriebsstatten jeweils in diese vier Kategorien

fallen und wie hoch der Anteil an Zielverfehlern innerhalb dieser Kategorien ist.

Da es verschiedene Anteile an Arztsitzen pro Betriebsstatte gab, wurden fir die Analyse der

Anzahl an Arztsitzen die Arztsitzanteile pro Betriebsstatte addiert und Kategorien mit
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verschiedenen Gesamt-Arztsitzanteilen betrachtet (0 bis 1, >1 bis 2, >2 bis 5, >5 Arztsitze).
Berechnet wurde, wie sich die Betriebsstatten anteilig auf die verschiedenen Kategorien
verteilen und wie hoch jeweils der Anteil der Zielverfehler ist. Ebenso wurde angegeben, wie
viele Arztsitze die jeweils groRte Betriebsstatte in der Gruppe der Zielerreicher und

Zielverfehler umfasst.

3.2.1.3 Arztcharakteristika

Far die Analyse von verschiedenen Arztcharakteristika wurde die Beobachtungsebene
gewechselt und nicht mehr die Betriebsstatte, sondern die bayerische Vertragsarzteschaft
des ambulanten Sektors betrachtet. Hierfir wurde der Datensatz der KVB mit den
Arztcharakteristika ausgewertet, der fir alle Arzte neben der Arztkennung in Form der
anonymisierten LANR die Einordnung als Zielerreicher oder Zielverfehler sowie Merkmale
wie das Geschlecht, das Alter und das Fuhren von zuvor ausgewahlten Zusatz-

bezeichnungen umfasst.
Geschlecht

Fir die Betrachtung der Geschlechterverteilung wurde untersucht, wie hoch der Anteil an
Mannern und Frauen bei den Arzten und wie hoch in diesen beiden Gruppen der jeweilige

Anteil an Zielverfehlern ist.
Alter

Die Altersstruktur wurde anhand von Alterskategorien betrachtet: bis 40 Jahre; 41-50 Jahre;
51-60 Jahre; uber 60 Jahre. Es wurde untersucht, wie sich die Altersstruktur der bayerischen
Arzteschaft Uber diese vier Kategorien verteilt und wie hoch der jeweilige Anteil an

Zielverfehlern in den einzelnen Altersgruppen ist.
Zusatzbezeichnungen

Anhand einer Auswahl von insgesamt acht zuvor festgelegten Genehmigungen (Tabelle 3)
und Zusatz-Weiterbildungen (Tabelle 4) wurde untersucht, wie viele Arzte eine dieser
Genehmigungen oder Zusatz-Weiterbildungen fiihren und wie hoch in der Gruppe der Arzte
mit und ohne Genehmigung oder Zusatz-Weiterbildung jeweils der Anteil an Zielverfehlern

ist. Die Auswahl erfolgte in enger Absprache mit der KVB und wurde vor der
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Zusammenstellung und Ubermittiung der Datensétze festgelegt, so dass diese Informationen

in dem Datensatz der Arztdaten zur Verfigung gestellt wurden.

Tabelle 3 — Genehmigungen mit potenzieller Auswirkung auf das Verordnungsgeschehen

Bezeichnung Genehmigungen

Diabetes-Vereinbarung-Teilnahme

Diabetes-Vereinbarung-Teilnahme besonders qualifizierter Arzt (DPS)

Dialyse (gemaf § 2 Vereinbarung zu den Blutreinigungsverfahren)

Kooperation im Pflegeheim

DPS Dialyse-Pflege-Standard

Die Auswahl und Bezeichnung der Genehmigungen erfolgte aus den besonderen
Genehmigungen der Anlage 8 des Schlisselverzeichnisses zum Bundesarztregister-
datensatz [286], aus Berechtigungstypnummern und aus den Anwendungsklassen
umgeschlisselter Genehmigungen eines Arztes an einem Leistungsort in einer Praxis
(erhalten von der KVB).

Tabelle 4 — Zusatz-Weiterbildungen mit potenzieller Auswirkung auf das Verordnungsgeschehen

Bezeichnung Zusatz-Weiterbildungen

Allergologie

medikamentdse Tumortherapie

Palliativmedizin

suchtmedizinische Grundversorgung

Die Zusatz-Weiterbildungen wurden anhand der Anlage 23 des Schlisselverzeichnisses zum

Bundesarztregisters (Version 1.00) ausgewahlt [287].

Die Grundlage flr die Auswahl der jeweils vier Genehmigungen und Zusatz-Weiterbildungen
bildete ein mdglicher Einfluss auf die Arzneimittelverordnung. Hierbei wurde ein mdglicher
Einfluss auf das Verordnungsvolumen, die Auswahl der Arzneimittel oder die Verordnung
spezifischer oder potenziell den Verordnungsvorgaben entgegenstehender Arzneimittel

berlcksichtigt.

Der Einfachheit halber werden Genehmigungen und Zusatz-Weiterbildungen fir diese Arbeit

unter dem Begriff Zusatzbezeichnungen zusammengefasst.
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3.2.1.4 Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest

Bei den Auswertungen der Charakteristika auf Betriebsstatten- und Arztebene ergaben sich
Hinweise darauf, dass bestimmte Merkmalsauspragungen mit einem hdéheren Anteil an
Zielverfehlern einhergehen als andere. Da bei den Auswertungen nur ein bestimmter
Zeitabschnitt im Sinne einer Stichprobe betrachtet wurde, wurde ein Chi-Quadrat-
Unabhangigkeitstest durchgefuhrt, um zu testen, ob die Hinweise auf einen Unterschied
zufallig entstanden sind oder ob wirklich ein Zusammenhang zwischen der

Merkmalsauspragung von Betriebsstatten und Arzten und dem Zielverfehleranteil besteht.

Bei dem Chi-Quadrat-Test handelt es sich um einen nichtparametrischen Test, der flr
ausreichend grofte und weitestgehend ausgewogene Stichprobengré3en geeignet ist [144].
Die Testung wird anhand von Kreuztabellen durchgefiihrt [144]. Die Nullhypothese Ho
besagt, dass 'Unabhangigkeit' der jeweiligen Variable und der Gruppenzugehorigkeit
Zielerreicher/Zielverfehler besteht, die Alternativhypothese H; beinhaltet die Annahme, dass

eine 'Abhangigkeit' der Variablen und der Gruppenzugehdrigkeit besteht [84].

Das Signifikanzniveau gibt die Irrtumswahrscheinlichkeit an, die Ho-Hypothese falschlicher-
weise abzulehnen und wurde auf a = 0,05 festgelegt. Fir Wahrscheinlichkeitswerte von p-
Wert < 0,5 wird Ho abgelehnt, fir p-Wert > 0,5 wird Ho angenommen. Wird Ho abgelehnt und
es besteht somit keine 'Unabhangigkeit', ist davon auszugehen, dass die Ergebnisse der
Haufigkeitsanalysen nicht zuféllig entstanden sind, sondern die jeweilige Auspragung der
Variable einen Einfluss auf die Zugehdrigkeit zur Gruppe der Zielerreicher oder Zielverfehler

aufweist.

Diese Auswertung wurde im Anschluss an die Haufigkeitsanalysen ebenfalls mit dem
Programm SPSS durchgefihrt.

3.2.2 Verordnungsanalysen

Fur die Verordnungsanalysen wurden Routinedaten der KVB zur Verfugung gestellt, die
verschiedene Berechnungen und Auswertungen zur Zielerreichung und Einzelzielen ent-

halten.

3.2.2.1 Datenbasis

Um die Arzneimittelverordnungen zu untersuchen, wurden zwei Datensatze per Microsoft-

Excel an das Studienzentrum Marburg Ubermittelt und ausgewertet.
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Ein Datensatz enthalt Informationen Uber verordnete DDD-Mengen innerhalb der
verschiedenen Einzelziele fir alle 25 Fachgruppen: wie viele DDD pro Einzelziel insgesamt
von den jeweiligen Fachgruppen verordnet wurden und ob und wie gut die einzelnen
Fachgruppen die einzelnen Zielvorgaben erreicht haben, gemessen in Prozent. Zusatzlich
wird in diesem Datensatz fur die meisten Fachgruppen aufgefiihrt, welche Einzelziele fur
diese Fachgruppe als relevant eingestuft sind. Als relevante Einzelziele werden in dieser
Studie Einzelziele bezeichnet, die Arzneimittel zu typischen Indikationen einer Fachgruppe
enthalten und ein hohes Verordnungsvolumen aufweisen. Diese wurden in Zusammenarbeit
der KVB mit den Fachverbanden fur die jeweilige Fachgruppe auf deren Anfrage
herausgearbeitet. Der zweite Datensatz umfasst fur einzelne Fachgruppen die konkreten
Arzneimittel pro Quartal, die einer Zielerreichung entgegenstanden, inklusive dem jeweiligen

verordneten DDD-Volumen. Ausgewertet wurden die Daten fir das Quartal 1 im Jahr 2018.

3.2.2.2 Analyse von Arzneimittelverordnungen

In einem ersten Schritt wurde verglichen, wie hoch die Anzahl relevanter Einzelziele in den
verschiedenen Fachgruppen ist. Eine Liste hierzu ist im Anhang zu finden (8.1 Auflistung und

Anzahl relevanter Einzelziele).

Fir detailliertere Analysen wurden die in Tabelle 5 aufgelisteten acht Fachgruppen
ausgewahlt, die ein hohes und relativ breites Verordnungsvolumen aufweisen, teure und
schwierige Arzneimittel verordnen oder in der Stichprobe fir die Interviewrekrutierung
auffallig haufig vertreten waren (siehe Kapitel 3.3 Qualitative Interviewbefragung und 4.2.1

Stichprobenbeschreibung).

Tabelle 5 — Betrachtete Fachgruppen fiir detaillierte Arzneimittelanalysen

Betrachtete Fachgruppen

Orthopadie

Padiatrie

Internisten ohne Schwerpunkt

Hausarzte

Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie

Internisten mit Schwerpunkt Kardiologie (im Folgenden: Kardiologie)

Internisten mit Schwerpunkt Gastroenterologie (im Folgenden: Gastroenterologie)

Internisten mit Schwerpunkt Pneumologie (im Folgenden: Pneumologie)
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Fir diese acht Fachgruppen wurde untersucht, welche drei Ziele das hochste
Verordnungsvolumen, gemessen in DDD, aufwiesen. Weiterhin wurden alle Ziele
herausgearbeitet, die von diesen acht Fachgruppen nicht erreicht (<90 % Zielerreichung)
wurden. Die jeweils herausgearbeiteten Ziele wurden weiter charakterisiert nach der Art des
Zieles (Generikaziel, Leitsubstanzziel oder Mengenziel). Fur die identifizierten Ziele wurde
jeweils die verordnete DDD-Menge aufgelistet und anschlieBend untersucht, inwieweit
dieses Einzelziel erreicht oder verfehlt wurde. Weiterhin wurden jeweils die drei Arzneimittel

mit dem héchsten Verordnungsvolumen ermittelt, die der Zielerreichung entgegenstanden.

Die drei Arzneimittel, die der Zielerreichung von den ermittelten umfangreichsten Zielen der
acht Fachgruppen am meisten entgegenstanden, wurden genauer betrachtet. Wies hier ein
konkretes Arzneimittel ein ca. dreifach héheres Verordnungsvolumen als die anderen beiden
Arzneimittel auf, so wurde dieses Arzneimittel als besonders relevant, einflussreich und
auffallig identifiziert. Diese Arzneimittel wurden ebenfalls herausgearbeitet und Griinde fur

die Auffalligkeit und Verordnung gesucht.

Eine zusammenfassende und schematische Ubersicht (iber die Verordnungsanalysen gibt
Abbildung 3.
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alle *Anzahl relevanter Einzelziele (hohes
Fach Verordnungsvolumen, typische
achigrippen Indikationsgebiete fiir eine Fachgruppe)

8 Fachgruppen *nicht erreichte Einzelziele
*Einzelziele mit hochstem Verordnungsvolumen (n=3)

Charakterisierung der
identifizierten
Einzelziele

Schwierige
Arzneimittel (n=3)

Abbildung 3 — Aufbau und Inhalte der Verordnungsanalysen

3.3 Qualitative Interviewbefragung

Qualitative Forschungsmethoden eignen sich besonders, um fir individuelle Falle die Frage
nach dem 'Warum?' zu beantworten und dabei Hintergrinde und Motivationen einzelner
Interviewpartner zu erfahren und zu verstehen [157]. Dabei ermdglichen qualitative
Methoden bei im Vergleich zur quantitativen Forschung geringeren Fallzahlen mehr
Individualitat und dadurch einen anderen Grat von Tiefgang bei der Datenerhebung, was
durch offene Fragen und Flexibilitat in teilstrukturierten Gesprachen erreicht wird [157].

Im Rahmen der qualitativen Interviewbefragung wurden teilstrukturierte, leitfadengestutzte
Einzelinterviews gefiihrt. Die Zielgruppe waren Arzte aus Betriebsstatten, die im Rahmen
des Beobachtungszeitraumes die Kriterien der Zielverfehler-Definition erflllen. Hierflir wurde
vorab ein Studienprotokoll entwickelt.

Ein positives Ethikvotum der Philipps-Universitat Marburg lag vor (Ethikvotum Studie 118/18
vom 05.09.2018).

3.3.1 Entwicklung des Interviewleitfadens

In den Interviews wurden Arzte befragt, die bezlglich ihres unwirtschaftlichen
Verordnungsverhaltens im Rahmen der WSVB auffalig geworden waren bzw. ihre
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vorgegebenen Ziele nicht erreicht hatten. Da davon auszugehen war, dass dieses Verhalten
nicht grundlos erfolgte, wurde offen und ohne vorzeitige Wertung an die Befragung
herangegangen. Es ging in den Interviews darum, diese Gruppe der ambulant tatigen Arzte
zu Wort kommen zu lassen, ihr Verhalten und ihre Probleme zu verstehen sowie Motive und

(Hinter-)Grunde fur bestimmte Verhaltensweisen zu erfahren [80, 130].

Der Interviewleitfaden wurde dementsprechend so aufgebaut, dass er sich thematisch
zunehmend in die Tiefe und hin zu kritischeren Themen bewegt. Dabei wurde das Interview
in mehrere Themenblocke gegliedert, die in Tabelle 6 aufgefuhrt sind. Zu diesen
Themenblécken wurden die jeweiligen Fragen gestellt (sieche Anhang 8.3 Interviewleitfaden).
Der Interviewleittaden begann mit einem Kennenlernen der Arzte, des Alltags und der
typischen Patienten, die der jeweilige Arzt beschreiben sollte. Dabei sollten die
Interviewpartner sowohl positive als auch negative Aspekte benennen, die sie in ihrer
Tatigkeit als Arzt wahrnehmen. Im Anschluss wurden unter der Rubrik 'Selbstbild des Arztes'
die Wertevorstellungen des Arztes erfasst. Hierfir wurden den Arzten zehn Kéartchen mit
moglichen wichtigen Eigenschaften (Tabelle 7) vorgelegt, aus denen sie die aus ihrer Sicht
drei wichtigsten heraussuchen und deren Auswahl erlautern sollten. Nach getatigter Auswahl
konnten noch weitere Eigenschaften erganzt werden, die nicht auf den zehn Karten zu

finden, in den Augen der interviewten Arzte aber ebenfalls sehr wichtig waren.

Tabelle 6 — Aufbau und Gliederung des Interviewleitfadens

Nummer Themenblock

Einfihrung und Kennenlernen

Selbstbild des Arztes

Allgemeines Verordnungsverhalten

Patientenbezogenes Verordnungsverhalten

"Up-To-Date" bleiben

Bayerische Wirkstoffvereinbarung

Gesundheitssystem

| N| O O A W N -~

Abschluss
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Tabelle 7 — Mdgliche Eigenschaften eines 'guten Arztes'

Arzteigenschaften

Arbeitet auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft

Verantwortungsbewusst

Trifft Entscheidungen mit Patienten zusammen

starker moralischer Charakter

Zusammenarbeit mit Kollegen

Kritisches Hinterfragen von Regularien (z. B. Krankenkassen)

Hat Fihrungsqualitaten

Toleranz und Unsicherheit bei Entscheidungen

Handelt wirtschaftlich

Unabhéngigkeit von Industrieinteressen

Um das Verordnungsverhalten konkreter zu untersuchen, wurde die Therapieauswahl
exemplarisch an einem Fallbeispiel besprochen. Im Gesprach wurden dabei allgemeine
Grundsatze und Herangehensweisen bei der Arzneimittelverordnung herausgearbeitet und
Reaktionen und Begrindungen der Interviewpartner aufgezeichnet und analysiert.
Fallbeispiele umfassten die Beschreibung eines Patientenfalls jeweils passend fir die
interviewte Fachgruppe. Auf weiteren Kartchen standen die Diagnose und eine Auswahl
mehrerer Wirkstoffe (ein Wirkstoff pro Kartchen), die zur Behandlung in Frage kommen
koénnten. Eine prioritdre Reihenfolge der Wirkstoffe und Arzneimittel sollte festgelegt und die
Kartchen entsprechend angeordnet werden. Da fir ein anderes Teilprojekt der WirtMed-
Studie eine Wirkstoffliste mit Arzneimitteln entwickelt wurde, die als potenziell problematisch
und beobachtungswiurdig eingestuft wurden, wurden diese mit in die Fallbeispiele integriert.
Dadurch waren in jedem Fallbeispiel Wirkstoffe enthalten, die auRerhalb der WSVB oder
kritisch hinsichtlich der frihen Nutzenbewertung durch den G-BA waren. Wirkstoffe, die nicht
verwendet wurden, konnten weggelegt und auf vorbereiteten Blankokartchen weitere
Wirkstoffe ergénzt werden. Auch hier erfolgte eine kurze Erklarung der Auswahl durch die
jeweilige interviewte Person.

Da sich Therapien auch andern und weiterentwickeln, sollten die interviewten Arzte
beschreiben, wie sie sich auf dem aktuellen Stand (der Arzneimitteltherapie) halten und
welche Informationsquellen sie fur verschiedene Fragestellungen nutzen.

Neben dem Verordnungsverhalten wurden auch die Zufriedenheit mit der eigenen

Verordnungs- und Gesamtsituation sowie die Einschatzung der Zufriedenheit von arztlichen
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Kollegen beleuchtet, Schwierigkeiten beschrieben und Aspekte genannt, die das Verordnen

entsprechend der Vorgaben erleichtern wirden.

Als letztes groRes Thema wurde die WSVB angesprochen. Hier ging es um Erfahrungen mit
dem Regularium, Vor- und Nachteile zu friheren Systemen, einen Ausblick in die Zukunft
und Einstellungen zu den die Arzte vertretenden Kérperschaften. Fiir gesundheitspolitische
Aspekte wurden der Ubersichtlichkeit halber und zur Visualisierung die jeweils ersten
Absétze des § 106b SGB V [36] und § 12 SGB V [31] ausgedruckt und den Arzten vorgelegt.
In einem kurzen Abschluss wurden die Motivation zur Teilnahme und die Erwartung an das
Interview und die Studie erfragt sowie Raum fur weitere Themen gegeben und als
Abschlussfrage eine Einschatzung zur Vereinbarkeit von Wirtschaftlichkeit und Qualitat im

Bereich der Arzneimittelverordnung erbeten.

In dem Erinnerungsschreiben an den Interviewtermin wurde nochmal betont, dass fir das
Interview keinerlei Vorbereitung oder explizites Vorwissen nétig ware, sondern die Arzte aus
ihrem Alltag berichten und die aktuelle Situation sowie Entwicklungen und Veranderungen
beschreiben sollten.

Das Interview wurde mit 120 Minuten inklusive Vor- und Nachbereitung vor Ort geplant,

wovon als reine Interviewzeit 90 Minuten einkalkuliert wurden.

3.3.2 Rekrutierung

Aus Datenschutzgrinden konnten keine direkte Ermittlung und Rekrutierung von
Zielverfehler-Betriebsstatten stattfinden, weshalb ein alternativer Rekrutierungsweg
entwickelt wurde. Dieser ist in Abbildung 4 graphisch dargestellt. Die KVB wendete die
Zielverfehler-Kriterien auf die internen Verordnungs- und Betriebsstatten-Daten an und
identifizierte somit die auffalligen Betriebsstatten. Es wurden Betriebsstatten eingeschlossen,
innerhalb derer im gesamten Beobachtungszeitraum Arzneimittel im Rahmen der WSVB
verordnet wurden. Betriebsstatten, die im Beobachtungszeitraum gegrindet oder
ubernommen wurden, wurden nicht mit einbezogen. An diese wurde ein Schreiben der KVB
versandt mit der Bitte um Teilnahme an der Studie. Dem Schreiben beiliegend waren ein
universitares Einladungsschreiben und ein Rickantwortformular, welches bei Interesse an
der Teilnahme direkt an das Studienzentrum der Philipps-Universitat Marburg geschickt

werden sollte.
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KV Bayerns

< Interessensbekundung

. I
W \ Studienunterlagen

Marburg/Erlangen < Einversindnis Betriebsstatten
. I
\ Interviewtermin >

Abbildung 4 — Rekrutierungsschema

In dem Einladungsschreiben wurde darauf hingewiesen, dass die Studie nicht im Auftrag der
KVB durchgefiihrt wird, sondern diese lediglich bei der Kontaktaufnahme mit den Arzten
unterstitzt.

Interessierte  Arzte  konnten das  Rickantwortformular ausfillen und diese
Interessensbekundung fir die Studienteilnahme an die Philipps-Universitat Marburg faxen
oder postalisch versenden. So erfuhren die Universitaten nicht, welche Betriebsstatten
auffallig sind und die KVB erhielt keine Information dariiber, welche Arzte an den Interviews

teilgenommen haben.

War die Interessensbekundung bei der Philipps-Universitat Marburg eingegangen, wurden
die entsprechenden Studienunterlagen, bestehend aus Studieninformationsblatt inklusive
Datenschutzbestimmungen,  Einverstandniserklarung und  Aufwandsentschadigung,
postalisch an die Arzte verschickt. Jeder Arzt erhielt die Studienunterlagen in zweifacher
Ausflhrung, so dass ein Exemplar zu Handen des Arztes ging und das zweite Exemplar
entweder postalisch oder per Fax an die Abteilung fur Allgemeinmedizin der Philipps-
Universitat Marburg zuriickgeschickt wurde. Um den Arzten méglichst entgegenzukommen
und die Teilnahmebereitschaft zu erhéhen, konnten auf dem Formular der Einverstandnis-
erklarung handschriftlich Wunschtermine fir das knapp zweistiindige Interview angegeben
werden. Diese wurden bei der Terminfindung bestméglich berlicksichtigt. Arzte, die nach
verschickter Interessensbekundung ihre Studienunterlagen nicht unterschrieben und

zurlickgesendet hatten, wurden telefonisch daran erinnert.
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Die endglltige Terminfindung fand telefonisch statt. Wenige Tage vor dem festgelegten

Interviewtermin erfolgte eine Erinnerung an das Interview per Fax.

3.3.3 Durchfuhrung der Interviews

Die teilstrukturierten Einzelinterviews wurden in der jeweiligen Praxis der befragten Person
durchgefuhrt. Auf diese Weise sollte eine vertraute Interviewatmosphare geschaffen werden,
in der sich die Arzte méglichst weit 6ffnen und auch tber persénliche und sensible Aspekte

offen sprechen konnten.

Da die Interviews unter anderem auch Fragen zu Arzneimitteln und Wirkstoffen sowie ein
medizinisches Fallbeispiel enthielten, dennoch aber viele offene Fragen umfassten, waren
zwei Expertisen noétig. Mit Hilfe einer padagogisch-soziologischen Expertise sollten die
Erfahrung und das korrekte Stellen von offenen Fragen eingebracht werden, um mdglichst
viele Informationen zu erhalten. Durch eine pharmazeutische Expertise konnten mdglichst
viele Aspekte zu den entsprechenden Arzneimitteln erfragt werden. Es wurde deshalb eine
Interviewflihrung als Tandeminterview geplant und von einer Kollegin aus dem
Allgemeinmedizinischen Institut des Universitatsklinikums Erlangen begleitet, die den
padagogisch-soziologischen Hintergrund mitbrachte. Weitere Nachfragen zum fachlichen
Hintergrund der Interviewer wurden beantwortet, jedoch in den meisten Fallen erst nach
Abschluss des Interviews. Der fachliche Hintergrund war den befragten Arzten somit nur in
Einzelféllen und nur nach intensiven Fragen vorab schon wahrend der Interviewfihrung
bekannt.

Um nicht zu viel Zeit mit Fragen zu demographischen Daten zu verlieren, wurde ein kurzer
Vorabfragebogen entwickelt (siehe Anhang 8.2 Vorabfragebogen), der Informationen zu
Alter, Geschlecht, Arbeitserfahrung, Anzahl der Berufsjahre, Arbeitszeit im stationaren und
ambulanten Sektor und der Fachrichtung umfasste. Dieser wurde vor dem Start des
eigentlichen Interviews und der entsprechenden Aufnahme an den jeweiligen Arzt
ausgegeben.

Die Interviews wurden alle digital mit einem Audiogerat (Olympus LS-P2) aufgezeichnet.
Jeweils zu Beginn der Interviews wurde die befragte Person nochmal darlber aufgeklart,
dass das Interview digital aufgenommen, im Anschluss verschriftlicht und anhand des

anonymisierten Transkriptes ausgewertet wird.

Grundlage fir die Interviews war der hierflr entwickelte Interviewleitfaden (siehe oben). Da

es sich um teilstrukturierte Interviews handelte, konnten die Fragen immer an die
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entsprechende Interviewsituation angepasst und variiert werden. Wahrend der
Interviewfihrung wurden auffallige Aussagen notiert, Nachfragen aufgeschrieben, und die
Kartenkonstellation bei dem Fallbeispiel sowie der Auswahl der Arzteigenschaften
dokumentiert. Im Anschluss wurden die Interviewnotizen in ein Worddokument Ubertragen,

um den personlichen Gesamteindruck der Interviewerinnen erganzt und gespeichert.

3.3.4 Auswertung und Ergebnisse

Die gefuhrten Interviews wurden von einem externen Dienstleister transkribiert. Hierbei
wurden die inhaltlich-semantischen Transkriptionsregeln nach Dresing und Pehl [288]
verwendet. Sowohl die Audiodateien als auch die fertigen Transkripte wurden als
passwortgeschutzte Dateien in eine Cloud der Philipps-Universitat Marburg hochgeladen, auf

die nur berechtigte Personen Zugriff haben.

Insgesamt folgte die Auswertung der Interviews der qualitativen, zusammenfassenden
Inhaltsanalyse nach Mayring [147, 180], bei der gemischt induktiv-deduktiv die Inhalte der
Interviewtranskripte kategorisiert und im Anschluss abstrahiert, interpretiert und miteinander
in Zusammenhang gebracht wurden. Fiur die Auswertung der Arzteigenschaften wurde eine
quantifizierte Auswertung durchgefuhrt. Jeder Arzt konnte drei Eigenschaften wahlen, so
dass sich insgesamt 78 gewahlte Eigenschaften ergaben. Hier wurde eine Rangfolge nach

der Haufigkeit der Nennung der jeweiligen Eigenschaft gebildet.

3.3.4.1 Codierung

Far die Auswertung der transkribierten Interviews wurde das Programm MAXQDA (Version
18.2) verwendet. In einem ersten Schritt wurden die Titel der acht Themenbldcke aus dem
Interviewleitfaden als Oberkategorien verwendet (deduktiver Ansatz). Fur die
Unterkategorien wurden einerseits die Fragen, die sich als relevante Schlisselfragen in
jedem Interview herausstellten, als Subcodes verwendet, andererseits wurden Subcodes aus
den Aussagen und haufig angesprochenen Themen gebildet (deduktiver und induktiver
Ansatz). Mit diesem Vorgehen wurde anhand der ersten sechs Interviews ein erster
Codebaum (farblich visualisiert) erstellt. Hier wurde neben der Bildung der Kategorien auch
auf die Zuordnung der Farben geachtet. Oberkategorien erhielten die Farbe dunkelblau,

Unterkategorien die Farbe hellblau.

Eine weitere wissenschaftliche Mitarbeiterin, die bei der Interviewflihrung nicht mit dabei war,

codierte — ohne den bisherigen Codebaum zu kennen — ebenfalls die ersten beiden
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Interviews und entwickelte einen separaten Codebaum. Sie hatte lediglich die Information,
dass bei dem ersten Codebaum von den acht Themenblocken als Oberkategorien
ausgegangen wurde. Die beiden entstandenen Codebdume wurden anschlief3end
verglichen. Da sich beide Codebdaume sehr ahnlich waren, wurden die wenigen Differenzen
diskutiert und der erste Codebaum Uberarbeitet. Die ersten sechs Interviews wurden anhand
des angepassten Codebaumes nochmals Uberarbeitet und das siebte Interview dann von
beiden wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen gemeinsam codiert. Im Anschluss wurden die
Interviews bis Interview Nummer 13 von den beiden wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen
unabhangig voneinander codiert, das Ergebnis verglichen und besprochen sowie der
Codebaum angepasst. Die bei der Codierung der ausstehenden 13 Interviews
(Interviewnummer 14-26) noch auftretenden Codes wurden dem Codebaum hinzugefugt und

dieser entstehende Codebaum bildete den finalen Codebaum.

Es wurden somit 13 Interviews, also die erste Halfte, nach dem Vier-Augen-Prinzip codiert,
unabhangige Codebaume entwickelt, Uberarbeitet und angepasst und die Arbeit von zwei
unterschiedlichen Mitarbeiterinnen im Sinne einer Validierung und Qualitatssicherung
verglichen. Mit Hilfe des finalen Codebaumes (siehe Anhang 8.4 Codebaum) wurden alle 26
Interviews nochmal sorgfaltig Uberarbeitet und die Codierung angepasst. Diese Codierung
stellte die finale Kategorisierung des Interviewmaterials dar, die die Grundlage fur die weitere

Auswertung war.

3.3.4.2 Abstraktionsniveaus

Ausgehend von der Codierung des Interviewmaterials wurde die weitere Auswertung
vorgenommen. Fur jeden einzelnen Code und Subcode wurden die inhaltlichen Aussagen
aus den Interviews ausgewertet. Uber mehrere Abstraktionsniveaus wurden die
Kernaussagen der interviewten Arzte zu dem jeweiligen Thema herausgefunden und
zusammengefasst, bevor die Aussagen interpretiert und zusammen mit den Ergebnissen der

anderen Codes und Subcodes in einen gemeinsamen Kontext gebracht wurden.

Alle Aussagen und unter dem jeweiligen Subcode codierte Textblocke wurden in Excel
uberfuhrt. Die Aussagen wurden hierfur alle untereinander in der ersten Spalte aufgefiihrt.
Davon ausgehend wurde jede Aussage Uberprift, kleine Fullwérter oder lediglich bejahende
Aussagen der Interviewer herausgeldscht und die Texte auf inhaltlich relevante Passagen
reduziert. Diese nun kurzeren Texte bildeten eine neue Spalte neben Originaltextblocken.

Die gekurzten Texte wurden hinsichtlich ihrer Inhalte untersucht und zusammengefasst.
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Diese Abstraktion wurde mehrfach durchgefuhrt, so dass letztendlich eine mdglichst klare

Kernaussage aus jedem Textblock herausgestellt wurde.

Die Kernaussagen zu den einzelnen Themen wurden verglichen, ahnliche Aussagen
gebundelt, gegenséatzliche Aussagen einander gegenubergestellt und bildeten so die

Interpretationsgrundlage.

3.3.4.3 Interpretation

Die Interpretation der Aussagen erfolgte erst auf Subcodeebene, bevor aus den
verschiedenen Subcode-Interpretationen eine gesamte Interpretation zu Themenfeldern und
Obercodes stattfand. Letztere wurden miteinander in Beziehung gesetzt und ein Modell zur

Entstehung von Auffalligkeiten im Gesundheitssystem entwickelt und abgeleitet.

Da im Rahmen der qualitativen Forschung keine Quantifizierung von Aussagen durch die
Angabe der konkreten Anzahl an Personen, die sich zu einem Thema &ulerten,
vorgenommen wird, wird auf beschreibende Aussagen zurlickgegriffen (beispielsweise

haufig, wenige, selten, die meisten) [80].

Es wurden verschiedene Verhaltensziige, Uberzeugungen und Informationen mit
Auswirkungen auf die Arzneimittelverordnung herausgearbeitet und Herausforderungen
identifiziert. Dabei zeigte sich, dass insbesondere die Verordnung einzelner Arzneimittel
Auswirkungen auf die Zielerreichung hat, und es wurden Grinde fur die Auswahl dieser
Arzneimittel identifiziert. Neben den Auswirkungen auf die Wirtschaftlichkeit, die fur die
Kosten im Gesundheitssystem und Institutionen wie die KV und die GKV interessant sind, ist
auch die Einordnung dieses Verordnungsverhaltens vor dem Hintergrund der

Arzneimitteltherapiesicherheit relevant.
3.4 Auswirkungen auf die Arzneimitteltherapiesicherheit

Im Rahmen der qualitativen Interviewbefragung mit niedergelassenen Arzten in Bayern
wurden verschiedene Arzneimittel angesprochen und diskutiert, die einer Zielerreichung
entgegenstehen und zur Auffalligkeit der Arzte filhren. Auch die quantitativen Analysen
zeigten auffallige Arzneimittel, die einer Erreichung der vorgegebenen Einzelziele innerhalb

einer Fachgruppe entgegenstehen.
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Warum diese Arzneimittel verordnet wurden, welche Vorteile Arzte in diesen Arzneimitteln
sehen und wie die Verordnung dieser Arzneimittel und der im Rahmen der WSVB
vorgesehenen Arzneimittel zu bewerten ist, wurde anhand von Literaturrecherchen in der
Datenbank MEDLINE (Zugang tiber Pubmed) und deutschsprachigen Zeitschriften fiir Arzte
und Apotheker (Deutsche Apothekerzeitung DAZ, Pharmazeutische Zeitung PZ,
verschiedene Arzteblatter und Arznei-Telegramm) untersucht und in einer Diskussion der

von den Arzten angefiihrten Griinde dargestellt.
Insbesondere betrachtet wurden hier folgende Arzneimittel:

- Prolia® (Denosumab) im Rahmen der Osteoporose-Therapie
- Humira® (Adalimumab) bei chronisch entzindlichen Darmerkrankungen (CED)
- Antikoagulantien

- Therapie der multiplen Sklerose (MS)
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4 Ergebnisse

Die eingesetzte Methodik ermdglicht eine Betrachtung der Auffalligkeit aus verschiedenen
Perspektiven. Sowohl in den quantitativen Analysen als auch in der qualitativen Interview-
befragung ergeben sich Arzneimittel, die besonders haufig mit Verordnungsschwierigkeiten
und Auffalligkeit verbunden sind. Ebenso lassen sich Einflussfaktoren auf die Auffalligkeit
und die Arzneimittelverordnung sowie die Entstehung von auffalligem Verordnungsverhalten

aufzeigen.
4.1 Quantitative Analysen der Routinedaten

Die Auswertung von Routinedaten umfasst Untersuchungen von Charakteristika auf

Betriebsstatten- und Arzteebene sowie Verordnungsanalysen auf Fachgruppenebene.

4.1.1 Analyse von Betriebsstatten- und Arztcharakteristika

Insgesamt wurden Daten zu 13.595 Betriebsstatten-Fachgruppen-Kombinationen und zu
21.376 Arzten analysiert und ausgewertet. In Tabelle 8 sind fiir alle Fachgruppen und auch
auf gesamter bayernweiter Ebene die Gesamtzahl an Betriebsstatten und deren jeweilige

prozentualen Anteile an Zielverfehlern aufgefuhrt.
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Tabelle 8 — Gesamtzahl der Betriebsstatten und Zielverfehleranteil der verschiedenen Fachgruppen

Fachgruppe Anzahl BS ZE+ZV Anteil ZV
MKG-Chirurgie 48 60,4%
Orthopadie 635 17,3%
Chirurgie 479 14,8%
Internisten mit SP Gastroenterologie 192 13,5%
FA Physikalische und Rehabilitative Medizin 123 13,0%
Anasthesie 129 10,9%
Internisten ohne SP 347 9,2%
Internisten mit SP Endokrinologie 28 7,1%
Augenarzte 502 6,8%
Internisten mit SP Kardiologie 273 6,2%
Kinder- und Jugendpsychiatrie 113 5,3%
Internisten mit SP Pneumologie 139 5,0%
Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie 611 4,3%
Internisten mit SP Angiologie 27 3,7%
Psychotherap. tatige Arzte 231 3,5%
Urologie 290 3,4%
Neurochirurgie 117 3,4%
Internisten mit SP Nephrologie 160 3,1%
Padiatrie 676 2,8%
Gynakologie 1.212 1,4%
Dermatologie 392 1,3%
Hausarzte 6.248 0,9%
Internisten mit SP Hamatologie/Onkologie 117 0,9%
HNO-Arzte 444 0,5%
Internisten mit SP Rheumatologie 62 0,0%
Bayernweite Gesamtanzahl 12.486 4,0%
BS Betriebsstatte(n)

ZE Zielerreicher

zv Zielverfehler

MKG Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

FA Facharzt

SP Schwerpunkt

Dunkelblau funf Fachgruppen mit dem hochsten Anteil an Zielverfehlern

Hellblau Fachgruppen mit einem Anteil an Zielverfehlern, der lber dem bayernweiten

Durchschnitt von 4% liegt



Ergebnisse

Anmerkung Da in einigen Betriebsstatten mehrere Fachgruppen vertreten sind, diese Betriebs-
statten dann jedoch nur eine BSNR flihren, wurden diese Betriebsstatten fir die
Berechnung der Gesamtanzahl nur einmal gewertet. Fir die Ermittlung der
Betriebsstattenzahlen innerhalb der einzelnen Fachgruppen werden diese BSNR in
mehreren Fachgruppen aufgefiihrt und mit einberechnet, so dass die Gesamtzahl
an Betriebsstatten dadurch hdher erscheint und es zu Diskrepanzen in den
Anzahlen kommt (Haufigkeit der Mehrfachnennung: Gesamtanzahl 1.102,
Zielerreicher 973, Zielverfehler 19)

Von allen Betriebsstatten im ambulanten Sektor, die im Rahmen der WSVB Arzneimittel auf
Kosten der GKV verordnen, erflllen vier Prozent die Zielverfehler-Kriterien und sind auffallig.
Die Tabelle zeigt deutlich, dass der Anteil an Zielverfehler-Betriebsstatten in verschiedenen
Fachgruppen unterschiedlich hoch ist. Der dunkelblau hinterlegte Bereich der Tabelle
markiert die funf Fachgruppen mit dem hochsten Anteil an Zielverfehlern. Allen voran
imponiert hier besonders die Fachgruppe Mund-, Kiefer- und Gesichts (MKG)-Chirurgie mit
einem Zielverfehleranteil von 60% (29 von 48 Betriebsstatten), die jedoch mit insgesamt 48
Betriebsstatten weniger als 1% aller bayerischen Betriebsstatten ausmacht. Es folgen die
Fachgruppen Orthopadie, Chirurgie, Gastroenterologie und Reha-Medizin, deren
Zielverfehleranteil jeweils unter 20% liegt. Hellblau hinterlegt sind die Fachgruppen, die zwar
nicht zu den funf Fachgruppen mit dem hdchsten Zielverfehleranteil gehéren, aber dennoch
einen Zielverfehleranteil aufweisen, der héher als die vier Prozent der Grundgesamtheit ist

und somit als Uberdurchschnittlich hoch betrachtet werden kann (Anasthesie bis Neurologie).

Weiterhin ist festzustellen, dass es Fachrichtungen gibt, innerhalb derer nur sehr wenige
Betriebsstatten auffallig sind (Hamato-Onkologie 1, Angiologie 1, Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde 2). In der Fachrichtung Innere Medizin mit Schwerpunkt (SP) Rheumatologie gibt
es im Beobachtungszeitraum keine Betriebsstatte, die die Zielverfehler-Kriterien erfillt. Die
Fachgruppe der Allgemeinmedizin und hausarztlich tatigen Arzte ist mit 6.248
Betriebsstatten die mengenmalig dominierende Fachgruppe im ambulanten Sektor.
Dennoch ist in dieser Fachgruppe nur ein geringer Anteil von 0,9% auffallig, was 56

Betriebsstatten entspricht.

4.1.1.1 Betriebsstattencharakteristika

Es wurden 13.595 Betriebsstatten untersucht, wovon 4% (n=518) die Zielverfehler-Kriterien

erfullen und 96% (n=13.077) als Zielerreicher eingestuft sind.
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Praxislage

Bei der Beschreibung der Praxislage zeigen sich Unterschiede in der Verteilung der
Zielverfehler-Betriebsstatten im stadtischen und landlichen Raum (Abbildung 5), sowie auch

in der noch detaillierteren Verteilung in vier siedlungsstrukturellen Kreistypen (Abbildung 6).

Von den 13.595 Betriebsstatten liegen 49% (n=6.637) der Betriebsstatten landlich, 51%
(n=6.958) sind im stadtischen Bereich angesiedelt. Abbildung 5 zeigt den Anteil an
Zielverfehler-Betriebsstatten im landlichen (3,4%) und stadtischen (4,2%) Raum, der im

stadtischen Raum etwas hoher ist.

Anteil Zielverfehler im landlichen/stadtischen Raum

10%
9%
8%
7%
6%
5% 4,2%
4% 3,4%
3%
2%
1%
0%
landlich stadtisch
m Anteil Zielverfehler im landlichen/stadtischen Raum
Chi-Quadrat 7,174 Chi-Quadrat nach Pearson
df 1 Anzahl Freiheitsgrade
p-Wert 0,007 asymptotische Signifikanz zweiseitig

Abbildung 5 — Zielverfehleranteile zur Betriebsstattenlage im landlichen und stadtischen Raum

Zur detaillierteren Untersuchung wurde die Betriebsstattenlage in vier verschiedenen
siedlungsstrukturellen Kreistypen betrachtet. Von allen Betriebsstatten liegen 24% (n=3.222)
in dinn besiedelten Gebieten, 25% (n=3.415) in landlichen Kreisen mit Verdichtungs-
ansatzen, 22% (n=2.947) in stadtischen Kreisen und 30% (n=4.011) in kreisfreien Grof3-
stadten. Abbildung 6 zeigt den Anteil an Zielverfehler-Betriebsstatten in den jeweiligen
siedlungsstrukturellen Kreistypen, der in den kreisfreien Grof3stadten mit 4,9% am grofiten
ist. Der Anteil an Zielverfehler-Betriebsstatten in stadtischen Kreisen (3,4%) ist vergleichbar

mit dem Anteil an Zielverfehler-Betriebsstatten in den beiden landlich gelegenen siedlungs-
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strukturellen Kreistypen (dinn besiedelte landliche Kreise: 3,5%, landliche Kreise mit

Verdichtungsansatzen: 3,2%).

Anteil Zielverfehler an siedlungsstrukturellen Kreistypen
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6% 4,9%
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4% 3,5% 3,2% 3,40/0
3%
2%
1%
0%
dinn besiedelte landliche  landliche Kreise mit stadtische Kreise Kreisfreie Grof3stadte
Kreise Verdichtungsansatzen
m Anteil Zielverfehler an siedlungsstrukturellen Kreistypen
Chi-Quadrat 17,710 Chi-Quadrat nach Pearson
df 3 Anzahl Freiheitsgrade
p-Wert <0,001 asymptotische Signifikanz zweiseitig

Abbildung 6 — Zielverfehleranteile zur Betriebsstattenlage in verschiedenen siedlungsstrukturellen
Kreistypen

Wahrend die erste Darstellung zeigt, dass der Anteil an Zielverfehlern in stadtischer Lage
hoéher ist als in landlichen Gebieten, wird in der zweiten Darstellung deutlich, dass dies

vorwiegend kreisfreie GroR3stadte betrifft.
Praxisgrofie

Die Praxisgrof3e wird Uber zwei verschiedene Variablen abgebildet — die Fallzahl pro Quartal

innerhalb einer Betriebsstatte und die Anzahl an Arztsitzen pro Betriebsstatte.

Hinsichtlich der Fallzahl pro Quartal haben bayernweit 23% (n=3.148) aller Betriebsstatten
eine Fallzahl von bis zu 600 Fallen im Quartal, 23% (n=3.072) eine Fallzahl von 601-1.000,
45% (n=6.144) eine Fallzahl von 1.001-2.500 und 9% (n=1.231) eine Fallzahl von >2.500
Fallen im Quartal.

In der folgenden Abbildung 7 ist der Anteil der Zielverfehler-Betriebsstatten in den

verschiedenen Fallzahlkategorien aufgefuhrt, der in der Kategorie von Betriebsstatten mit bis
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zu 600 Fallen deutlich hdher ist (7,8%) als in den anderen Kategorien mit mehr Fallen pro
Quartal (601-1.000 Falle: 2,9%, 1.001-2.500 Falle: 2,4%, >2.500 Falle: 3,2%).

Anteil Zielverfehler an Fallzahlkategorien
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3% " 2,4%
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bis 600 601-1000 1001-2500 iiber 2500

m Anteil Zielverfehler an Fallzahlkategorien

Chi-Quadrat 176,524  Chi-Quadrat nach Pearson

df 3 Anzahl Freiheitsgrade
p-Wert <0,001 asymptotische Signifikanz zweiseitig
Abbildung 7 - Zielverfehleranteile zur BetriebsstattengroRe gemessen an verschiedenen

Fallzahlkategorien pro Quartal

Der Anteil an Betriebsstatten mit sehr hohem Patientenaufkommen pro Quartal ist gering.
Fast die Halfte aller Betriebsstatten liegt in der Kategorie mit 1.001-2.500 Fallen pro Quartal,
gleichzeitig weist diese Kategorie den geringsten Anteil an Zielverfehlern auf. Insbesondere
Betriebsstatten mit einem kleineren Patientenkollektiv gehen mit einem hdheren Risiko fur

Auffalligkeit einher.

Weiterhin wurde untersucht, wie viele Arztsitze in einer Betriebsstatte vorhanden sind. In
dem Datensatz liegen fur 483 Zielverfehler- und flr 16 Zielerreicher-Betriebsstatten keine
Angaben zu der Anzahl der Arztsitze vor, was bezogen auf die Grundgesamtheit ein Missing
von knapp 4% ergibt. Insgesamt umfassen 69% (n=9.335) der Betriebsstatten <1 Arztsitz,
19% (n=2.643) der Betriebsstatten >1-2 Arztsitze, 8% (n=1.037) der Betriebsstatten >2-5
Arztsitze und <1% (n=81) der Betriebstatten mehr als 5 Arztsitze. Der jeweilige Anteil an
Zielverfehler-Betriebsstatten ist in Abbildung 8 dargestellt. In der Kategorie von
Betriebsstatten mit bis zu einem Arztsitz ist der Anteil an Zielverfehlern am hdchsten (4,1%),

wahrend er in der Kategorie von Betriebsstatten mit mehr als funf Arztsitzen am geringsten
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ist (1,2%). Im Vergleich dazu liegt der Anteil an Zielverfehlern in der Kategorie mit >1 bis 2

Arztsitzen bei 3,3% und in der Kategorie mit >2 bis 5 Arztsitzen bei 3,4%.

Anteil Zielverfehler an Arztsitzkategorien
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5% 41%
4% 3,3% 3,4%
3%
2% 1,2%
o ]
0%
<1 Arztsitz >1 bis 2 Arztsitze >2 bis 5 Arztsitze >5 Arztsitze
m Anteil Zielverfehler an Arztsitzkategorien
Chi-Quadrat 5,909 Chi-Quadrat nach Pearson
df 3 Anzahl Freiheitsgrade
p-Wert 0,116 asymptotische Signifikanz zweiseitig

Abbildung 8 — Zielverfehleranteile zur Betriebsstattengrole gemessen an der Anzahl an Arztsitzen pro
Betriebsstatte

Innerhalb der Gruppe der Zielerreicher umfasst die Betriebsstatte mit den meisten Arztsitzen

20 Arztsitze, innerhalb der Zielverfehler 8 Arztsitze.

Aus der Kombination der Analysen zur Fallzahl und den Arztsitzen Iasst sich ableiten, dass
der Anteil an Zielverfehlen in kleineren Betriebsstatten mit geringeren Fallzahlen und

wenigen Arztsitzanteilen hoher ist als bei grofReren Betriebsstatten.

4.1.1.2 Arztcharakteristika

Insgesamt wurden die Daten von 21.376 Arzten ausgewertet, wovon 4% (n=900) als
Zielverfehler und 96% (n=20.476) als Zielerreicher gelten.

Geschlecht

Von den betrachteten bayerischen Arzten sind 37% (n=7.961) weiblich und 63% (n=13.415)

mannlich. Betrachtet man den Anteil der Arzte, die in Betriebsstatten tatig sind, die die
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Zielverfehler-Kriterien erfiillen, findet sich unter mannlichen Arzten ein hdherer Anteil an
Zielverfehlern (5,4%) als unter weiblichen (2,3%) (Abbildung 9).

Anteil an Zielverfehlern am jeweiligen Geschlecht der Arzte
10%
9%
8%
7%
6% 5,4%
5%
4%
3%
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0%

2,3%

mannlich weiblich

m Anteil an Zielverfehlern am jeweiligen Geschlecht der Arzte

Chi-Quadrat 117.981  Chi-Quadrat nach Pearson
df 1 Anzahl Freiheitsgrade
p-Wert <0,001 asymptotische Signifikanz zweiseitig

Abbildung 9 — Zielverfehleranteile innerhalb der verschiedenen Arztgeschlechter

Mannliche Arzte zeigen folglich haufiger ein auffalliges Verordnungsverhalten als weibliche

Arzte.
Alter

Innerhalb der hinsichtlich des Alters ausgewerteten Arztdaten sind 9% (n=1.915) der Arzte
<40 Jahre, 27% (n=5.848) 41 bis 50 Jahre, 38% (n=8.219) 51 bis 60 Jahre und 25%
(n=5.394) Uber 60 Jahre alt.

Der Anteil an Zielverfehlern innerhalb dieser Alterskategorien ist in Abbildung 10 dargestellt.
Den héchsten Anteil an Zielverfehlern weist dabei die Gruppe der <40-Jahrigen auf (5,2%).
Bei Arzten zwischen 41-50 und 51-60 Jahren liegt der Anteil an Zielverfehlern jeweils bei
4,3%, bei >60-Jahrigen bei 3,6%, so dass in letzterer Alterskategorie der geringste Anteil an

Zielverfehlern festzustellen ist.
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Anteil Zielverfehler an den verschieden Alterskategorien der Arzte
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<40 Jahre 41-50 Jahre 51-60 Jahre >60 Jahre
m Anteil Zielverfehler an den verschieden Alterskategorien der Arzte
Chi-Quadrat 10,983  Chi-Quadrat nach Pearson
df 3 Anzahl Freiheitsgrade
p-Wert 0,012 asymptotische Signifikanz zweiseitig

Abbildung 10 — Zielverfehleranteile innerhalb verschiedener Alterskategorien der Arzte

Zusatzbezeichnungen

Von den Arzten filhren 42% (n=8.987) eine der betrachteten acht Zusatzbezeichnungen,
58% (n=12.389) der Arzte haben keine von diesen. In Abbildung 11 ist der Anteil an
Zielverfehlern an den Arzten mit und ohne Zusatzbezeichnung dargestellt. Bei Arzten ohne
Zusatzbezeichnungen ist der Anteil an Zielverfehlern deutlich héher (6,4%) als bei Arzten
ohne Zusatzbezeichnung (1,2%).
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Anteil an Zielverfehlern an Arzten mit/ohne Zusatzbezeichnungen
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mit Zusatzbeichnung ohne Zusatzbezeichnung

m Anteil an Zielverfehlern an Arzten mit/ohne Zusatzbezeichnungen

Chi-Quadrat 350,593 Chi-Quadrat nach Pearson
df 1 Anzahl Freiheitsgrade
p-Wert <0,001 asymptotische Signifikanz zweiseitig

Abbildung 11 — Zielverfehleranteile an Arzten mit und ohne Zusatzbezeichnung

Insgesamt sind die untersuchten Zusatzbezeichnungen 10.379-mal in der betrachteten
Arzteschaft vergeben, so dass einige Arzte mehrere Zusatzbezeichnungen fiihren. In der
Gruppe der Arzte, die Zusatzbezeichnungen fiihren, ist somit nicht nur der Anteil an
Zielverfehlern geringer, sondern es werden in einigen Fallen auch mehrere

Zusatzbezeichnungen geflhrt.

4.1.1.3 Chi-Quadrat-Test zur Analyse von potenziellen Zusammenhangen

Um potenziell fehlerhafte Ruckschlisse zu vermeiden, wurde im Rahmen der SPSS-
Analysen zu den verschiedenen Charakteristika und Merkmalsauspragungen der Chi-
Quadrat-Test durchgefuhrt. Das Ergebnis ist unter der jeweiligen Darstellung zu den
einzelnen Charakteristika angegeben. Bis auf das Charakteristikum Anzahl Arztsitze pro
Betriebsstatte zeigen alle durchgeflhrten Chi-Quadrat-Teste einen p-Wert von <0,05. Somit
ist hier davon auszugehen, dass die deskriptiv herausgearbeiteten Unterschiede in den
Zielverfehleranteilen nicht zufallig entstanden, sondern auf einen Zusammenhang zwischen

der Auspragung dieser Variablen und dem Anteil an Zielverfehlern zurtickzuflihren sind.

Bestimmte Charakteristika fihren dabei eher zu einer Auffalligkeit als andere. Auf der
Betriebsstattenebene sind dies eine stadtische Praxislage, insbesondere in kreisfreien

Grofstadten, und eine kleine BetriebsstattengroRe, gemessen Uber die Fallzahl pro Quartal.
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Auf der Arztebene gehen die Merkmale mannliches Geschlecht, jlingeres Alter und das

Fehlen von Zusatzbezeichnungen eher mit einer Auffalligkeit einher.

4.1.2 Verordnungsanalysen

Um Arzneimittelverordnungen im Rahmen der WSVB zu untersuchen, wurden
Verordnungsanalysen durchgefuhrt. Fur diese wurden als Beobachtungseinheit die
einzelnen Fachgruppen ausgewahlt, weshalb hier keine weitere Unterscheidung zwischen
Zielerreicher- und Zielverfehler-Betriebsstatten oder -Arzten moglich ist. Es wurden
Unterschiede zwischen verschiedenen Fachgruppen hinsichtlich der Anzahl relevanter
Einzelziele herausgearbeitet sowie flur ausgewahlte Fachgruppen das fachgruppenweite
Verordnungsverhalten hinsichtlich des Erreichens verschiedener Einzelziele untersucht.
Dabei wurden Einzelziele, die von diesen Fachgruppen nicht erreicht wurden, sowie die
Einzelziele, die besonders hohe verordnete DDD-Mengen umfassen, betrachtet. Im
Anschluss wurde der Einfluss von einzelnen Arzneimitteln, die der Zielerreichung
entgegenstehen, herausgearbeitet. Anhand dieser Ergebnisse kann eingeschatzt werden, ob
die Fachgruppen ihre Zielvorgaben weitestgehend erreichen, welche Bedeutung nicht
erreichte Einzelziele im Verordnungsalltag haben und welche Arzneimittel zu Schwierigkeiten

bei der Zielerreichung fihren.

4.1.2.1 Anzahl relevanter Einzelziele

Betrachtet man die Anzahl der Einzelziele, die fur die verschiedenen Fachgruppen jeweils
als relevant eingestuft sind (Ziele mit hohem Verordnungsvolumen, die den typischen
Verordnungsalltag einer Fachrichtung widerspiegeln), so sieht man, dass diese sehr
unterschiedlich ist. Dabei reicht die Anzahl der relevanten Einzelziele von zwei (Augenarzte),
uber 10 (Neurologen) bis hin zu 23 (Hausarzte). Eine ausfihrliche Auflistung der relevanten
Einzelziele aller Fachgruppen ist im Anhang zu finden (8.1 Auflistung und Anzahl relevanter

Einzelziele).

Fir die weiteren Ergebnisse wurden acht Fachgruppen ausgewahlt, die ein groflies

Verordnungsvolumen von Arzneimitteln aufweisen (vergleiche Tabelle 5).
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4.1.2.2 Von der gesamten Fachgruppe nicht erreichte Einzelziele (<90 %
Zielerreichung)

In Tabelle 9 sind flir die acht betrachteten Fachgruppen jeweils alle Einzelziele aufgefiihrt,
die weniger als 90% Zielerreichung aufweisen. Zusatzlich ist zu jedem Einzelziel angegeben,
um welche Zielart es sich handelt und wie hoch das Verordnungsvolumen innerhalb dieses
Einzelziels ist.

Die funf am weitesten verfehlten Einzelziele sind:

Antikoagulantien (Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie)
koloniestimulierende Faktoren (Padiatrie)
MS-Therapeutika (Gastroenterologie)
Antikoagulantien (Pneumologie)
TNF-alpha-Inhibitoren (Padiatrie)

o M wbd =

Dem gegenubergestellt sind die fiinf am wenigsten verfehlten Einzelziele:

Antiepileptika (Pneumologie)

Direkte orale Antikoagulantien (DOAKs) (Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie)
Orale Antidiabetika (Kardiologie)

Rhinologika (Kardiologie)

Ophthalmologika (Orthopadie)

o kb w0 Dbd =
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Tabelle 9 — Beschreibung und Charakterisierung nicht erreichter Einzelziele bei untersuchten

Fachgruppen
Fachgruppe Nicht erreichte Art des Ziels DDD-Menge Ziel-
Einzelziele erreichung
Orthopadie Antiparkinsonmittel Generikaziel 557,67 64,7%
DOAKSs Leitsubstanzziel 16.704,32 55,8%
Ophthalmologika Generikaziel 2.726,75 85,8%
Gastro- MS-Therapeutika Leitsubstanzziel 366,29 34,8%
enterologie Andere Antianamika Leitsubstanzziel 802,46 36,3%
Antikoagulantien Leitsubstanzziel 32.796,84 69,7%
Internisten MS-Therapeutika Leitsubstanzziel 645,7 42,8%
ohne SP Antikoagulantien Leitsubstanzziel 341.732,96 68,9%
Rhinologika Generikaziel 11.893,26 78,7%
Kardiologie Antikoagulantien Leitsubstanzziel 728.220,06 58,9%
Rhinologika Generikaziel 3.213,34 87,7%
Orale Antidiabetika Generikaziel 227.441,22 87,7%
Pneumologie  Antikoagulantien Leitsubstanzziel 32.005,96 35,7%
Ophthalmika Generikaziel 3.443,79 61,6%
Antiparkinsonmittel Generikaziel 2.092,67% 81,9%
Antiepileptika Generikaziel 2.879,33 89,9%
Nervendrzte/  Antikoagulantien Leitsubstanzziel 7.990,90 16,6%
Neurologie/ Urologika Generikaziel 51.366,27 85,1%
Psychiatrie DOAKs Leitsubstanzziel 7.288,90 89,5%
Péadiatrie Koloniestimulierende Leitsubstanzziel 151,3 28,0%
Faktoren
TNF-alpha-Inhibitoren Leitsubstanzziel 22.932,42 35,8%
MS-Therapeutika Leitsubstanzziel 323,96 39,3%
Psycholeptika Generikaziel 52.183,11 62,6%
Andere Antianamika Leitsubstanzziel 3.126,44 66,9%
Antiparkinsonmittel Generikaziel 2.084,84 78,2%
Mittel, die den Generikaziel 8.141,90 79,4%
Lipidstoffwechsel
beeinflussen
Kombigruppe Generikaziel 64.311,94 84,1%
kardiovaskulares System
Hausarzte Antikoagulantien Leitsubstanzziel 22.223.847,10 71,5%
Andere Antianamika Leitsubstanzziel 56.880,63 74,7%
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DDD defined daily dose

DOAK direkte Antikoagulantien (Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban, Edoxaban)
MS Multiple Sklerose

SP Schwerpunkt

TNF-alpha  Tumornekrosefaktor alpha

Mit der Ausnahme von drei Fachgruppen weisen die meisten Fachgruppen drei nicht
erreichte Einzelziele auf. Dabei gehort in der Fachgruppe der Orthopadie das nicht erreichte
Einzelziel 'DOAKSs' und in der Fachgruppe der Kardiologie das nicht erreichte Einzelziel
'Antikoagulantien' zu den jeweils sieben relevanten Einzelzielen der Fachgruppe. Fur die
Fachgruppe der Internisten ohne SP liegen keine Informationen zu den relevanten
Einzelzielen dieser Fachgruppe vor, weshalb fir diese Fachgruppe keine entsprechende
Aussage getroffen werden kann. Allerdings umfasst das nicht erreichte Einzelziel
'Antikoagulantien' dieser Fachgruppe eine verordnete DDD-Menge von knapp 350.000 DDD,
was deutlich Ober der verordneten DDD-Menge der anderen beiden nicht erreichten
Einzelziele liegt. Im Vergleich dazu gehort dieses Einzelziel in der Fachgruppe Kardiologie
mit einem Verordnungsvolumen von knapp 730.000 DDD zu den relevanten Einzelzielen, so
dass davon auszugehen ist, dass das Einzelziel in der Fachgruppe Internisten ohne SP auch
einen beachtungswirdigen Anteil der Arzneimittelverordnungen ausmacht. In den
Fachgruppen Gastroenterologie und Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie gehort keines der
drei verfehlten Einzelziele zu den acht (Gastroenterologie) bzw. zehn (Nervenarzte/

Neurologie/Psychiatrie) relevanten Einzelzielen.

Die Fachgruppe der Padiatrie zeigt mit acht nicht erreichten Einzelzielen die meisten
Zielverfehlungen, wovon zwei Einzelziele zu den finf am weitesten verfehlten Einzelzielen
gehoren. Keines dieser acht nicht erreichten Einzelziele gehort zu den acht relevanten
Einzelzielen der Fachgruppe. In der Fachgruppe der Pneumologie sind es vier nicht erreichte
Einzelziele, jeweils mit einem Einzelziel innerhalb der herausgestellten funf am weitesten
und am wenigsten verfehlten Einzelziele. Auch hier gehdrt keines der vier verfehlten
Einzelziele zu den sieben relevanten Einzelzielen der Fachgruppe. Hingegen werden in der
Fachgruppe der Hausarzte nur zwei Einzelziele verfehlt, wovon das Einzelziel
'Antikoagulantien' zu den 23 relevanten Einzelzielen gehdrt. Die meisten Einzelziele werden

von dieser Fachgruppe folglich erreicht.

Weiterhin ist festzustellen, dass das Einzelziel 'Antikoagulantien' von fast allen der acht
betrachteten Fachgruppen nicht erreicht wird. Innerhalb dieses Zieles ist ein gewisser Anteil

an Verordnungen von Vitamin K-Antagonisten (VKA; Phenprocoumon=Marcumar®,
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Warfarin) vorgeschrieben, die einer Verordnung von DOAKs vorgezogen werden sollen.

Folglich ist das Verordnungsvolumen von DOAKSs flachendeckend erhoht.

Von den nicht erreichten Einzelzielen sind n=16 Leitsubstanzziele und n=13 Generikaziele,
wahrend im Rahmen der WSV der Anteil an definierten Generikazielen Uberwiegt (23
Generikaziele, 8 Leitsubstanzziele, 1 Mengenziel). Weiterhin handelt es sich bei den nicht
erreichten Einzelzielen vorwiegend um Ziele mit geringem Verordnungsvolumen gemessen
in DDD. Betrachtet man den Indikationsbereich des jeweiligen Einzelziels, ist festzustellen,
dass die nicht erreichten Einzelziele vorwiegend Zielvorgaben zu Indikationen betreffen, die

nicht dem erwarteten fachgruppenspezifischen Indikationsgebiet angehdren.

4.1.2.3 Ziele mit dem groltem Verordnungsvolumen in der gesamten Fachgruppe

Neben den nicht erreichten Einzelzielen wurden jeweils auch die drei Einzelziele mit dem
groRten Verordnungsvolumen innerhalb einer Fachgruppe betrachtet. Fir alle acht
Fachgruppen wurden die drei Einzelziele mit dem hdchsten DDD-Verordnungsvolumen
identifiziert und in Tabelle 10 aufgefuhrt. Auch hier sind zuséatzlich jeweils die Art des

Einzelziels, das verordnete DDD-Volumen und die Zielerreichung angegeben.

Die funf am wenigsten erreichten Zielvorgaben entsprechen auch den knapp verfehlten

Einzelzielen:

Kombigruppe Kardiovaskulares System (Internisten ohne SP)
Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen (Padiatrie)
Psycholeptika (Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie)

Antiepileptika (Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie)

o kb w0 Dbd =

Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen (Kardiologie)
Dem gegenuber sind die funf am weitesten erflllten Einzelziele:

TNF-alpha-Inhibitoren (Gastroenterologie)
Ophthalmologika (Padiatrie)

PPI (Pneumologie)

PPI (Gastroenterologie)

Antiphlogistika (Orthopadie)

o kb w0 Dd =
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Tabelle 10 — Drei Einzelziele mit dem hdchsten Verordnungsvolumen pro ausgewahlte Fachgruppe

Fachgruppe Ziel mit hohem Art des Ziels DDD-Menge Ziel-
Verordnungsvolumen erreichung
Orthopadie Antiphlogistika Generikaziel 3.673.056,94 107,9%
Mittel zur Behandlung von  Generikaziel 1.864.718,78 103,4%
Knochenerkrankungen
Analgetika (ohne BTM) Generikaziel 634.758,24 101,7%
Gastro- PPI Mengenziel 1.320.355,50 111,8%
enterologie TNF-alpha-Inhibitoren Leitsubstanz-  508.012,62 147,0%
zZiel
Mittel mit Wirkung auf das  Generikaziel 366.334,52 100,9%
RAS-System
Internisten Mittel mit Wirkung auf das  Generikaziel 3.738.192,80 100,4%
ohne SP RAS-System
Kombigruppe Generikaziel 2.885.445,07 99,9%
kardiovaskulares System
PPI Mengenziel 2.148.875,00 106,6%
Kardiologie Mittel mit Wirkung auf das  Generikaziel 3.478.049,40 101,9%
RAS-System
Kombigruppe Generikaziel 2.460.292.26 101,1%
kardiovaskulares System
Mittel, die den Generikaziel 1.654.913,32 94,8%
Lipidstoffwechsel
beeinflussen
Pneumologie Mittel bei obstruktiven Generikaziel 10.045.618,00 103,5%
Atemwegserkrankungen
Systemische Corticoide Generikaziel 614.152,03 103,5%
PPI Mengenziel 254.028,00 120,1%
Nervenarzte/ Psychoanaleptika (ohne Generikaziel 24.755.047,47 101,2%
Neurologie/ ADHS, ohne
Psychiatrie Antidementiva)
Psycholeptika Generikaziel 7.072.299,75 99,5%
Antiepileptika Generikaziel 5.319.697,57 96,8%
Padiatrie Antiphlogistika Generikaziel 2.098.457,85 102,0%
Mittel bei obstruktiven Generikaziel 2.061.194,71 99,6%
Atemwegserkrankungen
Ophthalmologika Generikaziel 1.222.314,17 121,4%
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Hausarzte Mittel mit Wirkung auf das  Generikaziel 290.176.258,39  100,7%
RAS-System
Kombigruppe Generikaziel 198.480.232,04 100,5%
kardiovaskulares System
PPI Mengenziel 104.936.679,00 106,7%

DDD defined daily dose

BTM Betaubungsmittel

PPI Protonenpumpeninhibitoren

TNF-alpha  Tumornekrosefaktor alpha

RAS Renin-Angiotensin-System

SP Schwerpunkt

ADHS Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung

Die meisten der umfangreichsten Einzelziele werden erreicht (19 von 24 Einzelziele;
Zielerreichung >100% in der gesamten Fachgruppe). Gleichzeitig gibt es in der Halfte der
betrachteten acht Fachgruppen umfangreiche Einzelziele, die nicht erreicht werden. Dabei
erreicht die Fachgruppe der Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie zwei der drei umfang-
reichsten Einzelziele nicht ('Psycholeptika' und 'Antiepileptika') und die Fachgruppen der
Internisten ohne SP, Padiatrie und Kardiologie verfehlen jeweils eines ihrer umfangreichsten
Einzelziele  ('Kombigruppe  kardiovaskuldres  System';  'Mittel  bei  obstruktiven
Atemwegserkrankungen'; 'Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen'). Alle betrachteten,

nicht erreichten Einzelziele mit hohem Verordnungsvolumen sind Generikaziele.

Die Ziele mit dem mengenmalig groften Verordnungsvolumen sind vorwiegend

Generikaziele n=19 (Leitsubstanzziele n=1, Mengenziel n=4).

4.1.2.4 Arzneimittel, die dem Erreichen der Einzelziele mit hohem
Verordnungsvolumen entgegenstehen

In einer weiterfihrenden Analyse der nicht ganz erreichten Einzelziele mit hohem
Verordnungsvolumen (vergleiche Tabelle 10, Ziele mit Zielerreichung <100 %), lassen sich
jeweils drei Arzneimittel identifizieren, die bezogen auf ihr Verordnungsvolumen einer
Zielerreichung am meisten entgegenstehen. Diese sind in Tabelle 11 genannt. Wie hoch das
jeweilige Verordnungsvolumen der Arzneimittel und auch das des gesamten Einzelziels ist,

ist jeweils mit angegeben.
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Tabelle 11 — Nicht erreichte Einzelziele mit hohem Verordnungsvolumen und Arzneimittel, die einer
Zielerreichung entgegenstehen

TOP 1 DDD-Menge TOP 2 DDD-Menge | TOP 3 DDD-Menge

Arzneimittel Arzneimittel Arzneimittel

Internisten ohne SP

Kombigruppe kardiovaskuldres System (2.885.445,07 DDD)

Nebivolol 8.680,00 Nepresol® 8.456,621 Carmen® 7.600,00
generisch

Kardiologie

Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen (1.654.913,32 DDD)

Ezetrol® 115.970,00 Inegy® 42.750,00 Atozet® 27.440,00

Nervenirzte/Neurologie/Psychiatrie

Psycholeptika (7.072.299,75 DDD)

Quilonum® 354.153,602 Fluanxol 148.831,497 | Tavor® 86.836,00
Antiepileptika (5.319.697,57 DDD)

Orfiril® 141.923,323 Ergenyl® 123.383,735 | Briviact 38.674,20
Padiatrie

Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen (2.061.194,71 DDD)

Flutide® 82.400,00 Viani® 79.650,00 Atrovent® 36.218,708

DDD defined daily dose
SP Schwerpunkt

Obwohl das Einzelziel 'Kombigruppe kardiovaskuldres System' von den Internisten ohne SP
verfehlt wird, sind hier unter den TOP 3 Arzneimitteln, die einer Zielerreichung
entgegenstehen, Arzneimittel mit einem geringen Verordnungsvolumen von lediglich 7.600
bis 8.680 DDD festzustellen. Eine verordnete DDD-Menge von 8.680 DDD bildet somit nur
einen Anteil von 0,3% des gesamten verordneten DDD-Volumens innerhalb des Einzelziels.
Bei Nebivolol handelt es sich um ein generisches Arzneimittel. Die Wirkstoffe Nebivolol und
Lercanidipin (Carmen®) stellen 'me-too’-Wirkstoffe aus der Gruppe der Beta-Rezeptor-
Antagonisten bzw. Calcium-Rezeptor-Antagonisten dar und werden beispielsweise zur
Therapie der Hypertonie eingesetzt. Arzneimittel, die innerhalb der Fachgruppe der
Internisten ohne SP einer Zielerreichung der TOP 3 Einzelziele mit hohem
Verordnungsvolumen entgegenstehen, haben alle einen verhaltnismaRig geringen Anteil am
gesamten Verordnungsvolumen innerhalb dieses Einzelziels (<1%). Mit anderen Worten: die
Menge der Arzneimittel, die hier einer Zielerreichung entgegenstehen, ist sehr gro3 mit

jeweils gleichmaRig geringen Anteilen.
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Alle drei Arzneimittel, die innerhalb des Einzelziels 'Mittel, die den Lipidstoffwechsel
beeinflussen' der Fachgruppe Kardiologie einer Zielerreichung entgegenstehen, enthalten
den Wirkstoff Ezetimib. Ezetrol® als Monopraparat zu dem Wirkstoff Ezetimib weist hier
einen DDD-Anteil von 7% am gesamten DDD-Volumen innerhalb des Einzelziels auf und
liegt damit deutlich Uber einem Prozent. Bei den beiden Arzneimitteln Inegy® (Ezetimib,
Simvastatin) und Atozet® (Ezetimib, Atorvastatin) handelt es sich jeweils um Kombipraparate
von Ezetimib mit einem Statin aus der Gruppe der HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren
(Hydroxymethylglutaryl-Coenzym A-Reduktase-Inhibitoren; Hemmung der endogenen
Cholesterinsynthese). Beide Kombipraparate stehen der Zielerreichung mit einem deutlich

geringeren Verordnungsvolumen als das originale Monopraparat zu Ezetimib entgegen.

Innerhalb des Einzelziels 'Psycholeptika' ist Quilonum® (Lithium) (5%), innerhalb des
Einzelziels 'Antiepileptika' Orfiril® (Valproat) (knapp 3%) das Arzneimittel mit dem hdchsten
Anteil, das in der Fachgruppe Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie einer Zielerreichung
entgegensteht. Neben Orfiril® weist auch Ergenyl® (Valproat) einen vergleichbar hohen
Anteil an der Zielverfehlung auf (etwas mehr als 2%). Lithium dient der Therapie von
bipolaren Stérungen, Episoden einer Major Depression, Behandlung manischer Episoden
sowie von bestimmten Arten von Kopfschmerzen, die ihre Ursache in den Gefalien haben
[57]. Valproinsaure und ihre Salze werden zur Behandlung verschiedener Epilepsieformen
sowie auch zur Behandlung von manischen Episoden bei bipolaren Stérungen eingesetzt,

sofern Lithium bei letzteren kontraindiziert ist.

Die Fachgruppe der Padiatrie erreicht als eines der umfangreichsten Einzelziele die
Vorgaben fur 'Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen' nicht. Die Inhalationspraparate
Flutide® (Fluticason) und Viani® (Fluticason, Salmeterol) haben mit einem Anteil von 4%

bzw. knapp 4% einen vergleichbar grof3en Einfluss auf das Verfehlen des Einzelzieles.

Innerhalb  der nicht erreichten Einzelziele der Fachgruppen  Kardiologie,
Nervenarzte/Neurologie/Psychiatrie und Padiatrie weisen die Arzneimittel, die einer
Zielerreichung entgegenstehen, einen relevanten Anteil an den verordneten DDD-Mengen

des jeweiligen Einzelzieles von >1% auf.

Fahrt man diese Betrachtung der konkreten Arzneimittel, die einer Zielerreichung
entgegenstehen, nicht nur fir die knapp verfehlten, sondern auch fir die erreichten
Einzelziele mit hohem Verordnungsvolumen durch (alle Einzelziele aus Tabelle 10), findet

man innerhalb eines Einzelziels haufig besonders ein Arzneimittel mit deutlich héherem
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Verordnungsvolumen als andere Arzneimittel, die einer Zielerreichung entgegenstehen.
Arzneimittel, die ein ungefahr dreifach hoéheres Verordnungsvolumen zeigen als die
Arzneimittel auf Rang zwei und drei der einer Zielerreichung entgegenstehenden
Arzneimittel, sind in Tabelle 12 aufgefiihrt. Ebenso sind das Verordnungsvolumen sowie

auch dessen Anteil am gesamten Verordnungsvolumen dieses Einzelziels genannt.

Tabelle 12 — Arzneimittel, die innerhalb der Einzelziele mit hohem Verordnungsvolumen besonders
auffallen

Arzneimittel Wirkstoff Verordnungsvolumen Verordnungsanteil
innerhalb des Einzelziels

Orthopadie — Mittel zur Behandlung von Knochenerkrankungen: 1.864.718,78 DDD

Prolia® Denosumab 603.999,40 DDD 32,4%

Kardiologie — Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen: 1.654.913,32 DDD

Ezetrol® Ezetimib 115.970,00 DDD 7,.0%

Gastroenterologie — TNF-alpha-Inhibitoren: 508.012,62 DDD

Humira® Adalimumab 110.169,318 DDD 21,7%

Orthopadie — Antiphlogistika: 3.673.056,94 DDD

Voltaren® Diclofenac 92.745,71 DDD 2,5%

Kardiologie — Mittel Wirkung auf das RAS-System: 3.478.049,40 DDD

Internisten ohne SP — Mittel mit Wirkung auf das RAS-System: 3.738.193,80 DDD

Exforge® HCT | Amlodipin, Valsartan, | 28.966,000 DDD 0,8%
Hydrochlorothiazid
21.770,000 DDD 0,6%
Padiatrie — Antiphlogistika: 2.098.457,85 DDD
Nurofen® Ibuprofen 8.768,020 DDD 0,4%
DDD defined daily dose
TNF-alpha  Tumornekrosefaktor alpha
RAS Renin-Angiotensin-System
SP Schwerpunkt

Hier fallen insbesondere die Arzneimittel Prolia® (Denosumab) und Humira® (Adalimumab)
mit hohen Verordnungsanteilen am Verordnungsvolumen der jeweiligen Einzelziele auf. Bei
den anderen aufgeflhrten Arzneimitteln handelt es sich um Originalpraparate, bei Exforge®

HCT zusatzlich um ein Kombipraparat.

Ebenso ist festzustellen, dass im Bereich der Orthopadie die drei Arzneimittel, die einer

Einzelzielerreichung von 'Mittel zur Behandlung von Knochenerkrankungen' am meisten ent-
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gegenstehen, Arzneimittel zur parenteralen Applikation sind (Prolia®, Aclasta® (Zoledron-

saure), Bonviva® Fertigspritze (Ibandronsaure)).
4.2 Qualitative Interviewbefragung

Im Rahmen der qualitativen Interviewbefragung kamen Arzte der Zielverfehler-Gruppe zu
Wort und wurden zu ihrem Verordnungsalltag und den Schwierigkeiten bei der Arzneimittel-
verordnung befragt. So konnten eine Reflexion des Verordnungsverhaltens, die Evaluation
der WSVB mit Meinungen, Herausforderungen und Bewertungen sowie Hintergrinde fir die
Arzneimittelverordnung, das Verstandnis der Arzneimittelverordnung aus der Arztperspektive

und Vorschlage fiir Anderungen untersucht werden.

4.2.1 Stichprobenbeschreibung

Von den rund 13.600 Betriebsstatten in Bayern, in den rund 21.500 Arzte arbeiten, wurden
KVB-intern 401 Betriebsstatten identifiziert, die in dem einjahrigen Beobachtungszeitraum
mindestens zwei Quartale in Folge die Wirtschaftlichkeitsziele nicht erreicht und sich um
weniger als drei Prozent von dem einen auf das folgende Quartal verbessert haben. Alle 401
Betriebsstatten wurden angeschrieben und zur Teilnahme an der Studie eingeladen. Die
Diskrepanz zu der Anzahl an Zielverfehler-Betriebsstatten in den quantitativen Analysen ist
unter anderem dadurch bedingt, dass Betriebstatten, die neu gegriindet oder Gbernommen

wurden, nicht mit in die Rekrutierung einbezogen wurden.

Von den 401 angeschriebenen Betriebsstatten schickten 34 Arzte die Interessensbekundung
zur Teilnahme an der Interviewbefragung im Rahmen der WirtMed-Studie an die Philipps-
Universitat Marburg zurlck. Bei einem Dropout von sechs Betriebsstatten wurden mit 28
Betriebsstatten Interviewtermine vereinbart. Als Griinde fiir einen Dropout wurden meistens
Zeitmangel durch Erkaltungszeit, personelle Engpasse oder praxisinterne Veranderungen
angegeben. Da sich ein sehr hoher Anteil an Orthopaden und Unfallchirurgen unter den
interessierten und befragten Betriebsstatten befand, wurde nach 25 gefiihrten Interviews die
theoretische Sattigung generell fir diese Studie, speziell aber auch fir diese Fachgruppe
erreicht, weshalb zwei Termine abgesagt wurden. Lediglich eine weitere orthopadische
Betriebsstatte wurde noch interviewt, da es sich um eine orthopadisch-rheumatologische
Betriebsstatte handelte und diese Kombination einerseits noch interessante Medikamente
mit abdeckte und andererseits bisher noch nicht befragt wurde. Insgesamt wurden somit 26

Arzte interviewt.
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Da sich die Befragung an Arzte aller Fachrichtungen richtete und lediglich die Arbeit im
ambulanten Sektor sowie die Auffalligkeit im Rahmen der WSVB als Einschlusskriterium
galten, wurden verschiedene Fachrichtungen interviewt. Die verschiedenen Fachrichtungen
und die Haufigkeit, mit der sie vertreten waren, sind in Tabelle 13 genannt. Die Fachrichtung

Orthopadie wurde durch viele interessierte Arzte besonders haufig fiir Interviews aufgesucht.

Tabelle 13 — Fachrichtungen der interviewten Arzte

Fachrichtung Anzahl interviewter Arzte

Augenarzte 1

Internisten mit SP Gastroenterologie

Internisten mit SP Hamatologie-Onkologie

Neurochirurgie

Neurologie

Internisten mit SP Kardiologie

Kinder- und Jugendpsychiatrie

Chirurgie/Unfallchirurgie

Hausarzte

Orthopadie (und Unfallchirurgie)

N| O WO N| = =2 N =2 N N

Padiatrie, Kinderrheumatologie

SP Schwerpunkt

Es wurden 21 mannliche und fiinf weibliche Arzte interviewt. Von den insgesamt 26
befragten Personen war der Grofteil zwischen 51 und 60 Jahre alt, die Haufigkeit der ver-

schiedenen Alterskategorien ist in Tabelle 14 aufgefuhrt.

Tabelle 14 — Alter der interviewten Arzte

Alter Gesamt
30 — 40 Jahre 0
41 — 50 Jahre 6
51 - 60 Jahre 17
61 Jahre oder alter 3

Die Arbeitserfahrung der befragten Personen betrug zum Zeitpunkt der Datenerhebung
zwischen 13 und 36 Jahren arztlicher Tatigkeit, welche sowohl den klinischen als auch den
ambulanten Sektor umfasst. Eine Person hat nach eigenen Angaben das System der

RichtgrofRenprifung, das vor der WSVB galt, wahrend ihrer Tatigkeit im ambulanten Sektor
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nicht miterlebt. Bis auf zwei der befragten Arzte waren alle Arzte vollzeittatig. Die beiden Teil-
zeitkrafte arbeiteten jeweils 20 Stunden pro Woche in der ambulanten Versorgung, die

andere Zeit waren sie in der stationaren Klinikversorgung tatig.

Die Betriebsstatten, in den die Arzte arbeiteten, lagen groRtenteils in klein- oder mittel-
stadtischen Gegenden. Lediglich ein kleiner Anteil gab an, in einer landlichen Gegend zu
praktizieren und fiinf der befragten Arzte arbeiteten in der GroRstadt. Die genauen Angaben

der Arzte zu ihrer Praxislage sind in Tabelle 15 dargestellt.

Tabelle 15 — Praxislage der interviewten Arzte

Gegend Anzahl
Grol3stadt 5
Klein-/Mittelstadt 18
Landlich 3

Tabelle 16 zeigt, dass ein GroBteil der Arzte in einer Einzel- oder Gemeinschaftspraxis
arbeitete. Lediglich vier Arzte waren in einem medizinischen Versorgungszentrum (MVZ)
tatig, zwei Arzte in einer Ermachtigungsambulanz und eine befragte Person in einer

Praxisgemeinschaft.

Tabelle 16 — Praxisart der interviewten Arzte

Praxisart Anzahl

Einzelpraxis 11

Gemeinschaftspraxis

MvZ

an Klinik angegliedertes MVZ

Sonstiges (gesamt):

Praxisgemeinschaft

N = W = W o

Ermachtigungsambulanz

MVZ medizinisches Versorgungszentrum

4.2.2 Verstandnis der Arztrolle

Far den Einstieg in das Interview wurden Fragen gestellt, die es ermoglichten, den Arzt
zunachst kennenzulernen.

Hierzu sollten beginnend subjektiv sowohl positive, als auch weniger positive Aspekte des
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Arztberufes im eigenen Praxisalltag benannt werden, die zusammengefasst und in Tabelle

17 aufgefuhrt und gegenubergestellt sind.

Tabelle 17 — Positive und negative Aspekte des Praxisalltags

Positives des Arztdaseins Negatives des Arztdaseins
Erfolgserlebnisse Burokratie

Arbeit mit Patienten Reglementierungen

Dankbarkeit der Patienten nichtmedizinische Arbeitsbelastung
Begeisterung fiir die Medizin und deren Stress

Entwicklung

langfristige Patientenbetreuung wirtschaftlicher Druck
(Zwischen-)Menschlichkeit, Abhangigkeit ,als Angestellter” von GKV und KV
Patienteninteraktion

Selbstandigkeit (freie Einteilungen) Misserfolge

Das Gefhl, sinnvolle Arbeit zu tun schwierige Patienten(félle)

Algorithmus-Medizin

Spagat zwischen Wirtschaftlichkeit und Qualitat

Erwartungshaltung der Patienten

Patienten sind sich der Kosten nicht bewusst

GKV gesetzliche Krankenversicherung
KV kassenarztliche Vereinigung

Arzte fiihlen sich besonders durch die Begeisterung fiir die Medizin, deren Fortschritt und die
(positive) Interaktion mit Patienten in ihrer arztlichen Tatigkeit bestarkt und sehen die Vorteile
der Selbststandigkeit. Demgegenuber stehen der hohe Aufwand fiur nicht-medizinische
Arbeiten, Einschrankungen des Arbeitsalltags durch Vorgaben und der hohe wirtschaftliche/
finanzielle Druck. In dem Zusammenhang wurde der Dokumentationsaufwand zur
Absicherung und fur Rechtfertigungen in Pruf- und Regresssituationen innerhalb der
Regelsysteme als immens und sehr hoch beschrieben, auch wenn die Dokumentation im
Falle einer Prufsituation helfe, das Verordnungsverhalten zu erklaren. Weiterhin verleiden die
Erwartungshaltung von Patienten und das geringe Bewusstsein fir Kosten im Gesundheits-

system seitens der Patienten den Arbeitsalltag.

Nachdem hieruber ein erster Eindruck Uber den Arzt und seine férdernden oder hemmenden
Aspekte des Praxisalltags bzw. seine subjektive Rolle im Praxisalltag erhalten werden

konnte, sollte der jeweilige interviewte Arzt erklaren, welches die wichtigsten Eigenschaften
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fur einen jungen Mediziner seien, die diesem mit auf den Weg gegeben werden sollten. Liel
man die befragten Arzte hierfir aus den folgenden vorgegebenen zehn Eigenschaften die
drei wichtigsten Eigenschaften, die einen guten Arzt ausmachen, heraussuchen, so zeigt

sich das folgende, in Tabelle 18 dargestellte Ranking:

Tabelle 18 — Die wichtigsten Eigenschaften eines guten Arztes

Eigenschaft Haufigkeit der Nennung
Arbeitet auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft 18
Verantwortungsbewusstsein 16,5

Trifft Entscheidungen mit Patienten zusammen 15,5

Starker moralischer Charakter 7
Zusammenarbeit mit Kollegen 55

Kritisches Hinterfragen von Regularien (z. B. Krankenkassen)

Hat Fuhrungsqualitaten

Toleranz von Unsicherheit bei Entscheidungen

Handelt wirtschaftlich 2,5

Unabhéngigkeit von Industrieinteressen 2

Anmerkung Da sich zwei Arzte bei der Auswahl der dritten Eigenschaft nicht zwischen zwei
Eigenschaften entscheiden konnten, wurden die jeweils an dritter Prioritatenstelle
aufgeflihrten beiden Eigenschaften mit 0,5 Wertepunkten aufgenommen (geteilter
Punkt).

Die drei wichtigsten Eigenschaften, die aus Sicht der Arzte einen guten Arzt ausmachen,

sind:

1. Arbeitet auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft
2. Verantwortungsbewusstsein

3. Trifft Entscheidungen mit dem Patienten zusammen

Aus den Ergebnissen lasst sich ablesen, dass fur die interviewten Arzte besonders eine
patientenorientierte und fachlich kompetente Arbeitsweise auf dem aktuellen Stand der
Wissenschaft im Vordergrund steht. Die Wirtschaftlichkeit spielt eine eher geringe Rolle, ist
jedoch nicht ohne Relevanz. Da die Unabhéangigkeit von Industrieinteressen fiir wenige Arzte
wichtig zu sein scheint, lasst sich im Umkehrschluss vermuten, dass Informationen aus
kommerziellen bzw. entsprechend beeinflussten Quellen immer noch eine relevante Stellung

haben. Dies lasst sich auch im spateren Verlauf durch die Bedeutung der Pharmavertreter
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als Informationsquelle fur innovative Arzneimittel und -therapien bestatigen (siehe Kapitel

4.2.6.1 Informationsquellen fiir Arzte beziiglich der Arzneimittel)

Zusétzlich zu der oben genannten und den Arzten vorgelegten Auswahl wurden die in
Tabelle 19 aufgelisteten Eigenschaften von den Interviewpartnern als weitere wichtige

Eigenschaften erganzt und betont:

Tabelle 19 — Weitere wichtige Eigenschaften, die einen guten Arzt ausmachen

In der Ergebung fehlende und weitere wichtige Eigenschaften

Hohe Motivation zur Arbeit

Wie begleite ich einen Patienten

Menschliches Miteinander (sollte auch in der med. Ausbildung besser sein)

Eisernes Nervenkostim (bezogen auf Arbeitsalltag, stabile Psyche)

Einfihlungsvermdgen

Liebt seinen Beruf

Ethos=Leitlinie von allem

Empathie (dreimal genannt)

Psychische Stabilitat und auf sich achten (Leben, Aktivitaten, Freunde/Partner)

Fir den arztlichen Arbeitsalltag sind nach Aussagen der Arzte besonders Eigenschaften
wichtig, die fir eine starke Widerstandsfahigkeit und starke Personlichkeit der Arzte stehen
sowie die Patientenbeziehung und die Wertevorstellung betreffen. Die Arzte scheinen das
Geflhl zu haben, sich im Praxisalltag behaupten zu missen und viel Starke und Rickhalt in
unterschiedlicher Auspragung zu bendtigen, um ihre Werte zu vertreten und nach diesen zu

arbeiten.

4.2.3 Reflexion des Verordnungsverhaltens

Arzte bewerten und begrinden ihre Zufriedenheit mit ihrer Verordnungssituation
unterschiedlich und die Zufriedenheit anderer Kollegen im Vergleich zur eigenen Zufrieden-

heit haufig anders.

4.2.3.1 Zufriedenheit mit der eigenen Verordnungssituation

Obwonhl alle interviewten Arzte als Zielverfehler auffallig geworden sind, ist die Zufriedenheit
mit der Verordnungssituation unterschiedlich. Wie Tabelle 20 zeigt, sind die meisten Arzte

mit ihrer Verordnungssituation maRig zufrieden bis zufrieden, allerdings bei breiter Streuung.

62



Ergebnisse

Tabelle 20 — Zufriedenheit der Arzte mit der eigenen Verordnungssituation

Zufriedenheit Haufigkeit
Unzufrieden 5
MaRig bis relativ zufrieden 12
Zufrieden 9

Die Zufriedenheit der Arzte wurde aus konkreten Aussagen zur Selbsteinschatzung und dem
Gesamteindruck Uber das ganze Interview abgeleitet. Hierbei wurde neben der Antwort auf
die entsprechende Frage beachtet, wie energisch und vehement die Arzte sprachen, wie
sehr negative und positive Aspekte des Verordnungsalltags angesprochen wurden und ob

die Arzte den Eindruck vermittelten, hinter inrem Verordnungsverhalten zu stehen.
Grunde, die Unzufriedenheit beglnstigen

Als wesentlicher Grund fur die Unzufriedenheit mit der derzeitigen Verordnungssituation
wurde von den Arzten angegeben, ohne Veranderung des Verordnungsverhaltens plétzlich
in die Auffalligkeit gerutscht zu sein. Ebenso komme man trotz Bemihungen aus
verschiedenen Griinden nicht aus dieser Situation heraus, weshalb Arzte sich in der
Auffalligkeit gefangen sehen. Es zeigte sich aber auch, dass die Unzufriedenheit nachhaltig
durch das Gefiihl schlecht versorgter Patienten beeinflusst wird, das von manchen Arzten in

dieser Hinsicht sogar (fast) starker gewichtet wird als die eigene Auffalligkeit.

LAIso ich meine, ich hab einen roten Punkt und den gelben. (...) Und wenn ich das ernsthaft
auf mich wirken lassen wiirde, dann wére ich ziemlich unzufrieden. Also ich bin unzufrieden
damit. Aber ich werde mich davon nicht, im Sinne- Was soll ich denn anders machen? Soll
ich sagen 'Ubrigens, ihr kriegt dieses Medikament nicht mehr, weil sonst-'? Nein, ne? Da
wiirden Sie als Eltern auch bléde gucken. (3) Das geht nicht, (...) wenn ihrem Kind etwas
hilft.“ (TPD1819-10)

Den Aussagen der Interviewpartner zur Folge fehle das Interesse flir eine konstruktive
Zusammenarbeit seitens der KV und GKV, da von diesen vorwiegend Vorwurfe und
Anschuldigungen gegeniber den Arzten erhoben wiirden, nicht wirtschaftlich verordnen zu
wollen. Die Arzte empfinden haufigen Druck seitens der KV und GKV, den griinen oder
gelben Bereich in der Zielerreichung erreichen zu mussen. Nachfragen der KV oder der GKV
zu Hintergrinden und Schwierigkeiten oder Problemlésungen erfolgten hingegen kaum.

Durch das mangelnde Interesse gegeniiber den auffalligen Arzten und ihren individuellen
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Schwierigkeiten fiihlten sich die Arzte jedoch allein gelassen, weshalb ihnen die Situation

haufig etwas aussichtslos erscheine.

Sich andernde Vorgaben und damit verbundene Unsicherheit Gber aktuell glltige Vorgaben
sowie fehlende Einflussmoglichkeiten auf das System der WSVB wurden von manchen
Arzten als eine "Grundangst” (TPD1819-09) und "Hab-Acht-Stellung” (TPD1819-09)
beschrieben, die den Verordnungsalltag belasteten. Andere Arzte haben den Uberblick iber
ihre Verordnungssituation verloren und setzten sich mit der Situation nicht weiter

auseinander, was ebenfalls zur Unzufriedenheit beitrage.
sIch Uberblicke es nicht so genau, aber passt schon.” (TPD1819-03)

Weiterhin wurden die Nachteile der WSVB (siehe Kapitel 4.2.4.3 Nachteile der bayerischen
Wirkstoffvereinbarung) als Grinde fur die Unzufriedenheit angefuhrt, zu denen die
Komplexitdt des Systems, die ungleichen Ausgleichsmdglichkeiten fir nicht erreichte
Einzelziele und die fehlende Abbildung fortgeschrittener und umfangreicher Krankheitsbilder

gehoren.
Griunde, die Zufriedenheit beginstigen

Arzte, die trotz ihrer Auffalligkeit als Zielverfehler im Rahmen der WSVB ihre
Verordnungssituation als problemlos wahrnehmen, ihre Probleme eher im Bereich der
Heilmittelverordnungen als im Bereich der Arzneimittelverordnung sehen oder nur einzelne
und wenige nicht erreichte Einzelziele haben, sind mit ihrer Verordnungssituation tendenziell

eher zufrieden.

Die Zufriedenheit habe sich bei einigen Arzten erhoht, nachdem anfangliche Probleme bei
der Zielerreichung gelost werden konnten und sich die allgemeine Verordnungssituation
verbessert habe.

Als weiterer Grund fiir die Zufriedenheit wurde angefiihrt, dass Arzte ihre Patienten gut
versorgt wissen — entweder trotz Anpassung an die Vorgaben oder da sich Uber die
Vorgaben hinweggesetzt und das verordnet werde, was die Arzte fir richtig halten. Hier wird

die Arbeitszufriedenheit nicht sehr nachhaltig von dem wirtschaftlichen Druck beeinflusst.

»Ja, zufrieden im Sinne von 'ich arrangiere mich schon".“ (TPD1819-21)
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Ebenso wurden die Vorteile der WSVB (siehe Kapitel 4.2.4.2 Vorteile der bayerischen
Wirkstoffvereinbarung) mit als Grinde angegeben, zur Zufriedenheit der Arzte mit ihrer
Verordnungssituation beizutragen. Als Beispiel seien hier das gesunkene Regressrisiko, die
Ausgleichsmoglichkeiten  nicht  erreichter  Zielvorgaben und die Uberwiegende

Praxistauglichkeit genannt.

4.2.3.2 Zufriedenheit anderer Kollegen mit der Verordnungssituation

Die Zufriedenheit anderer Arzte wurde von den interviewten Arzten sehr unterschiedlich
eingeschétzt. Teils falle es Arzten schwer, die Zufriedenheit anderer Kollegen einzuschatzen,
da es sich um andere Fachrichtungen handele oder das Thema Auffalligkeit nicht

angesprochen werde, wohl auch aus Angst davor, allein schlecht dazustehen.
sIch traute mich auch nicht, mit jemandem dartiber zu reden.” (TPD1819-05)

In anderen Kreisen hingegen werde sich intensiv dariiber ausgetauscht und die Zufriedenheit
vergleichbar zur eigenen Situation angesehen.

Die Zufriedenheit der verschiedenen Fachrichtungen wird unterschiedlich wahrgenommen
und eingeschatzt. Die Situation der Hausarzte wird haufig positiver bewertet als die der
Facharzte. Weiterhin wurde mehrfach angesprochen, dass Arzte mit einer speziellen
Patientenklientel wie zum Beispiel MS-Patienten vermutlich mehr Schwierigkeiten mit dem
System hatten, weshalb diese als unzufriedener eingeschatzt wurden. Auch die Situation der

Diabetologen wird als schwierig und die Arzte eher als unzufrieden angesehen.

,ES ist so: Ein Allgemeinarzt, der hat das Problem, glaub ich, nicht so sehr. [...] Der hat auch
diese so teuren Préparate, glaub ich, nicht zu verschreiben. (atmet tief durch) Das ist bei den
Fachérzten oft anders.“ (TPD1819-02)

Insgesamt wird die Zufriedenheit von Arzten in Einzelpraxen geringer bewertet als in

Gemeinschaftspraxen, wo sich der wirtschaftliche Druck auf mehrere Personen verteile.

Andererseits gibt es auch Arzte, die allgemein der Meinung sind, in der Arzteschaft herrsche
generell viel Unmut und Unzufriedenheit und es gabe viel Jammern auf hohem Niveau.
Aussagen wie diese kamen eher von Arzten, die ihre roten Ampelpunkte ignorieren und mit

ihrer Verordnungssituation zufrieden sind.
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,Manche, wenn du mit denen beieinander bist, die regen sich iber alles auf. Uber die KV,
tber die Budgetierung, (ber die Patienten, lber das Gesundheitsministerium. Ich meine,

wenn du so unzufrieden bist, da mache ich etwas anderes.” (TPD1819-13)

4.2.3.3 (Vergangene) Regresse

Von den 26 interviewten Arzten berichteten 14 Arzte von vergangenen Regressen. Vier Arzte
gaben an, bisher keine Regresse gehabt zu haben. Bei zwei der interviewten Personen ist
die Regressvergangenheit etwas unklar. Einerseits wurde angegeben, mit Regressen zu tun
gehabt zu haben, andererseits entstand im Gesprachsverlauf der Eindruck, dass es sich

eher um Prufsituationen handelte, die jeweils nicht bis zum Regress gefihrt haben.

Besonders von Arzten mit Regressvergangenheit werden Regresse und auch die
Regressmdglichkeit im Praxisalltag als groRe Belastungssituation und wirtschaftliche

Bedrohung empfunden.
~Weil das im Moment tatséchlich eine wirtschaftliche Bedrohung ist* (TPD1819-03)

Da die Regresse als lastige und anstrengende Situationen beschrieben wurden, die viel Kraft
kosteten, resigniere man als Arzt irgendwann, beuge sich dem System oder entwickele ein
Vermeidungsverhalten, indem man gewisse Dinge nicht mehr verordne. Dadurch wirken sich
Regresse zunehmend auf die Arbeitsmotivation aus und beeinflussten das Verordnungs-
verhalten in der Hinsicht, dass Arzte die Lust verlieren wirden, medizinisch gut zu

behandeln.

Von den Arzten, die zwar in Prifsituationen gekommen sind, aber einen Regress abwenden
konnten, gaben mehrere an, dass schon die Prufsituation als Bestrafung empfunden wirde

und hunderte bis tausend Euro an Kosten verursachte:

,Daftir brduchte ich alleine zwei Wochen Urlaub, um das durchzuarbeiten. Kostenlos
natdrlich [...] Und das war alles immer richtig und war alles okay. Und dann haben sie freudig
hinterher 'Sie werden ja gar nicht bestraft'. Sagte ich 'Hallo? Natirlich wurde ich bestraft. Ich
habe einen Tag Praxis verloren, ich hatte Fahrtkosten, ich habe Zeit aufgewendet — das ist
mehr wie ein Knoélichen'. [...] 'Das hat mich ein paar hundert, wenn nicht tausend Euro
gekostet. Und dann sagen Sie, ich bin nicht bestraft worden?'. Das sehe ich anders.”
(TPD1819-06)
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Zwei Arzte mit Regressvergangenheit, jedoch nur Uber geringe Betrdge, begegnen

zukunftigen Regressen ohne Angst.

Bisherige Regressforderungen der interviewten Arzte beziehen sich nicht nur auf den
Bereich der Arzneimittelverordnung, sondern beispielsweise auch auf Krankengymnastik und
Physiotherapie. Der Bereich der Arzneimittelverordnungen stellt somit nur einen von

mehreren reglementierten und unter Umstanden schwierigen Bereichen im Praxisalltag dar.

4.2.3.4 Bewusstsein fir Wirtschaftlichkeit und Arzneimittelkosten

Den Arzten ist bewusst, dass die Gelder im Gesundheitssystem begrenzt sind und sie mit
den ausgestellten Arzneimittelverordnungen Uber die Gelder des Gesundheitssystems
verfugen, weshalb generelles Verstandnis fir das Wirtschaftlichkeitsgebot, das wirt-
schaftliche Arbeiten und die Beschrankung der versursachten Kosten herrscht.
Problematisch sei dabei jedoch, dass die Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebotes eine
Uberwachung sei, die von Personen ohne Praxiserfahrung durchgefiihrt werde.
Uberwachung gehe in den Augen einer interviewten Person immer mit Angstauslésung
einher, was als der falsche Weg empfunden werde. Diese Angst werde zum Teil bei sich

selbst, haufig aber auch bei Kollegen wahrgenommen.

Mit der WSVB sei versucht worden, die Vorgaben des Wirtschaftlichkeitsgebots umzusetzen.
Die meisten Arzte finden es dabei richtig, einen derartigen Steuerungsmechanismus zu
haben — einerseits um Ausgaben der GKV zu verringern, andererseits aber auch um dadurch

den eigenen Profit zu steigern:

J[...] es ist ein Topf. Der Deckel ist drauf, es gibt nicht mehr Geld. Das machen auch viele
Kollegen sich nicht klar, dass alles, wo sie Kosten verursachen, [...] letztendlich auch die
Kassen hindert, uns mehr Geld zu bezahlen irgendwo. Und Beratungen und Priifungen: Ja,
ohne das geht es nicht, ne? Kein Gesetz niitzt irgendwas, wenn es keine Polizei gibt, die es

tiberwacht. Also ganz ohne wird das nicht gehen, das ist mir auch klar." (TPD1819-06)

AulRerdem wiurde einerseits das Einsparen von Kosten fir sehr teure Therapien,
beispielsweise indem mehr Biosimilars (biotechnologisch hergestellte Arzneimittel;
generisch) statt Biologicals (biotechnologisch hergestellte Arzneimittel; original) verordnet
wirden, andererseits dazu flhren, dass mehr Patienten Zugang zu diesen als sehr gut
erachteten Therapien erhielten und davon profitieren.

Auch wenn durch den Druck, wirtschaftlich zu verordnen, die Kosten im Blick behalten
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werden und das Geld im System besser verteilt werden kann — der Druck wirtschaftlich zu
verordnen, wird (weiterhin) als negativ, belastend und einschrankend empfunden.

Viele Arzte sind davon (berzeugt, die Kosten und die Wirtschaftlichkeit bei der
Arzneimittelverordnung zu beriicksichtigen und eher giinstige und generische Arzneimittel zu

verordnen.

»,Nach den Prédmissen, dass man eben schaut, das méglichst Giinstigste auch zu verordnen,
klar. Also ich verordne Generika, natirlich. Nicht nur Originale, sondern [...] da, wo es
Generika gibt, kriegt er auch Generika. Ohne 'aut idem’, betone ich noch mal. 'Aut idem' gibt
es nicht. Es sei denn es ist nachgewiesen, dass der halt eine allergische Reaktion hatte auf

irgendwas, was bei den Generika drin war." (TPD1819-02)

Gleichzeitig sind sie jedoch auch der Meinung, dass eine gewisse Akzeptanz vorherrschen
sollte, dass neue Arzneimittel haufig héhere Kosten verursachten. Diese Arzneimittel haben
in den Augen der Arzte einen gewissen Stellenwert und ihre Daseinsberechtigung und
wilrden daher an entsprechender Stelle auch verordnet, um den Patienten die optimale

Therapie anzubieten.

4.2.4 Evaluation der bayerischen Wirkstoffvereinbarung

Die Arzneimittelverordnung im Praxisalltag der Arzte erfolgt nach den Vorgaben der WSVB,
die den Arzten fir die Auswahl und Verordnung von Arzneimitteltherapien prasent sein
missen. Dabei nehmen Arzte das Regelsystem und Feedbackverfahren unterschiedlich

wahr und bewerten es entsprechend ihrer Erfahrungen.

4.2.4.1 Informationen rund um die bayerische Wirkstoffvereinbarung

Bezliglich der WSVB mit den entsprechenden Regularien sind die Arzte unterschiedlich gut
informiert. Einen groben Uberblick tber das System zeigten fast alle interviewten Arzte.
Doch wahrend einige engagiert die Details der WSVB und Anderungen zu Vorgaben im Blick
haben, sich informieren, das System verstehen und potenzielle Stellschrauben der eigenen
Verordnungen kennen, haben andere Arzte Schwierigkeiten mit den Details und wirken
weniger gut informiert. Die bevorzugte Verordnung von Generika und Leitsubstanzen war
den Arzten geldufig, ebenso die Limitierung der PPI-Menge. Details zu Einzelzielen,
beispielsweise dass rabattierte Arzneimittel nicht immer als wirtschaftliche Arzneimittel-
verordnung im Sinne der WSVB gelten und manche generischen Arzneimittel wie ein

Originalpraparat behandelt werden, war einigen Arzten nicht bekannt (siehe Kapitel 1.3
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Steuerungsinstrument wirtschaftlicher Arzneimittelverordnung: bayerische Wirkstoffverein-
barung).

Trotz des regelméaRigen Feedbackverfahrens in Form der Trendmeldung sahen einige Arzte
in den Ampelpunkten keine groRe Aussagekraft, da schon wenige Verordnungen eine
Veranderung des grinen, gelben oder roten Bereiches bedingen kénnten. Dadurch hatten
einzelne Verordnungen eine groRe Auswirkung auf die Zielerreichung und flhrten zu

verfehlten Einzelzielen:

,Wir kriegen ja ab und zu dieses rot, gelb, griin, was aber auch wenig aussagekrétftig ist, weil
da unter Umsténden schon ein einziges Rezept, wenn ich insgesamt nicht viele habe aus der
Gruppe, macht dann da eine rote Ampel. Aber ist natiirlich fiir mich lacherlich, ja? Wenn es

nur eine Packung war, kann das nicht so problematisch sein." (TPD1819-03)

Hier wird von den Arzten nicht bedacht, dass es eine Mindestverordnungsmenge von
Arzneimitteln innerhalb der Einzelziele gibt, ab der die Einzelziele erst ausgewertet werden,
und einzelne unwirtschaftliche Verordnungen bei einer geringen verordneten Gesamt-DDD-
Menge innerhalb eines Einzelziels groRere Auswirkungen auf das Verfehlen der
Zielvorgaben haben. Diese Einzelziele fallen gegenuber Einzelzielen mit einem grof3en
Verordnungsvolumen bei der Berechnung des Gesamtziels weniger ins Gewicht.

Manche Arzte vermischen die Vorgaben der vorherigen RichtgroRenpriifung mit den aktuell
gultigen Regularien der WSVB. Wahrend sich die RichtgrofRenprifung auf absolute Kosten
und Budgets fir Arzte und Betriebsstatten stiitzte, bezieht sich die WSVB auf DDD-Anteile
von bevorzugt zu verordnenden Arzneimitteln. Kosten-Budgets gibt es im Rahmen der
WSVB nicht mehr.

LAIso, viele Patienten kommen und sagen 'Kann ich das bei Ihnen verordnet bekommen?
Mein Hausarzt verschreibt es nicht mehr, weil er auBerhalb des Budgets ist. Da muss ich
dann immer lachen, und sage 'Ja wissen Sie, wenn ich nach dem Budget gehe, dann ist das
am ersten Tag, bei meinen Verordnungen, bei diesen hochpreisigen Prdparaten — sind es
Biologicals, ich mache ja auch sehr viel Hepatitis-Therapie, die sind ja auch wahnsinnig

teuer, die antiviralen Medikationen — wére ich eigentlich au3en vor'." (TPD1819-02)

Anderungen von Vorgaben oder Rabattvertragen werden von den Arzten nicht immer zeitnah
wahrgenommen. Dies betrifft auch die Trendmeldung als Rickmeldung zum Verordnungs-
verhalten. Haufig lage dies daran, dass die Informationen im Praxisalltag untergingen. Da in

den Augen der Arzte haufige und viele Anderungen vorgenommen wirden, gingen die
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Informationen erst recht unter und es werde der Uberblick dariiber verloren, welche
Anderung aktuell und welche Vorgaben derzeit giiltig seien. Dadurch entstand bei manchen
Arzten der Eindruck, dass die Anderungen nicht kommuniziert oder die Arzte verspatet

informiert wiirden.

»~Manchmal liegt hier so ein Stapel Zeitschriften oder Informationen, ne? Der liegt jetzt grad
zu Hause. Ich kénnte jede Woche sagen wir mal vier, fiinf Stunden nur damit zubringen,
neue Mitteilungen zu lesen oder so. Macht man irgendwann nicht mehr, ne? (...) Und
insofern: Es wird irgendwo mitgeteilt, aber es kommt nicht an. Es geht in dem Wust unter."
(TPD1819-06)

Weitere Grinde hierfur sind unter anderem fehlendes Interesse und mangelnde Motivation,

sich zu informieren.

LAISO ich hab das dann auch schon gleich verstanden, aber mein Gott, ich weil3 ehrlich
gesagt gar nicht, welcher Arzt sich ernsthaft damit beschéftigt. Also ich weil3 nicht, ob es da
wirklich welche gibt." (TPD1819-14)

Da die Arzneimittelverordnung nicht der einzige regulierte Bereich ist, scheinen

insbesondere detaillierte Regelsysteme nicht mehr durchblickt zu werden.

,Das hei3t, die SUMME der einzelnen blirokratischen MalRnahmen macht es uniibersichtlich
und nicht mehr durchschaubar.”" (TPD1819-06)

4.2.4.2 Vorteile der bayerischen Wirkstoffvereinbarung

Bei der WSVB handelt es sich um ein System, was als Uberwiegend ,umsetzbar“ (TPD1819-
03) angesehen wird. Man kénne sich gut daranhalten, die Grundziige und das Verordnen
seien gut zu verstehen. Die meisten Patienten kénnten im Rahmen der Vorgaben der WSVB
die Arzneimittel erhalten, die sie bendtigen. Auch mit an die WSVB angepasstem
Verordnungsverhalten haben viele Arzte den Eindruck, den GrofRteil ihrer Patienten gut
versorgen und behandeln zu koénnen. Die WSVB ermdgliche dabei den gezielten und

bedachten Einsatz von teuren und unwirtschaftlichen Arzneimitteln.

Uber die Trendmeldung als Feedbackmechanismus erhielten die Arzte regelmaRig eine

Rickmeldung, wo sie bezuglich der Verordnungssituation stinden und konnten versuchen,
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gegenzusteuern. Viele Probleme lieRen sich durch eine Anpassung des Verordnungs-

verhaltens lésen und die Arzte erhielten mehr Kontrolle Gber ihr Verordnungsverhalten.

»[...] aber da diese Umstellung auf diese DDD-Geschichte und die, (3) dass man jetzt nicht
direkt mit einer Regressandrohung als erstes schon empfangen wird, sondern dass man da
dieses rot/gelb/griin gemarkerte Bléttchen da von der KV kriegt, das ist eigentlich schon,
finde ich, etwas/ Man fiihlt sich nicht ganz so gegéngelt und auch vielleicht nicht ganz so
ausgeliefert, weil man ja eher das Gefiihl hat: Okay, wenn es mal gelb ist, dann kann ich ja
noch gegensteuern.”" (TPD1819-20)

Einige Arzte berichteten, dass die in der WSVB ausgewahlten Leitsubstanzen tiberwiegend
mit den von ihnen verordneten Arzneimitteln Ubereinstimmten. Die Vorgaben der WSVB
bilden somit weitestgehend den Ublichen Verordnungsalltag ab. Die DDD-Quoten anstelle
der absoluten Kosten wurden hinsichtlich der Kompensation von unwirtschaftlichen
Verordnungen mehrfach positiv erwahnt, ebenso die Ausgleichsméglichkeiten durch andere
Einzelziele, Arzneimittelverordnungen oder die Fachgruppe. Patienten, fir die Standard-
therapien in Frage kommen, leisteten ihren Beitrag dazu, dass Patienten mit hdheren
Therapieanforderungen ihre entsprechende Therapie erhielten. Das Risiko werde somit im
Sinne des Subsidiaritatsprinzips auf die Patienten, aber Uber den Fachgruppenausgleich
auch auf die Betriebsstatten verteilt. Dadurch seien einzelne Verordnungen aullerhalb der
Zielvorgaben mdglich und einige Arzte haben den Eindruck, dadurch etwas Therapiehoheit

zurtickgewonnen zu haben.

L~Aber entscheidend ist, dass die Fachgruppe im griinen Bereich bleibt. Das heif3t die, die zu
mir schicken, verordnen es ja selber nicht. Insofern bleibt es in der Summe ja wieder okay.
Und so lange das so bleibt, ist das auch okay." (TPD1819-06)

Vorteilhaft und positiv wurde ebenfalls haufig benannt, dass sich die Gesamtsituation
gegenuber der vorherigen Prifvereinbarung verbessert habe und das Regressrisiko

gesunken sei.

»,Und es gibt natiirlich nach wie vor noch die Drohung eines Regresses, wenn man (ber die
Strénge schlégt, aber das Risiko ist doch ERHEBLICH gemindert. Und ich meine, wenn man
ein bisschen aufpasst, auch tolerabel.”" (TPD1819-06)
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4.2.4.3 Nachteile der bayerischen Wirkstoffvereinbarung

Da die interviewten Arzte Schwierigkeiten haben, ihre Einzel- und Gesamtziele zu erreichen,
ist es nicht verwunderlich, dass einige Nachteile des Systems angefihrt wurden. Die
Nachteile beziehen sich vorwiegend auf konkrete Aspekte zum Algorithmus der WSVB und
die Auswahl und Festlegungen zu Arzneimitteln innerhalb der Einzelziele und nicht auf die
WSVB per se.

LAIso deswegen stelle ich nicht die Wirkstoffverordnung als solche infrage, die Idee ist super.

Ich stelle infrage, habe ich schon gesagt, (...) viele Randbedingungen dessen” (TPD1819-10)

Zusatzlich zu diesen im Folgenden dargestellten Nachteilen wurde kritisiert, dass durch die
aufgestellten Arzneimittelquoten und Zielvorgaben Ausweichstrategien (siehe Kapitel 4.2.4.7

Entwicklung von Ausweichstrategien) entwickelt wirden, um die Auffalligkeit zu verhindern.
Nachteile, bezogen auf Algorithmen der bayerischen Wirkstoffvereinbarung

Das System der WSVB wird als komplexes und kompliziertes System gesehen, wodurch es
undurchsichtig sei und Arzte nicht immer alles durchschauten, verstiinden und entsprechend

umsetzten.

,Und das System ist ja auch relativ kompliziert. (...) So, du selbst musst aufpassen, die
Fachgruppe muss aufpassen, die Gesamtheit muss aufpassen. Und man weil3 nie genau,
was da jetzt so ist, ne?" (TPD1819-06)

»(---) und da ist das mit diesem DDD und das ist vieles, was ich nicht verstehe — [...] Und
schwupps, bin ich im roten Bereich. Und (ergénzt: dann) denk ich 'So ein Mist'." (TPD1819-
08)

Ebenso wurden die sich regelmafRig andernden Rabattvertrage und die Abhangigkeit von
diesen als Nachteil der WSVB angefiihrt. Bei welchen Einzelzielen rabattierte Arzneimittel
verordnet werden sollen und bei welchen nicht, (iberblicken die meisten Arzte nicht.
Anderungen von Rabattvertrdgen oder des Status von rabattierten Arzneimitteln innerhalb
eines Einzelziels, fuhre zu Unubersichtlichkeit und Verwirrungen im Verordnungsalltag.
Ebenso fehlten haufig die Kenntnis und ein Uberblick, welche Arzneimittel unterhalb oder
oberhalb des Festbetrages liegen, was wiederum fir die Einordnung als Generikum oder

Originalpraparat im Sinne der WSVB und die damit verbundene Arzneimittelverordnung im

72



Ergebnisse

Rahmen von Generikazielen relevant ist (fir Details hierzu siehe Kapitel 1.3 Steuerungs-

instrument wirtschaftlicher Arzneimittelverordnung: bayerische Wirkstoffvereinbarung).

~Wenn ich Patienten vernlinftig eingestellt habe, dann will ich das ja so weiterfiihren, und
nicht, weil die irgendwelche Vertrdge &ndern, ja, will ich ja jetzt alles umschmeil3en. Das geht
einfach nicht." (TPD1819-01)

Ein Wegfall von Rabattvertragen habe dazu gefuhrt, dass standardmaRig verordnete
Arzneimittel nicht mehr im Rahmen der WSVB liegen. Werde der Wechsel der
Rabattvertrage nicht rechtzeitig zur Kenntnis genommen, beeinflussten die fortgefuhrten
Verordnungen die Arzneimittelquote negativ. Betroffen waren hiervon Glaukompraparate wie
Lumigan® (Bimatoprost) oder Duotrav® (Travoprost, Timolol) oder auch gut eingestellte
Langzeittherapien mit beispielsweise Cimcia® (Certolizumab Pegol) und Simponi®
(Golimumab), beide 2009 zugelassen, die alle durch den Wegfall des Rabattvertrages
unwirtschaftlich geworden seien. Zuvor seien Patienten extra auf diese wirtschaftlichen
Rabattarzneimittel eingestellt worden. Bei allen Arzneimitteln handelt es sich um Original-
praparate oder Biologicals, bei Duotrav® zusatzlich um ein Kombipraparat. Umgekehrt ist es
jedoch auch moglich, dass eine Zulassung von Generika oder neu geschlossene
Rabattvertrage in entgegengesetzter Richtung das Erreichen der Ziele erleichtern.

In diesem Zusammenhang wurde bemangelt, dass manche Zielvorgaben nur erreicht
werden konnten, wenn laufende Therapien umgestellt wirden. Obwohl zwischenzeitlich die
Vorgabe gegolten habe, laufende Therapien nicht umstellen zu mussen, konnten die
Zielvorgaben haufig nicht erreicht werden. Weiterhin fehlten rechtliche Absicherungen bei
der Umstellung von Arzneimitteltherapien auf wirtschaftliche Alternativen, beispielsweise

bezuglich der Aquivalenz der Biologicals und Biosimilars.

J---] aber es ist keine Angelegenheit, wo ich gelesen habe: Ja, wenn ihr wechselt, gibt es
juristisch keine Schwierigkeiten. Da habe ich bislang keine juristische Stellungnahme
gelesen. Das heil3t, gegen den Willen vom Patienten einen Wechsel-, da, denke ich, ist man
nicht juristisch abgesichert. Und dann ist das auch ein groBer Hinderungsgrund.” (TPD1819-
15)

AngeknUpft an generelle Probleme bei der Umstellung von Langzeittherapien (siehe Kapitel
4.2.5.2 Innere Konflikte der Arzte) wurde von den Arzten als weitere Schwierigkeit angefiihrt,
dass im Rahmen der WSVB zu wenig Zeit fur die Umstellung von Langzeittherapien und

damit verbunden fir das Erreichen der Zielvorgaben gegeben werde. Gut eingestellte

73



Ergebnisse

Patienten kdmen in der Regel einmal im Quartal zum Arzt, um sich ein neues Rezept
abzuholen. Aufgrund dieser seltenen Konsultationen fehle die Mdglichkeit, innerhalb eines
kurzen Zeitraumes genigend Patienten auf andere Therapien umzustellen, um die Einzel-
ziele zu erreichen. Insbesondere wenn die Zielvorgaben zusatzlich gesteigert wirden,

kamen Arzte mit der Umstellung nicht hinterher und verfehlten inre Zielvorgaben.

»,Und von daher wére da sicher, sagen wir mal, ein nicht ganz so rigoroses Vorgehen oder

ein ganz so schnelles Vorgehen [...] besser gewesen, ja?" (TPD1819-17)

Eine Vergleichsgruppe umfasst Betriebstatten mit gleicher oder sehr ahnlicher Fachrichtung
und fur diese gelten die gleichen Zielvorgaben und Arzneimittelquoten innerhalb eines
Einzelziels (siehe Kapitel 1.3 Steuerungsinstrument wirtschaftlicher Arzneimittelverordnung:
bayerische Wirkstoffvereinbarung). In den Augen der Arzte umfasse eine Vergleichsgruppe
jedoch nicht immer auch eine Gruppe von vergleichbaren Betriebsstatten. Die Betriebs-
statten wiesen durch verschiedene Schwerpunkte und Spezialisierungen teilweise sehr
unterschiedliche medizinisch-fachliche Ausrichtungen und eine nicht vergleichbare
Patientenklientel auf. Eine sehr differenzierte Therapie, die zum Teil in den Praxen mit
Schwerpunkten praktiziert werde, sei nicht immer in Einklang mit dem standardisierten
System der WSVB zu bringen, das Standardtherapien umfasse und nicht nach weiteren
Spezialisierungen innerhalb einer Fachgruppe oder nach Therapiestufen unterscheide. Die
WSVB umfasse nur wirtschaftliche Verordnungen fur Standardpatienten und anfangliche

Krankheitsstadien und sei auf Neueinstellungen von Therapien ausgelegt.

slch will nicht verglichen werden mit Orthop&dden, die nicht osteologisch behandeln. Und

dann habe ich gesagt, ich (ibernehme die Verordnungslast.”" (TPD1819-11)

Als ebenso nachteilig und ungerecht wird gesehen, dass einige Fachgruppen viele und
andere wiederum wenige Einzelziele und verfugbare Arzneimittel aufweisen. Dadurch

bestlinden nicht fur alle Fachgruppen gleiche Ausgleichsmoglichkeiten.

,Was Sie hier auch sehen: Es gibt genau EINE EINZIGE Medikamentengruppe. Es gibt ja
keine  Ausgleichsmdéglichkeit. (...) Kinderédrzte haben zum Beispiel so sechs
Medikamentengruppen. Und wenn ich bei einem rot bin und bei anderen griin, dann ist es
wurscht.” (TPD1819-10)
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Zum Zeitpunkt der Interviewfuhrung (2019) wurde kritisiert, dass der Algorithmus der WSVB
im Bereich der Kinderrheumatologie und die damit verbundenen Arzneimittelverordnungen
im Rahmen des Einzelziels 'TNF-alpha-Inhibitoren' nicht realisierbar seien. Innerhalb der
Padiatrie misse ein mehr als doppelt so hoher Anteil an als Leitsubstanz definierten
Biosimilars erreicht werden wie im Bereich der Erwachsenenrheumatologie, obwohl fir
Kinder deutlich weniger zugelassene Biosimilars zur Verfigung stiinden. Dies wurde nicht
nur als Ungerechtigkeit, sondern auch als groRer Nachteil hinsichtlich der Zielerreichung im
Bereich der Kinderheilkunde beschrieben, so dass Kinderrheumatologen diese Quote unter

den gegebenen Bedingungen als unerreichbar und nicht umsetzbar empfanden.

~Aber uns werden vom Zulassungsverfahren her gar nicht genug Biosimilars zur Verfligung
gestellt. Wir missen 23 Prozent Biosimilars einsetzen, die Erwachsenenrheumatologen
miissen ZEHN Prozent einsetzen. Und bei den Erwachsenenrheumatologen sind drei TNF-
Alpha-Blocker durch Biosimilars ersetzbar. Zu dem Zeitpunkt, der mir jetzt vorgeworfen wird,
war EIN Biologicum durch ein Biosimilar ersetzbar, die anderen hatten keine
Kinderzulassung." (TPD1819-22)

Nachteile, bezogen auf Arzneimittel

Die Arzte sehen es als nachteilig an, dass Arzneimittel unterschiedlicher Wirksamkeit
miteinander verglichen werden, beispielsweise Basistherapien mit fortgeschrittenen
Therapien. Potentere Arzneimittel stiinden einer Zielerreichung haufig entgegen, auch wenn
es sich um eine leitliniengerechte Therapie handele. Da es keine Alternativen gabe, die eine
gleiche Wirksamkeit aufweisen und innerhalb der Zielvorgaben liegen wurden, flihre dies

zwangslaufig zur Verordnung von unwirtschaftlichen Arzneimitteln.

J...] wenn es ein normaler Verlauf ist, fangen Sie mit einem normalen, einem
Basismedikament an. Da halten Sie sich an bestimmte Vorgaben, soweit funktioniert auch
diese Wirtschaftlichkeitsverordnung. Nun wird einer damit nicht ausreichend stabilisiert. {(...)
Also, dann muss ich auf ein neues Medikament gehen, ja? (...) Und diese anderen, die auf
einer anderen Wirksamkeitsstufe sind — monoklonale Antikérper und &hnliches — sind
natdrlich NOCH einen Tucken teurer. Ja? Und unterliegen da nicht diesen Rabatt- und der
Wirtschaftlichkeitsberechnung, (...) Unsere — sage ich mal aus medizinischer Sicht —
Einteilung fiir bestimmte Medikamente ist ja auch leitlinienabgestimmt, ja? Also es ist jetzt

nicht so, dass ich hier sitze und das auswidirfele, (...) Alles, was WIRKsamer ist, ist oft auch
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(...), ein TEURERES Medikament, was nicht gedeckt ist in der Wirtschaftlichkeitsverordnung.
So, was passiert mit mir? Ich falle auf." (TPD1819-09)

Auch anhand der Verordnung von Fluvoxamin zur Therapie von Zwangsstorungen von
Kindern wurde ein Nachteil bezogen auf die Arzneimittel beschrieben. Hier wirden innerhalb
des Generikaziels 'Psychoanaleptika' alle generischen Praparate von Fluvoxamin als
Originalpraparat behandelt und eine leitliniengerechte Therapie sei nur im Rahmen einer
erhdhten Auffalligkeitswahrscheinlichkeit mdglich. Dieses Problem trete auch bei der
Verordnung von niedrigdosiertem Prednisolon auf, bei dem die Markgegebenheiten die

Auswahl und Méglichkeiten ebenfalls einschrankten.

J---] SO eins ist zum Beispiel Prednisolon zwei Milligramm, weil da gibt es nur einen
Hersteller. Da kann ich nicht ausweichen." (TPD1819-07)

Auch hier geht die begrenzte Verfugbarkeit des Wirkstoffs zwanglaufig mit Verordnungen
einher, die nicht im Sinne der WSVB sind. Als fraglich und Kritik an der WSVB wurde aus
derartigen Grinden die Zuordnung von generischen Arzneimitteln zu Originalpraparaten
oder Generika angefiihrt, die in Fallen wie diesen irrational erscheine. Ahnlich wiirden die
Auswahlkriterien der Leitsubstanzen nicht immer nachvollzogen, weshalb auch hier
gelegentliche Therapieschwierigkeiten bestiinden.

Gleichzeitig wirde es zu lange dauern, bis neue Arzneimittel und Wirkstoffe wie die DOAKs
akzeptiert und in die WSVB aufgenommen werden. Neue Arzneimittel seien in den Zielen

somit zu wenig vertreten.

,ES dauert halt immer ein bisschen: diese neuen Antikoagulantien jetzt, Marcumar-
Nachfolger sozusagen, Xarelto, Lixiana, Eliquis und so weiter, die waren ja zuerst auch alle
verboten, und mittlerweile gibt es eben auch da jetzt Leitsubstanzen und Rabattvertrége.
Also bis sich sowas durchsetzt, ist es immer miihsam, ja? Also von dem Zeitpunkt, wo es
eigentlich schon klar ist, dass das bessere, indizierte, gut anwendbare Substanzen sind, bis
das dann ankommt bei den Kassenvertrdgen und so weiter, das ist immer ein bisschen

lastig. Der Zeitraum, bis die das dann auch akzeptieren oder so in der Art." (TPD1819-03)

Den meisten Arzten seien die Aquivalenzdosen zu PPI derart bekannt, dass 20mg
Omeprazol 40mg Pantoprazol entsprachen. In der WSVB sind jedoch 20mg Omeprazol mit
20mg Pantoprazol gleichgesetzt und eine maximal Verordnungsmenge in DDD pro

Verordnungsfall festgelegt.
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,Das eine ist — das darf man eigentlich gar nicht laut sagen, aber es ist wirklich so: Ich bin
jetzt seit 17 Jahren niedergelassen, und man hat ja diese PPI-Aquivalent-Dosen. (...) Also 20
Milligramm Omeprazol entsprechen etwa 40 Milligramm Pantoprazol und so weiter. Und
Lansoprazol. Tja, was ich nicht wusste, ist, dass die KV (3) das anders behandelt. Ndmlich
Pantoprazol und Omeprazol sind 20 Milligramm &quivalent. Und deswegen wurde ich dann
eingestuft, weil ich, wenn ich 40 Milligramm Pantoprazol verschreibe, was ja dosisdquivalent
ist, habe ich quasi mein PPI-Budget stark (iberschritten." (TPD1819-17)

Informationen dariiber, dass und weshalb die Aquivalenzdosis hier anders definiert ist, habe

den Arzten gefehlt und zum Uberschreiten der begrenzten Verordnungsmengen gefiihrt.

4.2.4.4 Bewertung der bayerische Wirkstoffvereinbarung

Die Einfuhrung der WSVB mit ihren Vor- und Nachteilen fuhrt zu unterschiedlichen Wahr-
nehmungen und Bewertungen der Vorgaben und deren Umsetzung im Verordnungsalltag

der Arzte.
Positive Bewertungen

Trotz einiger Schwierigkeiten und Kritikpunkte wird das System der WSVB von den Arzten
vielfach positiv bewertet und beflrwortet und die Steuerung der Arzneimittelverordnung

anstelle der Betrachtung absoluter Kosten als Grundidee der WSVB gelobt:
~,Die GRUNDidee der Wirkstoffverordnung (gemeint ist die WSVB) ist super.” (TPD1819-10)

Die WSVB wird dabei im Vergleich zu dem vorherigen System als sinnvoller und folglich als

positive Entwicklung angesehen:

sAlso gefiihlt wiirde ich sagen, geht ein bisschen weniger Druck als von der alten Regelung
aus." (TPD1819-20)

Das Aufstellen von indikationsbezogenen Arzneimittelzielen und das Erreichen von DDD-
Quoten werden als liberaler wahrgenommen und bringen Entlastung und Entspannung

hinsichtlich des Verordnungsalltags:

sIch sehe eigentlich nur Vorteile. (3) Also es gibt halt die Leitsubstanzen, und ob das nun
teuer oder billig ist, das bestraft mich nicht. Wenn ich sozusagen in der Leitschiene

unterwegs bin, dann ist das in Ordnung, egal wie viel Euro das kostet, ja? Friiher gab es ja
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immer Eurobetrége, ne? Und da mussten die Arzte, die Hausérzte, alle ihre Besonderheiten
da dokumentieren und so weiter und so fort. Und heute, wenn sie einen mit einer teuren
Diagnose haben und sie liegen dann fiir diese [...] Diagnose, die teure Medikamente
erfordert, [...] im Soll, dann ist das okay." (TPD1819-03)

LAISo ich habe jetzt momentan ein etwas ruhigeres Leben (lachend).” (TPD1819-26)

Trotz der haufig berichteten Unsicherheit mit einigen Regularien vermittelt die WSVB den
interviewten Arzten auch ein Gefiihl der Sicherheit. Neben dem regelmaRigen Feedback
wurden in diesem Zusammenhang auch die verschiedenen Ausgleichsmoglichkeiten

genannt.

J[...] diese Ampelregelung ist, denke ich, schon sinnvoller. (...) Und jetzt kann man aber
schon sagen, wenn man einigermal3en innerhalb der Ampel drinbleibt, dann ist man da auf

sicherem Boden sozusagen." (TPD1819-07)

Das System der WSVB wird als guter Kompromiss hinsichtlich einer wirtschaftlichen
Arzneimittelverordnung gesehen, mit dessen Randbedingungen man sich Uberwiegend
arrangieren konne. Die WSVB wird zwar immer noch als ein sehr streng kontrolliertes
System wahrgenommen, was aber auch dazu fiihre, dass sich die Arzte an die Vorgaben
hielten. Zwei Arzte berichteten, dass bestimmte Medikamente nun nicht mehr so leichtgiebig,
sondern eher nachrangiger eingesetzt werden wirden (Palexia®, Prolia®): das System

funktioniert.

LAber vielleicht, wenn das Ganze nicht gewesen wére, vielleicht wiirde ich dem einen oder
anderen doch EHER mal so Palexia zum Beispiel verordnen. Kénnte schon sein, will ich jetzt
doch nicht ganz von der Hand weisen.” (TPD1819-05)

Negative Bewertungen

Das Verordnungsgeschehen sei von einigen externen Faktoren abhéngig, auf die die Arzte
ihrer Meinung nach keinen Einfluss hatten. Die Abhéangigkeit von beispielsweise der
Patientenklientel, Rabattvertrdgen, Generika-Status, Festbetrdgen, Marktgegebenheiten,
Patenten und der gesamtwirtschaftlichen Situation der Krankenkassen flihre zu einem
Gefihl der Machtlosigkeit. Weiterhin bestiinden keine bis wenige Einflussmdglichkeiten auf
die Entwicklung und Anderung von Vorgaben der WSVB, was den Arzten zusatzlich den

Eindruck vermittle, trotz der benennbaren Probleme dem System ausgeliefert zu sein.

78



Ergebnisse

Obwonhl sie etwas andern wollten, fehlten den Arzten so teils die Maglichkeiten, etwas zu

verandern oder auch einer Auffalligkeit vorzubeugen.

JAlso das heil3t, ich stehe hier mit allem, was ICH habe und tue, Gewéhr fiir alles. Hab
Einengungen. Und kann das aber nur bedingt steuern, und das ist auch nicht immer
einfach.” (TPD1819-10)

Gleichzeitig sei die WSVB ein zu theoretisches Konstrukt, was nicht die Diversitat und
Individualitat des typischen Praxisalltags widerspiegele, sondern sich lediglich und isoliert auf
das Arzneimittelverordnungsverhalten und dessen Betrachtung aus wirtschaftlicher Sicht
konzentriere. Mithilfe der Einzelziele werde dabei versucht, der Anteil an unwirtschaftlichen

Verordnungen gering zu halten.

,Weil sie im Endeffekt nicht praxisrelevant sind. (...) Die sind theoretisch. Das ist ganz ganz
theoretisch aufgebaut. Hat mit dem Alltag einer niedergelassenen Praxis gar nichts zu tun."”
(TPD1819-21)

Die interviewten Arzte sind haufig unsicher, welche Regelungen aktuell gelten, da sich die
Vorgaben anderten und diese Informationen zum Teil als widersprichlich empfunden wirden
(Rabattvertrage, Quoten, Wirkstoffe, die verordnet werden dirfen, Umstellung von laufenden
Therapien etc.). Die Unsicherheit beziehe sich auch auf Therapieaquivalenzen bei der
Umstellung von Arzneimitteltherapien auf wirtschaftliche Alternativen. Weiterhin sind viele
Arzte unsicher, ob ihre Dokumentationen im Falle von Priifungen und Regressen akzeptiert
wirden und ausreichend seien. Eine weitere Unsicherheit entstehe durch langfristige rote
Punkte in den Einzelzielen und Gesamtzielauswertungen, von denen die Arzte nicht

wegkamen.

Obwohl das regelmaRige Feedback per Trendmeldung meist als Vorteil angesehen wird,

wilrden dauerhaft rote Punkte in der Trendmeldung ein schlechtes Gefiihl verursachen.

»[...] vielleicht auch durch dieses Ampelfarben rot, griin, gelb oder rot, gelb, griin haben sie
immer das Gefiihl, also sie versuchen es so gut wie méglich zu machen, sind aber dann
einfach so im dunkelgelben bis roten Bereich. Da kriegen sie einfach [...], psychologisch so
das Gefihl, sie machen hier irgendwas falsch oder absichtlich oder so. Und dabei verordne

ich garantiert nicht irgendwie dauernd teure Medikamente. Also ich versuche wirklich, viele
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Generika zu geben. Oder ich versuche auch, am besten, natirlich mal gar keine
Medikamente zu geben.” (TPD1819-08)

Viele Arzte fiihlen sich mit ihrer Situation der Auffalligkeit dem System ausgeliefert, was zur

Frustration fiihre.

»[...] Meine Frustration mit der Wirkstoff-Zielvereinbarung und meinem ewigen Verharren im
roten Bereich." (TPD1819-22)

Andere Arzte resignieren, in dem sie sich widerwillig den Vorgaben beugen.

»,Da bin ich dann fast so ein bisschen wie so ein trotziges Kind und sage: Wenn man mir das

von oben so Uberstilpt, dann gibt es halt auch keine bessere Behandlung. Fertig."
(TPD1819-14)

Als Arzt musse man entscheiden, welche Patienten die teuren guten Medikamente erhielten
und flr wen die wirtschaftlicheren ausreichten. Die Vorgaben der WSVB seien weiterhin
nicht immer mit einem (gesamt-)wirtschaftlichen und verantwortungsvollen Verordnungs-
verhalten zu erfilllen. Die Arzte sehen sich somit im sténdigen Zwiespalt zwischen
Wirtschaftlichkeit einerseits und Patientenwohl und Verantwortung gegeniber den Patienten

andererseits.

,Und das hei3t, ich hab mal zuféllig keinen und mal habe ich zwei oder drei. Und das
bedeutet, ich kann nicht sagen 'Hér mal, ich habe hier schon einen verordnet, ich kann dich
nicht behandeln. Du hast Pech gehabt'. Das ist unethisch. Und das werde ich auch nicht tun.
Dann werde ich halt in andere Bereiche kommen. So. Dann bin ich plétzlich mal wieder in
rot, (...)" (TPD1819-10)

4.2.4.5 Beratungsangebot zur bayerischen Wirkstoffvereinbarung

Im Rahmen der WSVB besteht die Mdglichkeit, sich als Arzt von der KV beraten zu lassen.
Bis auf zwei Arzte duRerten sich alle befragten Personen im Rahmen der Interviews zu dem
Beratungsangebot der KVB, haufig sei das Beratungsangebot mehrfach angenommen
worden. In den meisten Fallen seien die Beratungsgesprache seitens der KV durch einen
Apotheker gefiihrt worden. Nur drei Arzte berichteten etwas zum Ablauf der
Beratungsgesprache, bei denen die Trendmeldung betrachtet und die jeweiligen Punkte

besprochen wurden.
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Wahrend die Gesprachsatmosphare als sehr positiv beschrieben wurde, wurde auf
Gesprachsinhalte detaillierter eingegangen und diese zum Teil kontrovers bewertet. Positiv
auRerten sich viele Arzte besonders zu Aspekten wie Verstandnis fiir den Arzt und seine
Situation, Tipps und Verbesserungsvorschlage oder zumindest Konsensfindung sowie

positive Entwicklungen nach der Beratung:

,Die Beratung an sich finde ich gut, und ich habe auch davon profitiert. Wir haben hier

einiges vorangebracht und weiterentwickelt dadurch." (TPD1819-24)

So erhielten die Arzte Informationen dazu, wie gewisse Verordnungen codiert werden
mussten und wie sich Uber die Dokumentation und Begriindung fur moégliche Ruckfragen
abgesichert werden kdnne. Ebenso konnten Missverstandnisse zu Regularien der WSVB
geklart werden, die ursachlich fur die roten Ampelpunkte gewesen seien. Weiterhin wurden
das Zuschicken eines Gesprachsprotokolls im Anschluss an die Beratung sowie klare
AuRerungen beziiglich der aktuellen Situation des Arztes und der Anderungsmadglichkeiten
gelobt. Ebenso wurde der Wille, sich fir eine Anderung von Vorgaben einzusetzen, positiv
bewertet. Auch wenn dies letztendlich nicht umgesetzt worden sei, empfanden Arzte es als

hilfreiche Unterstutzung.

»Die wusste gut (ergédnzt: Bescheid), bis ins Detail, jede Kleinigkeit konnte die uns sagen. (...)
Und wenn es driiber liegt, dann wird uns das als Malus quasi auf/ Und wenn man es aber
GUNSTIGER verordnet, dann wird es uns auch als Bonus aufgeschrieben. (...) So hat man
es uns erklart. Ja ja, man kénnte damit auch ausgleichen. [...] das Quartal, was dann kam,
das lief ja schon, da konnten wir nicht mehr wirklich gegensteuern. Aber in dem Moment, wo
wir gegengesteuert haben, waren die ganzen roten Ampeln weg auf einmal. Also das hat
schon gut funktioniert." (TPD1819-14)

Als Konsequenz und Folge des Beratungsgespraches wurde mehrfach angegeben, dass die
Tipps und Informationen erfolgreich gewesen seien, sich die Gesamtsituation und in

manchen Fallen auch die Bewertung der Situation tber das Ampelsystem verbessert habe.

Einige Gesprache wurden als negative Erfahrung beschrieben. Hier wurden vor allem
anklagende Gesprachsfihrung, fehlende Hilfe und Lésung der Probleme sowie mangelnde
fachliche Kompetenz kritisiert. Dabei hatten manche Gesprache keine neuen Erkenntnisse
ergeben oder die Tipps seien im Praxisalltag nicht umsetzbar. So sei in manchen Fallen

gegeniiber den Arzten lediglich betont worden, sie sollten sich an die Vorgaben halten und

81



Ergebnisse

ausreichend Generika bzw. Leitsubstanzen verordnen. Teilweise divergiere die Meinung der
KV-Berater und der Arzte hinsichtlich mancher Arzneimittel und Verordnungen, so dass hier

kein Konsens gefunden werden konnte:

,Und dann kam es dann auch noch mal zu so einer Beratung, Verordnungsberatung. Da
fiihlte ich mich ja also wirklich wie im falschen Film. Da wurden dann hochpotente, teure
Préparate genannt, ne? Die sollte man doch weglassen. Und als Alternative zum Beispiel
das preiswerte Timolol verordnen. Ey echt, eh — Hallo? (lachen) (...) [...] Das ist doch keine
Alternative! Ja? So auf dem Niveau belief sich dann diese Beratung. (...) Ich hatte auch nicht

den Eindruck, dass diese Person, dass die von Augenheilkunde Ahnung hat." (TPD1819-01)

In bestimmten Fallen fehlten den Arzten konkrete Verordnungsvorschlage, beispielsweise

zum Vorgehen bei fortgeschrittenen Krankheitsbildern.

4.2.4.6 Einschatzungen und Vorstellungen zur Qualitat der Patientenversorgung

Die Qualitat der Patientenversorgung im Rahmen der WSVB wird von den Interviewpartnern
unterschiedlich und differenziert bewertet. Fast alle Arzte sind der Meinung, dass die Qualitat
der Patientenversorgung unter einem zu stark an den Verordnungsvorgaben der WSVB

ausgerichteten Verordnungsverhaltens leide.

~ES gibt verschiedene Lager. Ich kenne schon auch Kollegen, die da massiv drauf schauen,
dass sie ja nichts Teures aufschreiben, was dann zu Schaden der Patienten geht. Muss man
sagen. Dann bekommen sie halt nicht das ordentliche Schmerzmittel, sondern irgendwas
anderes." (TPD1819-07)

Einige Arzte haben das Gefiihl, einen Teil inrer Patienten mit wirtschaftlichen Arzneimitteln
nicht ausreichend zu versorgen und ihnen gute Arzneimittel vorzuenthalten, wenn sie sich an
die Vorgaben der WSVB hielten. Dies wurde insbesondere in Bezug auf Prolia®
(Denosumab) geduBert. Insgesamt haben einige Arzte den Eindruck, in der Therapiefreinheit
deutlich eingeschrankt zu sein und nicht immer die Therapie ansetzen zu kdnnen, die sie fur

medizinisch richtig und notwendig halten.

Uberwiegend sind die Arzte mit den meisten Vorgaben jedoch zufrieden und wissen ihre
Patienten auch mit wirtschaftlichen Arzneimitteln ausreichend behandelt. Sie versuchen

dabei den Spagat zwischen den Arzneimittelverordnungsvorgaben und den jeweiligen
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Vorstellungen an die Therapie zu bewaltigen und ihre Patienten nach ihren Vorstellungen so

qualitativ hochwertig zu versorgen wie moglich.

LAber ich denke, die Mehrzahl der Kollegen macht das so wie ich, dass sie sich halt schon
zum Wohl des Patienten entscheiden und sich halt versucht, in dem bestehenden System
irgendwie durchzulavieren und zum Wohle des Patienten das Beste herauszuholen,
sozusagen." (TPD1819-07)

Wiurden Arzneimittel verordnet, die dem Erreichen der Zielvorgaben entgegenstehen, wurde
neben der Wirksamkeit beispielsweise auch ein gunstigeres Nebenwirkungsprofil als Grund

daftr angefuhrt.

sAlso da gibt es auch Vorgaben, die, wie ich finde, einfach schwierig zu effiillen sind, weil es
einfach da bessere Medikamente gibt (...) wie ich finde, ein ziemlich gutes Medikament, von
der Nebenwirkungsrate her. Aber das ist halt auch zu teuer, die hétten gern andere
Medikamente.” (TPD1819-07)

Bezogen auf die Qualitat der Arzneimittelversorgung erklarten einige Arzte auch, dass
Patienten ihre Anspriche herunterschrauben sollten. Erhielten diese beispielsweise eine
Schmerztherapie mit nichtsteroidalen antiinflammatorischen Schmerzmitteln (NSAID),
kénnten PPI als 'Magenschutz' bei Bedarf in Eigenleistung erworben werden und mussten

nicht automatisch bei jeder NSAID-Verordnung mit rezeptiert werden.

J1---] die Leute — ja, die leiden ja nicht wirklich drunter, in jedem anderen Land der Welt gibt

es Uberhaupt kein Omeprazol dazu, zu den Tabletten." (TPD1819-14)

4.2.4.7 Entwicklung von Ausweichstrategien

Von der Arzteschaft werden viele Ausweichstrategien und Tricks entwickelt, um ihre Quoten
zu verbessern und Einzelziele zu erreichen.

Manche Facharzte versuchten dafur einige der wirtschaftlichen Verordnungen der Hausarzte
zu Ubernehmen, um ihren Anteil an wirtschaftlichen Verordnungen zu erhéhen und die
Quoten besser zu erreichen. Dafur erhielten Patienten bei jedem Facharztbesuch ein Rezept
Uber beispielsweise Marcumar® ausgestellt, in der Hoffnung, dass es eingeldst, diese wirt-
schaftlichen DDD dem Facharzt angerechnet und zur Verbesserung seiner Quote beitragen
wurden.

Fast alle Arzte beméangelten die Zusammenarbeit mit Kollegen, die ihre Patienten fur die
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Ausstellung bestimmter Arzneimittelverordnungen zu anderen Arzten lberweisen wiirden.
Diese Kollegen vermieden moglichst alle unwirtschaftlichen Arzneimittelverordnungen und

rezeptierten vorwiegend die wirtschaftlichen Arzneimittel.

,Und die sind dann auch gro3ziigig, die Patienten woandershin zu (iberweisen, dass sie sich
die teuren Medikamente dort aufschreiben lassen. Gibt es durchaus auch, solche Kollegen."
(TPD1819-07)

Als Grund hierfiir wird insbesondere die Angst von Kollegen gesehen, die sich von Prif- und

Regresssystemen zu sehr einschiichtern lie3en.

»Friiher hat der Orthopéde gesagt 'Der Patient hat das und das, Hausarzt: Schreibs auf'. Das
machen die Hausérzte heute nicht mehr. Die sagen 'Spinnst du? Das ist ein orthopédisches
Medikament, schreib es gefélligst selber auf" (TPD1819-11)

Dieses Problem tritt vergleichbar auch in der Zusammenarbeit padiatrischer Fachgruppen
auf. Neue Therapiemoglichkeiten fir die Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung
(ADHS)-Therapie wirden meist von Kinder- und Jugendpsychiatern initiiert und ausgestellt
und Kinderarzte uberndhmen fir diese Indikation lediglich die wirtschaftlichen Verordnungen
und fUhrten diese weiter. Auf diese Weise kumulierten die unwirtschaftlichen Arzneimittel bei
Kinder- und Jugendpsychiatern, wahrend ihnen die wirtschaftlichen Verordnungen fehlten,
die durch die Kinderarzte ausgestellt wurden.

Dies fuhre dazu, dass die unwirtschaftlichen Arzneimittelverordnungen vorwiegend bei
wenigen Arzten kumulierten und zu deren Auffalligkeit beitriigen. Fir Patienten werde dies
als nachteilig bewertet, da auf diese Weise mehrere verschiedene Arzte an der
Gesamtmedikation beteiligt seien und der Uberblick verloren gehe. Viele Arztbesuche
verringerten in den Augen der Arzte die Adharenz der Patienten. Ebenso bedeute es fir
wenige Arzte, die die unwirtschaftlichen Verordnungen lberndhmen und ausstellten, dass
die Arzneimittelquoten deutlich mehr verfehlt wirden. Bei ihnen sinke der Anteil
wirtschaftlicher Verordnungen, die dafiir von anderen Arzten ausgestellt wirden, wahrend

der Anteil an unwirtschaftlichen Verordnungen steige.

,Und der weil8 eben auch, dass es eine ganze Reihe Hausérzte gibt, die zugelassene und
sehr wirksame Medikamente nicht verordnen, weil sie einfach teuer sind. Und wenn ich das
fir richtig halte, dann schreibe ich die auf. [...], dann bin eher ich einer, zu dem (iberwiesen

wird, weil ich dann, wenn das in der Zulassung ist und es nichts anderes gibt, weil ich dann
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das Rezept ausstelle. (...) Da bin ich eher der, der das einsammelt und dann verordnet."”
(TPD1819-03)

Dies trage dazu bei, dass der Spagat zwischen den Arzten, die Verordnungen verschieben
und ihre Ziele erreichen, und den Arzten, die Verordnungen lbernehmen und auffallig
werden, groRer werde. Gleichzeitig erklarten die Arzte die Sinnlosigkeit dieses
Mechanismus, da sich so nur der verordnende Arzt andere und somit die Kosten dennoch
verursacht wirden. Die Interviewpartner appellierten dabei an eine bessere Verteilung der
Arzneimittelverordnungen, um auch fir sich wieder eine Chance zu sehen, aus der

Auffalligkeit herauszukommen.

Gleichzeitig erklarten die Interviewpartner, inzwischen auch selbst gelegentlich Patienten fur
die Ausstellung von bestimmten Arzneimittelverordnungen zu uberweisen. Facharztliche
Interviewpartner schickten ihre Patienten hierflir zum Beispiel an Hochschulambulanzen oder
Universitatskliniken, da dort anderen Verordnungsvorgaben gelten wirden. Hausarzte gaben
an, ihre Patienten fiir die Verordnung von zum Beispiel Prolia® an Facharzte zu Uberweisen.
Gleichzeitig bdten sie diesen Patienten aber an, die Verabreichung der Spritze
durchzuflihren. Patienten missten somit nur fir den Erhalt des Rezeptes und des Medi-
kamentes zu einem anderen Arzt gehen, wodurch die verordnete DDD-Menge in dessen

Berechnung eingehe.

LAISO was sie gemeint haben mit Osteoporose, klar, da habe ich geguckt und geschaut, dass
ich zum Orthopéden (ergénzt: (berweise) oder da die Rezepte ausstellen lasse. Die
Patienten verstehen (ergénzt: das) auch, hab ich gesagt ‘Also ich hab das Problem, schauen
sie mal da, das Rezept (ergénzt: dort) ausstellen lassen wenn sie méchten und die Spritze
kriegen sie bei uns." (TPD1819-23)

Auch die gezielte Codierung von Diagnosen, die eine entsprechende Therapieindikation fir
die unwirtschaftlichen Arzneimittel bedeuten, wird als Ausweichstrategie praktiziert. So
wirde beispielsweise flr Patienten mit einer Forsteo®-Therapie haufig die Diagnose einer
Fraktur codiert, um den Einsatz des Arzneimittels zu rechtfertigen.

Weiterhin werde versucht, auf freiverkaufliche over the counter (OTC)-Arzneimittel
auszuweichen oder Verordnungen als Privatrezept auszustellen, wenn Patienten auf diese
bestlinden. So wirden beispielsweise PPl seltener zulasten der GKV verordnet und die

Kosten mussten von den Patienten selbst getragen werden.
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,Das sage ich denen auch ganz klar, das lésst die Kasse nicht zu. Da sag ich 'Ich kann ihnen
ein Privatrezept ausschreiben, wenn sie das wollen, dann miissen sie es komplett selber
zahlen. Oder sie handeln irgendwie mit ihrem Apotheker was aus’, weil3 ich nicht, ob das

geht, ob sich der Apotheker auf sowas einldsst? Keine Ahnung." (TPD1819-25)

Andere Arzte gaben an, dass sie in Zukunft bestimmte Krankheitsbilder nicht mehr
behandeln wirden, wenn die Auffalligkeit bleibe und sie in Prif- und Regresssituationen

kamen.

Wenn ich jetzt fiir mich tatsédchlich eine Regressforderung beziiglich Osteoporose
bekommen wiirde, miisste ich wahrscheinlich das machen, was ich vorhin noch verneint
habe. Ich wiirde dann sagen, ich behandle keine Osteoporose-Patienten mehr." (TPD1819-
04)

Die Entwicklung von Ausweichstrategien und Tricks innerhalb des arztlichen Kollegiums, um
die Quoten zu verbessern und die Einzelziele zu erreichen, wird von den interviewten Arzten
kritisch bewertet und als "Hintergehen" (TPD1819-12) des Systems empfunden — oft sehen

sie jedoch keine andere Moglichkeit.

4.2.5 Einflussfaktoren und Grinde fur Arzneimittelverordnungen

Arzte sehen die Arzneimittelverordnung als einen Teil des arztlichen Handelns an, das in
seiner Gesamtheit ebenso die Verordnung bestimmter Arzneimittel beeinflusst, wie auch
verschiedene Einstellungen gegenuber, Herangehensweisen an und (Hinter-)Grunde fur die
Arzneimittelverordnung. Dabei wurde von Situationen und konkreten Arzneimitteln berichtet,
die die Auffalligkeit der Arzte nachteilig beeinflussten, und die Verordnung der entsprechen-

den Medikamente begrindet.

4.2.5.1 Arzneimittelverordnungen im Kontext von Versorgungsstrukturen des
Gesundheitssystems

Die WSVB umfasst Vorgaben fur die Arzneimittelverordnung, die wiederum eine von
mehreren méglichen Therapiesaulen darstellt. Die interviewten Arzte bezweifelten, dass
Kollegen, die die Verordnung unwirtschaftlicher Arzneimittel vermieden, eine vernlnftige
medizinische Versorgung bieten konnten. Eine Betrachtung der gesamten medizinischen
Tatigkeit und ob generell oder bestimmte Arzneimittel indiziert seien oder Patienten

moglicherweise andere oder weiterfliihrende Therapien bendtigten, erfolge nicht. Dabei sollte
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eine zu starke Orientierung an den Verordnungsvorgaben und das dahinterstehende
Verordnungsverhalten in den Augen der Interviewpartner ebenso Uberpruft werden wie das
Verhalten der auffalligen Arzte und in diesem Zusammenhang nicht nur die Wirtschaft-

lichkeit, sondern auch die Sinnhaftigkeit einer Verordnung betrachtet werden.

»,Und natlrlich musste vielleicht die KV mal gucken, wenn jemand nur griin ist, wie ist sein
Verordnungsverhalten? Ob das lberhaupt in Ordnung ist? Das kann ja gar nicht sein. Aber
das ist ja fiir die KV in Ordnung und fiir die Kassen auch. Also wenn ich ein unvariables
Verordnungssystem habe, was sich nur an den Vorgaben orientiert, mache ich dann eine

verniinftige medizinische Versorgung? Das stelle ich mal sehr infrage!" (TPD1819-10)

Einige Patienten erhielten beispielsweise Schmerzmittel, da das Budget fir Physiotherapie
ausgeschopft war. Als ein weiteres Beispiel seien psychiatrische Erkrankungen genannt, fur
die Patienten auch deshalb eine Arzneimitteltherapie erhielten, um die Zeit bis zu einem
Therapieplatz zu Uberbricken oder bei weiten Fahrtwegen Uberhaupt eine Therapie und
Hilfe zu erhalten. In solchen Fallen werden Arzneimittel verordnet, da andere Therapien
raumlich oder zeitlich nicht zur Verfugung stehen oder Budgets Uberschritten wurden. Hier

beeinflussen sich die verschiedenen Regelsysteme des Gesundheitssystems gegenseitig.

Weiterhin kénnten Patienten durch die primar teuren Medikamente teilweise (langer) im
Arbeitsprozess bleiben, mussten nicht wiederholt operiert werden und es kénnten dadurch
haufig Folgemedikationen und Folgekosten vermieden werden. Die Kosten fur die
Medikamente und Behandlungen im stationdren Sektor seien bei der Kostenkalkulation der
ambulanten Arzneimittelverordnung unbericksichtigt, obwohl hier gegenseitige Einflisse

gegeben seien.

4.2.5.2 Innere Konflikte der Arzte

Im Rahmen von Regelsystemen kdénnen innere Konflikte entstehen, sobald dort Vorgaben
beispielsweise zur Auswahl von Arzneimitteln gemacht werden. Dies trifft auch auf die
WSVB zu und stellt fiir einige Arzte eine Hiirde bei der Arzneimittelverordnung dar. So haben
interviewte Arzte den Eindruck, die Verantwortung fiir Therapien (bernehmen zu miissen,
hinter denen sie nicht immer stehen. Dabei wird ebenso beflirchtet, fir diese Therapien
verklagt zu werden.

Haufig kdmen Patienten mit konkreten Arzneimittelwinschen, die jedoch nicht immer mit den

Wirtschaftlichkeitsvorgaben in Einklang zu bringen seien und dementsprechend abgelehnt
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wurden. Dies filhre zu vielen Diskussionen mit Patienten, nur, damit man im Rahmen seines

Versorgungsauftrages auch wirtschaftlich bleibe.

»,Und das ist so das, was mich taglich so-, dieses Kdmpfen die ganze Zeit mit den Leuten.
Und im Prinzip ist ja immer der, der nein sagt, der Bése. Und das sind halt ganz oft wir."
(TPD1819-14)

Diese Unannehmlichkeiten versuchen Arzte zu vermeiden und den zeitlichen Aufwand
hierfir einzusparen, was dazu fuhren kann, dass unwirtschaftliche Arzneimittel ausgestellt

werden.

,Und wenn der Patient jetzt hier ankommt und sagt, er nimmt schon seit Jahren dieses
Arcoxia, das hilft ihm so gut und er hat die anderen alle schon durch, dann schreibe ich ihm
das halt auf. Weil mich eine Schachtel — jetzt gibt es das ja auch noch als Generikum,
Etoricoxib, 60 Milligramm — die kostet mich in der Gesamtrechnung keine Nerven. Es kostet
mich aber eine Viertelstunde Heiserkeit, dem Patienten zu erkldren, warum der Dr. [Anonym]
jetzt der Einzige in Deutschland ist, der ihm dieses Medikament NICHT aufschreibt"”
(TPD1819-14)

Mehrere Arzte sehen die Umstellung von laufenden Langzeittherapien als groRe
Herausforderung, die mit mehreren Schwierigkeiten einhergeht. Haufig sei es schwierig,
Patienten von dem Wechsel der Therapie zu Uberzeugen, insbesondere, wenn es sich um
eine Umstellung aus wirtschaftlichen Griinden handele. Arzte haben das Gefiihl, das
Vertrauen der Patienten zu verlieren, wenn sie wirksame Therapien aus wirtschaftlichen
Grunden umstellten und den Patienten dabei auch gelegentlich unter Vorwanden erklaren
mussten, weshalb die andere Therapie nun besser sei. Gabe man als ehrlichen Grund flr
die Umstellung Wirtschaftlichkeitsgrinde und das eigene Regressrisiko an, wirden von
Patienten glnstigere Therapien haufig als schlechter wirksam empfunden. Therapie-
umstellungen aus nicht-medizinischen Griinden werden von einigen Arzten dement-

sprechend abgelehnt:

,Das heildt, das ist eigentlich eine TherapieUMstellung, und eine Therapieumstellung, (3)
also wirkliche Therapieumstellung, aus nicht-medizinischen Griinden, die potenziell dem
Patienten schaden kann, ist denke ich ethisch nicht zu vertreten. Ja? Also wenn das
ANDERE Griinde sind, die eine Medikamentenumstellung notwendig machen, ja. Aber aus
politischer Entscheidung heraus finde ich das/" (TPD1819-15)
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Viele Arzte fiihlen sich und ihre Kompetenz von Patienten medizinisch-fachlich in Frage
gestellt und haben auch den Eindruck, sich selbst in Frage zu stellen, wenn sie aus voraus-
eilendem Gehorsam die Quoten und Therapien lediglich aus Wirtschaftlichkeitsgrinden
anpassten. Erst erklare man Patienten, dass und warum die eine Therapie die beste sei, und
hinterher widerlege man seine Argumentation, da nun das andere besser sei — lediglich um
Vorgaben zur wirtschaftlichen Arzneimittelverordnung zu erreichen. Das standige Andern der
Meinung wirke auf Patienten nicht kompetent, weshalb Verordnungsvorgaben nachrangige

Relevanz bei der Arzneimittelauswahl hatten:

~Wenn ich mich jetzt an die Richtlinien halte, die mir neu vorgegeben werden, stelle ich mich
vollkommen infrage mit meinem vorherigen Verhalten. Wonach richte ich mich als Arzt?
Nach dem, was medizinisch und fachlich geboten ist? Oder nach sich dauernd wechselnden
politischen Meinungen? ICH richte mich an Ersteres.” (TPD1819-10)

Besonders Facharzte empfinden eine Verordnungspflicht, der sie nachkommen mussen.
Gleichzeitig sehen Facharzte auch ihren Ruf gefahrdet, wenn sie Verordnungen nicht aus-

stellen und der Wirtschaftlichkeit zu sehr Vorrang geben.

»Ich meine, die sagen dir schon 'Ja, du musst halt mehr Alendronat verordnen', es nutzt mir
aber im Alltag nichts. Weil, ich kann nicht zum Patienten sagen, den der Hausarzt schickt,
der halt mit seiner Tablette nicht zurechtkommt/ Ich habe mir das hier aufgebaut, dass ich
derjenige bin, hier in der Gegend, der von Osteoporose-Therapie Ahnung hat. Also schicken
die Leute, die Hausérzte natiirlich, die Patienten. Und dann muss ich halt irgendwas machen
mit denen, ich meine, da kann ich nicht dann aufs Budget schauen. Das geht nicht. Also und
wenn du dann mal den Ruf hast, ich meine, wir profitieren davon. Wir haben wahnsinnig
viele Osteoporose-Patienten. Und das ist auch fiir unser Geschéft gut, aber da ist mir dann
die rote Ampel wurscht, ja?" (TPD1819-13)

Immer wieder zeigt sich auch die Priorisierung der Wirtschaftlichkeit fir die eigenen Praxis
im Rahmen der Arzneimittelverordnung. So werden Arzneimittel, die nicht im Sinne der
WSVB sind, auch verordnet, wenn diese Zeit- und folglich Kostenersparnisse fir die Arzte
hinsichtlich ihrer Selbststéandigkeit bringen. Diese Bedurfnisse zur eigenen Wirtschaftlichkeit

stehen den wirtschaftlichen Interessen und Situationen der Krankenkassen entgegen.
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4.2.5.3 Arzneimittelverordnung im Praxisalltag mit Auswirkung auf die Zielerreichung

Die Betrachtung der problematischen Arzneimittel und der vorgebrachten Grinde fir die
jeweilige Verordnung oder Auffalligkeit lassen verschiedene generelle Verhaltensziige
erkennen, die das Risiko fur eine Auffalligkeit beglinstigen.

Bei einzelnen interviewten Arzten ist zu beobachten, dass diese Arzte keine Probleme bei
der Arzneimittelverordnung sehen, obwohl sie die Einschlusskriterien der Zielverfehler fur die
qualitative Interviewbefragung im Beobachtungszeitraum erfillen. Die Auffalligkeit ist diesen
Arzten scheinbar nicht bewusst, sie wird als nicht schlimm wahrgenommen oder derzeit
(noch) ignoriert. Die Vorgaben der WSVB und auch das Feedbackverfahren scheinen hier im
Verordnungsalltag keinen grof’en Stellenwert zu haben und die Arzneimittelverordnung

beruht offenbar auf anderen Kriterien.

~Wobei ich halt auch von der Medikamententherapie keine schwierigen Bereiche habe. Also
ich habe/ Nein, habe ich eigentlich nicht, ja?* (TPD1819-25)

Im Praxisalltag werde beim Verordnen von Arzneimitteln gelegentlich nicht an die Vorgaben
der WSVB gedacht, so dass unwirtschaftliche Verordnungen versehentlich und unbeachtet
ausgestellt wirden. Dies kann besonders bei neu initiierten Therapien einen langfristigen
Einfluss haben. Auch wenn einzelne, gelegentlich versehentlich ausgestellte,
unwirtschaftliche Verordnungen allein noch nicht dazu fuhren, die Kriterien eines
Zielverfehlers zu erfiillen, kdnnen sich diese aufsummieren und in Kombination mit anderen
Verordnungsverhaltensziigen das Risiko fur die Auffalligkeit erhdhen. Auf diese Weise
erreichen auch primar einzelne Unaufmerksamkeiten und Unbedachtheiten einen relevanten
Einfluss auf das (zukinftige) Verordnungsverhalten.

Ebenso fiihren Arzneimitteltherapien, die von anderen Arzten initiert wurden, zu
Auffalligkeiten. Seien Patienten beispielsweise vor langerer Zeit von vorherigen Praxis-
inhabern Gbernommen worden oder wurden Therapien im Krankenhaus oder von anderen
Facharzten eingestellt, wirden diese Ubernommen und fortgefiihrt, sofern keine Probleme

hinsichtlich des Therapieerfolges bestinden.

,Das muss ein Patient gewesen sein, der aus irgendeinem Grund das von irgendjemand
anderem bekommen hat, wo ich gesagt hab 'Okay, dann kriegen sie das von mir auch"
(TPD1819-08)
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Auch gut gemeinte Nettigkeit von Arzten hat einen Einfluss auf die Auffalligkeit einiger
Betriebsstatten. Aus Nettigkeit ausgestellte Verordnungen anderer Fachrichtungen, um
Patienten weitere Arztbesuche zu ersparen, tragen dazu bei, Zielvorgaben nicht zu er-
reichen. Dabei werden fir die eigene Fachrichtung untypische Arzneimittel verordnet und es
treten folglich innerhalb der jeweiligen Einzelziele nur wenige verordnete DDD auf. Einzelne
unwirtschaftliche Verordnungen koénnen dadurch mafgeblich die vorgegebene Arznei-
mittelquote innerhalb des Einzelziels beeinflussen und nicht erreichte Einzelziele verur-
sachen. Generelle Nettigkeit und wenig Standhaftigkeit gegenlber Patientenwinschen
haben einen vergleichbaren Einfluss. Wird Patientenwinschen zu sehr nachgegeben und
werden die Vorgaben der WSVB dabei vernachlassigt, ist das Risiko, die Einzelziele nicht zu

erreichen, erhoht.

J~Aber das ist ein grolRes Problem in der Medizin, dieses 'Wenn ich eh schon grad da bin"."
(TPD1819-14)

Neben Erkrankungen bedingen auch patientenindividuelle Gegebenheiten eine bestimmte
Arzneimittelverordnung. Hatten Patienten Probleme mit dem Handling der neuen rabattierten
Arzneimittel, wurden die ursprunglichen Verordnungen beibehalten. Ein weiteres Beispiel
sind onkologische Patienten, die aufgrund der Chemotherapie unter Ubelkeit leiden und

haufig Schwierigkeiten hatten, Tabletten zu schlucken.

,und wenn der Patient dann Ubelkeit hat und dann noch Tabletten schlucken muss, hat er
ein Problem." (TPD1819-16)

Eine Verordnung der intravenésen Darreichungsform des Antiemetikums Aprepitant wirde
das Problem umgehen, sei aber mit einer wirtschaftlichen Verordnung nicht zu vereinbaren.
Eine Recherche in der Gelben Liste [100] und der Apotheken-Lauer-Taxe (Pharmatechnik
IXOS, Zugriff am 17.08.2022) ergab, dass Aprepitant, entgegen der Aussage innerhalb des
Interviews, nur als orale Darreichungsform verfligbar ist (Hartkapseln oder Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen). Eine Weiterentwicklung ist der Wirkstoff
Fosaprepitant, der intravends appliziert werden kann und dort zur aktiven Wirkform
Aprepitant metabolisiert wird. Die Aussage des interviewten Arztes bezieht sich somit auf die
Weiterentwicklung Fosaprepitant, dessen Wirkform ebenfalls Aprepitant ist und zu einer im
Sprachgebrauch synonymen Bezeichnung der Arzneimittel fihren kann.

Die Patientengruppe Kind bringe ebenfalls besondere Anforderungen mit sich. Bei diesen
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spiele die Toleranz und Akzeptanz von Arzneimitteln eine deutlich grofiere Rolle fir die

Adharenz als bei Erwachsenen.

~Wenn man dann E-Mails von Eltern kriegt 'Seit wir das neue Medikament haben, verweigert
unsere Tochter die Spritze. Kénnen wir das alte bitte wieder kriegen?', dann kommt man in
einen Gewissens-Zwiespalt." (TPD1819-22)

Ein weiterer Einflussfaktor auf das Verordnungsverhalten, der besonders von jlingeren
Arzten genannt wurde, sei die 'Schule’, aus der man komme und was wahrend der

Assistenzarztzeit in der Klinik verordnet wurde.

,Darum verschreibe ich das selber auch nicht, weil ich da keine Erfahrung mit habe. Und das
gibt man dann auch nicht so héufig, (...) Weil das hdngt dann auch ein bisschen davon ab,

wie man dann geprimed worden ist." (TPD1819-12)

Praxisschwerpunkte, die zu einem erhéhten Verordnungsvolumen unwirtschaftlicher
Arzneimittel fiihren, stellen weitere, von den Arzten angefilhrte Griinde fir die Auffalligkeit
und Verordnung von entsprechenden Arzneimitteln dar. Schwerpunktpraxen seien haufig
eine Anlaufstelle fur Patienten, die eine Zweitmeinung bendtigten. Oft blieben diese
Patienten, bei denen es sich tendenziell eher um kompliziertere Falle handele, daraufhin dort
zur weiteren Behandlung. In diesen Fallen handele es sich bei der Therapie meist nicht mehr
um eine Standardmedikation, so dass man schnell auffallig werde. Arzte kénnten sich durch
eine entsprechende Dokumentation zwar absichern, dennoch werde man im Rahmen der
Trendmeldung auffallig und musse mdglicherweise eine Prifung durchlaufen, in der die

Verordnung der Arzneimittel begriindet und gerechtfertigt werden musse.

4.2.5.4 Haufige schwierige Arzneimittel und Grunde fur deren Verordnung

Einige als problematisch beschriebene Arzneimittel sind kein Einzelfall, sondern spiegeln
fachgruppenspezifische oder auch fachgruppenibergreifende Probleme bei der Ziel-
erreichung wider oder werden als notwendige Therapiemdglichkeit fur fortgeschrittene
Krankheitsstadien angesehen. Im Folgenden werden fur einige dieser Arzneimittel die von
den Arzten genannten Verordnungsgriinde dargestellt und zum besseren Verstandnis in den

Verordnungskontext eingeordnet.
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TNF-alpha-Inhibitor: Humira®

Humira® (Adalimumab) ist als Biological ein Arzneimittel, das innerhalb des Einzelziels 'TNF-
alpha-Inhibitoren' nachrangig zu verordnen ist und dem Erreichen der Leitsubstanzquote
entgegensteht (Leitsubstanzen: Benepali® (Etanercept), Flixabi® (Infliximab), Inflectra®
(Infliximab), Remsima® (Infliximab)). Zugelassen ist es fur die Behandlung verschiedener
Autoimmunerkrankungen, unter anderem fur verschiedene Formen der rheumatoiden
Arthritis und die CED Morbus Crohn und Colitis ulcerosa. Obwohl fur beide Indikationen
weitere Arzneimittel zugelassen und diese teils auch als Biosimilars verfugbar sind, die
wiederum als Leitsubstanz im Rahmen der WSVB gelten, wird dennoch haufig Humira®

verordnet.

Arzte begriindeten die Verordnung unter anderem mit Schwierigkeiten, die mit der
Umstellung einer medikamentds gut eingestellten Autoimmunerkrankung einhergehen
wilrden. Wurde flr derartige chronische Erkrankungen eine gute Therapie gefunden, auf die

die Patienten ansprechen, werde die Notwendigkeit der Umstellung nur bedingt gesehen:

,Und gerade bei einem CED-Patienten, den zu verunsichern, das hat sicher auch auf die
Gesundheit Einfluss, ja? Und auf den Verlauf der Erkrankung, ja?" (TPD1819-17)

Im Bereich der CED werde als ein groRer Vorteil der Therapie mit Humira® die subkutane
Applikation mit einem Fertigpen oder einer Fertigspritze gesehen. Die Patienten mussten
hierfur nicht regelmaRig in die Arztpraxis kommen und besonders fur Patienten, die aus
verschiedenen Grinden nicht regelmafig fir mehrere Stunden in die Arztpraxis kommen
konnten, stelle dies einen grof3en Vorteil dar. Im Bereich der CED sei der Alternativwirkstoff
im Sinne der WSVB Infliximab, der als zweistiindige Infusion gefolgt von einer langeren
Nachbeobachtungszeit nach Infusionsende in der Praxis appliziert werde.

Auch das teilweise als geringer empfundene Anaphylaxie-Risiko von Adalimumab gegenlber
einer Therapie mit Infliximab fihre zu einer praferierten Verordnung von Humira®. Hier
berichtete eine interviewte Person von mehreren, teils schweren anaphylaktischen
Reaktionen bei Patienten, die zuvor Infliximab als Infusion erhalten hatten. Wahrend die
Wirksamkeit von Adalimumab und Infliximab als vergleichbar angesehen werde, werden der

Komfort und das Patientenrisiko von Humira® als deutlich vorteilhafter bewertet.

,Und es gibt zu diesem Humira, Wirkstoff Adalimumab, nach MEINEM Versténdnis keine

Alternative. Nach Verstdndnis der KV, die diese Wirkstoffvereinbarung in Bayern ja
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verbrochen und verantworten/, zu verantworten hat, eben schon. Aber eben nicht der gleiche
Wirkstoff, sondern etwas Ahnliches. Und da geht die Diskussion los. (...) Das, was ICH da
eben als BESSER empfinde, ist der Wirkstoff Adalimumab, das spritzt sich der Patient
selber. Von der Herstellungsform her NICHT so allergen oder eigentlich gar nicht allergen.
Deswegen fiir den Patienten wesentlich risikodrmer. Viel komfortabler, weil er muss nicht alle
sechs, acht Wochen in die Praxis kommen und da vier Stunden (iberwacht werden, sondern
der macht das halt selber. Von der Wirksamkeit her etwa gleich, vielleicht sogar hier und da
etwas besser. Aber von der Bequemlichkeit, vom Komfort her, tausendmal besser."
(TPD1819-02)

Fir die Behandlung rheumatischer Erkrankungen in der Padiatrie wird ebenfalls die Therapie
mit Humira® der Behandlung mit dem als Leitsubstanz definierten Biosimilar von Etanercept

vorgezogen.

,Das zweite ist, dass die Biosimilar-Méglichkeit zunéchst nur fiir das Etanercept war und das
Adalimumab-Biosimilar erst ab Herbst letzten Jahres gekommen sind. Und von mir, von der
Verordnung her, mehr Patienten mit dem Adalimumab betreut worden sind. Infliximab, wo es
Biosimilars seit eineinhalb Jahren gibt, habe ich keinen Patienten, weil Infliximab ist kein
Standardmedikament zur JIA(juvenile idiopathische Arthritis)-Therapie. Das kommt als
zusétzliche Therapieoption in Betracht, wenn MTX, Adalimumab versagt haben, und bei
einer Uveitis. Aber das wére NIE ein Medikament, was ich zur JIA-Therapie einsetzen wiirde.
Die Wirkung auf die Arthritis ist zu gering." (TPD1819-15)

Fir die Behandlung der juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA) beispielsweise sei eine
Therapie von leichteren Kindern mit dem zu bevorzugenden Biosimilar des Wirkstoffs
Etanercept nicht moglich, da dieses erst ab einem Korpergewicht von 63kg zugelassen sei.
Humira® ist fir die Behandlung von Kindern ab 2 Jahren zugelassen und mit niedrigen
Dosierungen von 20mg pro Pen verfugbar, was somit eine Therapieoption fir kleinere und
leichtere Patienten darstellt [289].

,Und bis ich angefangen habe, einen neuen, der mehr als 63 Kilo wiegt — das war nédmlich
das Kriterium — auf ein anderes einzustellen, ist viel Zeit vergangen, wo ich bei null Prozent
hdngengeblieben bin. Und dann konnte ich ja nur Enbrel umstellen, Humira immer Original,
weil es gab keine Kinderzulassung firs Biosimilar. Und deswegen bin ich dann bei (...)
Prozent oder was hdngengeblieben, weil diese wenigen Enbrel-Patienten, die ich umgestellt

habe, haben nicht gereicht, um aus dem roten Bereich rauszukommen." (TPD1819-22)
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Ein weiterer Grund flir die Verordnung des Etanercept-Biologicals sei die vorteilhaftere
Galenik, da der Citrat-Anteil der Biosimilar-Praparate ein Brennen bei der Injektion mit sich
bringe. Um Spritzen-Angste von Kindern zu verhindern und die Therapie nicht zu gefahrden,

werde deshalb auf das Biological von Etanercept oder Adalimumab ausgewichen.

,Etanercept ist ein Medikament, was tatsédchlich schneller wirkt und der Patientenkomfort ist
beim Etanercept, (unv. [gemeint war Enbrel, das Original von Etanercept]) héher, also bei
den Fertigspritzen oder bei den Pens. Das bezieht sich auch aufs Adalimumab. Und wenn
ich da ein vier-, fiinfjéhriges Kind habe, wo die Eltern Zeter und Mordio dann zu Hause
héren, weil das Kind 'Das brennt’, und das Kind nicht damit zurechtkommt, ist weder den
Eltern geholfen noch letztendlich dem Kind, weil dann die Therapietreue darunter leidet."”
(TPD1819-15)

Eine Erleichterung ist durch die Verfiugbarkeit des Biosimilars von Adalimumab ab Oktober

2018 eingetreten.
Osteoporose und die besondere Rolle von Prolia

Von allen interviewten Orthopaden wurde der problematische Verordnungsbereich der
Osteoporose angesprochen. Besonders das Medikament Prolia® (Denosumab) bereite hier
Probleme. Prolia® wurde von den Arzten als "eigentlich fast konkurrenzlos” (TPD1819-03)
und als deutlicher Fortschritt bezeichnet. Verordnende Arzte sind von diesem Arzneimittel

sehr Uberzeugt.

,Und das ist ein Préparat, das SO VIEL besser ist als alles, was bis dahin auf dem Markt

war. Es ist wirklich eine andere Liga. Und dafiir, dass es so gut ist, ist es doch sehr billig."
(TPD1819-10)

Auch die osteoanabole Wirkung, gute Vertraglichkeit und einfache Anwendung wurden als
Grinde fur die Verordnung angefuihrt. Die Wirkung auf den Knochenaufbau sei starker als
beispielsweise bei Bisphosphonaten und eine reine Verminderung des Knochenabbaus, wie
diese ihn bewirkten, reiche unter anderem bei Patienten mit mehrfachen Wirbelkorper-
frakturen nicht aus. Ebenso werden Abweichungen der Knochendichten um mehr als funf
Standardabweichungen im Vergleich zur durchschnittlichen Knochendichte als absolute

Therapieindikation fur Prolia® gesehen.
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LFunf Standardabweichungen unter dem, was ein normaler Mensch an Knochen haben
muss. Jetzt bricht bei der vielleicht noch nichts, weil die nicht stiirzt. Also wenn die stlirzt,
bricht die sich sofort was. Aber wenn die jetzt irgendwie noch élter wird, dann knallen die
Wirbel einer nach dem anderen. Also DIE braucht jetzt irgendwas, wo man sie aus diesem
KELLER rausholt. Weil wenn ich der ein knochenabbauhemmendes Medikament gebe, dann
geht sie halt nicht auf Minus 5,5 aber sie bleibt bei Minus 5, oder vielleicht bei Minus 4,5."
(TPD1819-11)

Die interviewten Arzte gaben an, das Medikament zu verordnen, wenn Patienten es wirklich
bendtigten, zum Beispiel wenn Bisphosphonate nicht mehr wirksam seien oder nicht mehr
angewendet werden kdnnten. Bisphosphonate sollen nur Uber einen Zeitraum von finf
Jahren verordnet werden, da nach diesem Zeitraum Nebenwirkungen und insbesondere
Kiefernekrosen gehauft auftreten. Aus diesem Grund musse fur die Anschluss- und Weiter-

therapie eine andere Therapieoption gewahlt werden.

Generell wurden bei Prolia® weniger Nebenwirkungen beobachtet. Dies wird besonders im
Zusammenhang mit Osophagitiden und gastrointestinale Beschwerden sowie Kiefer-
nekrosen und Huftfrakturen positiv gesehen. Méchte man in diesem Zusammenhang die
orale Applikation von Bisphosphonaten umgehen, wird auf parenterale Alternativen
ausgewichen. Genutzt werden hierfir intravenése Bisphosphonate oder die subkutane
Prolia®-Applikation, seltener die subkutane Applikation von Forsteo®.

Manche Arzte nannten neben Prolia® auch Forsteo® (Parathormon bzw. Teriparatid) als
Osteoporose-Medikament, das nicht im Sinne der WSVB verordnet und auch nur iber einen
begrenzten Zeitraum von zwei Jahren gegeben werden durfe. Ein Arzt gab an, dass
Aclasta® (Zoledronsaure), ein zur intravendsen Applikation verwendetes Bisphosphonat,
ebenfalls problematisch sei. Bis auf Tridin® (Dinatriumfluorophosphat, Calciumgluconat,
Calciumcitrat) seien alle Fluorpraparate vom Markt genommen worden, so dass diese keine
Alternative mehr darstellten. Nach Uberschreitung des zugelassenen Therapiezeitraums fiir
die Verschreibung von Bisphosphonaten gebe es fast keine andere Mdglichkeit, als auf ein

unwirtschaftliches Arzneimittel umzustellen.

Unabhangig von der Auswahl der Arzneimitteltherapie sehen Arzte die unbedingte

Notwendigkeit der pharmakologischen Behandlung bei Osteoporose.

,Und in meinen Augen ist es UNwirtschaftlich, die Osteoporose nicht zu behandeln."”
(TPD1819-06)

96



Ergebnisse

Antikoagulantien

Arzte aus mehreren Fachgruppen berichteten von Schwierigkeiten mit der Verordnung von
DOAKs, denen im Rahmen der WSVB eine Verordnung von Vitamin K-Antagonisten

vorgezogen werden soll.

In den Augen der interviewten Arzte seien DOAKs genauso gut wie VKA, béten flr Patienten
jedoch viele Vorteile. Aus diesem Grund wirden bevorzugt DOAKs verordnet und das
Verfehlen der Zielvorgaben des Antikoagulantienziels wissentlich hingenommen.

Ein Vorteil fur Patienten sei es dabei, dass sie aufgrund der linearen Kinetik nicht mehr
regelmafig zur Kontrolle des INR-Wertes (frGher Quick-Wert) kommen mussten. Dies biete
nicht nur eine zeitliche und organisatorische Entlastung fir Patienten, sondern es wirden
auch zusatzliche Laborkosten verhindert und Kosten fur medizinische Fachangestellte, die
die Blutabnahmen durchfuhrten, verringert. Der zeitliche Faktor wirke sich somit auch auf
Seiten der Arztpraxis aus, so dass mehr Patienten behandelt oder Personalaufwand
eingespart werden kénnten.

Die Einnahme der DOAKSs, die keine Auswirkung auf Vitamin K und damit die Bereitstellung
der aktivierbaren Gerinnungsfaktoren haben, sei somit unabhangig von der Erndhrung. Bei
der Einnahme von VKA misse auf eine moglichst ausgewogene Zufuhr von Vitamin K
geachtet werden, um nicht die Wirkung der VKA zu verringern oder zu erhdhen. Dies kdnne
sich andernfalls in der Blutungs- oder Thromboseneigung widerspiegeln.

Auch hinsichtlich Operationen werden Vorteile der DOAKs gesehen, die nicht sieben Tage
vor einer Operation abgesetzt und infolgedessen die Zeit bis zur Operation mit Heparin

Uberbrickt werden musse.

,Obwohl die neueren Mittel genauso gut sind und viele Vorteile haben. Die miissen nicht
Jede vier Wochen zur Kontrolle gehen, sie sind nicht nahrungsabhéngig. Die kbnnen essen,
was sie wollen und haben eine kiirzere Halbwertzeit. Auch vor OPs miissen die es nicht
sieben Tage absetzen, wie Marcumar, und Bauchspritzen machen. Da gibt es ja auch genug

gute und validierte Daten, die gesagt haben, dass die sehr gut sind." (TPD1819-12)

In der Zeit der Interviewflihrung wurde Lixiana® (Edoxaban) inzwischen in einer zusatzlichen
DOAK-Quote als wirtschaftlich angesehen, so dass diese Verordnung in Zukunft fir die Arzte
nicht mehr in dem Male problematisch wird wie bisher. Dies wird als positive Entwicklung

angefuhrt.
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Multiple Sklerose Therapie

Auch die Therapie der MS wird von den Interviewpartnern mit Herausforderungen und
Schwierigkeiten bei der Zielerreichung verbunden. Bei diesem Ziel handelt es sich um ein
Leitsubstanzziel, das Interferon beta 1b, Glatirameracetat, Leflunomid und Dimethylfumarat
als Leitsubstanzen vorsieht. Diese Arzneimittel stellten Arzneimittel zur Basistherapie der MS
dar, die im Rahmen der WSVB problemlos mdglich sei. Fur einige Patienten sei diese
Therapie abhangig von der Verlaufsform aber weder initial noch langfristig ausreichend,
weshalb andere Therapien ausgewahlt werden mussten. Argumentiert wurde hier damit,
dass je nach Entzindungszustand und Befund der Patienten frihzeitig eine individuelle
Therapie mit wirksameren Arzneimitteln notig sei, um moglichst lange die Eigenstandigkeit
der Patienten zu erhalten. Da es sich um eine progrediente Erkrankung handele, wurden
Patienten im Verlauf pflegebedurftig, was ebenfalls Kosten verursache. Entsprechend werde
hier mit einer Prophylaxe und Herauszdgerung des Fortschreitens der Erkrankung durch
starkere Therapien versucht, MS-Schibe mit der zugehdrigen Symptomatik sowie Folge-
kosten moglichst hinauszuzégern und den entsprechenden Pflegeaufwand in héherem Alter

gering zu halten.

Gut eingestellte Patienten mit einer Interferon-beta 1a Therapie, die schon sehr lange hiermit
behandelt werden, wurden auch zur Auffalligkeit beitragen, da dieser Wirkstoff nicht als
Leitsubstanz aufgefilhrt werde. Die Wahl der Leitsubstanzen wird somit von Arzten als
fraglich angesehen. Sich andernde Rabattvertrage bezlglich des Arzneimittels Rebif®
(Interferon beta 1a) fiihrten laut der interviewten Arzte zu zeitweisen und wechselnden

Problemen hinsichtlich der Zielerreichung.

4.2.5.5 Umgang mit neuen Arzneimitteln

Von neuen Arzneimitteln erfahren die Interviewpartner (ber verschiedene

Informationsquellen:

»,Da kommen natiirlich die Pharmavertreter vorbei, (Lachen) und erzdhlen es. (...) Oder man
spricht teilweise auch mit Kollegen driiber, wenn man die auf Kongressen oder (iber
Fortbildungen trifft. Und dass man mal gegenseitig einfach sich austauscht, wie die
Erfahrungen sind. Oder es gibt dann auch teilweise im Arzteblatt oder in Zeitschriften auch
die Informationen dartiber." (TPD1819-07)
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Viele Arzte sind zurlickhaltend hinsichtlich der Verordnung neuer Arzneimittel. Sie gaben an,
Uber Zeitrdume von mehreren Wochen bis hin zu mehreren Jahren Arzneimittel und die
Anwendungen zu beobachten, bevor sie in das eigene Verordnungsrepertoire Gbernommen

wiurden.

sAlso ich bin jetzt keiner, der sofort alles verordnet, sondern ich schaue mir das gerne
erstmal so drei bis sechs Monate an. Und springe nicht sofort auf jeden Zug mit auf.”
(TPD1819-04)

Auch wenn es sich um einen neuen eingangigen Wirkmechanismus oder gute Wirksamkeit
bei geringerer Nebenwirkungsrate handele, es keine vergleichbare Therapieoption gabe,
gute Bewertungen vorlagen oder schnelle Aufnahme in Leitlinien erfolgten, wirden neue
Arzneimittel moglicherweise zurlickhaltend eingesetzt. Teilweise kdmen fir die Indikationen
der Fachgruppen jedoch nur wenige Arzneimittel neu auf den Markt und neue Arzneimittel
(bezogen auf DOAKSs) oder bestimmte Arzneimittel wie Kombinationspraparate wirden von
einigen Arzten aufgrund der hoheren Kosten und des Risikos, die Zielvorgaben nicht zu
erreichen, kategorisch abgelehnt.

In der Beobachtungsphase werde dabei vor allem auf Kollegen im niedergelassenen Sektor
sowie Zentren fur die jeweilige Indikation und Kliniken geachtet und es wurden deren
Erfahrungen und Meinungen eingeholt. Manche Arzte begriindeten ihre zuriickhaltende und
beobachtende Haltung auch mit pharmagesponserten (Zulassungs-)Studien, deren Ergeb-

nisse sich in der Praxis erst noch bewahren mussten:

,Erstens mal muss man schon bedenken, dass viele von den Studien pharmainteressiert und
pharmabezahlt sind. Und ob das Ergebnis dann immer SO ist, wie man es in diesen tollen

Studien dann so lesen kann, ist so eine Sache." (TPD1819-02)

Andere Arzte sind gegeniiber neuen Arzneimitteln sehr offen und verordnen diese
umfangreich und zeitnah nach der Zulassung. Als Grinde hierfir wurden gute Studien-
ergebnisse und starke Prasenz durch (personliche) Berichte, Artikel in Fachzeitschriften
sowie Werbung oder Vorteile fur Patienten (Kombipraparate) angegeben. In diesen Fallen
wirden auch Patienten von laufenden Therapien auf neuere und als besser eingestufte
Therapien umgestellt. Andere Interviewpartner gaben hingegen an, nur auf diese
Therapiemoglichkeiten umzustellen, wenn Patienten das Arzneimittel wirklich bendtigten. Im
Einzelfall sind Arzte gegeniiber neuen Arzneimitteln derart offen, dass sie ihre Patienten

auch im Rahmen von Phase IlI-Studien therapierten.
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Dennoch wird bei dem Umgang mit neuen Arzneimitteln von den Arzten differenziert, um

was fur Arzneimittel es sich handelt.

»Ich bin erstmal zbgerlich abwartend. Vor allem/ Also gibt es ja verschiede Sachen. Es gibt ja
teilweise wirklich ganz ganz neue Therapieansédtze, wo es wirklich eine neue
Substanzgruppe ist, die wieder einen ganz neuen Angriffspunkt hat. Da schaue ich erstmal,
wie sich das wirklich bewéhrt, in den ersten Monaten. Da bin ich nicht gleich als Erster mit
dabei. Und ansonsten gibt es halt zunehmend auch Nachahmerpréparate (gemeint sind me-
too-Arzneimittel mit gleichem Wirkmechanismus), die in dieselbe Kerbe hauen. Und da
mdisste ich halt schon einen guten Grund haben, warum ich das nehmen soll und nicht ein
Altbewéhrtes. Sei es, dass die Vertraglichkeit besser ist oder ein besonders gutes Nutzen-
Risiko-Profil zum Beispiel. Also ich bin bei neuen Sachen eher vorsichtig und zuriickhaltend."”
(TPD1819-07)

Auch die Art und Indikation der Arzneimittel beeinflussen, wie schnell neue Arzneimittel mit in
das Verordnungsrepertoire aufgenommen werden. Biologicals werden beispielsweise eher
zuruckhaltend, neue Arzneimittel zur Therapie von Hepatitiden hingegen sehr schnell
verordnet. Auch neue Therapieoptionen, die bei bisher nicht ausreichend therapierten
Patienten einen zusatzlichen Effekt bringen kdnnten, wirden zunehmend verordnet. In
diesem Zusammenhang wurden im Bereich der Kinder- und Jugendpsychiatrie Probleme mit
der Einfihrung des Arzneimittels Intuniv® (Guanfacin) beschrieben, das flir zuvor noch nicht
ausreichend behandelbare Kinder mit ADHS eine neue effektive Therapieoption darstellt.
Ebenso bereite Elvanse® (Lisdexamfetamin), das wie Intuniv® ein relativ neues Arzneimittel
und ebenfalls ein Originalpraparat sei, innerhalb des Einzelziels 'Psychoanaleptika'
Probleme. Im spater definierten Ziel '"ADHS-Therapie' ist Methylphenidat die Leitsubstanz
[280], was eine Therapie mit den genannten neuen Arzneimitteln ebenfalls nur in geringem

Umfang ermoglicht.

LAIso immer, wenn etwas neu kommt, und man damit auch Antworten fiir Kinder finden kann,
wo man vorher NICHT helfen konnte, das ist ja genau der Punkt, um den es geht, wird man
das nach und nach mehr verordnen.” (TPD1819-10)

Arzte vertreten auch die Ansicht, dass neue Arzneimittel wichtig sind, und nehmen sie

deshalb trotz der hohen Kosten mit in das eigene Verordnungsrepertoire auf:
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LAber ich kann natirlich nicht von vornherein nur aufgrund von Wirtschaftlichkeitsgriinden
sofort ein neues Prédparat, was vielleicht viele positive neue Aspekte mit sich bringt,
ablehnen. Das geht auch nicht." (TPD1819-04)

4.2.5.6 Anderung des Verordnungsverhaltens und Anpassung an die bayerische
Wirkstoffvereinbarung

Die meisten Arzte gaben an, ihr Verordnungsverhalten im Rahmen der WSVB geandert zu
haben. Mit Ausnahme einer Person zeigten sich im Laufe des Interviewgesprachs auch bei
den Arzten Anderungen im Verordnungsverhalten, die urspringlich berichteten, ihr Verord-
nungsverhalten nicht gedndert zu haben.

In den meisten Fallen achteten die Arzte vermehrt darauf, Generika, rabattierte Arzneimittel
oder Leitsubstanzen zu verordnen. In manchen Fallen wurde die Verordnung auf eine
Wirkstoffverordnung umgestellt. Neue Therapien wiurden mdglichst nur noch mit den im

Rahmen der WSVB zu bevorzugenden Arzneimitteln eingestellt.

,Und jeder Patient, der neu eingestellt ist, da passe ich 180 Prozent drauf auf, und deshalb

ist da jetzt so langsam gelb geworden." (TPD1819-08)

LAber da halte ich mich auch komplett an die Vorgaben der KV. Also die kriegen den generic
name." (TPD1819-25)

Zunehmend wirden auch laufende und gut eingestellte Dauertherapien umgestellt, um aus
der Auffalligkeit herauszukommen. Fur einige Arzneimittel wurde beschrieben, dass
Verordnungen zogerlicher und erst nach intensiverem Abwagen der Notwendigkeit
ausgestellt wirden bis hin zur Vermeidung von bestimmten Verordnungen. Gleichzeitig habe
auch die Dokumentation fir die Arzneimittel, die auBerhalb der WSVB liegen, zugenommen,

um sich abzusichern.

Manche Verordnungen wurden jedoch auch bewusst nicht angepasst. Grinde, warum das
Verordnungsverhalten nicht geandert wurde, sind beispielsweise die Uberzeugung von
Arzneimitteln, die nicht im Rahmen der WSVB liegen, aber als alternativlos betrachtet
werden. Mehrere Arzte gaben an, eine laufende Therapie nicht umzustellen, da eine
Umstellung aus nicht-medizinischen Grunden fur sie nicht zu rechtfertigen sei. Besonders
auf Biologicals eingestellte Patienten wirden nicht umgestellt. Ein weiterer Grund, die
Therapie nicht zu andern, sei, dass Arzneimittel auRerhalb der WSVB als indiziert erachtet

wirden. Die Notwendigkeit und die Aussage 'der Patient braucht es' sind haufig genannte
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Grinde fir Verordnungen. Sind alle anderen Arzneimittelbereiche nicht problematisch,
werde nichts geandert und sich darauf verlassen, dass ein einzelner auffalliger Bereich nicht
zu Schwierigkeiten fuhre. In manchen Fallen werde auch keine Mdglichkeit gesehen, das

Verordnungsverhalten zu andern.

Ebenso scheint die Routine ein Grund dafir zu sein, warum Verordnungsverhalten nicht
geandert wird, insbesondere auch, weil veranderte burokratische Vorgaben nicht vorranging

als Anlass anerkannt wurden, das eigene Verordnungsverhalten zu &andern:

sIch sage, ein Hauptgrund ist: Er hat schon immer das gemacht, was er schon immer
machte, ne? Und jeder-, man beschéftigt sich nicht stundenlang damit, was &ndert jetzt sich
irgendwo in dieser Verwaltung oder in jener Verwaltung? Sondern man behandelt erstmal
seine hundert Patienten. Und erst dann abends, wenn man dann groggy nach Hause kommt,
Uberlegt man: Hab ich heute wieder was falsch gemacht oder-? (...) Ich meine jetzt nicht

medizinisch falsch, sondern biirokratisch falsch, ne?" (TPD1819-06)

Da sich die Ziele und Vorgaben an den Verordnungen orientieren, mdchten einige Arzte
durch nicht allzu starke Anpassung des Verordnungsverhaltens verhindern, dass die Ziele

und Vorgaben immer hoher bzw. niedriger gesetzt werden.

,Bei ein paar ist es sowieso ganz klar so: Es ist nicht erstrebenswert, dick im griinen Bereich
zu landen, weil sonst wird es immer strenger. Also wenn man so bei 100 Prozent ist, ist das
wunderbar. 105 ist auch kein Thema. Zu gut muss man es gar nicht erfiillen, [...]" (TPD1819-
07)

4.2.6 Arzneimittelinformation aus Arztsicht

Um im Praxisalltag Arzneimittel verordnen zu kénnen, missen Arzte (ber verschiedene
Therapiemdglichkeiten sowie deren Vor- und Nachteile informiert sein. Ebenso bendtigen
Arzte Informationsquellen, um sich (iber konkrete Fragen zu Arzneimitteln zu informieren.
Hierfiir stellt die Apotheke eine mégliche, aber von einigen Arzten auch kritisch angesehene

Anlaufstelle dar.

4.2.6.1 Informationsquellen fiir Arzte beziiglich der Arzneimittel

Da regelmafig neue Arzneimittel auf den Markt kommen und sich im Praxisalltag Fragen zu
Arzneimitteln ergeben, bendtigen Arzte Quellen, die sie fiir derartige Fragestellungen zu

Rate ziehen kénnen. Um sich allgemein auf dem Laufenden zu halten, wurden hierbei als
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haufigste Informationsquellen Fachzeitschriften, Fortbildungen und Kongresse angegeben.
Auch das Internet wurde mehrfach genannt, wo zum Beispiel auf Seiten wie Onkopedia,
Foren zum Austausch mit Kollegen, Leitlinien, Arzneimittel-Beipackzettel und den Zugang zu
Springer-Publikationen zurickgegriffen werde. Weiterhin wurden Vereine, Netzwerke mit
Kollegen (zum Beispiel Qualitatszirkel), zu denen auch Referenten kdmen, Pharmavertreter,
die Datenbank Up-to-Date, Arzneisoftware der Computersysteme, Fachinformationen, Apps
(als Beispiel Medscape), Mitteilungen der Berufsverbande, Lehrblicher und Rote-Hand-
Briefe genannt.

Dabei wird die besondere Bedeutung der Fortbildungsangebote und Informationen von

pharmazeutischen Herstellern deutlich:

,Da hat die Firma Amgen, die Prolia eingefiihrt hat, die haben mich acht Jahre lang
eingeladen zu Fortbildungen. Was ist das? Wie hat man das rausgefunden? Wie geht das?
Weil diese biologische Wirkweise, das miissen sie mal verstanden haben, damit sie auch

erkldren kénnen 'Was ist denn das?'. Und das habe ich extrem gut gefunden”. (TPD1819-10)

Bei konkreten Fragen zu Arzneimitteln werden Informationen vorwiegend Uber das Internet
(PubMed, Wikipedia), kollegialen Austausch und den Hersteller (Website oder Pharma-
vertreter), aber auch Uber Fachinformationen, Arzneidatenbanken der Praxissoftware, die
Rote Liste oder Apps (Arznei-aktuell) bezogen. Wenige Arzte kontaktieren zu konkreten

Arzneimittelfragen Apotheker.

Wahrend Pharmavertreter nur selten als primare Informationsquelle fir Arzneimittelfragen
genannt wurden, wurde im Interviewverlauf deutlich, wie haufig sie dennoch als Informations-
quelle dienen. 25 der 26 interviewten Arzte gaben an, Pharmavertreter zu empfangen. Einige
Arzte sind damit selbst unzufrieden, haben die Besuche beschrankt oder wollten das
Interview als Anlass nehmen, die Besuche wirklich abzustellen. Andere Arzte sehen in

Pharmavertretern jedoch auch wichtige Informationsquellen:

~Weil der Kontakt, und da geht manchmal auch an Informationen einiges riiber. Und, wie
gesagt, das Internet verlangt, dass ICH sage 'Ach, jetzt habe ich mal Lust, mich dariiber zu
informieren, den Computer einzuschalten, mich hinzusetzen und was zu machen’, ne? Da,
nach hundert Patienten kommt man mide nach Hause, dann ist die Motivation nicht so
wahnsinnig hoch, ne?" (TPD1819-17)
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Dies zeigt deutlich, dass haufig die Motivation und Zeit fehlen, sich eigenstandig zu
informieren und mit Themen auseinanderzusetzen, weshalb gerne auf Pharmavertreter
zurlckgegriffen wird. Pharmavertreter bringen nicht nur Informationen zu Arzneimitteln und
dem Vergleich zu anderen Arzneimitteln, sondern auch zur Codierung von Verordnungen als

Absicherung flr moégliche Prifsituationen mit:

»(--.) Ja klar, mit entsprechenden Sachen, was man mit dazu eingibt, um mdglichst den
Regressanspriichen zu entgehen, ja? Also der kommt fleil8ig und regelméBig, oder die. Das

ist okay, weil das ist das, was wir halt auch brauchen." (TPD1819-18)

Wahrend einige Arzte Uberzeugt davon waren, sich nicht von den Informationen der
Pharmavertreter beeinflussen zu lassen, gestanden sich andere Arzte ein, von dem Einfluss
nicht frei zu sein.

Mehrfach wurde betont, dass die Besuche von Pharmavertretern mit wenigen Ausnahmen
deutlich nachgelassen hatten. Die Pharmavertreter flir manche Arzneimittel wie Biosimilars,
zu denen man gerne mehr Informationen gehabt hatte, wirden dadurch vermisst. Als Folge
des Wegfalls von Pharmavertretern, die zuvor haufig Musterpraparate in den Arztpraxen
verteilt hatten, wurde von einer Person der Zusammenhang mit steigenden Verordnungs-

zahlen wie folgt beschrieben:

,Die bésen Arzte schreiben plétzlich mehr auf. Nein, wir schreiben nicht mehr auf, wir
kompensieren jetzt das, was wir friiher von der Pharmaindustrie geschenkt gekriegt haben.”
(TPD1819-21)

Dies zeigt, dass ein gewisser Anteil an Arzneimittelkosten, insbesondere auch von
hochpreisigen Arzneimitteln, der zuvor von der Pharmaindustrie getragen wurde, nun zu

Lasten der GKV abgerechnet werde.

4.2.6.2 Zusammenarbeit mit Apotheken

In drei Interviews wurden Apotheker als Informationsquelle bezlglich Fragen zu

Arzneimitteln genannt:

LsUnsere Apothekerin ist ein Quell allen Wissens, also wenn ich da wirklich mal eine Frage
hab, dann gehe ich halt da vor (...) Manchmal, oft weil3 sie es ja gleich so und manchmal
sagt sie 'Ja, kann ich Ihnen jetzt auf Anhieb auch nicht sagen, aber ich schau mal nach'"
(TPD1819-14)
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Andererseits wurde von einem Arzt angegeben, dass Apotheker den Arzten nichts Gber die
Arzneimittelverordnung zu sagen brauchten und hier eine klare Trennung der beiden Berufe
gesehen werde. Dies richtete sich besonders an das Beratungsangebot der KV, was haufig

von Apothekern gefuhrt werde.

,Das eine ist sogar eine Apothekerin, die versteht liberhaupt nichts von Medizin. Die hat
auch bloB Pharmakologie studiert, aber bitte nichts von Medizin. Das ist ein Unterschied,
also gedanklich mal. Ein Apotheker ist ein Apotheker und ein Arzt ist ein Arzt. Das sind zwei
total verschiedene Berufe. Und plétzlich muss sich ein Arzt 'was vom Apotheker sagen
lassen. Eh — hochinteressant.” (TPD1819-21)

Bezuglich der Abgaberegularien in Apotheken gehen Arzte haufig davon aus, dass
Apotheker teure Arzneimittel abgeben oder bei der Abgabe generischer Praparate aus den
verschiedenen Herstellern auswahlen, wie es ihnen beliebt, was sich negativ auf die Verord-
nungsquoten der Arzte auswirke. Sie haben den Eindruck, zwar wirtschaftlich verordnen zu
konnen, aber keinen Einfluss darauf zu haben, ob auch das entsprechende Arzneimittel

abgegeben wird.

sDann gab es ja diese Arzneimittelvereinbarungen zwischen Industrie und Apothekern, von
denen wir nichts wissen. Ich habe KEINE Ahnung, was die Industrie mit den Apotheken fiir
Preise hat. Ja? Das heil3t, ich kann dem aufschreiben, was ich will, der kriegt das, was die
Apotheken mit der Industrie ausgemacht haben. (...) Genau, diese Rabattvertrdge. Haben
wir keinen Einblick. Ich habe keine Ahnung. Ganz ehrlich, ja? Das Einzige, was ist, was mir
einfach bei der Gelegenheit stinkt: Ich schreibe dem was auf, der Apotheker gibt ihm das,
was er mit dem Arzneimittelkonzern ausgemacht hat, und ich muss fiir die Nebenwirkungen
geradestehen. (3) Und weil3 nicht einmal, was der kriegt." (TPD1819-18)

4.2.7 Vorschlage zur Verbesserung

Die interviewten Arzte zeigen Verstandnis fur die Notwendigkeit, die Arzneimittelkosten und
auch allgemein die Gesundheitskosten zu begrenzen. Dennoch ist es fur viele schwierig, fur
die verursachten Kosten zur Verantwortung gezogen zu werden, obwohl sie keinen Einfluss
auf Arzneimittelpreise hatten. So kamen zu verschiedenen Bereichen Anregungen, die ihnen

das Verordnen von Arzneimitteln im Praxisalltag erleichtern wirden.
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4.2.7.1 Verbesserungsvorschlage fur Krankenkassen

Das Verordnen wirde deutlich erleichtert werden, wenn Rabattvertrage langerfristiger
abgeschlossen werden wiuirden. Eine langerfristige Einnahme desselben Medikamentes
wirde den Therapieverlauf positiv beeinflussen. Gleichzeitig sollten die Krankenkassen in
den Augen der Arzte akzeptieren, dass neue Medikamente entsprechend Geld kosten
wiirden. Zusétzlich wiinschen sich die Arzte ein Bewusstsein dafiir, wie viele Folgekosten

durch etwas teurere Medikamente verhindert werden konnten.

Weiterhin wurde angeregt, dass seitens der Krankenkassen mehr und ehrlichere
Aufklarungsarbeit hinsichtlich des Verordnens geleistet werden sollte. Dabei wird gewinscht,
dass die Krankenkassen vor der Offentlichkeit die Reglementierung der Arzneimittel-
verordnung sowie das Wirtschaftlichkeitsgebot erklarten, was das Diskutieren mit Patienten

erleichtern wirde.

,Der deutschen Bevdlkerung ist das System nicht Kklar. [...] — ja, das ist jetzt natiirlich so eine
typische Arztmeinung, aber ich steh da auch dahinter: Weder von der Politik noch von den
Krankenkassen hat natirlich IRGENDEINER auch nur INTERESSE daran, dieses Fass
aufzumachen. (...) Und darum sagen die Kassen immer ‘Na ja, also doch, da gehen Sie zum
Arzt, das wird alles bezahlt. Das wird alles bezahlt', ne? 'Das ist (iberhaupt kein Problem’,
hm? Genau. (...) Diese Diskussionen, das wiirde ich mir wiinschen, um auf die Frage
zurtickzukommen, dass in die Richtung - ja, mehr Aufkldrungsarbeit geleistet wird. Und
ehrlichere. Dass sich auch die Kassen mal hinter uns stellen und sagen: Passt auf, die Arzte
haben einen Versorgungsauftrag, der sie auch verpflichtet, wirtschaftlich und ausreichend zu
BLEIBEN. (...) Aber dafiir méchte ich mich nicht entschuldigen miissen, ich habe mir den
ganzen Quatsch doch nicht ausgedacht, hm?" (TPD1819-14)

4.2.7.2 Moglichkeiten zur Verbesserung der Praxissoftware

Da es nicht mdglich ist, fir den Umfang der Medikamente und die Vielfalt der Krankenkassen
samtliche Vorgaben und Rabattvertrage prasent zu haben, wiinschen sich Arzte eine
Verbesserung des Praxis-EDV-Systems und des computergestitzten Verordnungs-
vorganges. So wurde vorgeschlagen, die Software im Praxis-EDV-System derart zu
verbessern, dass Medikamente und Informationen zu diesen zugig zu finden sind und
schnell erkannt werden kann, ob Medikamente aus dem Handel genommen wurden oder

nicht.
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Neben dieser einfachen Verbesserung der Informationen und der Ubersichtlichkeit der
Praxissoftware kam auch der Vorschlag eines individuellen Verordnungsvorganges. Hier
kdnnte der Computer aufgrund der Informationen zu Krankenkasse, Rabattvertragen,
Preisen, Nebenwirkungen und ggf. hinterlegter Begleitmedikation dem Arzt das gunstigste/
sinnvollste Medikament empfehlen. Man misse diesen Vorschlag als Arzt nicht zwangslaufig
ubernehmen, aber so hatte man zumindest das beste bzw. glnstigste Medikament vorge-
schlagen bekommen.

Als dritter Vorschlag wurde angemerkt, dass auf eine reine Wirkstoffverordnung umgestiegen
werden sollte, was derzeit in vielen Praxissoftwaresystemen noch schwer umzusetzen sei.
Unter Wirkstoffverordnung wird hier nicht verstanden, einen beliebigen Hersteller aus der
Lauer-Taxe auszuwahlen und kein aut idem-Kreuz zu setzen, sondern nur den
Wirkstoffnamen, die Starke und die PackungsgroRe auf das Rezept zu schreiben. Ein Arzt
habe hierfur in der Praxissoftware extra Buttons fur die wichtigsten Wirkstoffe angelegt, was
aber nicht bei jeder Praxissoftware mdglich sei. Eine reine Wirkstoffverordnung anstelle von
konkreten Fertigarzneimitteln und Herstellern erleichtere nach Einschatzung der interviewten

Arzte den Verordnungsalltag.

4.2.7.3 Verbesserungsvorschlage zur Bayerische Wirkstoffvereinbarung

Es wurden einige Anregungen angefiihrt, die das Verordnen von Arzneimitteln im Rahmen
der WSVB erleichtern kdnnten. Viele Verbesserungsvorschlage lassen sich aus den
Nachteilen der WSVB ableiten, einige Aspekte wurden jedoch zusétzlich betont.

Hinsichtlich des Umstellens von Langzeittherapien gab es zwei Anmerkungen: Einerseits
sollten lang und gut eingestellte Dauermedikationen nicht umgestellt werden mussen,
andererseits sollten Zielvorgaben etwas realistischer und kleinschrittiger eingefihrt werden.
Bei Neueinstellungen wirden die Vorgaben und zu bevorzugenden Medikamente
berlcksichtigt, aber nicht jeder gut eingestellte Patient konne problemlos auf ein anderes
Medikament umgestellt werden. Die Ziele sollten deshalb realistischer gefasst und mehr Zeit
fur das Erreichen der Zielvorgaben gegeben werden.

Es sollte zudem berlcksichtigt werden, dass es sich bei Kindern um eine besondere
Patientengruppe handelt. Bei Kindern sei unter anderem die Applikation von Arzneimitteln
schwieriger und gewisse Arzneimittel, Darreichungsformen und Applikationssysteme kdnnten
grol3e Vorteile und verbesserte Adharenz mit sich bringen.

Ebenso wiirde die Einfllhrung von Sonderbedarf fiir Schwerpunktpraxen und Arzte mit

Spezialisierungen das Verordnen deutlich erleichtern. Beantragter Sonderbedarf kénne hier
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einen erhohten Anteil unwirtschaftlicher Arzneimittel rechtfertigen und einer Auffalligkeit
vorbeugen. Dadurch wirde auch die gefurchtete Prifsituation als Vorstufe von Regressen
haufiger vermieden.

Fir eine bessere Vergleichbarkeit der Betriebsstatten innerhalb einer Vergleichsgruppe sollte
nicht nur die Fachgruppenbezeichnung herangezogen und auf dessen Grundlage pau-
schalisiert, sondern die Praxisstruktur differenzierter betrachtet werden. Die Berlck-
sichtigung des Patientenguts, des arztlichen Arbeitsverhaltens, der Art der Praxis und auch
der Anerkennung von Praxisschwerpunkten waren hier sinnvoll und notwendig, da sie zu

gravierenden Unterschieden hinsichtlich des Verordnungsverhaltens fihren wirden.

Seitens der KV wiinschen sich die Arzte als Verbesserung, dass die durch die KV-Apotheker
gemachten Vorschlage im Rahmen des Beratungsangebotes in die Vorgaben der WSVB
eingearbeitet und Ldsungsansatze fir Probleme besser herausgearbeitet wirden. Ebenso
wird eine bessere Beratung im Sinne von konkreter Information angeregt. Hier wurde das
quartalsweise, telefonische Besprechen von problematischen Arzneimittelverordnungen und
moglichen Alternativen vorgeschlagen.

Generell wiinschen sich die Arzte insbesondere von der KV mehr Kommunikation statt
direkter Anschuldigung und der Unterstellung, sich nicht an das System halten zu wollen.
Eine verbesserte und interessierte Kommunikation koénnte die Zufriedenheit und die
Bereitschaft zur konstruktiven Zusammenarbeit hinsichtlich der Zielerreichung auf beiden

Seiten fordern.

4.3 Entwicklung eines Modells mit verschiedenen Einflussfaktoren, die

Auffalligkeit begunstigen

Die Ergebnisse der quantitativen und qualitativen Analysen zeigen verschiedene Griinde und
Schwierigkeiten beim Erreichen der Zielvorgaben sowie deskriptive Einflussfaktoren. Hieraus
lasst sich das in Abbildung 12 zu sehende Modell mit vier Ebenen erstellen, denen die

Einflussfaktoren zugeordnet werden kénnen.
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Abbildung 12 — Entwickelte Darstellung zu den vier Ebenen der Auffalligkeitseinflisse

Einflussfaktoren auf die Auffalligkeit ergeben sich auf der Ebene des Arztes, des
Arbeitsumfeldes, der Vorgaben eines Regelsystems (im Rahmen der Arbeit beispielhaft der
WSVB) und auch des Gesundheitssystems. Dabei sind die verschiedenen Ebenen nicht
gewichtet. Auf der Ebene des Arztes werden das individuelle Verordnungsverhalten mit den
Werten und Vorstellungen und demographische Einflussfaktoren wie das Geschlecht, Alter
und das Fuhren von Zusatzbezeichnungen gesehen. Das Arbeitsumfeld bezieht sich
insbesondere auf die Praxislage, die PraxisgroRe und die Patientenklientel (Versorgungs-
struktur), die ebenso wie die demographischen Merkmale alle nur bedingt beeinflussbar sind.
Ebenso zeigen die Vorgaben der WSVB einen Einfluss auf die Auffalligkeit, wenn diese aus
verschiedenen Grinden von Arzten schwer zu erfillen sind (Beispiel Einzelziel
'Antikoagulantien'). Gleichzeitig ist die WSVB als ein System zur Arzneimittelverordnung nur
ein Bereich des Gesundheitssystems, so dass beide zu systemischen Einflussfaktoren
zusammengefasst werden kénnen. Weitere Regelsysteme, Vorgaben und Organisations-
strukturen des Gesundheitssystems stehen im Zusammenhang mit der Arzneimittel-
verordnung, so dass diese die Arzneimittelverordnung beeinflussen, gleichzeitig aber auch

durch das Arzneimittelverordnungsverhalten beeinflusst werden.

Je mehr Ebenen Diskrepanzen aufweisen, desto groRer ist das Risiko auffallig zu werden.

Auch kleinere Diskrepanzen, die auf einer niedrigen und zentraleren Ebene auftreten,
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koénnen sich immer mehr ausweiten und zu gréReren Schwierigkeiten werden, wenn dadurch
auch Diskrepanzen auf den anderen Ebenen entstehen. Ein Arzt, der sich als Neurologe
beispielsweise auf die Behandlung von MS-Patienten spezialisiert, dabei sehr Uberzeugt von
dem frihen Einsatz stark wirksamer Arzneimittel wie dem Antikdrper Alemtuzumab ist, um
insbesondere bei jungen Patienten den Progress lange hinauszuzdégern und dabei deren
Patientenwohl mit an oberster Stelle zu stellen, geht mit bestimmten Werten und
Vorstellungen und Persdnlichkeit in den Praxisalltag. Arbeitet er in einer Arztpraxis in einer
kreisfreien Grof3stadt, die aufgrund der Spezialisierung auf MS und der damit verbundenen
Patientenklientel sowie vielen langen Infusionstherapien nur eine kleine Fallzahl pro Quartal
aufweist, entstehen auch hier Konstellationen, die eine Auffalligkeit begunstigen. Die
Verordnung eines hohen Anteils von Antikérpertherapien, die nicht im Sinne der WSVB sind,
kdnnen zu Auffélligkeit flihren und da Patienten mit MS auch andere Therapiesaulen wie
Physiotherapie bendtigen, beeinflussen sich hier verschiedene Regelsysteme. Werden
hochwirksame Therapien frih verordnet, kann der Bedarf an Physiotherapie reduziert
werden, so dass die Auffalligkeit im einen Regelsystem eine verringerte Auffalligkeit im

anderen Regelsystem bedingen kann.

Auch fir das individuelle Verordnungsverhalten, das die Ebene des Arztes betrifft, lassen
sich aus den Interviewinhalten sechs Kategorien ableiten, die dieses relevant beeinflussen
und in Abbildung 13 zu sehen sind. Die Vorstellungen der Arzte von einer guten
Arzneimitteltherapie und Patientenbehandlung und auch Erfahrungen mit Arzneimittel-
therapien beeinflussen die Auswahl von Arzneimitteln. Ebenso spielt die Flexibilitat, bei nur
eingeschrankter Verfugbarkeit von Arzneimitteln auf wirtschaftliche, gleichwertige
Alternativen umzusteigen oder das Verordnungsverhalten anzupassen, eine Rolle.
Prioritaten der Arzte wie das eigene Standing, die Wirtschaftlichkeit der eigenen Praxis, vor
den Patienten nicht als inkompetent gelten zu wollen oder die Vermeidung zeitintensiver
Diskussionen mit Patienten fiihren zur Verordnung mancher Arzneimittel. Arbeiten Arzte sehr
patientenorientiert und versuchen deren Winschen nachzukommen oder ihnen Unan-
nehmlichkeiten und weitere Arztbesuche zu ersparen, werden Uberdurchschnittlich oft
Arzneimittel verordnet, die eher nachrangig zu verordnen sind oder nicht dem eigenen
typischen Arzneimittelrepertoire entsprechen. Zeigen Arzte ein eher einseitiges und
defensives Informationsverhalten, fehlen relevante Informationen zur Arzneimittel-

verordnung.
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Abbildung 13 — Darstellung von Einflissen auf das Verordnungsverhalten
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5 Diskussion

Mit dieser Studie wurde das Verordnungsverhalten von bayerischen Arzten im ambulanten
Sektor untersucht. Dabei wurde der Fokus auf wirtschaftliche Auffalligkeit und deren Hinter-
grunde gelegt, um nachzuvollziehen, bei welchen Arzneimittelverordnungen besondere
Herausforderungen und Schwierigkeiten bestehen und wie deren Verordnungsverhalten
zustande kommt.

Insgesamt erreichen die betrachteten Fachgruppen die meisten ihrer Zielvorgaben und nicht
erreichte Einzelziele umfassen nur ein verhaltnismaRig kleines Verordnungsvolumen.
Dennoch gibt es auch Ziele mit hohem Verordnungsvolumen, die nicht ganz erreicht werden,
jedoch nicht als 'weitverfehlt' gelten (Zielerreichung >90%). Speziell das Antikoagulantienziel
wird von fast allen der betrachteten Fachgruppen nicht erreicht.

Wahrend der Anteil an Zielverfehlern in der Grundgesamtheit gering ist, gibt es dennoch

Arzte, die wiederholt ihre Gesamtziele nicht erreichen.

Da sich die Auffalligkeit auf die Arzneimittelverordnung bezieht, sind verschiedene
systemische Einflussfaktoren auf diese festzustellen. So gibt es durch die Struktur des
Gesundheitssystems weitere Therapiesaulen und Akteure, die mit und bei der Arzneimittel-
verordnung konkurrieren und diese beeinflussen.

Der Einfluss der Versorgungsstruktur wird durch den erhéhten Anteil an Zielverfehler-
Betriebsstatten in stadtischen Gebieten und bei geringerer Betriebsstattengrofie (Fallzahl pro
Quartal) deutlich. Demographische Merkmale wie das mannliche Geschlecht, jlingeres
Arztalter und weniger erworbene Zusatzbezeichnungen weisen ebenfalls einen hdheren
Anteil an Zielverfehlern und damit ein erhohtes Risiko fur Auffalligkeit auf.

Das individuelle Verordnungsverhalten der Arzte entstent durch das Zusammenspiel
verschiedener Einflussfaktoren wie Vorstellungen zur Arzneimitteltherapie, Erfahrungen und
Prioritaten der Arzte. Aber auch die leitliniengerechte Arzneimittelverordnung hat einen
Einfluss auf die Arzneimittelauswahl. Hier gibt es verschiedene Zusammenhange, wie die

Arzneimittelverordnung zur wirtschaftlichen Auffalligkeit fihren kann.

Im Folgenden werden die Ergebnisse kurz und abstrahiert dargestellt, teilweise an
Beispielen veranschaulicht, in den Kontext der Literatur eingeordnet und anhand dessen
bewertet. Zu einigen Kapiteln werden die Bewertungen in Zwischenfazits zusammenfasst.
Aus den diskutierten Ergebnissen abgeleitete Losungsvorschlage werden in einem

gesonderten Kapitel am Ende der Diskussion prasentiert.
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5.1 Systemische Einflussfaktoren auf die Arzneimittelverordnung

Die Arzneimittelverordnung stellt einen relevanten Bereich des Gesundheitssystems dar, der
jedoch nicht nur Arzte und Patienten, sondern auch Apotheker und die Pharmaindustrie
betrifft. Dementsprechend gibt es viele Faktoren auch auferhalb des &arztlichen Verord-

nungsverhaltens, die einen Einfluss auf die Arzneimittelverordnung zeigen.

5.1.1 Arzneimittelversorgung im Kontext des Gesundheitssystems

Verschiedene Saulen und Akteure im Gesundheitssystem stellen die Versorgung der
Patienten sicher, zu der auch die Arzneimittelversorgung gehort. Wie letztere in den Kontext
des Gesundheitssystems einzuordnen ist und auf welche Weise das Gesundheitssystem
dabei Einfluss auf die Arzneimittelverordnung nimmt, wird im Folgenden dargestellt und
diskutiert.

5.1.1.1 Arzneimittelverordnung und Einflisse durch die  Struktur des
Gesundheitssystems

Von den interviewten Arzten wurde kritisiert, dass verschiedene Bereiche im Gesundheits-
system einzeln betrachtet und reguliert wirden, was zu einer Singularisierung des
Kostenproblems filihre. Ebenso berichteten sie Arzneimitteltherapien zu initiieren, wenn
andere Therapieoptionen nicht zur Verfigung stiinden. In diesem Zusammenhang forderten
sie eine Betrachtung der medizinischen Arbeit als Ganzes und bemangelten die Menge und
Komplexitat der Vorgaben, die im Arbeitsalltag bedacht werden missen.

Die WSVB ist ein Beispiel fir ein Regelsystem der Arzneimittelverordnung. Vergleichbare
Steuerungs- und Verordnungssysteme wurden bereits in weiteren Bundeslandern eingefuhrt
[71]. Aber auch andere Regelsysteme wie die RichtgroRenprifung, die in Bayern von der
WSVB abgelést wurde, oder die Prifung nach Durchschnittswerten regeln die
Arzneimittelverordnung in den Bundeslandern [72, 150]. Unabhangig davon, was deren
Algorithmen und Mechanismen sind, haben alle Regelsysteme das Ziel, die Arzneimittel-
verordnungen und die damit verbundenen Kosten zu beschranken [35, 36, 72, 150, 234]. Die
Behandlung von Patienten ist jedoch nicht nur auf die Arzneimitteltherapie beschrankt,
sondern umfasst auch Krankengymnastik, Physiotherapie, Hilfsmittel, Psychotherapie und
einige weitere Therapieansatze. Diese Ansatze sind ebenso beschrankt und reglementiert
und/oder der Zugang schwierig [102, 103]. So kénnen Patienten eine bestimmte Anzahl an

Einheiten pro Verordnung an Physiotherapie erhalten oder mussen im Falle der Psy-

113



Diskussion

chotherapie lange auf einen Platz warten [103, 214, 215], was unter anderem an einem
Mangel an Psychotherapeuten insbesondere in landlicheren Gebieten liegt [290]. In diesen
Fallen empfiehlt beispielsweise auch die Leitlinie fir Diagnostik und Therapie von Zwangs-
stérungen im Kindes- und Jugendalter den friihzeitigen Einsatz von Arzneimitteln, um den
Patienten Hilfe bieten zu koénnen und einer Chronifizierung der Erkrankung entgegen-
zuwirken [291].

Weiterhin wird in §9 der Heilmittel-Richtlinie ausdricklich darauf verwiesen, dass aus
Grinden der Wirtschaftlichkeit eine Arzneimittelverordnung der Heilmittelverordnung vorge-
zogen werden soll, wenn diese ebenso effektiv aber kostengiinstiger das Problem beheben
wird [102].

Eine hohe Anzahl verschiedener Regelsysteme fuhrt dazu, dass viele Vorgaben im Blick
behalten werden mussen [102, 103, 105, 280, 281]. Dabei kénnen einzelne Regelsystem
komplex und detailreich sein und regelmaRige Anderungen zu den einzelnen Systemen
missen registriert und beachtet werden.

Es wird deutlich, dass das arztliche Handeln verschiedene Therapiesaulen umfasst und
innerhalb mehrerer Regelsysteme erfolgt, die sich gegenseitig und dementsprechend auch
die Arzneimittelverordnung beeinflussen. Einsparungen in dem einen Bereich bedingen
folglich eine vermehrte Verordnung in dem anderen Bereich, in jedem Fall erhalt der Patient
aber eine Behandlung und Kosten werden verursacht. Der von den Interviewpartnern
geforderte umfassendere Blick auf das medizinische Verhalten ist nétig, um die Qualitat der
Patientenversorgung, Kausalketten und sich ergdnzende Therapieprinzipien zu beurteilen
und unnétige oder Ubertherapien zu erkennen. Da es sich hierbei um eine weitere und
umfangreichere Prifung handelt, kann dies jedoch in die Kritik geraten und als weitere
Regulation mit vermehrtem administrativem Aufwand im Sinne von Burokratie und als

Gangelung wahrgenommen werden.

Neben der Therapie und Therapieauswahl erachteten die Interviewpartner auch die
Berucksichtigung von Folgekosten als sinnvoll und forderten dies dementsprechend von den
Regelsystemen und Akteuren des Gesundheitssystems. So kénnten friihzeitige, jedoch teure
Therapien hohe Folgekosten reduzieren (Beispiel MS, Kombinationspraparate) oder
therapiebedingte Monitoring-Kosten eingespart werden (Beispiel INR-Kontrollen bei VKA-
Therapie).

Eine fortschreitende MS kann mit einem zunehmenden Grad an Behinderung, zunehmender
Spastik oder Sehverlust einhergehen, was letztlich in zunehmenden Pflegegraden resultiert

[99, 254, 257]. Um dies zu verhindern und hinauszuzdgern, ist eine frihe effektive Therapie
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notwendig [26, 79, 241, 257]. Ein Herauszdgern der Progredienz durch hohe Therapiekosten
ist initial teuer, die Aufwendungen flr Arbeitsunfahigkeiten waren jedoch deutlich héher [81].
Dies hat nicht nur Vorteile fir die Lebensqualitat der Betroffenen, sondern foérdert auch die
Wirtschaftlichkeit beztglich des kompletten Krankheitskonzeptes.

Initial héhere Arzneimittelkosten flir die DOAKs werden durch das Potential zur
Kostenreduktion beim Therapiemonitoring und bei verringerten Blutungskomplikationen
eingespart (siehe Kapitel 5.4.4 Antikoagulantien zur Therapie und Prdvention thrombo-
embolischer Ereignisse) [226]. Nachdem das Verordnungsvolumen von Antikoagulantien mit
der alterwerdenden Bevolkerung, dem mit dem Alter steigenden Risiko vendser thrombo-
embolischer Ereignisse und der zunehmenden Fettleibigkeit mit Arteriosklerose und damit
verbundenen kardiovaskularen Ereignissen immer weiter ansteigt [62, 231], werden auch die
Verordnungen der DOAKs weiter zunehmen und sich das verringerte Blutungsrisiko bezogen
auf die steigende Gesamtzahl der behandelten Patienten vermutlich zunehmend bemerkbar
und bezahlt machen.

Die Verordnung von Kombinationspraparaten verursacht primar hdhere Arzneimittelkosten,
wodurch aber auf langere Sicht Folgekosten fir das Gesundheitssystem eingespart werden,
die durch Folgen von beispielsweise einer nicht ausreichend therapierten arteriellen
Hypertonie oder geringer Therapieadhdrenz bei Therapie mit mehreren Einzelpraparaten
entstehen [197].

Initial héhere Arzneimitteltherapiekosten, bedingen zwar Auffalligkeit im Rahmen des
Regelsystems, kdnnen aber mit langfristiger Gesamtwirtschaftlichkeit einhergehen. Auch die
oben beschriebene Arzneimittelverordnung anstelle einer Heilmittelbehandlung oder zur
Uberbriickung von Wartezeiten fiir Therapieplatze setzt die Patienten den potentiellen
Arzneimittelnebenwirkungen aus, was zu Folgekosten fihren kann. Aspekte wie diese wer-
den in den entsprechenden Regelsystemen selten berlcksichtigt, da der Fokus auf die

aktuell verordneten Therapien und deren Kosten gelegt wird.

Die Schnittstelle zwischen dem stationaren und dem ambulanten Sektor stellte sich als eine
weitere Herausforderung fiir verordnende Arzte heraus.

Arzneimittelverordnungen der Krankenhauser bei der Entlassung von Patienten in den
ambulanten Sektor stellen einen Einflussfaktor auf die Arzneimittelverordnungen dar, der
auch fir Arzte, die nicht auffallig sind, mit Schwierigkeiten verbunden ist [272]. Wahrend im
ambulanten Sektor die erwahnten Regelsysteme die Arzneimittelverordnung regulieren und
Rabattvertrage mit einbezogen werden, werden Arzneimitteltherapien im stationaren Sektor

nach Hauslisten durchgefihrt, auf deren Arzneimittel Patienten bei Aufnahme in das
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Krankenhaus umgestellt werden [50, 125]. Hierfir werden von der Arzneimittelkommission
eines Krankenhauses fur verschiedenste Indikationen Arzneimittel festgelegt, die in der
Krankenhausapotheke vorratig gehalten werden und fir die Therapie im Krankenhaus zur
Verfugung stehen [50]. Problematisch ist dabei im Hinblick auf die Schnittstelle, dass im
stationaren Sektor haufig auf andere, neuere und haufig auch teurere Therapien
zuruckgegriffen werden kann und Patienten auch im Rahmen von Studien therapiert werden
[125, 132]. Aus dem Krankenhaus entlassene Patienten bringen somit auch neuere, im
ambulanten Sektor als unwirtschaftlich deklarierte Arzneimitteltherapien mit [132].
Wirtschaftliche Therapien des einen Sektors kdnnen Unwirtschaftlichkeit im anderen Sektor
bedeuten und dadurch insgesamt zu hoéheren Ausgaben flhren [125]. Die stationare
Therapie im Krankenhaus ist im Sinne einer Komplextherapie zu verstehen, die die
einzelnen Behandlungsbausteine nicht getrennt betrachtet [125]. Gleichzeitig sollen
ambulante Behandlungsmoglichkeiten bevorzugt werden und stationdre Komplexbehand-
lungen darauf abzielen, mdglichst schnell in eine ambulante Behandlung Uberzugehen, die
jedoch Aspekte wie die Arzneimitteltherapie einzeln betrachtet [125].

Auch hier hat das Gesundheitssystem aufgrund der unterschiedlich regulierten Sektoren
einen Einfluss auf das Verordnungsverhalten von Arzten, die mit der Weiterverordnung und

Fortsetzung der Therapien konfrontiert werden.

5.1.1.2 Zusammenarbeit mit Apotheken

In den Interviews gaben die Arzte an, dass sie zwar Arzneimittel im Rahmen der Vorgaben
verordneten, aber keine Kontrolle darlber hatten, welche Arzneimittel in der Apotheke
abgegeben wirden. In diesem Zusammenhang wurden auch Bedenken gedulert, dass die
Arzte zwar gunstige und rabattierte Arzneimittel verordneten, die Patienten jedoch in der
Apotheke willkiirlich und teure Arzneimittel erhielten. Ebenso waren einige Arzte der
Meinung, dass die Rabattvertrdge zwischen den Apothekern und der GKV geschlossen
wurden. Weiterhin zeigten sich in den Interviews immer wieder Unsicherheit und Unwissen-
heit bezuglich der Kompetenz von Apothekern.

Um die Arzneimittelkosten zu senken, haben auch Apotheker klare Vorgaben, wie die
Arzneimittel abzugeben sind [37]. Wird von Arzten durch ein aut idem-Kreuz der Austausch
des Herstellers nicht ausgeschlossen, wahlen Apotheker Arzneimittel, fir die ein Rabatt-
vertrag geschlossen wurde, preisgunstige Arzneimittel oder Arzneimittel, die preislich unter-
halb des Preisankers liegen [37, 292]. Sind diese Arzneimittel nicht lieferbar oder sind

Arzneimittel dieser Hersteller nicht vorratig und es handelt sich um einen dringenden Fall,
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der die Dauer des Bestellprozesses nicht zulasst, kann unter Dokumentation von Griinden
auf teurere Hersteller zurtickgegriffen werden. Hierfir wird von so genannten Sonder-
Pharmazentralnummern (Sonder-PZN) Gebrauch gemacht, die verschiedenen Grinden
zugeordnet sind und auf das Rezept gedruckt werden [67, 292]. Manche Grinde missen
zusatzlich und handschriftlich auf dem Rezept dokumentiert oder Nachweise dariber er-
bracht werden, dass die Arzneimittel zu dem Zeitpunkt nicht lieferbar waren [67, 292, 293].
Weichen Apotheker von den Arzneimittelabgabevorgaben ab und werden die Griinde nicht
ausreichend dokumentiert, werden den Apotheken die Preisdifferenzen bis hin zu vollstan-
digen Arzneimittelpreisen durch die GKV nicht erstattet (sogenannte Retaxation) [68, 119,
292, 294].

Voreingenommenheit gegenuber den Apothekern kann weiter reduziert werden, in dem die
Entstehung von Rabattvertragen erlautert wird, die zwischen den einzelnen Krankenkassen
und pharmazeutischen Herstellern verhandelt werden [38, 51, 107, 208, 260]. Wie aus den
Vorgaben fur die Arzneimittelabgabe hervorgeht, stellen die Rabattvertrdge auch fur
Apotheken einen zusatzlichen Aufwand dar und flihren auch hier zu Diskussionen, wenn sich
fur Patienten die Hersteller ihrer erhaltenen Medikamente andern [51, 107, 208].

Es zeigt sich somit, dass sowohl fir die Verordnung als auch fir die Abgabe von
Arzneimitteln Vorgaben existieren. Halten sich Arzte nicht an die Vorgaben, wird deren
Verordnungsverhalten einer Prifung unterzogen, die bei mangelnder Rechtfertigung und
Erklarung des Verhaltens zu Regresszahlungen flihrt. Abweichungen von den Vorgaben bei
der Arzneimittelabgabe durch Apotheker kdnnen bei unzuldnglicher Begriindung entsprech-
ende Retaxationen bedingen. Demzufolge hat die GKV sowohl auf der Seite der
Arzneimittelverordnung als auch auf der Seite der Arzneimittelabgabe die Mdoglichkeit,
verursachte Arzneimittelausgaben zu reduzieren und die finanzielle Last auf die Arzte oder
Apotheker zu verschieben. Arzte und Apotheker hingegen versuchen ihre unterschiedlichen
und nicht aufeinander abgestimmten Vorgaben einzuhalten, ohne dabei die jeweils anderen

Vorgaben zu kennen und auf diese eingehen zu kénnen.

5.1.1.3 Offentlichkeitsarbeit, Auffalligkeit im Praxisalltag und Bedside Rationing

Die interviewten Arzte bemangelten fehlendes Bewusstsein der Patienten fiir Kosten im
Gesundheitssystem. Gleichzeitig wirden Patienten immer wieder berichten, von ihren
Krankenkassen die Aussage zu erhalten, Arzte diirften alles verordnen, was die Patienten
bendtigten. Die arztliche Verpflichtung, im Rahmen ihres Versorgungsauftrages wirtschaftlich

zu arbeiten und entsprechende Wirtschaftlichkeitsvorgaben zu erfillen, bliebe dabei oft
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unerwahnt. Seitens der GKV und der Politik bestiinde kein Interesse die Offentlichkeit tiber
die Pflichten der Arzte aufzuklaren.

Wie sich beispielsweise auf der Internetseite der Techniker Krankenkasse zeigt, informiert
auch die GKV zunehmend darlber, warum Patienten manche Arzneimittel nicht verordnet
oder zur Selbstzahlung auf einem Privatrezept erhalten und ermutigen diese sich die
Situation erklaren zu lassen [251]. Das Bundesministerium fiir Gesundheit informiert
ebenfalls dariber, dass zum Beispiel Wunscharzneimittel grundsatzlich von Patienten
bezahlt werden missten und sie sich im Nachhinein anteilige Kosten nach dem Prinzip der
Kostenerstattung von der GKV erstatten lassen kénnten [48].

Obwohl sowohl die beispielhaft genannte Website der Krankenkasse als auch das
Bundesministerium fir Gesundheit Uber die entsprechenden Rechte und Pflichten der
Patienten informieren, ist fraglich, wie viele Patienten diese Informationen in Eigenregie
recherchieren. Weiterhin widersprechen die Aussagen von Mitarbeitern der GKV gegenuber
Patienten diesen Informationen, wenn diese Patienten erklaren sie konnten alle Arzneimittel
vorm Arzt erhalten, die sie bendtigten. Dies verschiebt die Aufklarungsarbeit und Erklarungs-
last bezlglich der Wirtschaftlichkeitsvorgaben ebenso hin zu den Arzten wie der direkte
Verweis der Krankenkassen an die Arzte fiir Erklarungen zur Arzneimittelverordnung —
obwonhl diese mit dem Erfillen von Wirtschaftlichkeitsvorhaben, lediglich ihrem Versorgungs-

auftrag als Vertragsarzt gegentiber der GKV nachkommen.

Die Interviewpartner kritisierten weiterhin Vorgaben erflllen zu mussen, die sie sich nicht
ausgedacht hatten. Dabei wirde von ihnen zwar einerseits eine wirtschaftliche Verordnungs-
weise verlangt, andererseits aber Einblicke in die Wirtschaftlichkeit wie Inhalte der
Rabattvertrage verwehrt. Dabei fehle eine konstruktive Zusammenarbeit mit der KV und
GKV, die den Arzten mit vorwurfsvollen Anschuldigungen begegneten und nicht nach den
Grunden fir die Auffalligkeit und Schwierigkeiten bei der Arzneimittelverordnung fragen
wirden. Auch wenn die Gruppe der Zielverfehler gegenlber der gesamten bayerischen
Arzteschaft nur einen geringen Anteil ausmacht, wurde deutlich, dass die Auffalligkeit bei der
Arzneimittelverordnung zu viel Unzufriedenheit und auch Schamgefiihl beitragt, insbeson-
dere wenn wenige Moglichkeiten gesehen werden etwas zu andern.

Als Vertragsarzte haben sich Arzte fiir einen Versorgungsauftrag gegeniiber GKV-
versicherten Patienten verpflichtet, der auch beinhaltet die in SGB V festgelegten
vertraglichen und gesetzlichen Vorgaben der GKV zu erfiillen (siehe Kapitel 1 Einleitung)
[39]. Hierunter fallen unter anderem das Wirtschaftlichkeitsgebot und verschiedene

Regelsysteme, die dessen Anforderungen umsetzen [39]. Bis auf die Inhalte der Rabatt-
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vertrage, die zur Forderung des Wettbewerbs geheim gehalten werden, ist dabei
Transparenz gegeben. Die Informationen sind im SGB V, den Verordnungstexten zu Regel-
systemen wie der WSVB und auch offentlich zuganglichen Informationen zu Festbetrags-
gruppen zu finden und kdnnen proaktiv eingeholt werden [39, 283, 295].

Da die GKV ein Interesse daran hat, dass Patienten wirtschaftlich und medizinisch
angemessen behandelt werden (siehe Kapitel 1.1 Wirtschaftlichkeitsgebot), sollte sich dieses
Interesse auch auf mdgliche medizinische Herausforderungen und Griinde, weshalb einige
Arzte die Vorgaben nicht erfiillen (kénnen), beziehen. Letzteres gilt auch fir die KV, die als
Bindeglied zwischen Vertragsarzten und GKV fungiert und Regelsysteme wie die WSVB in
Zusammenarbeit mit der GKV entwickelt. Dies wird offenbar derzeit noch nicht umgesetzt

und wird von den meist kooperationsbereiten Zielverfehlern kritisiert.

Trotz des Bewusstseins gegenliber der Notwendigkeit fur Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
system gaben Arzte an, in der unangenehmen und fiir sie ethisch fragwiirdigen Situation zu
sein, entscheiden zu missen, welche Patienten die Arzneimittelverordnungen, die nicht im
Sinne der WSVB sind, erhielten und welche Patienten mit Arzneimitteln im Rahmen der
Wirtschaftlichkeitsvorgaben behandelt wiirden. Ebenso berichteten sie davon, Therapien aus
Wirtschaftlichkeitsgrinden ansetzen oder umstellen zu missen und dabei nicht immer
einbeziehen zu kdnnen, was sie fur medizinisch richtig und notwendig hielten.

Damit werden Kriterien erflllt, die das Phanomen des Bedside Rationing beschreiben, bei
dem Arzte in der direkten Arzt-Patientenbeziehung Versorgungsleistungen aus Griinden der
Ressourcenknappheit vorenthalten [207]. Dabei werden vor dem Hintergrund finanzieller
Interessen Dritter (anstelle des Patienten) die Leistung zurtckgehalten, die nach dem
arztlichen Urteil fir den jeweiligen Patienten am geeignetsten waren [213, 220, 255]. Der
jeweilige Arzt muss dabei die Moglichkeit haben, aus verschiedenen Optionen zu wahlen
und die Entscheidung hierliber in dessen Verantwortungsbereich fallen (allgemein:
glnstigere oder teurere Therapie; WSVB: Arzneimittel innerhalb oder au3erhalb der Verord-
nungsvorgaben) [207, 213, 220, 255]. Wirtschaftliches arztliches Handeln ist jedoch nicht
automatisch eine Form von Bedside Rationing: Sind medizinische MalRnahmen vergleichbar
und wird in diesem Fall auf die wirtschaftlichere Alternative zurlickgegriffen, handelt es sich
nicht um Bedside Rationing [255].

Die fachliche Einschatzung der Therapieoptionen durch die behandelnden Arzte hat hierbei
einen hohen Stellenwert. Entwickler der Verordnungsvorgaben und Arzte bewerten
verschiedene Arzneimitteltherapien teilweise unterschiedlich, was Arzte in die fiir sie

unangenehme Situation des Bedside Rationing bringt. Wie und warum Arzte Therapie-
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optionen bewerten und auswahlen und was dies beeinflusst, ist in Kapitel 5.3 Individuelles
Verordnungsverhalten: Vorstellungen, Einstellungen, Verhaltensweisen, Orientierungen und
Einfliisse auf die Auffélligkeit zu entnehmen und eine Einordnung dieser Bewertungen und
Verordnungsgrunde vor dem Hintergrund der Arzneimitteltherapiesicherheit in Kapitel 5.4

Bewertung aus der Perspektive der Arzneimitteltherapiesicherheit zu finden.

Obwohl Arzte lediglich ihrem Versorgungsauftrag nachkommen, wird deutlich, dass
Entscheidungen und der Prozess zur Arzneimittelauswahl und -verordnung von verschie-
denen Rahmenbedingungen innerhalb des Gesundheitssystems abhangen, auf die Arzte
nicht immer Einfluss haben. Dennoch missen sie diese gegenlber der Bevdlkerung
vertreten und verantworten. Erklarungen gegenlber der Bevolkerung hierzu sind wichtig und
sollten zunehmend auch in Form von Offentlichkeitsarbeit in den Medien erwahnt werden,
um zu betonen, dass Arzte und Apotheker hier die ausfiihrenden Organe sind und
entsprechende Vorgaben zur Arzneimittelversorgung von Patienten erflillen mussen. Eine
bessere Abstimmung der verschiedenen Akteure und Rahmenbedingungen im Gesundheits-
system, kann die konstruktive Zusammenarbeit (beispielsweise von Arzt und Apotheker)

auch im Hinblick auf die wirtschaftliche Arzneimittelversorgung verbessern.

5.1.2 Arzneimittelverordnung im Kontext der bayerischen Wirkstoffvereinbarung

Die WSVB zielt darauf ab, das Verordnungsverhalten von Arzten zu steuern und hierbei die
verursachten Arzneimittelkosten zu begrenzen. Wie gut die Vorgaben den arztlichen
Praxisalltag verschiedener Fachgruppen widerspiegeln und wie sie zu bewerten sind, wird im

Folgenden diskutiert:

Die Arzte gaben an, dass die in den Vorgaben geforderten Arzneimittel auch haufig mit den
von ihnen gewahlten Arzneimitteln Ubereinstimmten, sich das System im Praxisalltag
weitestgehend umsetzen lasse und wirksam sei. Es wirde darauf geachtet vorwiegend
Arzneimittel innerhalb der Zielvorgaben (Generika, Leitsubstanzen) zu verordnen, wodurch
die Verordnung mancher Arzneimittel etwas reduziert worden sei. Die Qualitat der
Arzneimittelversorgung im Rahmen der WSVB wurde zwar unterschiedlich bewertet, aber fur
den Uberwiegenden Anteil der Patienten als gegeben erachtet.

Bei Generika handelt es sich nicht nur um preislich glinstige Arzneimittel. Da der Wirkstoff
dieser Arzneimittel seit langerer Zeit fur die jeweiligen Therapien zugelassen ist und eine
Patentlaufzeit von 20 Jahren durchlaufen haben muss [65], handelt es sich auch um

Arzneimittel, die sich auf dem Arzneimittelmarkt bewahrt haben. Je langer Arzneimittel auf
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dem Markt sind, desto besser bekannt sind Nebenwirkungen, Wechselwirkungen und die
Wirksamkeit der Wirkstoffe. Ebenso haben viele Arzte Erfahrung mit der Anwendung dieser
Arzneimittel. Dementsprechend sind Generika nicht nur glinstige, sondern auch sichere und
gut etablierte Arzneimittel.

Annlich wie bei den Generika handelt es sich auch bei Leitsubstanzen um bekannte und
etablierte Arzneimittel, die schon einige Zeit auf dem Arzneimittelmarkt sind. Beispiele hierfur
sind Interferon-beta, was seit Anfang der 1990er Jahre zur Behandlung der MS eingesetzt
wird, und Phenprocoumon als VKA, das seit den 1950er Jahren als Antikoagulans zur
Verfugung steht [219, 229].

Generika- und Leitsubstanzziele zielen dementsprechend nicht nur auf die Verordnung
gunstiger Arzneimittel ab, sondern auch auf die Verordnung gut bekannter und somit
sicherer Arzneimittel. Die Einzelziele umfassen die haufig verwendeten Arzneimittel des
arztlichen Verordnungsalltags und die Steuerung der Arzneimittelverordnung hin zu héheren
Anteilen an Generika und ausgewahlten Leitsubstanzen in der arztlichen Praxis zeigt sich als

wirksam.

Die Ergebnisse der Verordnungsanalysen stellen dar, dass unter den nicht erreichten
Einzelzielen der betrachteten Fachgruppen haufiger Leitsubstanz- als Generikaziele zu
finden sind. Gleichzeitig sind die haufig erreichten Einzelziele mit hohem Verordnungs-
volumen weitestgehend Generikaziele.

Auch bei den verschiedenen festgelegten Einzelzielen sind deutlich haufiger Generikaziele
als Leitsubstanzziele definiert [280]. Verordnen Arzte Arzneimittel innerhalb der Generika-
ziele, kénnen sie hier meist auf eine gréRere Anzahl und Auswahl an Arzneimitteln und
Wirkstoffen zurlckgreifen als bei der Verordnung innerhalb der Leitsubstanzziele, die sich
auf die konkreten Wirkstoffe oder Arzneimittel beziehen.

Hieraus lasst sich schlieBen, dass Generikaziele leichter zu erfullen sind als
Leitsubstanzziele. Eine weiterfuhrende Untersuchung, wie hoch der Anteil an Generika- und
Leitsubstanzzielen in den verschiedenen Fachgruppen und auch in Bezug auf den Anteil an

Zielverfehler-Betriebsstatten innerhalb der Fachgruppen ist, wurde nicht durchgefihrt.

Bei der Halfte der in den Verordnungsanalysen betrachteten Fachgruppen gehért das PPI-
Mengenziel zu den drei Einzelzielen mit dem gréten Verordnungsvolumen und die
Zielvorgaben werden von diesen erreicht. Nur einzelne Arzte berichteten davon,
Schwierigkeiten bei der Zielerreichung gehabt zu haben. Andere Interviewpartner betonten,

dass Patienten in anderen Landern deutlich seltener PPI als Begleitmedikation zu anderen
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Arzneimitteltherapien erhielten und sie deshalb auf freiverkaufliche PPI-Praparate verweisen
oder Privatrezepte zur Selbstzahlung ausstellen wirden.

Als so genannten 'Magenschutz' erhalten Patienten haufig eine PPI-Verordnung.
Indikationen flr die Verordnung sind beispielsweise gastrointestinale Nebenwirkungen von
NSAID, besonders in Kombination mit Glucocorticoiden oder selektiven Serotonin-Reuptake-
Inhibitoren (SSRI) wie Citalopram oder die Ulcusprophylaxe wahrend stationarer Aufenthalte
[131, 166, 187, 246]. Auch wenn die entsprechenden Arzneimitteltherapien beendet werden
oder Patienten das Krankenhaus verlassen, wird die PPI-Therapie oft weitergefiihrt, so dass
nur rund 30% der Patienten mit PPI-Therapie eine entsprechende Indikation flr die
Verordnung und Einnahme von PPl aufweisen [131]. In einer Querschnittsbeobachtung
wurde dabei gezeigt, dass 54% der Patienten bei Krankenhausentlassung keine
angemessene PPIl-Indikation fir eine Langzeittherapie in ihren Entlassbriefen aufweisen
[131]. Ebenso kann der beim abrupten Absetzen von PPI auftretende Rebound-Effekt dazu
fuhren, dass eine Therapienotwendigkeit gesehen und die PPI-Therapie fortgefluhrt wird
[122, 131]. Eine langfristige PPI-Therapie kann Nebenwirkungen verursachen (beispiels-
weise Vitamin Bi2-Mangel, Nierenschaden) und immer wieder wird ein erhdhtes Demenz-
Risiko im Zusammenhang mit diesen diskutiert [122, 131]. Um der Uberversorgung mit PPI
zu begegnen, werden verschiedene Bemihungen unternommen, das Absetzen zu férdern
und Arzte hierbei zu unterstitzen [89]. Auch die praktizierten Ausweichstrategien, bei der
Verordnung von PPl mehr auf OTC-Praparate oder die Verordnung auf Privatrezepten
umzusteigen, kdnnen aufgrund des finanziellen Aufwands flur Patienten eine erhdhte Absetz-
bereitschaft dieser férdern. Weiterhin erhdht eine gute Beratung die Absetzbereitschaft bei
Patienten von 7% (Kontrollgruppe) auf 24% (Interventionsgruppe) [131]. Insbesondere bei
der Abgabe von OTC-Praparaten, kann zusatzlich seitens der Apotheker die Therapie-
indikation hinterfragt und hinsichtlich des Absetzprozesses und Ausschleichens der Therapie
beraten werden.

Die Beschrankung der verordneten PPI-Menge zielt auf eine qualitativ hochwertige
Arzneimitteltherapie mit positivem Nutzen-Risiko-Verhaltnis ab. Es ist sinnvoll PPI-Verord-
nungen kritisch zu hinterfragen und die Indikationen zu Uberprifen. Durch die Begrenzung
der verordneten PPI-Menge pro Verordnungsfall, wird dieser Prozess des kritischen
Hinterfragens gefoérdert und die Zahl der Verordnungen eher auf ein wirklich relevantes Maf}

begrenzt, womit der Uberversorgung mit PP1 begegnet wird.

Die Interviewpartner mehrerer Fachgruppen kritisierten die Ungleichheit der Ausgleichs-

moglichkeiten durch unterschiedliche Anzahlen relevanter Einzelziele. Auch die Ergebnisse
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der Verordnungsanalysen zeigen eine gro3e Spannweite und Variabilitat bei der Anzahl
relevanter Einzelziele fir die einzelnen Fachgruppen.

Far den arztlichen Alltag sind viele Einzelziele zu verschiedenen Indikationsgebieten definiert
worden [280]. Je mehr Einzelziele im Verordnungsalltag relevant sind desto eher konnen
einzelne nicht erreichte Einzelziele ausgeglichen werden.

Bestehen Schwierigkeiten bei der Erreichung einzelner Zielvorgaben mit hohem
Verordnungsvolumen, ist das Risiko auffallig zu werden dabei fir die verschiedenen
Fachgruppen unterschiedlich gro3. Viele Ausgleichsmdglichkeiten wirken sich dabei positiv

auf die Gesamtzielerreichung aus.

Innerhalb der acht Fachgruppen, die im Rahmen der Verordnungsanalysen betrachtet
wurden, weist die Fachgruppe der Padiatrie die meisten nicht erreichten Einzelziele auf (acht
nicht erreichte Einzelziele gegenuber zwei bis vier nicht erreichten Einzelzielen jeweils
innerhalb der anderen sieben Fachgruppen). Diese Einzelziele umfassen eine geringe
verordnete DDD-Menge und gehoren nicht zu den relevanten Einzelzielen dieser
Fachgruppe. Im Zusammenhang mit diesen Einzelzielen wurden von den interviewten Arzten
der Fachgruppe Padiatrie auch die hdheren zu erreichenden Leitsubstanzanteile bei
geringerer Auswahl an Arzneimitteln als zusatzliche Herausforderung fir die Zielerreichung
kritisiert.

Auch wenn die von der Fachgruppe Padiatrie nicht erreichten Einzelziele eher Arzneimittel
zu selteneren und schwereren Erkrankungen betreffen und die typischen Erkrankungen im
Kindesalter somit keine Schwierigkeiten hinsichtlich der Arzneimittelverordnung mit sich zu
bringen scheinen, kdnnen Arzte, die einen Schwerpunkt und hohen Anteil an Kindern mit
entsprechendem Arzneimittelbedarf aufweisen (zum Beispiel Kinderrheumatologie), mit
ihrem Verordnungsverhalten innerhalb der Fachgruppe Padiatrie herausstechen. Weiterhin
hat sich gezeigt, dass die Definition der Einzelziele im Bereich solcher Erkrankungen nur
sehr wenig Auswahl an verfugbaren und zugelassenen Arzneimitteln umfasst und die
Vorgaben schwer erfillbar sind: Zum Zeitpunkt der Analysen wurde von der Fachgruppe der
Padiatrie ein Leitsubstanzanteil von 23% innerhalb des Einzelziels 'TNF-alpha-Inhibitoren'
gefordert, wahrend Internisten mit SP Rheumatologie nur 10% Leitsubstanzen innerhalb
dieses Einzelziels erreichen mussten [283]. Obwohl die Fachgruppe der Padiatrie weniger
zugelassene Arzneimittel zur Verfugung hat (siehe Kapitel 5.3.2 Leitliniengerechte Arznei-
mittelverordnung) und die zugelassenen Arzneimittel nicht fur alle Indikationen und alle
Kinder geeignet sind, mussten sie innerhalb dieses Einzelziels einen hdoheren Anteil an

Leitsubstanzen verordnen [280, 281, 283]. Einige Monate nach dem in dieser Arbeit
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betrachteten und untersuchten Zeitraum lief das Patent fir Humira® aus und Biosimilars mit
Adalimumab kamen auf den Markt [145], was die therapeutischen Mdoglichkeiten im Sinne
von wirtschaftlichen Verordnungen verbesserte, zu einer Anpassung des Einzelziels im
Rahmen der WSVB 3.0 (2020) fuhrte [296] und die Arzneimittelverordnung im Bereich der
Kinderrheumatologie erleichterte.

Dennoch zeigt dieses Beispiel, welche Herausforderungen die Patientengruppe 'Kind' mit
sich bringt und dass eine Arzneimitteltherapie von spezifischen, selteneren
Kinderkrankheiten nicht immer mit den Zielvorgaben der Erwachsenenmedizin in Einklang zu
bringen ist. Aus diesem Grund ist es fraglich, ob Verordnungsvorgaben der Arzneimittel-
therapie fir Erwachsene insbesondere im Bereich der Auswahl an Leitsubstanzen
problemlos auf die Therapie von Kindern Ubertragbar sind, und es erscheint neben den
geforderten unterschiedlichen Quoten auch eine Anpassung der Arzneimittel und

Leitsubstanzen noétig und sinnvoll.

Die Ergebnisse der Verordnungsanalysen zeigen, dass von einer Fachgruppe nicht erreichte
Einzelziele (<90% Zielerreichung) meist ein eher geringes Verordnungsvolumen aufweisen
und nicht zu den fur die Fachgruppe relevanten Einzelzielen gehéren. Auch die interviewten
Arzte berichteten davon, dass unter Umsténden einzelne Verordnungen zur Auffalligkeit
innerhalb des Einzelziels beitragen.

Daraus lasst sich ableiten, dass sich die Auffalligkeit meist auf wenige Einzelziele und
Verordnungen bezieht, weshalb einzelne unwirtschaftliche Verordnungen einen anteilig
groReren Einfluss auf die Zielerreichung haben. Aufgrund der zu verordnenden Mindest-
menge fur die Auswertung eines Einzelziels (siehe Kapitel 1.3 Steuerungsinstrument
wirtschaftlicher Arzneimittelverordnung: bayerische Wirkstoffvereinbarung) werden diese
Einzelziele nur in seltenen Fallen in der Trendmeldung einer einzelnen Betriebsstatte ent-
halten sein und in deren Bewertung zur Gesamtzielerreichung eingehen.

Innerhalb der einzelnen Betriebsstatten, in denen entsprechende Einzelziele in der Trend-
meldung erscheinen, werden folglich mehr Arzneimittel aulRerhalb des typischen Verord-

nungsspektrum ausgestellt als in den meisten anderen Betriebsstatten.

Die von den Interviewpartnern angesprochenen problematischen Arzneimittelverordnungen
aus dem typischen Verordnungsalltag beziehen sich vorwiegend auf einzelne und konkrete
Arzneimittel oder Zielvorgaben. Diese lassen sich haufig mit den Ergebnissen der
Verordnungsanalysen Ubereinbringen, die ebenfalls zeigen, dass einzelne Arzneimittel in

einem relativ hohen oder hdéheren Umfang als andere Arzneimittel der Zielerreichung
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entgegenstehen (Prolia®, Humira®, Originalpraparate, Kombinationspraparate, DOAKs). Es
gibt jedoch auch Einzelzielvorgaben wie beispielsweise 'TNF-alpha-Inhibitoren' und 'PPI' in
der Fachgruppe Gastroenterologie, die von der Fachgruppe insgesamt erflllt, von einzelnen
interviewten Arzten jedoch haufiger als problematisch angegeben werden.

Sowohl Generika- als auch Leitsubstanzziele fordern keine vollstandige Verordnung dieser
Arzneimittel, sondern ermaoglichen einen je nach Einzelziel variablen Anteil an Arzneimittel-
verordnungen aufderhalb der Generika oder Leitsubstanzen. So kénnen auch Patienten und
Erkrankungen, die Arzneimittel aulRerhalb der Zielvorgaben erfordern, behandelt werden,
ohne direkt die Zielvorgaben zu verfehlen. Da jedoch einige Zielvorgaben sehr hohe Anteile
der Generika- oder Leitsubstanzen erfordern, beispielsweise 95,5% Generika innerhalb des
Einzelziels 'Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen' fir hausarztlich tatige Arzte [283],
kann der zuladssige Anteil unwirtschaftlicher Verordnungen schnell erreicht sein. Werden
neue Arzneimittel zugelassen, handelt es sich hierbei meist um Originalpraparate und/oder
Arzneimittel, die keine Leitsubstanzen enthalten (Beispiel DOAKs). Auch wenn die Einzel-
ziele entsprechend den Entwicklungen des Arzneimittelmarktes angepasst werden [282],
missen sich neue Arzneimittel erst gegentber den derzeitigen Therapien beweisen und
ihren Zusatznutzen zeigen. Die Aufnahme neuer, effektiver Arzneimittel ist somit nur
eingeschrankt und zeitverzogert moglich und die Ausbreitung dieser Therapieoptionen wird
erschwert.

Da es Einzelziele gibt, die von der gesamten Fachgruppe zwar erreicht werden, aber
dennoch entweder einen hohen Anteil an einzelnen Arzneimitteln aufweisen, die der
Zielerreichung entgegenstehen oder mehrfach von einzelnen Arzten mit Schwierigkeiten
verbunden wurden, zeigt dies, welche Bedeutung auch das individuelle Verordnungs-
verhalten und die Verteilung der Verordnungen auf die einzelnen Betriebsstatten bei der
Zielerreichung hat. Vergleicht man die Zielverfehleranteile in den verschiedenen Fach-
gruppen mit der Stichprobenzusammensetzung fir die qualitative Interviewbefragung, so
sind Parallelen zwischen der HOhe des prozentualen Anteils von Zielverfehler-Betriebs-
statten der verschiedenen Fachgruppen und dem hohen Anteil an interviewten Orthopaden,
der Teilnahme von Gastroenterologen, Chirurgen und anderen Fachgruppen sowie dem
geringen Anteil an befragten Hausarzten erkennbar.

Die qualitative Interviewbefragung liefert somit insbesondere auch Ergebnisse und Einblicke

in das Verordnungsverhalten und Griinde fiir die Auffalligkeit bei Arzten dieser Fachgruppe.

Die Vorgaben der WSVB umfassen neben den Aspekten der Kostenersparnis auch

verschiedene Qualitatsaspekte hinsichtlich der Arzneimitteltherapie und bilden den typischen
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Verordnungsalltag von Arzten ab. Obwohl der Anteil an Zielverfehlern gering ist und sich
Auffalligkeit meist auf einzelne und konkrete Arzneimittel bezieht, ist die Frage, was zu der
im Vergleich zu anderen Arzten vermehrten Verordnung dieser Arzneimittel fiihrt und dazu
beitragt, dass diese langerfristig mit ihrem Verordnungsverhalten auffallig werden. Neben
demographischen Einflussfaktoren in Kapitel 5.2 Demographie und Versorgungsstruktur wird
auf konkrete Herausforderungen bei der Arzneimittelverordnungen, Grinde fur die Auswahl
bestimmter Arzneimittel sowie eine Einordnung dieser vor dem Hintergrund der
Arzneimitteltherapiesicherheit in den Kapiteln 5.3 Individuelles Verordnungsverhalten:
Vorstellungen, Einstellungen, Verhaltensweisen, Orientierungen und Einfliisse auf die
Auffélligkeit und 5.4 Bewertung aus der Perspektive der Arzneimitteltherapiesicherheit

eingegangen und diese diskutiert.
5.2 Demographie und Versorgungsstruktur

Der Arbeitsalltag in einer Praxis und die damit verbundenen Arzneimittelverordnungen
hangen davon ab, mit welcher Art und Auspragung von Erkrankungen die Patienten in die
Praxis kommen. Einige Einflussfaktoren hierauf sind nur schwer beeinflussbar und kénnen
als objektiv und gegeben gesehen werden. Die Grinde werden im Folgenden diskutiert. Aus
diesen ersten Ergebnissen lassen sich verschiedene Einflisse auf das Auffalligkeitsrisiko
ableiten.

5.2.1 Art der Arztpraxis und Patientenklientel

In stadtischer Praxislage, insbesondere in kreisfreien Grostadten, ist der Anteil an
Zielverfehler-Betriebsstatten hoher als in anderen, landlicheren Gegenden. Auch die
Betriebsstatten der Interviewpartner lagen Uberwiegend in stadtischer Lage. Weiterhin
berichteten Arzte haufig, eine Spezialisierung fir ein bestimmtes Krankheitsbild innerhalb
ihres Fachgebietes und aufgrund dessen eine bestimmte Patientenklientel mit entsprech-
endem Bedarf an Arzneimittelverordnungen zu haben.

Da sich Arzte nicht willkiirlich niederlassen kénnen, sondern lagebezogene Arztsitze
beantragen missen, ist die Praxislage nicht vollstadndig willkirlich wahlbar und wird im
Rahmen der Bedarfsplanung geregelt [151, 290]. Die zunehmende Landflucht der Arzte fiihrt
zu einem Arztmangel im landlichen Sektor und sehr guter arztlicher Versorgung und hoher
Arztdichte im stadtischen Sektor [73, 290].

Bei dem generell hdheren Anteil an Arzten im stadtischen Bereich ist hier die Konkurrenz

gréRer und die Arzte miissen sich deutlich mehr spezialisieren, um sich von anderen Arzten
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abzugrenzen [118]. Dies fiihrt auch dazu, dass einerseits die einzelnen spezialisierten Arzte
einen deutlich hoéheren Anteil an Patienten mit eher fortgeschrittenen Erkrankungen
aufweisen und dadurch der Anteil an Patienten mit héheren Therapieanspriichen steigt.
Andererseits kénnen dadurch jedoch auch mehr Uberweisungen zu anderen Spezialisten
erfolgen. Spezialisierte Arzte haben somit ein weniger breites, aber spezifischeres
Verordnungsspektrum und einen hoheren Anteil an Patienten, die diese Arzneimittel
bendtigen. Das dies das Erreichen von Zielvorgaben erschweren kann, wird am Beispiel der
MS-Therapie deutlich: Die Zielvorgaben forderten in den Zielwerten der WSVB fir den
betrachteten Zeitraum (Quartal 1/2018) einen verordneten Leitsubstanzanteil von 56,50%,
der fur alle Fachgruppen in Bayern galt — inklusive der Fachgruppe Neurologie [283]. Somit
konnten Neurologen und auch innerhalb der Neurologen auf MS spezialisierte Arzte nicht auf
einen hoéheren Anteil anderer Arzneimittel zurtckgreifen. In landlichen Bereichen ist der
entgegengesetzte Trend zu beobachten und Arzte missen deutlich mehr Patienten
behandeln, so dass Arzte hier weniger Konkurrenz haben, ein breiteres Behandlungs-
spektrum zeigen und hierflr weniger zu anderen Kollegen Uberweisen [10, 49]. Dies fuhrt
dazu, dass der Anteil an Patienten mit unwirtschaftlichen Verordnungen geringer ist und
genug Verordnungen im Sinne der WSVB ausgestellt werden, die als Ausgleich fur
Quotenbildung innerhalb der Zielerreichung dienen.

Wahrend die Praxislage ihrerseits durch verschiedene Faktoren beeinflusst wird
(beispielsweise Anteil an Frauen in der Region, regionale Deprivation) [290], beeinflusst die
Praxislage wiederum das Versorgungsspektrum, Verordnungsverhalten und den medizi-
nischen Praxisalltag mit entsprechender Patientenklientel der Arzte [10].

Zusatzlich wird die Patientenklientel auch durch die freie Arztwahl beeinflusst [235]. Sind
Patienten mit ihren Therapien unzufrieden, erhalten nicht die von ihnen gewinschten
Arzneimittel oder mochten sich eine Zweitmeinung einholen, wird haufig ein anderer Arzt
aufgesucht [123]. Ist man mit diesem Arzt zufriedener, erhadlt die entsprechende
Arzneimittelverordnung oder ist dieser Arzt spezialisierter, bleiben Patienten bei diesem.
Dies fuhrt einerseits dazu, dass man sich durch vermehrtes Nachgeben von Patienten-
wlnschen seine Patientenklientel mit ihren Arzneimittelverordnungen anerzieht, aber
andererseits auch dazu, dass zunehmend Patienten mit fortgeschrittenen Erkrankungen oder
schwierige Patientenfalle in die Praxis kommen. Flr weitere Informationen zur Ausrichtung
der Arzneimittelverordnung an Patientenbedtrfnissen und -wiinschen, siehe Kapitel 5.3.1.6

Patientenzentrierung).
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Dies erklart, weshalb im stadtischen Sektor, insbesondere in kreisfreien Grof3stadten der

Anteil an Zielverfehler-Betriebsstatten hoher ist als im landlichen Sektor.

Viele Interviewpartner praktizierten in einer Einzelpraxis.

In groRen Betriebsstatten mit einer hohen Fallzahl lassen sich Arzneimittelverordnungen
aullerhalb der Einzelzielvorgaben besser ausgleichen und fallen nicht so sehr ins Gewicht
wie bei kleineren Betriebsstatten. So lasst sich das Risiko fur Auffalligkeit in gréReren

Betriebsstatten breiter verteilen.

Sowohl die Betriebsstattenlage als auch die Patientenklientel und Betriebsstattengréfle sind
durch praktizierende Arzte nur in geringem MaRe beeinflussbar und stellen somit eher

Gegebenheiten mit Einfluss auf das Auffalligkeitsrisiko dar.

5.2.2 Person des Arztes

Ein Einflussfaktor, der sich in den Haufigkeitsanalysen herausstellte, ist das Geschlecht der
Arzte. So ist der Anteil an Zielverfehlern bei mannlichen Arzten hoher als bei weiblichen.
Analysen des Alters zeigen, dass der Anteil an Zielverfehlern bei jingeren Arzten (<40
Jahre) groRer ist als in den anderen Alterskategorien und die Kategorie der >60-Jahrigen
den geringsten Anteil an Zielverfehlern aufweist. Demgegenuber steht die interviewte Stich-
probe, die eher Arzte aus den héheren Alterskategorien und viele Arzte mit Regress-
vergangenheit umfasste. Weiterhin ist der Anteil an Zielverfehlern in der Gruppe der Arzte
hoher, die keine der betrachteten Zusatzbezeichnungen flhren.

Analysen des statistischen Bundesamtes ergaben, dass der Anteil an am Erwerbsleben
beteiligten Frauen etwas geringer ist als der Anteil der Manner und sich insbesondere bei
Frauen der Altersgruppe 55 bis 64 Jahre der Anteil erst in den letzten Jahren erhoht hat
[242]. Ebenso war friher der Anteil an mannlichen Medizinstudenten hoher als der Anteil
weiblicher [10]. Dadurch, dass der Anteil weiblicher Arzte erst spater stieg und jiingere
Arztinnen aufgrund von Familienplanungen in Elternzeit sind oder in Teilzeit arbeiten, ist es
naheliegend, dass der Anteil mannlicher Arzte héher ist.

Die interviewten Arzte haben im Rahmen ihrer langen ambulanten Tatigkeit innerhalb
mehrerer Regelsysteme und Arzneimittelvorgaben Arzneimittel verordnet, was zu langeren
und unterschiedlichen Erfahrungen mit diesen flhrt. Weiterhin kann sich durch die
Regresserfahrungen in dieser Personengruppe, verbunden mit der Auffalligkeit Uber langere
Zeit, viel Unzufriedenheit aufgestaut und zur erhdéhten Teilnahmebereitschaft beigetragen

haben. Zusatzlich unterscheidet sich der Erfahrungsschatz jingerer und alterer Arzte, auf
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den sie jeweils zurlckgreifen (siehe Kapitel 5.3.1.3 Erfahrungen). Weitere Einflussfaktoren
auf das arztliche Verordnungsverhalten, die mit durch das Alter der verordnenden Person
beeinflusst sein kdnnen, sind in Kapitel 5.3.1 Einflussfaktoren auf das Verordnungsverhalten
zu finden.

Durch den Erwerb der Zusatzbezeichnungen werden weitere Kompetenzen erworben, die
die arztliche Téatigkeit beeinflussen kénnen. Arzte, die darum bemiiht sind, weitere Zusatz-
bezeichnungen und entsprechende Kompetenzen zu erwerben, zeigen méglicherweise auch
eine héhere Motivation und Engagement sich zu Informieren. Je langer Arzte praktizieren,
desto mehr zeitliche Moglichkeiten bestehen, um Zusatzbezeichnungen zu erwerben. Eine
detaillierte Untersuchung, ob und inwiefern sich der Anteil an Arzten mit Zusatzbezeich-
nungen in den verschiedenen Alterskategorien unterscheidet, fand im Rahmen dieser

Untersuchung nicht statt.

Abgesehen von dem Erwerb von Zusatzbezeichnungen haben die einzelnen Arzte wenig
Einfluss auf diese Faktoren. Dennoch zeigen sie in diesen ersten explorativen Analysen zu
auffalligem Verordnungsverhalten einen Einfluss auf das Risiko, auffallig zu werden. Weitere
Studien zu diesen Einflussfaktoren auf das Arzneimittelverordnungsverhalten sind nétig, um

deren Relevanz einschatzen zu kbnnen.

5.3 Individuelles Verordnungsverhalten: Vorstellungen, Einstellungen,

Verhaltensweisen, Orientierungen und Einflusse auf die Auffalligkeit

Forderungen des Gesundheitssystems und der Verordnungsvorgaben haben vorwiegend ein
wirtschaftliches Verordnungsverhalten als Ziel. Das praktizierte Verordnungsverhalten der
Arzte ist jedoch das Resultat ihres individuellen Verordnungsverhaltens, Leitlinienemp-

fehlungen und Gegebenheiten sowie Herausforderungen im Praxisalltag.

5.3.1 Einflussfaktoren auf das Verordnungsverhalten

Die Einflussfaktoren auf das arztliche Verordnungsverhalten dieser Studie lassen sich sechs
groRen Bereichen zuordnen: Vorstellungen zur Arzneimitteltherapie, Informationsverhalten,
Erfahrungen, Flexibilitdt, Prioritaten der Arzte und Patientenzentrierung. Durch die unter-
schiedliche Auspragung und Gewichtung dieser Einflisse entsteht ein individuelles

Verordnungsverhalten, das die Arzneimittelverordnung bestimmit.
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5.3.1.1 Vorstellungen zur Arzneimitteltherapie

Eine typische Aussage, die als Grund fir die Verordnung von Arzneimitteln angefuhrt wurde,
ist 'der Patient braucht es'. Wie diese Aussage gerechtfertigt wird, ist unterschiedlich.
Missverstandnisse zu klinischen Parametern und fehlerhafte Vorstellungen zu Arzneimitteln
und ihrer Wirksamkeit bedingen die Verordnung bestimmter Arzneimittel (Beispiel:
Therapiemonitoring via Knochendichtemessung und begrenzte Therapiedauer fiir Bisphos-

phonate; siehe Kapitel 5.4.3 Arzneimittel zur Therapie der Osteoporose).

In den Interviews wurde deutlich, dass hdhere Arzneimittelpreise mit besserer Wirksamkeit
assoziiert werden. Auch die Verordnungsanalysen zeigen unter anderem die Verordnung
von Originalpraparaten als der Zielerreichung entgegenstehende Arzneimittel.

Zu vergleichbaren Ergebnissen kommt auch eine Untersuchung aus dem Jahr 2023: je
teurer Arzneimittel sind, desto hoher wird deren Wirksamkeit eingeschatzt und
wahrgenommen [77]. Vergleichbare Ergebnisse berichten auch vorherige Studien, die
zeigen, dass gunstigere Therapiealternativen (auch unabhangig vom Generikum-Status) als
minderwertig empfunden werden [16, 114, 245]. Obwohl mittlerweile die meisten Arzte und
Patienten generischen Arzneimitteln positiv gegenuber stehen und der Anteil der
Verordnungen steigt, wird diesen dennoch auch immer wieder mit Vorsicht und Unsicherheit
bezuglich der Sicherheit, Wirksamkeit und Bioaquivalenz begegnet, was die Verordnung
beeinflusst [5, 129, 134, 245]. Die Akzeptanz von glnstigeren Generika ist dabei hoher,
wenn die Erkrankung weniger schwer ist [5]. Alteingesessene und &ltere Arzte verordnen
weniger Generika als jiingere Arzte, wie die Ergebnisse eines systematischen Reviews
zeigen [134].

Es wird deutlich, dass die Vorstellungen zu Arzneimitteln und deren Wirksamkeit auch von
dem Arzneimittelpreis abhangen und dies die Arzneimittelauswahl und -verordnung
beeinflusst. Eine Bewertung der Arzneimitteltherapiesicherheit von generischen Arzneimitteln
und neuen Arzneimitteln ist in Kapitel 5.4.1 Bewertung verschiedener Verordnungsmuster
und Kapitel 5.1.2 Arzneimittelverordnung im Kontext der bayerischen Wirkstoffvereinbarung
zu finden. Die Auswirkung dieser Vorstellung auf Therapieumstellungen ist in Kapitel 5.3.3
Zusammenhédnge zwischen Arzneimittelverordnung und wirtschaftlicher Auffélligkeit

beschrieben.

Missverstandene Verordnungsvorgaben und Sorge vor Auffalligkeit fihrten zum Verschieben
von Verordnungen im Sinne von Ausweichstrategien und ungleicher Verteilung der

unwirtschaftlichen Arzneimittelverordnungen.
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Die WSVB fordert in keinem Einzelziel eine hundertprozentige Verordnung der jeweiligen
Arzneimittel [283].

Das strikte Meiden von Arzneimittelverordnungen ist folglich nicht notwendig. Werden
Arzneimittelverordnungen verschoben, fuhrt dies in der Summe nicht zu einer Senkung des
Verordnungsvolumens und Einsparung von Arzneimittelkosten, sondern lediglich zur
ungleichen Verteilung der Verordnungen. Die Folge ist, dass einige Arzte kaum unwirt-
schaftliche Verordnungen, andere Arzte hingegen deutlich mehr und ein héheres Risiko fiir

Auffalligkeit aufweisen.

Es ist sinnvoll, modgliche Vorbehalte bezuglich bestimmter Arzneimittelgruppen und

Verordnungsweisen zu identifizieren und diesen mit evidenten Informationen zu begegnen.

5.3.1.2 Informationsverhalten

Obwonhl die meisten Arzte angaben, das Beratungsangebot der KVB angenommen zu haben
und dieses oft als hilfreich empfanden, waren nicht alle Interviewpartner mit den
Verordnungsvorgaben umfassend und bis ins Detail vertraut (Beispiel: PPI-Aquivalent-
dosen). Eine fehlende Priorisierung von relevanten Informationen in der taglichen Fille an
Informationen Uber die verschiedenen Medien tragt in diesem Zusammenhang zu einem
schlechten Informationsmanagement und auch zu einem Vermischen oder Verwechseln von
Vorgaben bei.

Die von den Arzten beschriebenen Aquivalentdosen (20mg Omeprazol aquivalent zu 40mg
Pantoprazol) sind auch in einigen Literaturangaben zu finden [115, 156]. Allerdings werden
im Rahmen der WSVB 20mg Omeprazol und 20mg Pantoprazol als gleichwertig angesehen
[297]. Dadurch versursacht die Verordnung von 40mg Pantoprazol die Berechnung von 2
verordneten DDD, was innerhalb des Mengenziels schneller zur Uberschreitung der Ziel-
vorgaben filhren kann. Hier waren die Arzte nicht ausreichend (iber Details zu den
Verordnungsvorgaben informiert.

Fehlerhafte Informationen und das Vermischen mit anderen Vorgaben fuhren dazu, dass ein
Arzneimittelverordnungsverhalten praktiziert wird, das sich an vermeintlich geltenden
Vorgaben orientiert und Auffalligkeit begunstigt. Erst durch das Beratungsangebot der KVB
zur WSVB konnten Missverstandnisse zu Verordnungsvorgaben geklart werden, was mit
einer Verbesserung des Verordnungsverhaltens und der Zielerreichung einherging und die
Relevanz derartiger Angebote betont. Insbesondere fir komplexe Regelsysteme wie die
WSVB wird hier deutlich, wie wichtig effektive Informationssysteme und die aktive

Information fir Arzte sind.
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Als wichtige Eigenschaft fir den arztlichen Alltag wurde am haufigsten ‘Arbeitet auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft' genannt. Dieser Anspruch an die eigene Arbeit bedingt,
dass sich Arzte regelméaBig informieren und weiterbilden miissen, wofiir Pharmavertreter als
haufige und wichtige Informationsquelle angesehen und in vielen Arztpraxen prasent waren.
Von den interviewten Arzten gaben mehrere Arzte an, dass insbesondere Pharmavertreter
zu dem Arzneimittel Prolia® die Arztpraxen aufsuchten. Prolia® macht in den Ergebnissen
dieser Studie den Hauptanteil der Arzneimittel zur Therapie der Osteoporose aus, die einer
Zielerreichung entgegenstehen. Die Arzte berichteten, von Pharmavertretern neben Informa-
tionen zu den jeweiligen Arzneimitteln auch Informationen zur Codierung und damit zur
Absicherung fur Prifsituationen zu erhalten.

Untersuchungen zum Marketing in der Medizin in den USA zwischen 1997 und 2016 zeigen,
dass das Marketing von Arzneimitteln insgesamt deutlich zugenommen hat, mit dem
Auslaufen von Patenten und der Zulassung von generischen Alternativen in manchen
Bereichen jedoch wieder ein Ruckgang zu verzeichnen war [228]. Die Werbung uber
Pharmavertreter ist sehr effektiv und begunstigt die Verordnung der entsprechenden
Arzneimittel [172]. Als eine wirksame Strategie wird dabei das Verteilen von Arzneimittel-
mustern eingesetzt, was einerseits dazu fihrt, dass diese Arzneimittel als wirksam(er)
eingeschatzt werden, und andererseits in der Folge einen erhéhten Anteil an Original-
praparaten sowie verringerten Anteil an Generika bedingt [77, 134]. Insbesondere Facharzte
verordnen mehr Originalpraparate und teurere Arzneimittel [134], was daflrr spricht, dass
dies die bevorzugte Zielgruppe von Pharmavertretern ist. Mehrere Studien beschreiben den
effektiven und relevanten Einfluss von Pharmavertretern auf das arztliche Verord-
nungsverhalten [94, 141, 228], was meist erhdhte Arzneimittelkosten und somit
Unwirtschaftlichkeit beglnstigt [141, 228, 240]. Dabei beschreiben zwei Reviews, dass es
unter dem Einfluss von Pharmavertretern auch Hinweise firr eine geringere Verordnungs-
qualitat gibt [141, 240].

Da die Pharmavertreter nicht nur die Informationen zu Arzneimitteln, sondern auch die
entsprechende Codierung zur Dokumentation als Absicherung fir Prifungssituationen
mitbringen, erhdht sich die Wahrscheinlichkeit, dass diese unwirtschaftlichen Arzneimittel-
therapien umgesetzt werden. Von tatsachlichen Grinden und Vorteilen einer Therapie in
individuellen, einzelnen Fallen abgesehen, sind hier auch suggerierte Notwendigkeiten fur
Arzneimitteltherapien relevant und flhren zur GUberzeugten Verordnung von Arzneimitteln, die
einer Zielerreichung entgegenstehen. Dies zeigt, welchen Einfluss Pharmavertreter

insbesondere auf die Verordnung von Originalarzneimitteln haben, die mit hohen Kosten
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verbunden sind und dem Erreichen von Verordnungsvorgaben haufig entgegenstehen. Die
Bemuhungen richten sich dabei insbesondere auf Schwerpunktpraxen und Spezialisten, wo
eine entsprechende Patientenklientel (und Offenheit gegentber neueren Therapieoptionen)
vorzufinden ist. Beim Einsatz von Musterpraparaten ist das erste Arzneimittel kostenlos und
beeinflusst weder das Erreichen der Zielvorgaben noch die Ausgaben der GKV. Bei
gewunschter Wirksamkeit werden die Therapieerfolge diesem Arzneimittel zugeschrieben,
was zu einer positiven Bewertung und Folgeverordnungen fuhrt. Auf lange Sicht gesehen hat
dies weitreichenden Einfluss auf die Arzneimittelkosten, die durch die Weiterfihrung der
Therapie entstehen. Es ist somit eine effektive Strategie, die den Eindruck vermittelt durch
den Einsatz von Arzneimittelmustern Kosten einzusparen, bei langfristigen Therapien jedoch
mit erhdhtem Absatz und Ausgaben fur dieses Arzneimittel einhergeht und sich auch auf die
Zielerreichung der einzelnen Arzte auswirkt.

Auch Kongresse oder Fortbildungen dienen als Informationsquelle. Besonders Fortbildungen
von pharmazeutischen Herstellern werden als positiv bewertet, was wieder bestatigt, wie
sehr das arztliche Verordnungsverhalten von Pharmafirmen beeinflusst ist und ein verzerrtes
Bild an Informationen bezuglich der Arzneimittel erzeugt.

Hier gilt es, gezielte Einflussnahme auf das arztliche Verordnungsverhalten zu unterbinden.

Sowohl fur die Informationen zu Verordnungsvorgaben als auch zu Arzneimitteln und deren
Eigenschaften sind effektive und neutrale Informationssysteme nétig, um einem

Pharmaindustrie-dominierten Verordnungsverhalten entgegenzuwirken.

5.3.1.3 Erfahrungen

Arzte gaben an haufig Arzneimittel zu verordnen, mit denen sie vertraut seien und Erfahrung
hatten. Dabei schrieben insbesondere jlingere Interviewpartner der 'Schule’, aus der man
stamme, eine grofe Bedeutung zu. Manche der Interviewpartner hatten sowohl einen
ambulanten als auch einen stationaren Stellenanteil.

Im Gegensatz zum ambulanten Sektor erfolgt im stationdren Bereich eine Arzneimittel-
therapie nach Hauslisten, die sich je nach Krankenhaus unterscheiden (siehe Kapitel 5.7.7.1
Arzneimittelverordnung und Einfliisse durch die Struktur des Gesundheitssystems) [125].
Dies fuhrt dazu, dass wahrend der Assistenzarztausbildung und gegebenenfalls weiterer
stationarer Arbeit je nach Krankenhaus Erfahrungen mit unterschiedlichen Arzneimitteln
gemacht werden. Gute und viele Erfahrungen mit Arzneimitteln geben Sicherheit bei der
Anwendung bei Patienten. Gleichzeitig fokussieren sich arztliche Aus-, Weiter- und Fort-

bildungen eher auf pathophysiologische Zusammenhange und Verstandnis als auf Eviden-
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zen [98]. Praklinisch plausible pathophysiologische Mechanismen werden haufig als wirksam
angesehen, sind jedoch nicht immer auf klinische, effektive Therapien Ubertragbar, wie in
verschiedenen Studien beschrieben wird [95, 98, 169].

Insbesondere jiingere Arzte miissen mit den Vorgaben der ambulanten Versorgung vertraut
werden und sind noch mehr von der Versorgung im stationaren Sektor gepragt. Dies kann
trotz langerer Praxiserfahrung im ambulanten Sektor vermehrt ins Gewicht fallen, wenn Arzte
neben ihrem Stellenanteil in der ambulanten Versorgung zusatzlich im stationaren Sektor

praktizieren.

Weiterhin verordneten Arzte ungerne Arzneimittel, wenn bei der Anwendung dieser seltene,
aber schwere Nebenwirkungen beobachtet und erlebt wurden.

Eigene Vorerfahrungen haben einen groRen Einfluss auf das arztliche Verordnungsverhalten
[98]. Auch wenn es sich bei schweren Nebenwirkungen um sehr kleine Stichproben von
seltenen Phanomenen handelt, lassen sich deren Haufigkeiten gedanklich als Dichtefunktion
von Normalverteilungen verstehen [85]. Nebenwirkungen werden von Arzten mit unter-
schiedlicher Haufigkeit wahrgenommen und entsprechend ihrer Erfahrung eingestuft.
Wahrend die meisten Arzte beispielsweise die Nebenwirkung Anaphylaxie mit einer mittleren
Haufigkeit beobachten werden, gibt es gleichzeitig Arzte, die diese Nebenwirkung deutlich
seltener oder deutlich haufiger feststellen. Diese Erfahrungen werden haufig auf andere
Patienten und Konstellationen extrapoliert [98, 222], was wiederum entweder zu starkem
Vermeidungsverhalten oder zu einer verstarkten Verordnung von bestimmten Arzneimitteln
fuhrt. Ahnliches berichten auch andere Autoren, die beschreiben, dass Menschen dazu
neigen, von Zufllen auf Kausalitat zu schlieRen [77], was eine Uberbewertung von positiven
und negativen Erfahrungen begunstigt.

Die mit Arzneimitteln gemachten Erfahrungen kénnen zu einer Vermeidung oder auch zu
einem UbermaRigen Verordnen dieser Medikamente flihren. Auch wenn ein an
entsprechende Erfahrungen angepasstes Verordnungsverhalten menschlich und nachvoll-
ziehbar ist, gilt es hier die eher extremeren Erfahrungen zu neutralisieren. Die potenzielle
Uberinterpretation von Erfahrungen mit Arzneimittelverlaufen und Krankheitsverlaufen betont
die Notwendigkeit von randomisierten kontrollierten Studien (RCT) zur Evaluation von

(neuen) Therapien.

Erfahrungen verschiedenster Genese und Art spiegeln sich in dem arztlichen

Verordnungsverhalten wider.
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5.3.1.4 Flexibilitat

Arzte berichteten, dass im Verordnungsalltag haufig an den etablierten Verhaltensmustern
festgehalten werde, was die Umsetzung und Anpassung an neue Verordnungsvorgaben und
die Verordnung anderer Arzneimittel erschwere.

Etablierte Verhaltenszige zu andern ist schwierig [183], weshalb in einigen Fallen wenig
Anpassung des Verordnungsverhaltens an geltende und wechselnde Vorgaben stattfindet.
Dies deckt sich mit den Ergebnissen des systematischen Reviews, das neben dem in Kapitel
5.3.1.1 Vorstellungen zur Arzneimitteltherapie erwahnten Einflussfaktor 'alteingesessener
Arzt' auch beschreibt, dass regionale Verordnungskulturen das Verordnungsverhalten der
Arzte beeinflussen [134].

Arzte, die jahrelang im ambulanten Sektor arbeiten, haben ein groRes Wissen, viele
Erfahrungen und ein etabliertes Verordnungsverhalten. Andern sich Regelwerke oder
einzelne Vorgaben, miissen Arzte flexibel sein und ihr Verordnungsverhalten und inr Wissen

zu Arzneimitteln an die neuen Vorgaben und Forderungen anpassen.

Arzte gaben an, bei bestimmten Arzneimitteln wie Prednisolon 2mg nur auf einen Hersteller
zuruckgreifen zu kénnen, was aufgrund des Arzneimittelpreises oberhalb des Festbetrages
immer mit einer unwirtschaftlichen Verordnung verbunden sei.

Eine Recherche auf der Seite der Gelben Liste und auch eigenes Uberpriifen in der
Apotheken-Lauer-Taxe (Pharmatechnik IXOS, Zugriff am 17.08.2022) bestatigt die
Verfugbarkeit lediglich eines Herstellers fur diese Starke. Wirde jedoch eine Tablette der
Starke 5mg halbiert werden, so dass eine Dosis von 2,5mg einnehmbar ist, kdnnte eine
Verordnung im Rahmen der WSVB durchgefihrt werden. Ebenso kdnnten zwei Tabletten
der Starke 1mg eingenommen werden, was ebenfalls mit einer Verordnung im Sinne der
WSVB vereinbar ist (ADG, Zugriff am 15.08.2024). Weiterhin wéare die Therapie mit
Prednison, dem Prodrug von Prednisolon, mdglich, dessen kleinste verfiigbare Starke jedoch
5mg ist (ADG, Zugriff am 15.08.2024) und somit auch geteilt werden musste. Wirde man auf
eine dieser Therapieoptionen ausweichen, was in der Mehrheit der Falle mdglich sein wird,
wulrden die wenigen Therapien mit Prednisolon 2mg, von denen nicht abgewichen werden
kann, kein Verfehlen des entsprechenden Einzelziels bedingen. Generelle Empfehlungen
zum Teilen von Arzneimitteln sollten in diesem Rahmen jedoch nicht gegeben werden, da es
viele Praparate wie beispielsweise Kapseln und retardierte Arzneiformen gibt, die nicht
teilbar sind [18, 218].
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Ein hohes MaR an Kreativitat und Flexibilitat seitens der Arzte ist auch fiir die Entwicklung

und das Ausweichen auf wirtschaftliche Therapiealternativen gefragt.

Demgegenuber stehen die Vorteile eines konservativen, weniger flexiblen Verordnungs-
verhaltens, da vermehrt auf bekannte, bewadhrte und somit auch sichere Arzneimittel
zurlckgegriffen wird, wodurch der Anteil neuer und patentierter Arzneimittel eher gering ist.
Dies beugt dem Verfehlen der Zielvorgaben vor.

Folglich kann eine geringe Flexibilitat mit hoher Arzneimitteltherapiesicherheit und einem
geringeren Risiko fur Auffalligkeit einhergehen. Andererseits ist eine gewisse Flexibilitat
notig, um das Verordnungsverhalten an neue Vorgaben anzupassen, aber auch um
Kreativitat fir die Arzneimittelverordnung im Sinne der Vorgaben zu haben. Hier sind Arzte

im Praxisalltag gefordert, sich der Gratwanderung zu stellen.

5.3.1.5 Prioritaten der Arzte

Die interviewten Arzte gaben immer wieder an, Arzneimittel zu verordnen, um sich milhsame
Diskussionen und Erklarungen und damit auch Zeit zu ersparen.

Die mit den Forderungen der Patienten verbundenen Diskussionen und die dadurch
entstehende hohere Arbeitsbelastung fiir Arzte, werden auch in einem Review thematisiert,
das sich mit dem Thema Arzneimittelwerbung beschéftigt und die Arbeitsbelastung von
Arzten fur die Erklarung und Interpretation von Werbeanzeige gegeniiber Patienten
beschreibt [141]. Arzte und auch Apotheker miissen sich diesen Diskussionen bei der
Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln stellen, um die Therapieadharenz der Patienten
nicht zu gefahrden [129, 208, 245].

Dennoch stehen die Entlastung und Erleichterung des eigenen Arbeitsalltags in diesen

Fallen bei der Arzneimittelverordnung haufig im Vordergrund.

Wie in den Interviews deutlich wurde, ist den Arzten die AuRenwirkung und kompetentes,
stringentes Auftreten wichtig. Ebenso fiel es ihnen schwer, im Vergleich zu anderen Arzten
als 'der Bose' angesehen zu werden, der bestimmte Arzneimittel nicht verordne und die
Patientenwlinsche abschlage.

Auch in einer anderen Studie gaben Arzte an, sich in den Gesprachen unbehaglich zu
fihlen, wenn sie den Forderungen von Patienten nicht nachkommen [152].

Dies bestatigt die Ergebnisse der Interviewbefragung dieser Arbeit und die Bedeutung des
eigenen Behagens sowie der AuRenwirkung, die bei der Arzneimittelverordnung mitunter

uber die Wirtschaftlichkeitsvorgaben gestellt werden.
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In den Interviewbefragungen war 'Verantwortungsbewusstsein' die zweithaufigste genannte
wichtige Eigenschaft fur die arztliche Praxis. Dabei hatten Interviewpartner mitunter
Schwierigkeiten, die Verantwortung fur Arzneimitteltherapien Ubernehmen zu mussen, die
sie lediglich aus Wirtschaftlichkeitsgriinden und nicht aus ihrer eigenen Uberzeugung
ansetzten, wie beispielsweise bei der Umstellung von Biologicals auf Biosimilars. Die
Unsicherheit der juristischen Absicherung wirkte sich dabei auf das Arzneimittelverord-
nungsverhalten aus.

In mehreren Studien wurden empirische Hinweise darauf gefunden, dass die Sorge vor
rechtlichen Folgen das &rztliche Handeln beeinflusst und Uberversorgung begiinstigt [19,
98]. Auch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft stellte die Unsicherheit
zwischen der Vergleichbarkeit von Biologicals und Biosimilars als einen grof3en
Hinderungsgrund fur die Umstellung von Therapien dar, betonte aber im Jahr 2019, dass
sich Biosimilars in der pharmazeutischen Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit nicht vom
Referenzprodukt unterscheiden [195]. Wahrend es fir die Vergleichbarkeit von Biological
und Biosimilar fur Infliximab Studien gibt, die diese als gegeben ansehen, wurde fir
Adalimumab erst im Jahr 2018 eine entsprechende Phase Il Studie verdffentlich [22]. Mit der
Beschlussfassung vom 17. Februar 2022 wurden vom G-BA die Hinweise zur
Austauschbarkeit von Biosimilars veroffentlicht, die mit dem Gesetz fur mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung gefordert wurden [74, 298]. Allerdings kam dies erst ungefahr
drei Jahre nach dem Erhebungszeitraum der vorliegenden Daten und vier Jahre nach
Zulassung des Biosimilars zu Adalimumab und zeigt, mit welcher Latenz diese Hilfen Arzte
erreichen.

Erfillen Arzte mit ihrem Verordnungsverhalten die Vorgaben Dritter, geben ihnen offizielle

Statements Sicherheit fur Situationen, in denen sie sich in einem Zwiespalt sehen.

Ein weiteres eigenes Bedurfnis war die Wirtschaftlichkeit der eigenen Praxis, die ebenfalls
eine Rolle bei der Auswahl von Arzneimitteln spielen kann.

So kénnen Einsparungen bei Personalkosten durch den Wegfall von regelmaRigen INR-
Kontrollen die Verordnung von DOAKSs begrinden (siehe Kapitel 5.4.4 Antikoagulantien zur
Therapie und Prévention thromboembolischer Ereignisse). Ebenso entfallen bei der
subkutanen Therapie von CED (Humira®) die Personalkosten fir die intravendse
Anwendung und Nachbeobachtungszeit, die flr das zum Zeitpunkt der Datenerhebung nur
intravends verflgbare Infliximab bendétigt wurden (siehe Kapitel 5.4.2 Therapie chronisch
entziindlicher Darmerkrankungen mit der Wirkstoffgruppe der TNF-alpha-Inhibitoren) [271].

Da die meisten Arzte im ambulanten Sektor als Praxisinhaber selbststandig sind, missen sie
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neben den steigenden Kosten fur die Arzneimittelverordnung und das Gesundheitssystem
auch die eigene Wirtschaftlichkeit beachten.

Obwonhl Arzte hier wirtschaftlich denken, steht die eigene Wirtschaftlichkeit im Vordergrund
und kann unter Umstanden kontrar zu den Interessen des Gesundheitssystems und der
Regelsysteme sein, die die Senkung ihrer Ausgaben und damit auch Arzneimittelkosten

anstreben.

Arzte erfiillen mit inrem Verordnungsverhalten zwar den Versorgungsauftrag gegeniiber der
GKV, dennoch gibt es verschiedene eigene Interessen, die ihr Verordnungsverhalten

beeinflussen.

5.3.1.6 Patientenzentrierung

Als weitere wichtige Eigenschaft fiir den arztlichen Alltag gaben die interviewten Arzte aus
der Gruppe der Zielverfehler 'Trifft Entscheidungen mit Patienten zusammen' (engl. shared
decision making) an. Weiterhin wurden Verordnungen unter anderem auch ausgestellt, um
Patienten einen zusatzlichen Arztbesuch bei Kollegen zu ersparen. Ebenso gaben Arzte den
Patientenkomfort von bestimmten Arzneimitteltherapien als Grund fir die Auswahl von
Arzneimitteln an. Auf diesen Aspekt wird in Kapitel 5.4 Bewertung aus der Perspektive der
Arzneimitteltherapiesicherheit detaillierter eingegangen.

Das Prinzip des 'shared decision making' erhalt immer mehr Bekanntheit und Bedeutung und
zeigt, dass Patienten im Rahmen einer zunehmend patientenzentrierten Versorgung das
Recht erhalten, eigenstandig Entscheidungen (mit) zu treffen [86].

Ein hohes Mal} an Entgegenkommen gegenuber Patientenwinschen und die Ausrichtung an
Patientenwohl und -komfort (Kombinationspraparate zur Reduktion der Tablettenanzahl,
verschiedene Applikationsarten zur Integration in den Patientenalltag) beeinflussen das
Verordnungsverhalten von Arzten. Mitunter werden diese mit guter Absicht hoch priorisiert,
kénnen jedoch unter Umstanden Uber den Verordnungsvorgaben stehen, was deren

Verfehlung begtnstigt.

Gleichzeitig beméangelten die interviewten Arzte das zunehmende Anspruchsdenken von
Patienten und forderten mehr 6ffentliche Stellungnahmen und Aufklarungsarbeiten der GKV
und KV gegenilber Patienten. Durch ein besseres Verstandnis seitens der Patienten fir die
Wirtschaftlichkeitsvorgaben und deren Relevanz, sowie die Anforderungen an das arztliche
Verordnungsverhalten, erhofften sich Arzte weniger mihsame und zeitlich aufwendige

Diskussionen.
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Wie auch in anderen internationalen Studien gezeigt wird, haben Erwartungshaltungen von
Patienten einen groRen Einfluss auf das Verordnungsverhalten [98, 141]. Untersuchungen
zur Folge wird den Ansprichen und Forderungen von Patienten in fast der Halfte der Falle
nachgegeben [94, 98, 152]. In Frankreich sind Patientenwiunsche und Widerspruch bei der
Verordnung von Generika die haufigsten Griinde, warum Arzte 'not for generic substitution'
(NGS)-Verordnungen ausstellen, die dem Ausschluss einer aut idem-Verordnung in
Deutschland entsprechen [16]. In einer amerikanischen Studie kamen Arzte insbesondere
direkt geduRerten Winschen nach Diagnostik und Arzneimittelverordnungen entgegen [152].
Uberweisungen zu anderen Arzten wurden hier zwar seltener gefordert, kamen aber
dennoch vor [152]. Die Auswirkung von Patientenforderungen wurde auch in einem anderen
Teilprojekt der WirtMed-Studie beschrieben, in dem Hausarzte angaben, einen 'roten Punkt'
bei dem Erreichen der Verordnungsvorgaben in Kauf zu nehmen, um Patientenerwartungen
zu erfullen [273]. Die Autoren eines Reviews zum Thema Arzneimittelwerbung und
Verschreibungspraxis beschreiben, dass sich Arzte nicht gut fir den Umgang mit
Patientenforderungen vorbereitet flihlen [94]. Dabei raumen die Autoren den Patienten zwar
'negative Rechte' ein, indem sie sich gegen Interventionen entscheiden konnen, jedoch
hatten sie keine positiven Rechte, die ihnen erlaubten zu entscheiden, wie sich ein Arzt zu
verhalten und was er zu tun habe [94]. Dieser Gedankenansatz kann die Umsetzung von
Patientenwiinschen und -forderungen etwas eingrenzen. Weiterhin wird als Unterstitzung
hierfir das ABCD-Schema (A=adverse effects, B=benefits, C=costs, D=diagnosis)
vorgeschlagen, an dem sich Arzte orientieren und das sie als Argumentationsgrundlage
gegenuber Patienten nutzen kénnen [94].

Eine andere Studie zum Anspruchsdenken von Patienten zeigt, dass der Einfluss von
Patienten allgegenwartig ist und sich Bemihungen zur Kostenreduktion im Gesundheits-
system deshalb nicht nur an Arzte, sondern auch an Patienten richten sollten [162]. Dies
deckt sich mit den Forderungen der Arzte dieser Studie.

Das Anspruchsdenken von Patienten an das arztliche Handeln und die Arzneimittel-
versorgung stellt offenbar eine internationale Herausforderung und einen relevanten
Einflussfaktor auf die Arzneimittelverordnung dar. Mangelndes Wissen zu Kosten und
Leistungen des Gesundheitssystems einerseits und zu arztlichen Vorgaben und Versor-
gungsauftragen andererseits begunstigen das Anspruchsdenken der Patienten. Gleichzeitig

fehlen Arzten wirksame Strategien, diesem Anspruchsdenken zu begegnen.

Es wird deutlich, dass das Verordnungsverhalten sowohl im positiven Sinne

(Entgegenkommen, Nettigkeit) als auch im negativen Sinne (Anspruchsdenken, Forder-
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ungen) von Patienten beeinflusst wird. Auch wenn es hierzu erste Forschung und
Empfehlungen gibt, fehlen den Arzten insbesondere fir den Umgang mit Patienten-

forderungen effektive Strategien und Mechanismen, wie sie diesen begegnen kdnnen.

5.3.2 Leitliniengerechte Arzneimittelverordnung

Leitlinien beinhalten Empfehlungen fiir den Praxisalltag, die Arzte in ihrer Entscheidungs-
findung und taglichen Arbeit unterstitzen. In vielen Untersuchungen stellte sich heraus, dass
Arzten die Leitlinien zwar bekannt sind, sie sich in der Verordnungspraxis jedoch nicht immer
daran halten, was zusammen mit den Hintergrinden fir dieses Verhalten haufiger
Forschungsgegenstand ist [97, 139, 177, 230]. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass es
konkrete Beispiele gibt, bei denen Arzte mit einer leitliniengerechten Arzneimittelverordnung

auffallig und die im Folgenden diskutiert werden:

Laut den interviewten Arzten wurden alle Fluvoxamin-Praparate als Original-Praparat
behandelt und eine leitliniengerechte Therapie von Angst- und Zwangsstorungen ginge
folglich mit Auffalligkeit einher.

Bei der leitliniengerechten Therapie von Zwangsstorungen im Kindesalter sollen Fluvoxamin
und Sertralin gefolgt von Fluoxetin fir eine Pharmakotherapie der Zwangsstérung erwogen
werden [291]. In der Leitlinie ist weiterhin angegeben, dass flr die Therapie der Zwangs-
stérungen bei Kindern derzeit nur Sertralin (ab 6 Jahren) und Fluvoxamin (ab 8 Jahren)
zugelassen sind, wahrend Fluoxetin eine Zulassung fur die Behandlung mittelschwerer und
schwerer depressiver Stérungen bei Kindern ab acht Jahren hat und somit fur Zwangs-
stérungen off-Label eingesetzt wird [291]. Eine Recherche der Lauer-Taxe (Pharmatechnik
IXOS, Zugriff am 17.08.2022) zeigte, dass schon vor 2019 bis auf die Praparate von einem
Hersteller, alle anderen Fluvoxamin-Praparate vom Markt genommen wurden. Einer Tabelle
zur Beschlusstbersicht je Festbetragsgruppe des GKV-Spitzenverbandes ist zu entnehmen,
dass Fluvoxamin seit 2012 in der Festbetragsgruppe 7 bei den Antidepressiva eingeordnet
ist und aus einer weiteren, vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
veroffentlichten, Auflistung der Festbetrage von Januar 2022 geht hervor, dass der Preis der
verfugbaren Praparate Uber dem Festbetrag liegt [111, 295]. Aus einer Mitteilung der KV aus
dem Jahr 2020 ist ersichtlich, dass es zwar Generika, aber keine Rabattvertrage zu
Fluvoxamin gibt [299]. Wie in Kapitel 1.3 Steuerungsinstrument wirtschaftlicher
Arzneimittelverordnung: bayerische Wirkstoffvereinbarung beschrieben, werden im Rahmen
der WSVB generische Arzneimittel, deren Preis Uber dem Festbetrag liegt, als Original-

praparat angesehen und stehen somit einer wirtschaftlichen Verordnungsweise innerhalb
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eines Generikaziels entgegen, sofern fur diese Arzneimittel kein Rabattvertrag geschlossen
wurde [283]. Dies bedeutet, dass Fluvoxamin derzeit nur von einem Hersteller zur Verfigung
steht und dieser zwar generisch, aber im Sinne der WSVB als Original-Praparat eingestuft
ist. Sertralin ist erst seit 2024 einer Festbetragsgruppe zugeordnet, so dass dessen
Verordnung zum Zeitpunkt der Interviewbefragung mit einer Verordnung im Sinne der WSVB
zu vereinbaren war [111]. Gemal den Informationen in der Lauer-Taxe (Zugriff Gber ADG,
24.08.2024) liegen auch nach Zuordnung zur Festbetragsgruppe mehrere Sertralin-Generika
innerhalb dieser Preiskategorie und sind somit innerhalb der Zielvorgaben verfugbar. Die
Leitlinie empfiehlt die bevorzugte Verordnung von Sertralin und Fluvoxamin, gefolgt von
Fluoxetin [291]. Gleichzeitig sind sowohl in der Leitlinie als auch in Studien Hinweise auf eine
Uberlegenheit von Sertralin und Fluoxetin gegeniiber Fluvoxamin zu finden [23, 161, 291].
Fir die Therapie von Zwangsstorungen im Erwachsenenalter stehen andere und mehr
Arzneimittel zur Verfugung, so dass hier die Zielvorgaben leichter erreicht werden kdénnen
[243].

Far die leitliniengerechte Arzneimitteltherapie von Zwangsstorungen im Kindesalter stehen
folglich zwei zugelassene Arzneimittel zur Verfugung. Eine Verordnung von Fluvoxamin geht
dabei immer mit einer Verordnung eines als Originalpraparat gewerteten Arzneimittels einher
und tragt dadurch zur Verfehlung des Einzelziels bei. Mit Sertralin steht jedoch eine weitere
Therapieoption zu Verfugung, die mit Verordnungen im Sinne der WSVB vereinbar und der
Therapie mit Fluvoxamin Uberlegen ist. Erst wenn Sertralin aus verschiedenen Griinden als
Therapieoption entféllt, ist die leitliniengerechte Therapie von Zwangsstérungen im
Kindesalter im Bereich der Zulassung nur mit einem erhdhten Risiko fur Auffalligkeit ver-

bunden.

Mehrfach wurde von den Interviewpartnern die Auswahl der Leitsubstanzen innerhalb des
TNF-alpha-Inhibitor-Ziels kritisiert, von den nur ein Arzneimittel zur Therapie der JIA in Frage
komme, jedoch fur einige Kinder nicht geeignet sei.

Die Leitlinie zur JIA bei Kindern unterscheidet mehrere Unterformen, die Auswirkungen auf
die Behandlung haben [300] und zu deren Behandlungsmoglichkeiten auch die TNF-alpha-
Inhibitoren Etanercept und Adalimumab gehdren. Infliximab ist fur Kinder zwischen sechs
und 17 Jahren nur fur die Behandlung von CED zugelassen [300-303] und wird zur Therapie
der JIA aufgrund unklarer Datenlage bezlglich der Wirksamkeit in der Leitlinie nicht
empfohlen. Innerhalb des Leitsubstanzziels 'TNF-alpha-Inhibitoren' waren zum Zeitpunkt der
Datenerhebung jedoch drei der vier Leitsubstanzen Biosimilars zu dem Wirkstoff Infliximab

und die vierte Leitsubstanz das Biosimilar Benepali® (Etanercept) [280]. Laut der gelben
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Liste und einer Recherche in der Lautertaxe (ADG, 20.09.2023) ist Benepali® als
Fertigspritze oder Fertigpen mit 25mg oder 50mg zu erhalten, was auch in den
Arzneimittelmerkmalen der European Medicines Agency (EMA) zu finden ist, wahrend das
Biological zu Etanercept (Enbrel®) auch als Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
verfugbar ist [101, 304, 305]. Bei wochentlicher Anwendung erhalten Kinder Uber 62,5kg
bzw. 63kg Korpergewicht 50mg pro Applikation und Kinder unter 62,5kg bzw. 63kg
Korpergewicht 0,8mg pro Kilogramm Korpergewicht. Bei zwei Applikationen pro Woche ist es
jeweils die Halfte, also 25mg oder 0,4mg pro Kilogramm Kérpergewicht [11, 304, 305]. Die
Etanercept-Behandlung der JIA bei jingeren Kindern oder Kindern mit einem Gewicht unter
62,5kg Korpergewicht war zum Zeitpunkt der Analysen und analysierten Daten nur mit dem
Biological zu Etanercept mdglich, da hier aufgrund von anderen Darreichungsformen
gewichtsadaptierte Dosierungen moglich sind [101, 289, 304]. Dies stand jedoch der
Zielerreichung entgegen, da Enbrel® nicht als Leitsubstanz definiert war [280]. Auch die
Therapie mit Humira® ist moglich und fir die Therapie von Kindern ab 2 Jahren zugelassen,
wofur ebenfalls entsprechende Dosierungen von 20mg zur Verfligung stehen [289]. Humira®
gehorte jedoch ebenso nicht zu den Leitsubstanzen, weshalb eine Verordnung dieses
Biologicals die Auffalligkeit begunstigte. Obwohl die Verordnungssituation fur Kinder Uber
62,5kg bzw. 63kg deutlich einfacher ist, kann auch bei diesen trotz des verfigbaren und
zugelassenen Biosimilars Benepali® die Entscheidung fir Humira® fallen, da Etanercept
gegenlber Adalimumab mit einem erhdhten Risiko fur Uveitis-Rezidive und Uveitis-
Erstmanifestationen einhergeht [158, 300].

Eine leitliniengerechte Therapie der JIA war mit den zum Zeitpunkt der Datenerhebung
gultigen Zielvorgaben des TNF-alpha-Inhibitor-Einzelziels nur eingeschrankt und far
Patienten mit bestimmten Voraussetzungen moglich. Im Rahmen der WSVB 3.0 wurde das
Einzelziel Uberarbeitet und angepasst (siehe Kapitel 5.1.2 Arzneimittelverordnung im Kontext

der bayerischen Wirkstoffvereinbarung)

Im Bereich der MS-Therapie wurde von den Arzten der friihzeitige Einsatz von Arzneimitteln
hoher Wirksamkeit betont.

Auch in der Leitlinie finden sich je nach MS-Form, Krankheitsverlauf und Patientenalter
Empfehlungen fir den frihzeitigen Einsatz von beispielsweise Antikérpern wie Natalizumab
oder Ocelizumab [306]. Derartige Arzneimittel sind jedoch nicht als Leitsubstanzen definiert
[280].

Im Bereich der MS zeigt sich, dass ein gutes Informationsverhalten und Arbeiten auf dem

aktuellen Stand der Wissenschaft sowie orientiert an Leitlinien nur bedingt mit einer
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Verordnung innerhalb des Leitsubstanzziels der WSVB vereinbar ist. Hier divergieren die
Inhalte der Verordnungsvorgaben und der Studien bzw. Leitlinien hinsichtlich der
Therapieansatze mancher MS-Formen. Auf die detaillierte Beschreibung und Bewertung des
Verordnungsverhaltens zur MS-Therapie vor dem Hintergrund der Arzneimitteltherapie-

sicherheit wird in Kapitel 5.4.5 Arzneimittel zur Therapie der Multiplen Sklerose eingegangen.

Anhand dieser drei Beispiele ist ersichtlich, dass manche Arzte trotz leitliniengerechter
Arzneimitteltherapie auffallig werden wund mitunter Diskrepanzen zwischen den
Arzneimittelvorgaben und den Empfehlungen der Leitlinien bestehen. Dies betont die

Notwendigkeit der Abstimmung von Arzneimittelvorgaben mit den Leitlinien.

5.3.3 Zusammenhange zwischen Arzneimittelverordnung und wirtschaftlicher
Auffalligkeit

Neben den verschiedenen Komponenten des individuellen arztlichen Verordnungsverhaltens
und den Empfehlungen von Leitlinien stellten sich verschiedene Arzneimitteleigenschaften
und Situationen in der taglichen Verordnungspraxis heraus, die zur Auffalligkeit einiger Arzte

beitragen:

Ein in der Padiatrie angefihrter Grund fur die Verordnung des Biologicals Enbrel® zur
Behandlung der JIA war die Arzneimittelzusammensetzung. Biosimilars enthielten Citrat als
Bestandteil der Injektionslésung, was zu Brennen bei der Injektion und damit zu Schwierig-
keiten bei der Applikation bei Kindern flihre.

Hierfur wurden die Fachinformationen und die von der EMA veréffentlichten Arzneimittel-
merkmale fir Enbrel® (Biological) und Benepali® (Biosimilar, Leitsubstanz) gepruft. Beide
Praparate zeigen keinen Citrat-Zusatz, sondern sind mittels Phosphat-Puffersystem auf den
entsprechenden pH-Wert der Losung eingestellt [276, 277, 304, 305]. Allerdings wurde fur
das Biosimilar Erelzi® der angesprochene Citrat-Zusatz gefunden, der hier als Bestandteil
des verwendeten Citrat-Puffersystems anstelle eines Phosphat-Puffersystems zur pH-Wert-
Einstellung der Injektionslésung verwendet wurde [307, 308]. Phosphat- und Citrat-Puffer
gehdren zu den haufig verwendeten Puffersystemen flir parenterale Arzneimittel und
unterscheiden sich hier geringfiigig hinsichtlich ihres Pufferbereichs (Citrat: pH 2,1-6,2 und
Phosphat: pH 3,0-8,0) [256]. Schmerzen bei der Injektion kénnen in Abhangigkeit der
Pufferkonzentration entstehen, wobei die Konzentration, ab der Injektionen schmerzhaft sind,
wiederum je nach pH-Wert variabel ist. Die Datenlage zur Schmerzhaftigkeit verschiedener

Puffer ist beschrankt, aber es gibt einzelnen Studien, die Citrat eine hdhere
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Schmerzhaftigkeit zuschreiben als anderen Pufferbestandteilen [233, 256]. Zusatzlich wird
das Schmerzempfinden auch durch das injizierte Volumen, die Nadelgrée und psycho-
logische Aspekte beeinflusst. Insbesondere letztere sind im Kindesalter ausgepragter und
komplex, da das Injektionsprocedere neben der Angst vor den Nadeln zusatzlich von
Stressempfinden und Emotionen der Eltern und des medizinischen Personals beim Anblick
des leidenden Kindes gepragt ist, die wiederum auf das Kind Ubertragen werden [56].

Eine abschlieRende Bewertung der Auswirkungen von Citrat als Arzneimittelbestandteil ist
nicht moéglich, aber es gibt Hinweise darauf, dass die Zusammensetzung eines Arzneimittels
in bestimmten Fallen einen relevanten Einfluss auf die Arzneimittelverordnung haben kann.
Dies kann insbesondere in der Padiatrie durch die Anwendungssituation im Beisein von
Eltern und medizinischem Personal verstarkt werden, was hier jedoch auch zur Uber-

schatzung der Auswirkungen einzelner Arzneimittelbestandteile fihren kann.

Sowohl in den Ergebnissen der Verordnungsanalysen als auch in den Interviewgesprachen
wurde deutlich, dass verschiedene Applikationswege von Arzneimitteln eine bevorzugte
Verordnung und daraus resultierende Auffalligkeit bedingen kénnen.

So sind zum Beispiel alle drei Arzneimittel, die innerhalb des Einzelziels 'Mittel zur
Behandlung von Knochenerkrankungen' der Zielerreichung entgegenstehen, Arzneimittel zur
parenteralen Applikation [309-311]. Mochte man eine orale Applikation umgehen, ist dies
vermehrt mit der Verordnung von als unwirtschaftlich eingestuften Arzneimitteln verbunden.
Fir weitere Informationen zu diesen Arzneimitteln siehe Kapitel 5.4.3 Arzneimittel zur
Therapie der Osteoporose.

Ein weiteres Beispiel ist die Entscheidung zwischen Humira® (subkutane Anwendung) [289]
und Infliximab (intravenése Anwendung inklusive Nachbeobachtungszeit in der Praxis) [301—
303], die durch die Art der Anwendung und das damit verbundene Management der
Arzneimitteltherapie beeinflusst werden kann. Fur weitere Informationen zu diesen Arznei-
mitteln und deren Management siehe Kapitel 5.4.2 Therapie chronisch entziindlicher
Darmerkrankungen mit der Wirkstoffgruppe der TNF-alpha-Inhibitoren.

Verschiedene Arten der Arzneimittelapplikation stellen unterschiedliche Anforderungen an
das Therapiemanagement und die Integration in den Alltag von Patienten und auch Arzten.
Dadurch kénnen die Darreichungsform und der Applikationsweg ein relevanter Einflussfaktor

auf die Arzneimittelverordnung sein.

Innerhalb des Einzelziels 'Antiepileptika’ sind die Arzneimittel Orfiril® (Natriumvalproat) und

Ergenyl® (Natriumvalproat, Valproinsaure) die Arzneimittel, die einer Zielerreichung am
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meisten entgegenstehen.

Valproinsaure und ihre Salze sind Beispiele flr Wirkstoffe mit einer engen therapeutischen
Breite, weshalb moglichst ein Wechsel der Hersteller und damit eine variable Bio-
verfugbarkeit vermieden werden sollte [6, 143]. Retardierte Praparate von Valproinsaure und
deren Salze stehen in Deutschland aus diesen Grinden auf der Substitutionsverbotsliste
[69]. Gleichzeitig sollen Arzte innerhalb dieses Einzelziels vorwiegend Generika verordnen
[280]. Patienten und deren Arzneimittelverordnungen, die aufgrund von bestehenden
Rabattvertragen und schon vor der Einfihrung der WSVB auf diese Original-Praparate
eingestellt wurden, kénnen die Generikaquote negativ beeinflussen. Inzwischen stehen
neuere Wirkstoffe wie Lamotrigin und Levetirazetam generisch zur Verfigung, die keine
derart enge therapeutische Breite aufweisen und dementsprechend nicht dem Substitutions-
verbot unterliegen [6].

Dennoch zeigt sich, dass Arzneimittel mit enger therapeutischer Breite und somit moglichst
konstanter Arzneimitteltherapie insbesondere bei sich andernden Vorgaben einen Einfluss
auf die Auffalligkeit haben.

Einige interviewte Arzte berichteten, Kombinationspraparate und me-too Préparate
abzulehnen. In den Ergebnissen der Verordnungsanalysen zeigen sich diese Arzneimittel als
Arzneimittel, die den Zielerreichungen der jeweiligen Einzelziele mit am meisten entgegen-
stehen (Kombinationspraparate: Exforge® HCT (Amlodipin, Valsartan, Hydrochlorothiazid),
Inegy® (Ezetimib, Simvastatin) und Atozet® (Ezetimib, Atorvastatin); me-too Praparate:
generische Arzneimittel mit dem Wirkstoff Nebivolol).

Kombinationspraparate werden haufig als Pseudoinnovation auf den Markt gebracht, da sie
bekannte Wirkstoffe jedoch in Form einer einzigen Tablette vereinen. Nebivolol ist ein
Betablocker der dritten Generation und somit ein me-too-Arzneimittel [211]. Zusatzlich zu
seiner hohen Selektivitat fur B4- Rezeptoren flhrt Nebivolol im Vergleich zu Wirkstoffen der
vorherigen Generationen zusatzlich uber NO-Freisetzung zur Vasodilatation [14, 92, 190,
193, 199]. Dies konnte theoretisch Vorteile mit sich bringen, von denen bestimmte
Patientengruppen profitieren kénnen [193]. Ebenso gibt es Hinweise darauf, dass Nebivolol
das Risiko fur kardiovaskular bedingte Hospitalisierungen senken kann (Kohortenstudie,
RCT) [14, 92, 193]. Auch wenn Nebivolol in den vorhandenen Untersuchungen eine
vergleichbare Wirksamkeit in Bezug auf die Therapie der arteriellen Hypertonie zeigt wie
andere, aktuell bevorzugte Substanzgruppen (Calcium-Kanal-Blocker, ACE-Hemmer, AT1-
Blocker), fehlen groRe RCTs, die die Wirkung in Bezug auf kardiovaskulare Ereignisse

untersuchen [92].

145



Diskussion

Bei Kombinationspraparaten handelt es sich folglich nicht um echte Innovationen im Sinne
neuer Arzneimitteltherapien, sondern lediglich um neue Arzneimittelformulierungen. Obwohl
die Interviewpartner angaben, entsprechende Pseudoinnovationen abzulehnen, zeigen die
Ergebnisse der Verordnungsanalysen, dass diese Arzneimittel dennoch haufig der
Zielerreichung entgegenstehen. Grolie Offenheit gegeniber neuen Arzneimittelzulassungen,
besonders gegenuber Pseudinnovationen wie Kombinationspraparaten und me-too-
Praparaten, und deren Verordnung aufgrund theoretischer oder tatsachlich vorhandener
Vorteile kénnen zur Verfehlung der Generikaquote flhren. Arzneimittel wie diese werden
teils trotz generischer Verfugbarkeit aufgrund der héheren Arzneimittelpreise als Original-
praparat gewertet und stehen der Zielerreichung so entgegen. Eine Bewertung dieser
Arzneimittelverordnungen vor dem Hintergrund der Arzneimitteltherapiesicherheit, ist in

Kapitel 5.4.1 Bewertung verschiedener Verordnungsmuster zu finden.

Die Interviewpartner fihrten schnell angepasste und hoch angesetzte zu erreichende
Arzneimittelquoten als eine Herausforderung im Praxisalltag an, besonders wenn es sich
dabei um Einzelziele zu Langzeittherapien handele und dies Auswirkungen auf den
Krankheitsverlauf haben kénne. Speziell die Umstellung von wirksamen Therapien auf
andere, wirtschaftliche Arzneimitteltherapien ware davon betroffen.

Wie in einer Studie berichtet wird, missen Patienten vor einer Umstellung von Arzneimitteln
aufgeklart werden und der Umstellung zustimmen [94]. Die Umstellung von Langzeit-
therapien aus wirtschaftlichen Griinden kann mit Unsicherheit und Skepsis sowie geringerer
Adharenz einhergehen [27, 129, 245]. Angst vor geringerer Wirksamkeit kann zu Nocebo-
Effekten flhren und eine Umstellung von Arzneimitteln auf gunstigere Alternativen
erschweren [16]. Obwohl in den meisten Fallen der Wechsel auf und zwischen generischen
Arzneimitteln kein Problem darstellt und beflrwortet werden sollte, stellen besonders
Therapien von chronischen Erkrankungen eine Hirde hierfir dar und Patienten akzeptieren
einen Therapiewechsel weniger [245]. So wollen Patienten haufig die Arzneimittel wieder
haben, die sie zuvor hatten und mit denen sie gute Erfahrungen gemacht haben [129]. Der
Einsatz von wirksamen Arzneimittelmustern beglnstigt gute Erfahrungen mit neueren und
Originalpraparaten (siehe Kapitel 5.3.1.2 Informationsverhalten). Auch wenn Patienten
gunstigeren Arzneimitteln immer wieder skeptisch gegenubertreten, steigt die Bereitschaft
und Akzeptanz gegenuber glnstigeren generischen Verordnungen [16, 27, 129, 134, 245].
Umstellungen auf generische Arzneimittel wurden eher akzeptiert, wenn die Arzte ausfihrlich
mit den Patienten Uber die Umstellung gesprochen haben und auch entsprechende Emp-

fehlungen von Apothekern erhdhen die Bereitschaft zur Umstellung [129]. Patienten
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wulnschen sich bezuglich des Austauschs von Herstellern und Therapien mehr Beratung und
Aufklarung sowohl von Arzten als auch von Apothekern, was die Akzeptanz eines Aus-
tausches erhdhen kann [245].

Obwohl die Akzeptanz glnstigerer Arzneimittel steigt, wird deutlich, dass Umstellungen von
Langzeittherapien mit viel zeitlichem Aufwand seitens der Arzte und Apotheker im Arznei-
mittelalltag verbunden sind, was das Erreichen von Zielvorgaben erschweren und verzdgern

kann.

Als einen Grund fiir ihre Auffalligkeit sahen einige Arzte, dass sie die Verordnungslast
anderer Arzte Gberndhmen, die aus Angst vor Auffalligkeit fir bestimmte Verordnungen zu
Kollegen Uberwiesen. Dies wurde beispielsweise von Interviewpartnern der Fachgruppe
Orthopadie bezogen auf die Verordnung von Denosumab beschrieben.

Denosumab macht 32% der Verordnungen innerhalb des Einzelziels 'Mittel zur Behandlung
von Knochenerkrankungen' aus, gleichzeitig ist innerhalb dieses Ziels jedoch ein
Generikaanteil von 63% gefordert [283]. Da das Einzelziel von der gesamten Fachgruppe
erreicht wurde, bilden die Denosumab-Verordnungen somit fast den ganzen Anteil der
erlaubten unwirtschaftlichen Verordnungen von 37%. Nachdem 17% der orthopadischen
Betriebsstatten als Zielverfehler eingestuft sind, erscheint es plausibel, dass ein hoher Anteil
der Denosumab-Verordnungen von wenigen Betriebsstatten ausgestellt wird.

Kumulieren unwirtschaftliche Verordnungen bei bestimmten Arzten, da sich andere Kollegen
aus Angst vor der Auffalligkeit vor der Verordnung driicken, kénnen und werden innovative
und effektive Arzneimittel dementsprechend nur in einem geringen Rahmen verordnet und
erreichen nur einen geringen Anteil an Patienten. Gleichzeitig fordert dies die Auffalligkeit

einzelner Betriebsstatten.

Je mehr Bereiche hiervon kontrar zu dem Verordnungsverhalten sind, das von den

Zielvorgaben gefordert wird, desto auffalliger ist das individuelle Verordnungsverhalten.
5.4 Bewertung aus der Perspektive der Arzneimitteltherapiesicherheit

Das Verordnungsverhalten der interviewten Arzte fiihrt dazu, dass Einzelziele nicht erreicht
und die Arzte auffallig werden. Fraglich ist, wie dieses Verordnungsverhalten vor dem Hinter-
grund der Arzneimitteltherapiesicherheit zu bewerten ist und welchen Einfluss die

Verordnungen bestimmter Arzneimittel hierauf zeigen.
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5.4.1 Bewertung verschiedener Verordnungsmuster

Intravends verabreichte antiemetische Arzneimittel wurden von Interviewpartnern flr
Patienten, die Chemotherapien erhalten, als notwendig erachtet und begunstigten die
Auffalligkeit durch verfehlte Zielvorgaben.

Im Rahmen von onkologischen Erkrankungen erhalten viele Patienten Chemotherapien.
Haufige Nebenwirkungen von Chemotherapien sind Ubelkeit und Erbrechen, was dazu fiihrt,
dass Patienten in ihrer krankheitsbedingt ohnehin schon geminderten Lebensqualitat
zusatzlich beeintrachtigt sind und die Adharenz zur Chemotherapie sinkt [12, 210]. Diese
Aspekte kdnnen negativen Einfluss auf das Krankheitsgeschehen haben [1]. In Abhangigkeit
von der Chemotherapie und deren Risiko fur entsprechende Nebenwirkungen sollen
Patienten eine prophylaktische antiemetische Therapie erhalten [12, 210]. Hierflr wird je
nach emetischem Potential der Chemotherapie ein Therapieregime aus verschiedenen
Anzahlen von Arzneimitteln unterschiedlicher Wirkstoffgruppen und Wirkmechanismen
zusammengestellt [1, 12, 210]. Auch Aprepitant und dessen Prodrug Fosaprepitant sind
haufig Teil eines Therapieschemas und werden in den Fachinformationen als Kombination
mit Dexamethason, einem Glucocorticoid, und einem 5-HTs-Antagonisten vorgeschlagen
[312, 313]. Hier stellt das im Jahr 2008 zugelassene, intravends applizierbare Fosaprepitant
einen Vorteil dar. Wahrend das peroral applizierte Aprepitant eine Stunde vor, sowie an den
beiden Tagen nach der Chemotherapie eingenommen werden muss, findet die intravendse
Applikation von Fosaprepitant nur eine halbe Stunde vor der Chemotherapie statt [66, 312,
313]. Eine dreitadtige Tabletteneinnahme dieses Wirkstoffes ist dementsprechend bei der
intravenodsen Applikation nicht nétig, allerdings flihren jedoch beide Fachinformationen die
Kombination mit einer peroralen Dexamethason-Therapie an [312, 313]. Eine Tabletten-
einnahme wird in den empfohlenen Therapieschemata somit nicht vollstandig vermieden.
Obwohl mehrere Leitlinien der antiemetischen Prophylaxe eine hohe Bedeutung zusprechen,
erhalten viele Patienten zu ihren Chemotherapien mit hohem emetischem Potential keine
ausreichende antiemetische Therapie [1]. Dies zeigt, dass Arzte das emetische Risiko von
Chemotherapien haufig unterschatzen [1]. Treten Ubelkeit und Erbrechen im Rahmen einer
Chemotherapie auf, stellt deren Management eine Herausforderung dar und es muss
aufgrund daraus resultierender Schluckschwierigkeiten haufig auf intravenése Applikations-
formen zurlickgegriffen werden [12, 210]. Die in den Interviews angesprochene Schwierigkeit
mit der Verordnung des nur intravends verfugbaren Fosaprepitant kann meist umgangen und
vermieden werden, wenn Patienten eine an ihre Chemotherapie angepasste antiemetische

Prophylaxe erhalten. Die meisten Antiemetika hierfur sind oral verfigbar [210]. Neben der
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Ersparnis von Kosten profitieren Patienten von einer adaquaten prophylaktischen Therapie
und entwickeln deutlich seltener eine dennoch behandlungserfordernde Ubelkeit und
Erbrechen [12].

Die wenigen Patienten, die tatsachlich trotz adaquater antiemetischen Prophylaxe Ubelkeit
und Erbrechen entwickeln, kdnnen begriindet mit intravendsen Darreichungsformen und
zusatzlichen Arzneimitteln behandelt werden, ohne dass die einzelnen Verordnungen stark

ins Gewicht fallen und direkt zu Auffalligkeit fihren.

Im Rahmen des Einzelziels 'Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen' stehen die
Arzneimittel Ezetrol®, Inegy® und Atozet® einer Zielererreichung entgegen, wobei Ezetrol®
mit 7% der verordneten DDD-Menge besonders ins Gewicht fallt. Alle drei Arzneimittel
enthalten den Wirkstoff Ezetimib.

Im Mai 2018 lief das Patent fir Ezetrol® aus [25], was nach dem in dieser Studie
betrachteten Zeitraum (Quartal 1/2018) war. In dem untersuchten Zeitraum war Ezetimib
somit nicht generisch verfugbar. Die Verordnung von Ezetimib wird in verschiedenen
Leitlinien nur fur Patienten empfohlen, fir die entweder eine Statin-Therapie nicht in Frage
kommt oder fir die eine reine Statin-Therapie nicht ausreichend ist und deshalb eine
Kombinationstherapie aus einem Statin und Ezetimib verordnet wird [155, 204]. In
Deutschland wird eine Monotherapie mit Ezetimib nicht als erste Wahl empfohlen [314].
Bevor Studien zur Effektivitat auf klinische Endpunkte verfigbar waren, wurde Ezetimib
effektiv beworben [60, 140]. Als jedoch die IMPROVE-IT Studie ihre Ergebnisse veroffent-
lichte, wurde deutlich, dass die Studie methodische Mangel aufweist [60, 64] und Ezetimib
lediglich bei Patienten mit hohem kardiovaskularen Risiko einen relevanten Effekt auf
Endpunkte wie Stroke oder Myokardinfarkt zeigt [54, 155, 204]. Weiterhin zeigt Ezetimib
einen geringeren Effekt auf die Senkung von Low-Density-Lipoprotein (LDL)-Werten als
Statine [82, 192, 205].

Die Statine Pravastatin, Rosuvastatin und Fluvastatin zeigen ein geringeres Risiko flr
Myopathien als Atorvastatin und Simvastatin, so dass bei auftretenden Myopathien ein
Wechsel auf die ersteren erwogen werden kann [167, 202, 248]. Weiterhin ist das Risiko fur
Myopathien dosisabhangig und tritt haufiger bei Kombinationstherapien mit Statinen auf
[202, 248, 262]. Aus diesem Grund stellen Statine insbesondere bei Patienten mit niedrigem
und mittlerem kardiovaskularem Risiko nicht nur eine wirtschaftliche, sondern auch eine
qualitativ hochwertige Therapie dar, deren Nebenwirkungen selten auftreten und gegebenen-
falls durch einen Wirkstoffwechsel innerhalb der Wirkstoffgruppe verringert werden kénnen
[167, 202, 248, 262].
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Auf den Wirkstoff Ezetimib sollte deshalb nur in begriindeten Ausnahmeféallen oder fur
Patienten mit hoéherem Risiko in Kombination mit Statinen zurlckgegriffen werden.
Patienten, die Nebenwirkungen wie Myopathien aufgrund der Statintherapie aufweisen,

mussen nicht sofort auf eine andere Wirkstoffgruppe umgestellt werden.

Trotz der sehr unterschiedlichen Angaben zum Umgang mit neuen Arzneimitteln zeigte sich
in verschiedenen Zusammenhangen, dass die Verordnung neuer Arzneimittel (Original-
praparate) und Pseudoinnovationen (Kombinationspraparate und me-too-Arzneimittel) mit
Auffalligkeit verbunden ist (siehe Kapitel 5.3.3 Zusammenhénge zwischen Arzneimittel-
verordnung und wirtschaftlicher Auffélligkeit). Begrindet wurden die Verordnungen mit
Benefits fur Patienten, etwa wenn diese zuvor mit den verfligbaren Arzneimitteln noch nicht
ausreichend therapiert seien.

Werden neue Arzneimittel verordnet, fehlen zu diesen meist noch umfangreiche
Informationen zur Sicherheit und zu Langzeiteffekten und Arzte sind mit diesen neuen
Arzneimitteln noch nicht sehr vertraut [94]. Da die entsprechenden Arzneimittel die
Zulassung erhalten und hierfir mehrere klinische Testphasen durchlaufen haben, sind sie im
Rahmen der klinischen Testung gepruft und offiziell verordnungsfahig [104, 137]. Dabei ist
es sinnvoll neue Arzneimittel erst auf die zuvor unzureichend therapierte Patientenklientel zu
beschranken und erst spater, wenn die Kosten sinken oder Generika auf den Markt kommen
[245], auf weitere Patienten auszuweiten.

Insbesondere in einer alternden Gesellschaft, in der der Anteil an multimorbiden Patienten
mit Polymedikation zunimmt, kann eine hohe Anzahl an Tabletten zu Schwierigkeiten und
Verwechslungen flihren [189]. Zusatzlich beeinflusst wird dies, wenn das Aussehen der
Tabletten oder Arzneimittelpackungen aufgrund eines geanderten Rabattvertrages wechselt
[116, 170]. In diesen Fallen kdnnen Kombinationspraparate die Anzahl der Tabletten und
damit auch das Risiko fur Verwechslungen verringern. Verschiedene Studien zeigen, dass
Patienten beispielsweise flr die Therapie der arteriellen Hypertonie meist auf mehrere
Wirkstoffe angewiesen sind und Kombinationspraparate die Therapieadharenz steigern
sowie klinische Ergebnisse fur Patienten verbessern [197, 270].

Anders sieht es bei me-too Arzneimitteln aus, die nicht immer besser als die schon
verfugbaren Arzneimittel mit einem vergleichbaren Wirkmechanismus sind [250].

Auch wenn der begrenzte Erfahrungswert zu neuen Arzneimitteln die Arzneimittel-
therapiesicherheit beschranken konnte, sind das Ausprobieren und die zunehmende
Verordnung wichtig. So koénnen einerseits Erfahrungen gewonnen werden, andererseits

wilrde Patienten ansonsten eine bessere und fiur sie wirksame Therapie vorenthalten
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werden. Aus diesem Grund lasst sich die Verordnung von neuen Arzneimitteln positiv
bewerten, auch wenn die positive Bewertung durch den geringen Erfahrungswert etwas
eingeschrankt wird. Eine zu starke Reglementierung und Unterbindung von entsprechenden
neuen und als effektiv erachteten Arzneimittelverordnungen kann deshalb auch mit einer
geringeren Arzneimitteltherapiesicherheit einhergehen. Der Einsatz von Pseudoinnovationen
wie Kombinationspraparate und me-too Arzneimittel muss differenziert betrachtet werden.
Kdénnen echte, messbare Vorteile fir Patienten und den Therapieerfolg erwartet werden, ist
der Einsatz zu befurworten. Sobald beispielsweise die individuelle benétigte Dosis einzelner
Wirkstoffe ermittelt wurde, ist ein Wechsel auf Kombinationspraparate besonders bei

ausgepragter Polymedikation sinnvoll und kann die Arzneimittelsicherheit erhéhen.

Immer wieder wurden die sich haufig andernden Rabattvertrage im Verordnungsalltag und
die Abhangigkeit von diesen kritisiert. Weiterhin wurde in mehreren Zusammenhangen die
Bedeutung und Relevanz von Hersteller-Konstanz im Praxisalltag deutlich, die durch den
Austausch von generischen Arzneimitteln und wechselnde Rabattvertrage nicht immer
gegeben sei.

Obwohl der enthaltende Wirkstoff identisch ist, kénnen sich generische Arzneimittel
beziglich ihrer Qualitat unterscheiden [114]. Bei der Entwicklung von generischen
Arzneimitteln bestehen an generische Arzneimittel die Anforderungen, dass die Area under
the curve (AUC) bei der Messung von Plasmawirkstoffkonzentrationen gleich sein muss und
die Bioverflgbarkeit mindestens 80% und maximal 125% vom Originalarzneimittel aufweisen
darf [6, 245]. Wird aufgrund verschiedener oder wechselnder Rabattvertrdge zwischen
unterschiedlichen Herstellern gewechselt, kann dies jedoch bedeuten, dass beispielsweise
zuerst ein Hersteller mit 80% Bioverflugbarkeit bezogen auf das Original und im Anschluss
ein Hersteller mit 120% Bioverfligbarkeit bezogen auf das Original ausgewahlt wird. In
diesem konstruierten und extremen Fall ist eine Differenz von 40% Bioverflugbarkeit zu
verzeichnen und das als zweites eingenommene Praparat hat im Vergleich zu dem ersten
eingenommenen Praparat eine Bioverfugbarkeit von 150%. Obwohl man davon ausgeht,
dass 20% Schwankungen in der Bioverfugbarkeit bei den meisten Arzneimitteln als klinisch
irrelevant gelten [6], wirden in dem beschriebenen Fall diese 20% uUberschritten werden.
Dies kann mit anders wahrgenommener Wirksamkeit einhergehen, aber auch die anderen
Namen, anderen Tablettenformen und -farben kénnen zu Verwirrungen, Unsicherheit und
verringerter Adharenz flhren, wie in verschiedenen Studien beschrieben wurde [114, 208,
245].

Treten bei Patienten Beschwerden nach dem Austausch des Herstellers auf und ist die
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Therapieadharenz hierdurch gefahrdet, ist die Verordnung konkreter Hersteller in diesen
Einzelfallen durchaus sinnvoll. Weiterhin geht hieraus der Appell hervor, Rabattvertrage im
Sinne der Arzneimitteltherapiesicherheit langfristiger auszurichten, um Patienten eine

mdglichst konstante Therapie zu ermdglichen.

Ein unter 5.3.1 Einflussfaktoren auf das Verordnungsverhalten diskutierter Aspekt ist die
Patientenzentrierung.

Wie sich zeigt, werden Arzneimittelverordnungen aufgrund von Patientenwinschen und
-forderungen ausgestellt, die sich aus der Uberzeugung von Patienten gegeniber
Arzneimitteln ergeben [16, 98, 152, 245]. Autoren berichten, dass Patienteniberzeugungen
(auch getriggert durch Marketing) und entsprechende Nachfragen und Forderungen von
Arzneimitteln zu klinisch unangemessenen Arzneimittelverordnungen fihren [94, 141]. Als
Beispiele werden hier die geforderten Opioide fir chronischen Schmerzen und die
Antibiotika-Therapie fur Infektionen der oberen Atemwege genannt. Fir die Therapie von
chronischen Schmerzen haben Opioide keinen therapeutischen Nutzen, weshalb sie fur die
Therapie dieser nicht primar zum Einsatz kommen [90, 94, 163]. Obwohl die Therapie mit
relevanten Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Abhéngigkeit, Sedierung,
sexueller Dysfunktion und Atemdepression verbunden ist, sind Patienten mit einer
entsprechenden Verordnung deutlich zufriedener und geben eine bessere Schmerzkontrolle
an [237]. Infektionen der oberen Atemwege sind haufig viral bedingt, weshalb eine
Antibiotika-Therapie nicht indiziert ist [94, 178]. Dennoch sind Patienten auch hier deutlich
zufriedener, wenn sie ein Antibiotikum verordnet erhalten. Insbesondere vor dem
Hintergrund der Resistenzbildung und der Antibiotika-Uberversorgung, ist eine
entsprechende Verordnung nicht sinnvoll [93] — zusatzlich werden Patienten den
Nebenwirkungen ausgesetzt, ohne von der Therapie zu profitieren. Ein derartiges patienten-
orientiertes Verordnungsverhalten begiinstigt die Uberversorgung [98]. Gleichzeitig kam eine
andere Studie zu dem Ergebnis, dass ca. 50% aller Patienten eine mangelnde Adhéarenz
gegenlber ihren Arzneimitteltherapien aufweisen und ein Einflussfaktor hierauf die
Zufriedenheit und das Vertrauen in die Therapie und den Arzt sind [27]. Vor diesem Hinter-
grund kann eine standhafte Haltung gegenuber Patientenwiinschen einerseits die
Arzneimitteltherapiesicherheit fordern und Uberversorgung verringern, jedoch auch die
Adharenz gefahrden. Wie auch in anderen Studien gefordert [94], ist hier weitere Forschung
notig, um den Patienteneinfluss und die Auswirkungen auf die Patientensicherheit zu
untersuchen und Mechanismen zu entwickeln, diesen zu begegnen, ohne die Adharenz zu

gefahrden. Dass entsprechende Strategien und Aufklarungsinitiativen (fur Patienten)
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wirksam sind und sich positiv auf die Arzneimittelverordnung auswirken, wurde anhand der
Antibiotika-Verordnungen festgestellt, fur die eine zurickhaltendere Einstellung und ein
Rickgang der Verordnungen zu verzeichnen ist [142].

Entsprechende Initiativen und Strategien sollten sich zusatzlich zu konkreten Arzneimitteln

auch allgemein auf das Anspruchsdenken und die Erwartungshaltung beziehen.

5.4.2 Therapie chronisch entzindlicher Darmerkrankungen mit der Wirkstoffgruppe
der TNF-alpha-Inhibitoren

Sowohl die Ergebnisse der Verordnungsanalysen als auch die Interviews mit auffalligen
Arzten zeigen, dass Humira® (Adalimumab) ein Arzneimittel ist, das der Zielerreichung
haufig entgegensteht. Adalimumab ist ein monoklonaler Antikérper, der zur Gruppe der TNF-
alpha-Inhibitoren gehort. Die leitliniengerechte remissionserhaltende Therapie oder Therapie
von schwer kontrollierbaren Schiben der Colitis ulcerosa und des Morbus Crohn sehen fur
die Therapie unter anderem TNF-alpha-Inhibitoren vor [164, 247]. Im Bereich der CED
werden hierbei besonders die TNF-alpha-Inhibitoren Infliximab und Adalimumab
angewendet, wobei zum Zeitpunkt der Analysen Infliximab-Biosimilars drei der vier
Leitsubstanzen fur das Einzelziel 'TNF-alpha-Inhibitoren' im Rahmen der WSVB stellten
[280]. Die den Verordnungsanalysen zugrunde liegenden Daten beziehen sich auf einen
Zeitraum, der vor Ablauf des Adalimumab-Patentes liegt, die Interviews fanden im Zeitraum
kurz nach Ablauf des Patentes statt und waren dementsprechend noch sehr von dem
Biological Humira® gepragt [145]. Weiterhin war zum Zeitpunkt der Interviewfihrung
Infliximab lediglich zur intravendsen Applikation verfligbar. Die subkutane Darreichungsform
wurde erst im Jahr 2020 eingefuhrt, weshalb sich die folgende Auswertung und Beurteilung

vorwiegend auf die Situation zum Zeitpunkt der Datenerhebung bezieht [203, 271].

Bezuglich der Wirksamkeit wurden Adalimumab und Infliximab von den Interviewpartnern als
vergleichbar, mit eventuell geringer Uberlegenheit von Adalimumab eingeschétzt.

Allgemein bezogen auf die Therapie der CED behaupten sich Infliximab und Adalimumab
hinsichtlich der Wirksamkeit gleichermafen [109], bei detaillierter Betrachtung ergeben sich
jedoch Unterschiede fur die Behandlung des Morbus Crohn und der Colitis Ulcerosa.
Aufgrund der fehlenden RCTs zum direkten Vergleich der verschiedenen Wirkprinzipien
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit werden in der Leitlinie zum Morbus Crohn fiir die Therapie des
akuten Schubs keine klaren Empfehlungen zu einem zu bevorzugenden Therapieprinzip von
TNF-alpha-Inhibitoren (Infliximab, Adalimumab, Certolizumab Pegol), Interleukin-Antikdrpern

(Ustekinumab) oder Integrin-Antikdrpern (Vedolizumab) ausgesprochen [247]. Auch ein
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systematisches Review, das die drei TNF-alpha-Inhibitoren Infliximab, Adalimumab und
Certolizumab Pegol vergleicht, stellt keine eindeutige Uberlegenheit eines der drei Wirkstoffe
fest [244]. Aus diesem Grund sieht auch die Leitlinie die verschiedenen TNF-alpha-
Inhibitoren als gleichwertig an und sowohl die Autoren des Reviews als auch die Leitlinie
empfehlen eine Auswahl des Praparates nach individuellen Kriterien [244, 247]. Hinsichtlich
des Erreichens klinischer Remission beim Morbus Crohn beschreibt die Leitlinie die beiden
TNF-alpha-Inhibitoren Infliximab und Adalimumab nach den Ergebnissen einer Metaanalyse
als gleichwertig [247].

Laut der aktuellen Leitlinie zur Colitis ulcerosa aus dem Jahr 2023 werden die drei zur
Behandlung verwendeten TNF-alpha-Inhibitoren Adalimumab, Golimumab und Infliximab
zwar prinzipiell als gleichwertig bewertet, in Bezug auf die Therapie der Colitis ulcerosa mit
steroidabhangigem Verlauf wird jedoch ein Vorteil von Infliximab gesehen, was bei der
Auswahl der Therapie berlcksichtigt werden sollte [164]. Die Ergebnisse eines
systematischen Reviews aus dem Jahr 2017 befiurworten innerhalb der Gruppe der TNF-
alpha-Inhibitoren den Einsatz von Infliximab fir die Therapie der mittelschweren bis
schweren Colitis ulcerosa [236]. In diesem systematischen Review, das die Wirkstoffe
Adalimumab, Golimumab und Infliximab (TNF-alpha-Inhibitoren), Vedolizumab (Integrin-
Antikérper) und Tofacitinib (Janus-Kinase-Inhibitor) zur Therapie der Colitis Ulcerosa
vergleicht, wird die Sicherheit von Infliximab, gemessen an der Rate an schweren
Nebenwirkungen, nach Vedolizumab als zweitsicherstes Arzneimittel [236] und somit
innerhalb der TNF-alpha-Inhibitoren sicherer als Adalimumab eingestuft. Da sich die
Uberlegenheit von Infliximab gegeniiber Adalimumab bei Colitis ulcerosa auch in anderen
Studien findet [206], ist im Rahmen der Therapie der Colitis ulcerosa eine bevorzugte
Therapie mit Infliximab dementsprechend zu erwagen, wobei patientenindividuelle
Gegebenheiten mit in die Therapieauswahl einbezogen werden mussen.

Wahrend die beiden Wirkstoffe Adalimumab und Infliximab fir die Therapie des Morbus
Crohn als gleichwertig angesehen werden konnen, scheint entgegen der Annahme der
Interviewpartner flur die Therapie der Colitis Ulcerosa in bestimmten Therapiesituationen eine

geringe Uberlegenheit von Infliximab vorzuliegen.

Weiterhin gaben die Arzte einen hdheren Komfort und Bequemlichkeit fiir Patienten als einen
Grund fur die bevorzugte Verordnung von Adalimumab gegeniber Infliximab an.

Infliximab wird in der Erhaltungsphase alle acht Wochen intravends verabreicht [164] und
erfordert, wie von den interviewten Arzten berichtet, eine Nachbeobachtungszeit von ein bis

zwei Stunden [301]. Demgegenuber steht die selbststandige subkutane Applikation von
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Adalimumab alle zwei Wochen [289]. Infliximab muss somit seltener als Adalimumab
verabreicht werden, ist jedoch mit einem Arztbesuch und langen Praxisaufenthalt verbunden.
Hier kdnnen patientenindividuelle Grinde fir unterschiedliche Verordnungen sprechen [8].
Patienten, die eine hohe Adharenz aufweisen und regelmafige, langere Arztbesuche
schlecht in den Alltag integrieren kénnen, profitieren von einer subkutanen Therapie mit
Adalimumab [8, 274]. Eine Therapie mit Infliximab kann in diesem Fall die Therapieadharenz
gefahrden, wenn Arzttermine verschoben oder nicht eingehalten werden, die Intervalle der
Infusionen zu grofl® werden oder schwanken [268]. Andererseits kdnnen Patienten, die eine
geringe Adharenz aufweisen oder an einer schweren, oder schwer therapierbaren CED
leiden von einer Therapie mit Infliximab profitieren [274]. Die regelmaRigen und haufigen
Arztbesuche ermoglichen in diesen Fallen eine engmaschigere Kontrolle der Erkrankung,
des Therapieerfolges und eine friihzeitige Therapieanpassung. Weiterhin wird beschrieben,
dass die Anwendung von Adalimumab und auch das eigenstdndige Spritzen von
Adalimumab mit einem erhéhten Risiko fir Non-Adharenz verbunden sind [127, 247, 268],
was ebenfalls fur die bevorzugte Anwendung von Infliximab spricht. Dennoch bevorzugen
sowohl Arzte als auch Patienten die eigenstandige subkutane Anwendung gegeniiber der
intravendsen Anwendung, was einerseits mit der leichteren Anwendung begrindet wird, aber
auch mit Zeit- und Kostenersparnis fir das Gesundheitssystem und die Arzte in ihrer Praxis
einhergeht [239, 271].

Wahrend beide Wirkstoffe verschiedene patientenbezogene Vor- und Nachteile aufweisen,
lasst sich Infliximab als Infusion auch bei einem Kérpergewicht von >80kg gut dosieren,
wahrend die Adalimumab-Einzeldosis auf 40mg oder 80mg in dem Fertigpen bzw. der
Fertigspritze festgelegt ist [212].

Vorteile flr Patienten sind somit individuell und kénnen nicht pauschal einem der beiden

Wirkstoffe und Therapieprinzipien zugeschrieben werden.

Die bevorzugte Verordnung von Adalimumab wurde von den interviewten Arzten auch mit
dem geringeren Risiko fur anaphylaktische Reaktionen begriindet.

In einer Studie mit Psoriasis-Patienten entwickelten drei bis 22% der mit Infliximab
behandelten Patienten eine Reaktion auf die Infusion und ein Prozent der behandelten
Patienten reagierte ausgepragt [168]. Die Zahlen sind laut der entsprechenden Studie fir die
Therapie mit Infliximab aufgrund anderer Indikationen vergleichbar und im Falle von
Reaktionen ist ein Wechsel auf Adalimumab mdglich [168]. In mehreren Studien wurde im
Falle von Nebenwirkungen ein Wechsel von Infliximab auf Adalimumab empfohlen, wahrend

Empfehlungen fir die umgekehrte Richtung selten Gegenstand von Untersuchungen waren
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[200]. Studien, die das Anaphylaxie-Risiko von Infliximab im Vergleich zu Adalimumab
untersuchen, wurden im Rahmen einer PubMed-Recherche nicht gefunden. Die
Fachinformation zu Infliximab (Remicade®) gibt das gelegentliche Auftreten anaphylak-
tischer Reaktionen (1 bis 10 von 1.000) und das seltene Auftreten eines anaphylaktischen
Schocks an (1 bis 10 von 10.000) [315], die Fachinformation fir Humira® benennt das
seltene Auftreten von Anaphylaxie [289]. Eine Studie beschreibt, dass Adalimumab bei
vergleichbarer Wirksamkeit weniger Nebenwirkungen zeigt als Infliximab [274]. Dies wird
damit begriindet, dass es sich bei Adalimumab um einen humanisierten Antikérper handelt,
wahrend Infliximab einen murinen Anteil besitzt [274]. In einer Studie, die den Wechsel von
Adalimumab auf Infliximab untersuchte, brachen vier von 21 Patienten die Infliximab-
Therapie ab, woflir neben Operationen und erhéhter Krankheitsaktivitdt auch verzdgerte
allergische Reaktionen ein Grund waren [200].

TNF-alpha-Inhibitoren sind bei rund einem Drittel der Patienten mit aktivem Morbus Crohn
wirksam, von denen etwa die Halfte mit der Zeit einen Wirkverlust oder Unvertraglichkeiten
entwickelt [200]. In diesem Zusammenhang wurde haufig der Wechsel von Infliximab auf
Adalimumab erwogen und untersucht, wobei es inzwischen erste Ergebnisse gibt, die auch
eine umgekehrte Empfehlung von Adalimumab auf Infliximab aussprechen [200]. Infliximab
zeigt ein hoheres Risiko fir immunogene Aktivitat als Adalimumab, was aufgrund der Bildung
von Antikérpern gegen den Wirkstoff zu einer verminderten Wirksamkeit und zu der
Empfehlung des kombinierten Einsatzes von Infliximab mit Azathioprin fuhrt [212, 225]. Dies
ist auch in der Colitis Ulcerosa-Leitlinie flir die Therapie des steroidrefraktaren Schubs mit
angegeben [164]. Auch die Leitlinie zum Morbus Crohn empfiehlt die Kombination von
Infliximab mit Azathioprin, weist hier jedoch darauf hin, den Nutzen mit dem erhdhten
Infektionsrisiko durch die Kombination mit dem Immunsuppressivum individuell abzuwagen.
Wahrend die Kombination von Infliximab mit Azathioprin auch zu einer verbesserten
Wirksamkeit flhrt, konnten diese Effekte fur die Kombination mit Adalimumab nicht bestatigt
werden und eine entsprechende Kombination wird hier derzeit in beiden Leitlinien nicht
empfohlen [164, 247]. Lediglich in einer Studie wurde bisher die Aussage getroffen, dass
Adalimumab gegenuber Infliximab ein hoheres Risiko fur immunogene Aktivitdt hat als
andere TNF-alpha-Inhibitoren [22].

Der murine Anteil kann derzeit zwar eine theoretische Erklarung dafiir sein, warum Infliximab
ein moglicherweise erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen und anaphylaktische Reaktionen
aufweisen konnte, allerdings gibt es hierfur jedoch derzeit keine Evidenz oder Hinweise fur

die klinische Relevanz, da vergleichende Studien fehlen. Der murine Anteil des Infliximab-
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Antikorpers, kann aufgrund dieser immunogenen Komponente auch fir die starkere Bildung
neutralisierender Antikorper verantwortlich sein, die mehrfach in der Literatur gefunden
wurde. Eine abschlieBende und eindeutige Bewertung ist mit der vorhandenen Literatur
jedoch nicht moglich.

Die Leitlinie zur Therapie des Morbus Crohn gibt an, dass die im Jahr 2020 zur subkutanen
Anwendung zugelassene Darreichungsform von Infliximab mit einer geringeren Rate an
Antikorperbildung gegen den Wirkstoff und folglich weniger damit verbundenem Wirkverlust
einhergeht [247]. Ebenso sind laut dieser Leitlinie fur die subkutane Anwendung von
Infliximab bisher keine anaphylaktischen Reaktionen beschrieben worden. Wie sich die
Arzneimitteltherapiesicherheit von Infliximab fir die subkutane Anwendung diesbezulglich

entwickelt, bleibt abzuwarten und erfordert weitere Studien und Untersuchungen.

Arzte beschrieben Schwierigkeiten bei der Umstellung von wirksamen Therapien auf
wirtschaftliche Alternativen und hatten Sorge vor negativen Auswirkungen der Umstellung
auf das Krankheitsgeschehen.

Ein Wechsel von Infliximab auf Adalimumab wahrend der stabilen Remission lediglich wegen
der bevorzugten subkutanen Anwendung wird nicht empfohlen, da dies mit einem erhéhten
Ruckfallrisiko einhergeht [200]. Mdglicherweise besteht beim mehrfachen Wechsel auch die
Gefahr einer zunehmenden Immunisierung und damit die Mdglichkeit eines sekundaren
Therapieversagens, weshalb ein haufiger Wechsel zumindest zum jetzigen Zeitpunkt laut der
Leitlinie fur Morbus Crohn vermieden werden sollte [247].

Dies spricht nach den derzeitigen Erkenntnissen dafiir, derartige Therapien nur aus
medizinischen und nicht aus rein wirtschaftlich-politischen (nicht-medizinischen) Grinden

umzustellen.

Im Bereich der CED gibt es sowohl Grinde fir die Therapie mit Adalimumab als auch mit
Infliximab. Da das theoretisch erhéhte Risiko fur anaphylaktische Reaktionen bei Infliximab in
Studien nicht untersucht oder als auffallig beschrieben wurde, kénnen Patienten von beiden
Therapieoptionen profitieren. Aufgrund der Ergebnisse der Leitlinie zur Colitis ulcerosa kann
fur dieses Krankheitsbild die Bevorzugung von Infliximab gegenliber Adalimumab mdgliche
Vorteile bringen. Der Krankheitsverlauf, patientenindividuelle Gegebenheiten und die
Adhéarenz sind fur die Arzneimittelwahl ausschlaggebend und kénnen jeweils fir eine
bevorzugte Therapie mit Infliximab oder Adalimumab sprechen — auch um die Therapie-

adharenz zu férdern und bestmogliche Effekte zu erzielen. Weitere Wirkprinzipien und
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Nebenwirkungen der TNF-alpha-Inhibitoren, die hier nicht mit in die Betrachtung

eingeschlossen wurden, missen jedoch ebenfalls bei der Therapiewahl bedacht werden.

5.4.3 Arzneimittel zur Therapie der Osteoporose

Fir die Therapie der Osteoporose stehen verschiedene Arzneimittel zur Verfugung, zu
denen die haufig verordneten Bisphosphonate und der monoklonale Antikérper Denosumab
(Prolia®) gehéren. Da im Rahmen des Generikaziels 'Mittel zur Behandlung von
Knochenerkrankungen' ein Mindestanteil an Generika verordnet werden soll und Prolia® als
Originalpraparat derzeit das einzige Arzneimittel mit dem Wirkstoff Denosumab ist, wird der

Verordnung von generisch verfligbaren Bisphosphonaten Vorrang gegeben.

Viele Arzte gaben an, aufgrund ihrer Denosumab Verordnungen auffallig zu werden,
schatzten dabei jedoch dieses Medikament unter anderem aufgrund der starkeren
Wirksamkeit hinsichtlich der Knochendichtezunahme als effektiver und notwendig ein.
Denosumab als monoklonaler Antikérper zeigt einen schnelleren und starkeren Effekt auf
den Knochenumbau als Bisphosphonate und flhrt zu einer starkeren Zunahme der
Knochendichte [13, 52, 154, 185, 186]. Sowohl Denosumab als auch Bisphosphonate zeigen
eine Wirkung auf die Aktivitat der Osteoklasten, die fur den Knochenabbau verantwortlich
sind [108]. Wahrend Denosumab die Bindung des RANK-Liganden (RANKL) an den RANK-
Rezeptor verhindert und so die Aktivitat der Osteoklasten senkt, lagern sich Bisphosphonate
mit hoher Affinitat langanhaltend an die Knochensubstanz an [108, 186]. Aus diesem Grund
stéarken Bisphosphonate die Knochensubstanz, verhindern den weiteren Abbau der
Knochenmatrix und wirken auch wber ihre Einnahmedauer hinaus, wahrend die Wirkung von
Denosumab nach Absetzen der Therapie schnell nachlasst und auch die Knochendichte
wieder sinkt [13, 133]. Um diesem Effekt entgegenzuwirken, wird empfohlen, im Anschluss
an die Therapie mit Denosumab fiir ein Jahr ein Bisphosphonat einzunehmen, was durch die
Anlagerung an die Knochensubstanz antiresorptiv wirkt und somit einem Abbau der
gewonnenen Knochendichte entgegenwirken soll [9, 153, 165].

Eine héhere Knochendichte geht mit einem verringerten Frakturrisiko einher [154]. Aufgrund
der starkeren Knochendichtezunahme Ilasst sich vermuten, dass die Therapie mit Deno-
sumab effektiver ist als mit Bisphosphonaten, was auch andere Autoren beschreiben [154,
185, 186]. Bisphosphonate senken das Risiko fur Wirbelkérperfrakturen um 40-70%, far
Hiftfrakturen um 20-50% und fir nicht-vertebrale Frakturen um 15-39% [2]. Denosumab

senkt das Risiko fur Wirbelkorperfrakturen um 68%, fur Hiftfrakturen um 40% und flr nicht-

158



Diskussion

vertebrale Fakturen um 20% [24]. Obwohl die Knochendichte unter Denosumab-Therapie
starker steigt als unter Bisphosphonat-Therapie, ist die Wirksamkeit hinsichtlich der Fraktur-
risiken jedoch praktisch identisch [9, 181]. Auch andere Studien sehen Hinweise darauf,
dass die frakturrisikoreduzierende Wirkung der Bisphosphonate nicht mit einer Zunahme der
Knochendichte korreliert [63], sondern die Wirksamkeit einer Osteoporose-Therapie umso
groRer ist, je niedriger die Ausgangsknochendichte ist [181]. Therapieindikationen fur die
Initiation und Fortfihrung sollten deshalb in Abhangigkeit vom Frakturrisiko und nicht nur
anhand der Knochendichte gestellt werden [181]. Diese Empfehlungen sind auch in der
Leitlinie zu finden, die ebenfalls lediglich unter der Denosumab-Therapie Korrelationen der
Knochendichtezunahme mit dem verringerten Frakturrisiko beschreibt und eine Knochen-
dichtemessung nicht zur Therapiekontrolle empfiehlt [316]. Zur Therapie der Osteoporose
sieht die Leitlinie beide Therapien (Denosumab und Bisphosphonate) gleichermal3en vor
[316].

Es lasst sich keine generelle Uberlegenheit von Denosumab fir die Therapie der

Osteoporose ableiten.

In dem Zusammenhang 'der Patient braucht es’ wurde die Verordnung von Denosumab auch
mit der beschrankten Therapiedauer fir Bisphosphonate und der Notwendigkeit einer Arznei-
mitteltherapie begrundet.

Therapieempfehlungen fir orale Bisphosphonate wie Alendronsaure beziehen sich auf einen
Zeitraum von funf Jahren, fir intravendse Bisphosphonate wie Zoledronsaure wird eine
Therapiedauer von drei Jahren empfohlen [2, 275]. Grinde hierfiir sind besonders das
erheblich steigende Risiko fur atypische Femurfrakturen und Kiefernekrosen, auch wenn es
sich hierbei insgesamt um seltene Ereignisse mit einem niedrigen absoluten Risiko handelt
[2, 9]. Je nach Risiko fur weitere osteoporotische Frakturen und Nebenwirkungen kann auch
eine langere Therapiedauer moglich sein [2, 9], bevor eine Therapiepause eingelegt wird.
Auch ein Wechsel auf andere Therapieoptionen wie Denosumab ist anstelle einer
Therapiepause denkbar [2]. Bei Patienten, die auch nach drei bis funf Jahren der
Bisphosphonat-Therapie ein erhoéhtes Frakturrisiko und somit einen Bedarf fir die
Umstellung der Therapie aufweisen, kann somit im Anschluss an die Bisphosphonat-
Therapie eine Therapie mit Denosumab erwogen werden. Bei einem Wechsel auf
Denosumab sollte jedoch bedacht werden, dass auch dieser Wirkstoff ein vergleichbares
Risiko fur Kiefernekrosen und atypische Femurfrakturen aufweist [2, 154, 165, 275, 317], die
Wirkung nur fir die Dauer der Anwendung anhalt und eine Anschlusstherapie wiederum mit

einem Bisphosphonat empfohlen wird [154].
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Eine Weiterfihrung der medikamentdsen Osteoporose-Therapie mit einem anderen Wirkstoff
wahrend einer Therapiepause mit Bisphosphonaten ist somit nicht zwangslaufig notwendig
und indiziert und sollte risikoadaptiert in Erwdgung gezogen werden. Zu diesem Schluss

kommen auch andere Autoren [20, 165].

Selten wurden neben Denosumab auch andere, Schwierigkeiten bereitende parenterale
Osteoporose-Arzneimittel wie Zoledronsaure genannt. Diese Arzneimittel finden sich auch in
den Ergebnissen der Verordnungsanalysen wieder, die zeigen, dass die drei einer Ziel-
erreichung am meisten entgegenstehenden Arzneimittel alle Parenteralia sind. Begrundet
wurden die Verordnungen damit, dass Nebenwirkungen von Bisphosphonaten umgangen
werden sollten.

Als mogliche Nebenwirkungen von insbesondere oral angewendeten Bisphosphonaten
werden gastrointestinale Beschwerden beschrieben [182, 198]. Entsprechende Neben-
wirkungen werden in der Fachinformation der am haufigsten angewendeten Alendronsaure
mit einer Haufigkeit von selten bis gelegentlich angegeben (entspricht 1 bis 10 von 10.000
bzw. 1 bis 10 von 1.000) [275, 318]. Méchte man Nebenwirkungen der oralen Bisphos-
phonate wie Osophagitiden oder Blutungen des oberen Gastrointestinaltraktes vermeiden,
stellen parenterale Darreichungsformen eine Alternative dar [108]. In diesen Fallen wird
haufig auf die parenterale Anwendung von Zoledronsaure, Ibandronsaure oder Denosumab
ausgewichen [198], die jedoch alle drei einer Zielerreichung entgegenstehen. Ein Review,
das Nebenwirkungen zu Bisphosphonaten untersuchte, kam zu dem Ergebnis, dass
gastrointestinale Beschwerden unter Bisphosphonat-Therapie ungefahr mit vergleichbarer
Haufigkeit auftreten wie bei Patienten mit Placebo-Einnahme [198]. Nebenwirkungen, die
den Gastrointestinaltrakt betreffen, wie Osophagitiden oder Gastritiden, resultieren haufig
aus einer nicht korrekten Einnahme [117, 198]. Eine bessere Schulung der Patienten
hinsichtlich der Einnahme kann hier die Vertraglichkeit férdern.

In diesem Zusammenhang ist auch die schlechte Bioverfiigbarkeit oraler Bisphosphonate zu
nennen, die einen Wechsel auf parenterale Applikationen beeinflussen kann, um die
Effektivitat der Therapie zu erhéhen [108]. Die schlechte orale Bioverfiigbarkeit hangt mit
Wechselwirkungen der Bisphosphonate zusammen, die insbesondere mit Calcium, aber
auch anderen zweiwertigen Kationen Chelatkomplexe bilden und somit nicht mehr der
Resorption zur Verfugung stehen [108, 182]. Aus diesem Grund ist es wichtig, die
Bisphosphonate korrekt und mit ausreichendem Abstand zur Nahrung und anderen
Arzneimitteln wie Calcium einzunehmen, um die angestrebte Wirksamkeit zu erreichen [198].

Ein mogliches und etabliertes Einnahmeschema ware zum Beispiel die einmal wochentliche
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Einnahme von Alendronat, die bezogen auf die gastrointestinalen Beschwerden ahnlich gut
vertragen wird wie Placebo-Therapien [198]. So mlssen nur an einem Morgen in der Woche
der ausreichende zeitliche Abstand zwischen der Bisphosphonat-Einnahme und der
Nahrungsaufnahme und eine aufrechte Koérperhaltung in dieser Zwischenzeit beachtet
werden. Die Uberprifung der korrekten Einnahme und eine mégliche Verbesserung der
Vertraglichkeit sollten somit angestrebt werden, bevor auf eine parenterale Applikationsform
umgestiegen wird, denn auch diese ist mit Risiken verbunden [108, 184]. Um beispielsweise
Nierenschaden zu vermeiden, die gegenlber der oralen Anwendung vermehrt mit den
parenteralen Darreichungsformen der Bisphosphonate einhergehen, muss die intravendse
Applikation von Bisphosphonaten langsam erfolgen [184]. Zudem sind lokale Reaktionen an
der Infusionsstelle maoglich, intramuskulare Applikationen kénnen zu Gewebeschaden im
Muskelgewebe flihren und Kiefernekrosen treten deutlich haufiger, jedoch auch
dosisabhangig auf (1 pro 10.000 bis 1 pro 100.000 bei oraler Anwendung gegentber 1 bis 10
pro 100 Patienten bei hochdosierter parenteraler Zoledronsaure-Anwendung) [108, 198].
Dennoch sind parenterale Applikationen eine sinnvolle M®dglichkeit, gastrointestinale
Nebenwirkungen zu umgehen, falls diese auch bei korrekter Einnahme auftreten [108]. Hier
ist die Zusammenarbeit mit Apothekern vor Ort hilfreich, die die Arzte hinsichtlich der Be-
ratung und Aufklarung der Patienten Uber die korrekte Einnahme der oralen Bisphosphonate
unterstitzen und entlasten kénnen.

In einer anderen Studie mit cross-over Design wurde festgestellt, dass die Therapieadharenz
gegenuber der Therapie von oralen Bisphosphonaten mit einmal woéchentlicher Einnahme im
Vergleich zur subkutanen Anwendung von Denosumab in der Arztpraxis schlechter war [96,
186]. Dies betont nochmal die Relevanz und Bedeutung einer guten Aufklarung und
Schulung.

Konkrete Einnahmeplane mit Datum, Erinnerungen fir das Handy oder Einnahmeprotokolle
kénnen hier unterstiitzende MalRnahmen sein und in Zusammenarbeit mit den Apotheken
ausgegeben und angeregt werden. So kénnen auch vorschnelle Verordnungen alternativer
Arzneiformen und Arzneimittel verhindert werden, die lediglich ausgestellt werden, um

muhselige und langwierige Instruktionen der Patienten zu vermeiden.

Die Uberzeugung 'der Patient braucht es' trifft in Abhangigkeit von individuellen
Vorerkrankungen, Begleitmedikationen oder Anwendungsproblemen in einigen Fallen
sicherlich zu, ein derart hoher Bedarf der Denosumab-Therapie, wie er in den Interviews
berichtet wurde, ist jedoch kritisch zu hinterfragen. Insbesondere, da die Pharmavertreter

von Prolia® haufig erwahnt und von manchen Arzten als die einzigen und regelmaRigen
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Pharmavertreter-Kontakte sowie Denosumab in der Folge als 'konkurrenzlos' beschrieben
wurden, scheint hier der hohe Therapiebedarf mit Denosumab auch von der Pharmaindustrie
suggeriert zu sein. Mit diesem Bewusstsein kdnnen nicht nur Ubermedikationen, sondern
zusatzlich auch unnétige Knochendichtemessungen verhindert und einem Ubermonitoring
entgegengewirkt werden. Auch eine ausgepragte Osteoporose stellt somit keine zwangs-
laufige Notwendigkeit fur die initiale Therapie mit Denosumab dar.

Die Therapie mit oralen Bisphosphonaten, die generisch verfligbar sind, ermdglicht dement-
sprechend eine effektive Therapie, die Uber ihre Anwendung hinaus Wirksamkeit zeigt und
deren Nebenwirkungen durch gute Schulung der Patienten verringert werden kodnnen.
Direkte vergleichende Studien der beiden Therapien waren jedoch hilfreich, um weitere und
bessere Aussagen zur Vergleichbarkeit zu ermdglichen. Auf weitere Therapiemdglichkeiten

wie Teriparatid wurde in dieser Betrachtung nicht eingegangen.

5.4.4 Antikoagulantien zur Therapie und Pravention thromboembolischer Ereignisse

Die Therapie und Pravention vendser Thromboembolien zum Beispiel bei Patienten mit
Vorhoffimmern, stellen Indikationen fir die Anwendung von Antikoagulantien dar, um
kardiovaskulare Folgen wie die Entwicklung von Schlaganféllen zu verringern und diesen
moglichst vorzubeugen [88, 224, 226, 231, 265]. Neben dem in Deutschland vorwiegend
verordneten Phenprocoumon (Marcumar®) aus der Gruppe der VKA wurden hierfur seit
2011 weitere Wirkstoffe als DOAK zugelassen und verordnet (Dabigatran, Rivaroxaban,
Apixaban, Edoxaban) [265].

Die Einfuhrung der DOAKSs als Alternative zu VKA im Bereich der Antikoagulantien fuhrte zu
einer haufigen Verordnung dieser neuen Arzneimittel. Fast alle der im Rahmen der
Verordnungsanalyse betrachteten acht Fachgruppen erreichten die Zielvorgabe zu diesem
Einzelziel nicht und auch die interviewten Arzte duRerten haufiger Schwierigkeiten bei der
Zielerreichung.

Die gleiche Entwicklung beschreiben auch andere Autoren, die die Verordnungen von
Antikoagulantien in Deutschland in den Jahren 2011 bis 2019 untersuchten und ebenfalls
eine starke Zunahme der DOAK-Verordnungen feststellten [265]. Innerhalb der DOAKs
zeigen die Wirkstoffe Apixaban und Edoxaban hierbei die hochsten Verordnungsanteile
[265].

Der in der Studie dieser Dissertationsschrift festgestellte Trend beziglich der DOAK-
Verordnungen in Bayern ist folglich auch von anderen Autoren und deutschlandweit zu

verzeichnen.
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Die Interviewpartner gaben an, dass die DOAKs genauso gut seien, wie die VKA.

Wie mehrere Studien zeigen, sind die DOAKs den VKA hinsichtlich der Wirksamkeit im
Bezug auf Vorhoffimmern und damit verbundenen vendsen Thromboembolien (Lungen-
arterienembolie und tiefe Beinvenenthrombose) und auch Rezidiven vendser Thrombo-
embolien nicht unterlegen, weder bei Patienten unter 75 noch bei alteren Patienten Uber 75
Jahren [124, 135, 173, 231]. Dariiber hinaus wird zusétzlich die Uberlegenheit gegeniiber
VKA fur Apixaban und Dabigatran (150mg) zur Pravention von Schlaganfallen und
systemischen Thromboembolien beschrieben [231, 265]. Andere Autoren schatzen die
Wirksamkeit von DOAKs und VKA bezogen auf die Therapie von Lungenembolien und
vendsen Thromboembolien als gleich ein, das Sicherheitsprofil der DOAKs jedoch als
gleichwertig oder besser, da das Risiko fur groRe Blutungen, intrakranielle Blutungen sowie
fatale und andere klinisch relevante Blutungen reduziert ist [59, 88]. Der Hauptnachteil einer
Antikoagulantien-Therapie sind die angefiihrten Blutungen, weshalb das Blutungsrisiko
beachtet werden muss [231].

Mehrere Studien geben an, dass das Risiko fur Blutungen unter DOAK-Therapie geringer ist
als unter VKA-Therapie und das Sicherheitsprofil somit gleichwertig oder besser als das der
VKA ist [59, 124, 135, 173]. Zu diesem Ergebnis kommt auch eine Meta-Analyse zu Phase 3
RCTs, die den DOAKs generelle Uberlegenheit aufgrund des geringeren Blutungsrisikos
zuschreibt [88]. Wahrend ein Review hierzu keine Unterschiede zwischen den verschie-
denen DOAKSs angibt [135], werden in einem anderen Review Unterschiede zwischen den
verschiedenen DOAKs und Altersgruppen beschrieben [231]. Diese Diskrepanz der Ergeb-
nisse kann dadurch zustande kommen, dass das zweite Review mehrere Indikationen
betrachtet und der Fokus auf dem Vergleich von alteren Patienten und der Gesamt-
bevdlkerung liegt. Hinsichtlich schwerer Blutungen konnte in diesem Review sowohl fur die
Gesamtpopulation als auch fir altere Patienten gezeigt werden, dass das Risiko fur groflie
und schwere Blutungen gegeniber der VKA-Therapie unter Rivaroxaban vergleichbar und
unter Apixaban und Edoxaban (60mg und 30mg) geringer ist [231]. Unter Dabigatran
(110mg) wurde in der Gesamtpopulation ein geringeres Risiko fir derartige Blutungen
gegenuber VKA beschrieben, fur altere Patienten ein vergleichbares Risiko [231]. Hingegen
wurde fur die héhere Dabigatran-Dosierung von 150mg zwar fir die Gesamtpopulation
weiterhin ein etwas geringeres Risiko flr schwere und grof3e Blutungen festgestellt, fur altere
Patienten >75 Jahre jedoch ein etwas groferes Risiko [231].

Bezogen auf weitere klinisch relevante Blutungen beschreibt eine Studie die generelle

Uberlegenheit der DOAKs gegeniiber VKA [88]. Das schon genannte Review sieht in der
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Gesamtpopulation sowohl Dabigatran (150mg) als auch Apixaban und Edoxaban (60mg und
30mg) gegenuber der VKA-Therapie als Uberlegen an, fir altere Patienten konnte dies
jedoch nur fir Apixaban festgestellt werden [231].

Hinsichtlich des Risikos fur intrakranielle Blutungen konnten die DOAKs gegenlber den VKA
Uberzeugen, was sowohl fur die Gesamtpopulation als auch fir altere Personen zu gelten
scheint [174, 231].

Anders sieht es bei dem Risiko fur gastrointestinale Blutungen aus. Hier zeigt sich ein
erhdhtes Risiko fir gastrointestinale Blutungen in der Gesamtpopulation fur die Therapie mit
150mg Dabigatran und fur die Therapie mit Rivaroxaban und Edoxaban (60mg) [231]. In der
Gruppe der alteren Patienten ist dieses Risiko auch fur Dabigatran 110mg erhéht und steigt
nochmal weiter unter der Therapie mit Dabigatran (150mg) [231]. Wahrend in der Literatur
mehrfach ein generell erhdhtes Risiko fur gastrointestinale Blutungen unter DOAKs
gegenuber VKA gefunden wird, konnte dies im Rahmen einer Studie zur Therapie der
vendsen Thromboembolien nicht festgestellt werden [88, 135, 173].

Zuséatzlich zeigt sich fur DOAKs eine geringere blutungsbezogene Mortalitat im stationaren
Sektor als fur VKA [173] und Blutungen unter DOAK-Therapie weisen einen weniger
schweren Verlauf auf als unter VKA-Therapie [88].

Bezogen auf grof’e und schwere Blutungen zeigen Apixaban und Edoxaban fir sowohl fir
altere als auch jungere Patienten das geringste Risiko innerhalb der DOAKs und auch

gegenuber VKA.

Arzte betonten Vorteile beziiglich des Therapiemanagements. Aufgrund der direkten
Wirkung entfalle die Notwendigkeit fir Bridging mit (niedermolekularen) Heparinen bis zum
Wirkeintritt bei Therapiebeginn und auch im Rahmen des praoperativen Managements. Der
Wegfall von regelmaBigen INR-Wert-Kontrollen begriindete fir Arzte ebenfalls eine
bevorzugte Verordnung der DOAKSs.

Die Verordnung von VKA geht mit einer regelmaRigen Uberwachung des INR-Wertes einher
[174]. Wie von den interviewten Arzten genannt, entfallt bei den DOAKs aufgrund der
linearen Kinetik und der kurzen HWZ die Notwendigkeit der regelmafigen Kontrolle von INR-
Werten, so dass Patienten nicht mehr so haufig in die Praxis kommen missen, und auch das
Bridging mit Heparin in der Anfangsphase oder im perioperativen Setting bis zur
vollstandigen Ausbildung der antikoagulierenden Wirkung der VKA nach einigen Tagen ist
nicht mehr noétig [3, 88, 135, 231]. Fur Patienten, die anstelle der VKA eine Therapie mit
einem DOAK erhalten, kdnnen durch den Wegfall dieser regelmaligen Laborkontrollen

Kosten eingespart werden, auch wenn sich dies vermutlich erst mit der EinfUhrung
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generischer DOAKSs rechnet [174]. Dennoch bedeutet das grof3e Vorteile fir Patienten, aber
auch fur Arzte. Allerdings kénnen arzneimittelbezogene Probleme nicht mehr so gut und der
Blutungsstatus der Patienten schlechter erfasst werden. Ebenso kann die Adharenz
schlechter sein, wenn keine regelmafRigen Arztkontakte stattfinden und insbesondere
aufgrund der kirzeren HWZ kann das Vergessen einer Tablette schneller dazu fuhren, dass
die Wirkstoffkonzentrationen im subtherapeutischen Bereich liegen [88]. Hinzukommt, dass
mit zunehmendem Alter die Nierenfunktion abnimmt, was zu Unsicherheiten bei der
Verordnung von DOAKSs flhrt [223, 263]. DOAKs werden Uber die Niere ausgeschieden und
Einschrankungen in der Nierenfunktion kdnnen mit einem erhéhten Blutungsrisiko einher-
gehen [62, 263]. Dabigatran ist dabei das DOAK mit dem hdchsten Anteil renaler
Ausscheidung, Apixaban hingegen das mit dem geringsten [224, 263]. Eine Studie an
japanischen Patienten zeigt, dass die Wirkung von DOAKs gegeniber VKA bei Patienten mit
(altersbedingter) Niereninsuffizienz (Glomerulare Filtrationsrate: GFR>30ml/min) und mit
Vorhofflimmern nicht unterlegen ist, aber mit einer niedrigeren Mortalitat einhergeht als unter
VKA-Therapie [223]. Allerdings wird die Aussagekraft der Ergebnisse dadurch einge-
schrankt, dass DOAKs in der asiatischen Bevolkerung wirksamer und sicherer zu sein
scheinen als in anderen Ethnien [223]. Da sich die DOAKSs jedoch auch in der westlichen
Bevolkerung in vielerlei Hinsicht als sicherer und genauso effektiv wie VKA erwiesen haben,
l&sst sich vermutlich zumindest die Tendenz der Ergebnisse der japanischen Bevdlkerung
auch auf westliche Patienten mit Niereninsuffizienz Ubertragen. Auch eine weitere Studie
beschreibt fur Patienten mit moderater Niereninsuffizienz ein vergleichbares Blutungsrisiko
wie fur andere Patienten, was diese Vermutung unterstitzt [88, 263]. Auch wenn Dabigatran
die starkste Nierengangigkeit aufweist, sollte bei allen DOAKs und insbesondere bei alteren
Patienten die Nierenfunktion Uberwacht und Patienten zur korrekten Einnahme beraten
werden, um Dosierungsfehler und Blutungskomplikationen zu vermeiden [232, 263].
Innerhalb der DOAKs werden Rivaroxaban und Edoxaban einmal taglich eingenommen,
Dabigatran und Apixaban hingegen zweimal, was ebenso einen Einfluss auf das Therapie-
management und die Therapiewahl haben kann [265].

DOAKSs zeigen mehrere Vorteile gegenliber VKA, besonders Apixaban mit dem geringsten
Anteil renaler Ausscheidung und damit grof3ter Unabhangigkeit von der Nierenfunktion,
jedoch der Notwendigkeit fir eine zweimal tagliche Tabletteneinnahme. Dennoch kdnnen bei
geringerer Therapieadharenz die regelmafigen Arztbesuche und Gerinnungskontrollen bei
VKA-Therapie vorteilhaft sein.
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Als weiterer Vorteil wurde von Arzten die Unabhangigkeit von der Nahrung angegeben.

Auch in verschiedenen Studien wird das hohe Interaktionspotential von VKA mit der Nahrung
beschrieben und als deutlich héher eingeschatzt als das der DOAKs, auch wenn die
Interkationen letzterer noch weiteren Forschungsbedarf aufweisen [226, 266]. Insbesondere
Vitamin K-haltiges Gemuse wie Spinat oder Grinkohl kann die VKA-Wirkung reduzieren,
Grapefruits hingegen flihren zu erhdhten Plasmakonzentrationen und somit verstarkter
Wirkung [266]. Neben Interaktionen mit der Nahrung sind auch Arzneimittelinteraktionen
relevant. Auch hierbei zeigen VKA ein hoheres Interaktionspotential, nicht zuletzt auch
aufgrund der geringen therapeutischen Breite [226, 266]. Auch die verschiedenen PPls
kénnen in unterschiedlichem Ausmal zu einer verstarkten VKA- und Phenprocoumon-
Wirkung beitragen, was besonders die Therapie mit Esomeprazol, aber auch Lansoprazol
und in einzelnen Fallberichten Omeprazol zu betreffen scheint [17, 87, 252, 261]. Da
Antikoagulantien das gastrointestinale Blutungsrisiko (siehe oben) erhéhen, werden PPI
eingesetzt, um das Risiko hierflir zu reduzieren, weshalb die Kombination mit PPI haufig und
relevant ist [17]. Die Resorption und Bioverfugbarkeit von Edoxaban, besonders aber von
Rivaroxaban wird durch die Einnahme mit oder ohne Mabhlzeit beeinflusst, was flr
Rivaroxaban zu einer relevanten Zunahme der Wirkung fuhrt [224]. DOAKs sind P-gp-
Substrate und sowohl Apixaban als auch Rivaroxaban werden zusatzlich relevant Uber
CYP3A4 metabolisiert, weshalb es auch hier zu Interaktionen kommen kann [224, 226, 266].
Dabigatran wird nicht Uber CYP-Enzyme oder andere Oxidoreduktasen metabolisiert und
kaum an Plasmaeiweif3e gebunden, weshalb es ein sehr geringes Interaktionspotential mit
Arzneimitteln aufweist [226].

Das insgesamte Potential fur Arzneimittelwechselwirkungen einiger Antikoagulantien ordnen
Autoren wie folgt ein: VKA>Rivaroxaban>Apixaban>Dabigatran [226].

Bezlglich des Interaktionspotentials zeigen DOAKs und insbesondere Apixaban und

Dabigatran Vorteile gegeniber der VKA-Einnahme.

Mit der Einfihrung eines zusatzlichen DOAK-Ziels berichteten die Interviewpartner von einer
Erleichterung der Antikoagulantienverordnung.

Zuséatzlich zu dem Antikoagulantien-Einzelziel wurde im Rahmen der WSVB nachtraglich ein
Einzelziel fir DOAKs eingeflihrt, was innerhalb der DOAK-Verordnungen die bevorzugte
Verordnung von Apixaban und Edoxaban anstrebt [280]. Das Antikoagulantienziel, das die
Verordnung von einem VKA wie Phenprocoumon bevorzugt, besteht jedoch weiterhin. Mit
der Einfiihrung der ersten DOAK-Generika ist seit Oktober 2023 Marcumar zwar immer noch

vorrangig zu verordnen, innerhalb der DOAKs wurde jedoch die Leitsubstanz-Verordnung
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auf ein Generikaziel umgestellt [319].
Die Anpassung der Verordnungsvorgaben verbessert hier die Moglichkeit der DOAK-

Verordnungen und entspricht dem Verordnungsverhalten der Arzte.

Es wird deutlich, dass DOAKs ebenso Risiken aufweisen wie die VKA, jedoch hinsichtlich
der Wirksamkeit, des Therapiemanagements und auch des Risikos fir Komplikationen
Vorteile bieten. Eine von vielen Arzten angesetzte Therapie mit DOAKSs, insbesondere mit
Apixaban und Edoxaban, geht insofern mit einer hohen Arzneimitteltherapiesicherheit einher,
die sowohl Vorteile fir die Wirtschaftlichkeit der einzelnen Arztpraxen als auch fiir die
Langzeitwirtschaftlichkeit fir das Gesundheitssystem aufweist. Individuelle Patienten-
gegebenheiten (beispielsweise Nierenfunktion, Plasmaeiweille, Komedikation) sind bei der

Therapiewahl zusatzlich und weiterhin zu bertcksichtigen.

5.4.5 Arzneimittel zur Therapie der Multiplen Sklerose

Die MS, als demyelinisierende Erkrankung des zentralen Nervensystems [76], tritt in
jungerem Erwachsenenalter auf und je nach MS-Form betrifft sie Frauen etwas haufiger als
Manner (schubférmig remittierende MS: RRMS) oder trifft beide Geschlechter gleichermalen
(primar progressive MS: PPMS) [79, 81, 258]. Neben der Unterscheidung dieser beiden MS-
Formen gibt es weitere Formen wie beispielsweise die sekundar progressive MS (SPMS),
die nach zehn bis 15 Jahren Krankheitsdauer aus der RRMS hervorgeht [79, 306]. Die
Unterscheidung der MS-Formen ist hinsichtlich der Therapieauswahl relevant, wobei
aufgrund der geringen Therapiemdglichkeiten fur die PPMS diese Form zugunsten der
RRMS seltener diagnostiziert wird und die PPMS nur noch finf bis 15% der MS-Falle betrifft
[79].

Fir die Therapie der MS haben sich in den vergangenen Jahren durch die Zulassung von
weiteren Immuntherapeutika besonders flr die Therapie der RRMS neue Therapieoptionen
ergeben. Wahrend fur die Therapie des akuten Schubs leitliniengemal Methylcortison
eingesetzt wird [306], stehen fir die Immuntherapie zur Schubprophylaxe eine Vielzahl von
Therapieoptionen zur Verfigung. Als Leitsubstanzen wurden zum Zeitpunkt der Daten-
erhebung im Rahmen der WSVB Interferon beta 1b, Glatirameracetat, Leflunomid (bzw.
dessen aktiver Metabolit Teriflunomid [4]) und Dimethylfumarat vorgesehen [280].
Insbesondere die Therapien mit Interferon beta und Glatirameracetat wurden lange als
Firstline-Therapie bei MS eingeordnet und die Therapie der Patienten damit begonnen [91,
126].
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Die Association of British Neurologists teilte im Jahr 2015 die so genannten disease-
modifying-therapies (DMTs) anhand ihrer Wirkung auf die Reduktion der Schubfrequenz in
zwei Gruppen ein: moderate Wirksamkeit (Interferon-beta, Glatirameracetat, Teriflunomid,
Dimethylfumarat, Fingolimod) und hohe Wirksamkeit (Alemtuzumab, Natalizumab), wobei
Ocrelizumab und Cladribin zu diesem Zeitpunkt noch nicht mit in die Betrachtung
eingeschlossen waren [171, 175, 238]. Nach einer anderen Definition, die nicht nur die
Wirkung auf die Schubrate, sondern auch auf fortschreitende Behinderung mit einbezieht,
und weiterer Evidenz folgend werden Alemtuzumab, Natalizumab, Ocrelizumab, Cladribin,
Fingolimod, Ofatunumab und Ozanimod als hochwirksame Wirkstoffe angesehen [238]. Aus
diesen Grinden wird inzwischen eine Einteilung in drei Gruppen empfohlen, die je nach
Quelle folgende Wirkstoffe umfassen (Unterschiede in der Zuordnung in Klammern) [171,
175]:

1. Interferon-beta, Glatirameracetat, Teriflunomid (Peginterferon-beta, Interferon-alpha)
2. Fingolimod, Dimethylfumarat (Cladribin, Peginterferon-beta)

3. Alemtuzumab, Ocrelizumab, Natalizumab

Alemtuzumab, Natalizumab und Ocrelizumab wird auch von weiteren Autoren die hdchste
Wirksamkeit unter den DMTs zugesprochen [175].

Die Leitlinie zur Therapie der RRMS unterscheidet ebenfalls drei Wirksamkeitskategorien
[306]:

1. Interferon-beta, Peginterferon, Diemthylfumarat, Glatirameroide, Teriflunomid
2. Cladribin, Fingolimod, Ozanimod

3. Alemtuzumab, Natalizumab, Off-label: Ocrelizumab und Rituximab

Liegt ein wahrscheinlich hochaktiver Verlauf vor, empfiehlt die Leitlinie eine Therapie mit
Arzneimitteln der Wirksamkeitskategorie 2 oder 3 [306], die wahrend der Datenerhebung
nicht zu den Leitsubstanzen der WSVB gehdrten. Auch andere Leitlinien und Quellen
beschreiben und empfehlen den Einsatz von hochwirksamen DMTs als second-line Therapie
oder bei hoher Krankheitsaktivitat [188, 209, 238]. Bezogen auf die hochaktive RRMS bei
Patienten mit vorheriger Interferon beta- oder Glatirameracetat-Therapie wurde vom G-BA
kein Zusatznutzen von Fingolimod gegenlber der Therapie mit Interferon beta oder
Glatirameracetat festgestellt [138]. Die Therapien mit monoklonalen Antikérpern, besonders
Alemtuzumab und Natalizumab, senken die Schubrate der RRMS effektiver als andere
DMTs, dennoch sind alle DMTs hinsichtlich der Wirkung auf die Schubrate und auf fort-
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schreitende Einschrankungen wirksam [110, 171]. Alle vier Leitsubstanzen der WSVB

werden in der Leitlinie als Wirksamkeitskategorie 1 eingestuft [306].

In den Interviewbefragungen wurde haufig die Bedeutung von Therapiemanagement und
Darreichungsform deutlich.

Mehrere Autoren postulieren, die Therapieauswahl nicht nur anhand der Wirksamkeit
festzumachen, sondern neben der Krankheitsschwere und -aktivitdt auch Patienten-
charakteristika, Komorbiditaten und Patientenpraferenzen, die beispielsweise unterschied-
liche Applikationsarten umfassen, mit einzubeziehen [188, 209, 238]. Fingolimod,
Teriflunomid, Dimethylfumarat, Teriflunomid, Fingolimod und Cladribin sind als orale
Applikationsform verfigbar, Alemtuzumab und Ocrelizumab werden intravends verabreicht
und Natalizumab kann intravends oder subkutan angewendet werden [146, 194, 238].
Insbesondere die Arzneimittel der Wirksamkeitsstufe 3 sind vorwiegend parenteral verfugbar,

was ein anderes Therapiemanagement erfordert als Arzneimittel zur oralen Anwendung.

Auf die Nebenwirkungen und deren Auftretenswahrscheinlichkeit sind die interviewten Arzte
nicht explizit eingegangen. Auch wenn die Wirksamkeit und der frihzeitige Einsatz
hochwirksamer Arzneimittel wahrend der Interviewgesprache hohere Prioritat hatten, werden
im Folgenden einige Nebenwirkungen kurz dargestellt.

Die Autoren eines systematischen Reviews und Netzwerk-Metanalyse beschreiben die
Nebenwirkungen von Alemtuzumab als so tolerabel und wenig beeintrachtigend, dass
Alemtuzumab gegenlber anderen DMTs am seltensten aufgrund von Nebenwirkungen
abgesetzt wird, obwohl die durchschnittliche Wahrscheinlichkeit flr das Auftreten von
Nebenwirkungen fir Alemtuzumab am hoéchsten ist [238]. Die niedrigste Auftretens-
wahrscheinlichkeit fir Nebenwirkungen wurde fir Natalizumab festgestellt. Bezogen auf die
Haufigkeit, mit der die starker wirksamen DMTs aufgrund von Nebenwirkungen abgesetzt
wurden, unterscheiden sich die verschiedenen Wirkstoffe nur wenig [238]. Die verschie-
denen DMTs zeigen weitestgehend vergleichbar schwere Nebenwirkungen mit geringer
Auftretenswahrscheinlichkeit, die fuir Cladribin am héchsten und Ocrelizumab am geringsten
ist [110, 238].

Ein weiterer Aspekt, der bei der Therapieauswahl mit einbezogen werden sollte, ist das
Risiko fur Infektionen [55, 176, 191]. Insgesamt werden nur wenige schwere Infektionen
unter der Therapie mit DMTs beobachtet, wobei Ocrelizumab bezogen auf das Infektions-
risiko die beste und Cladribin die nachrangigste Therapieoption darstellt [238]. Hinsichtlich

der weit verbreiteten Infektionen von Atem- und Harnwegen gibt es Hinweise, dass
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Alemtuzumab und Natalizumab bevorzugt ausgewahlt werden kdnnen, wobei insgesamt
keine klaren Vorteile dieser Arzneimittel und auch kaum Unterschiede zwischen den
verschiedenen hochwirksamen DMTs festgestellt wurden [238].

Weiterhin mussen fir bestimmte Wirkstoffe typische Nebenwirkungen beachtet werden. So
steht Alemtuzumab im Zusammenhang mit der Entwicklung von Autoimmunerkrankungen,
insbesondere der Schilddrise [120, 171, 238]. In einem Review zu Alemtuzumab werden bei
ca. einem Drittel der Patienten autoimmune Schilddrisenerkrankungen beobachtet und
dementsprechend eine regelmaflige Kontrolle und das Monitoring der Schilddrisenwerte
empfohlen [120]. Der Grund fir einen Therapieabbruch von Natalizumab war in einer
anderen Untersuchung meist der Anstieg der Antikdrper gegen das JC-Virus [58]. Durch
Neuinfektionen oder die Aktivierung des JC-Virus steigt das Risiko flir eine progressive
multifokale Leukenzephalopathie (PML), weshalb bei Patienten mit hohen Antikdrperwerten
gegen das JC-Virus eine Therapiebegrenzung auf 24 Dosen empfohlen wird [58, 171, 238].
Natalizumab unterbindet die Uberwindung der Blut-Hirn-Schranke fiir Immunzellen, weshalb
ein Risiko fur Infektionen und die Entwicklung einer PML besteht [91, 159, 267]. Ist die
Viruslast des JC-Virus zu hoch oder wurden mehr als die bisher empfohlenen 24 Dosen
Natalizumab verabreicht, kann der Wechsel auf andere potente Arzneimittel wie
Alemtuzumab eine Option darstellen, wodurch die Ruickfallquote und das PML-Risiko
verringert werden [58, 159, 267]. Langzeitdaten fehlen hier noch. Aktuell macht Natalizumab
innerhalb der Immunmodulatoren zur MS-Therapie einen Verordnungsanteil von 10% aus,
bezogen auf die gesamten MS-Therapeutika einen Anteil von ca. 6% [229].

Insgesamt weisen Alemtuzumab, Ocrelizumab, Natalizumab und Fingolimod hdéhere
Ansprechraten und weniger drop-out Quoten auf als andere DMTs [171].

Hochwirksame Arzneimittel zur Therapie der MS haben meist seltene, aber schwerwiegende
typische Nebenwirkungen, die ein gutes Therapiemonitoring notwendig machen. Dennoch
zeigen sie eine gute und vergleichbare Vertraglichkeit zu anderen DMTs und nur in wenigen

Fallen ist aufgrund von Nebenwirkungen ein Therapiewechsel notwendig.

Auch wenn die RRMS als MS-Form dominiert, soll im kommenden kurz auf die
Therapieempfehlungen anderer MS-Formen eingegangen werden

Far die Therapie der PPMS wird derzeit die Anwendung von Ocrelizumab und Rituximab
empfohlen (Leitlinie MS 2021) [306]. Bezogen auf die SPMS werden insbesondere das junge
Lebensalter, kurze Krankheitsdauer, ein aktuell geringer Behinderungsgrad oder Hinweise

auf starke Progredienz als Argumente fir eine Immuntherapie angesehen [306].
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In beiden Fallen ist eine leitliniengerechte Therapie mit Arzneimitteln au3erhalb der WSVB

verbunden.

Eine weitere Sondersituation ist die MS-Therapie in der Schwangerschaft.

Seit 2019 ist Interferon-beta von der EMA fir die Therapie wahrend der Schwangerschaft
zugelassen [258]. Nach der aktuellen Studienlage ist die Therapie mit Glatirameracetat
ebenfalls wahrend der gesamten Schwangerschaftsdauer und mit Natalizumab bis zur 34.
Schwangerschaftswoche mdglich [258]. Hinsichtlich der Therapie mit Natalizumab gibt es
Hinweise darauf, dass die Anwendung wahrend der Stillzeit ebenfalls sicher ist und nur ein
geringer Anteil des Antikorpers in die Muttermilch Gbergeht [258]. Da das mittlere Erkran-
kungsalter bei 32 Jahren liegt und Frauen ein zweifach hoheres Erkrankungsrisiko
aufweisen, ist dies ein Aspekt, der bei der Therapieauswahl fir Frauen mit einbezogen
werden muss [171, 238].

Fiar die MS-Therapie im Rahmen der Schwangerschaft sind Arzneimittel verschiedener

Wirkstarken verflgbar und teils auch im Rahmen der WSVB-Vorgaben zu verordnen.

Im Rahmen der Weiterentwicklung der WSVB 3.0 wurden ab Oktober 2023 die Leit-
substanzen angepasst (neu: Fingolimod; entfernt: Interferon beta-1b) und nun ein
Leitsubstanzanteil von 75,1% fur Neurologen und 75,2% fur andere Fachgruppen gefordert
(gegenuber 56,5% zuvor fur alle Fachgruppen) [283, 319, 320].

In der Fachgruppe der Neurologie und auch fir innerhalb dieser Fachgruppe auf MS
spezialisierte Arzte waren wahrend des Untersuchungszeitraums keine héheren Anteile an
hochwirksamen Arzneimitteln zulassig als fur andere Fachgruppen. Nach Anpassung dieses
Einzelziels im Jahr 2023 wurde dieser zulassige Anteil insgesamt deutlich verringert und fir
Neurologen gelten weiterhin nur marginal niedrigere Leitsubstanzanteile innerhalb des MS-
Einzelziels als fur andere Fachgruppen. Allerdings wurde ein Wirkstoff der mittleren
Wirksamkeitsstufe mit in die Leitsubstanzen aufgenommen, was eine Erleichterung fir die
Therapiewahl und Zielerreichung bringen kann. Analysen zu aktuellen Verordnungsdaten
waren hier fur eine abschlieBende Beurteilung nétig. Einzelne, auf MS spezialisierte Arzte
mit einem hohen Anteil an Patienten mit fortgeschrittener und aktiver MS kénnen dennoch
Schwierigkeiten beim Erreichen der Zielvorgaben haben.

Eine ausreichende Therapie der MS war im Untersuchungszeitraum mit den aktuellen
Leitsubstanzen der WSVB nicht in allen Fallen mdglich. Arzneimittel, die nicht den
Leitsubstanzen entsprechen, werden insbesondere bei starken neuronalen Lasionen, die

einer sehr effektiven Therapie bedurfen, und zur Therapie von Patienten mit klinischen
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Symptomen eingesetzt, bei denen aufgrund des jungen Alters die Progredienz verlangsamt
werden muss, um die Lebensqualitdt und Eigenstandigkeit moglichst lange zu erhalten
(siehe Kapitel 5.1.1.1 Arzneimittelverordnung und Einfliisse durch die Struktur des
Gesundheitssystems und 5.3.2 Leitliniengerechte Arzneimittelverordnung). Die Arzte
begrinden ihr Verordnungsverhalten mit dem aktuellen Stand der Wissenschaft, was sich
sowohl in der Leitlinie als auch in der Literatur wiederfinden lasst und gemessen an den
oben dargelegten Aspekten, mit einem hohen Mal an Arzneimitteltherapiesicherheit
einhergeht. Weitere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen und Therapiebesonderheiten
mussen mit einbezogen werden, so dass es sich hierbei um keine vollstandige, sondern um
eine auf die Ergebnisse dieser Studie bezogene Bewertung des Verordnungsverhaltens
handelt.

5.4.6 Fazit zur Bewertung des Verordnungsverhaltens

Im Rahmen dieser Studie wurde die Arzneimitteltherapiesicherheit von bestimmten
auffalligen Arzneimitteln und deren Grinde fir die Verordnung gegeniiber den nach den
Verordnungsvorgaben zu bevorzugenden Arzneimitteln betrachtet. Eine eindeutige Aussage,
wie sich das Verordnungsverhalten von auffalligen Arzten auf die Patientensicherheit
auswirkt, ist nicht zu treffen und die verschiedenen Verhaltensziige und -situationen missen
differenziert betrachtet werden. Es lasst sich jedoch sagen, dass es durchaus
Verhaltenszige gibt, die zur Auffalligkeit fihren, bei denen die Patienten jedoch von der
Verordnung profitieren (Beispiel frihzeitiger Beginn einer hohen Stufe der MS-Therapie).
Ebenso gibt es Indikationen, bei denen die Patienten mit den Arzneimitteln, die im Rahmen
der Vorgaben zu bevorzugen sind, adaquat therapiert werden kénnen und ein Ausweichen
auf anderen Therapien auch von unzulanglicher Therapie im Vorfeld zeugen kann (Beispiel
antiemetische Therapie in der Onkologie). In wiederum anderen Féllen ist die Bewertung
nach Arzneimitteltherapiesicherheit patientenindividuell, wie sich bei der haufigeren oder
nicht so haufigen Uberwachung des Blutungsrisikos und der Adharenz bei Patienten unter
Antikoagulantientherapie oder im Rahmen der Behandlungskonzepte fir Morbus Crohn
zeigt. Ein auffalliges Verordnungsverhalten geht somit nicht grundsatzlich mit besserer oder
schlechterer Qualitat einher.

Gleichzeitig zielen die Arzneimittelvorgaben nicht nur auf die Wirtschaftlichkeit ab, sondern
ermoOglichen und férdern in einiger Hinsicht auch die Qualitdt und Sicherheit von

Arzneimitteltherapien (Beispiele: das Absetzen von PPI, weniger Osteoporose-Monitoring

172



Diskussion

bzw. unnétige Folgetherapien nach Erreichen der empfohlenen Anwendungsdauer fir

Bisphosphonate).
5.5 Losungsvorschlage

Aus den Interviews und den Ergebnissen dieser Untersuchungen lassen sich verschiedene
allgemeine Losungsansatze ableiten:

Eine systemweite Entscheidung Uber die Kostenibernahme von Arzneimitteln durch die GKV
ware eine Erleichterung fiir die Arzte und wiirde die Last des Bedside Rationing verringern.
Damit wirden jedoch zentrale Institutionen wie der G-BA und/oder die Bundesregierung in
die Pflicht genommen, die die entsprechenden Gesetze einfuhren mussen.

Aufklarende Offentlichkeitsarbeit seitens der bezahlenden Organisationen wie der GKV
waren sehr hilfreich, um Akzeptanz fir Wirtschaftlichkeit, Richtlinien zur Arzneimittel-
verordnung und rationale Auswahl von Arzneimitteln in der Bevdlkerung zu férdern. Hier sind
konsequente Aussagen und Darstellung der Fakten seitens aller Beteiligten, inklusive
Mitarbeitern der GKV nétig. In diesem Zusammenhang kdnnten zusatzliche Informations-
kampagnen fiir die breite Offentlichkeit und die Patienten entwickelt werden, um (iber die
Kosten im Gesundheitssystem, Wirtschaftlichkeitsziele und Verordnungsvorgaben zu
informieren.

Auch wenn sich sowohl Arzte als auch Apotheker einigen Diskussionen und Gespréchs-
bedurfnissen stellen mussen (Beratung, Aufklarung, Appell an die Adharenz, Eruieren von
Schwierigkeiten ...), sollte der hierfur erforderliche Zeitaufwand bedacht und honoriert
werden, der besonders fur chronische Erkrankungen sehr hoch sein kann.

Konflikte zwischen den Sektoren (Krankenhaus- und ambulanter Sektor) kdnnen nur dadurch
vermieden werden, dass parallel zur ambulanten Versorgung Regelsysteme flr den
stationdren Sektor eingefihrt werden. Ebenso misste hinsichtlich der Auswertung von
unwirtschaftlichen Arzneimittelverordnungen unterschieden werden, ob es sich bei Ver-
ordnern um Erstverordner handelt oder um Arzte, die Arzneimittelverordnungen lediglich
weiterfihren und nicht selbst initiieren.

Durch eine Vielzahl von Studien ist belegt worden, dass eine interdisziplindre Zusammen-
arbeit zwischen Arzt und Apotheker die Arzneimitteltherapiesicherheit und die Wirtschaftlich-
keit auf Ebene der Arzneimittelverordnungen steigern kann; insbesondere im stationaren
Setting hat sich diese Zusammenarbeit bereits vielfach auch in Deutschland bewahrt [75,
121]. Diese Zusammenarbeit muss auch im ambulanten Sektor ausgebaut werden. Sind

bestimmte Wirkstoffe nicht lieferbar, miissen Arzte auf andere Arzneimittel ausweichen, um

173



Diskussion

Patienten behandeln zu kénnen. Hierzu erhalten sie von Apothekern zwar haufig Alternativen
genannt, diese liegen jedoch nicht immer unbedingt innerhalb der Verordnungsvorgaben der
Arzte. Werden beiden Seiten Uber die Verordnungsvorgaben der jeweils anderen Seite
informiert, kann hier das Verstandnis verbessert und eine deutlich konstruktivere
Zusammenarbeit erméglicht werden. Ist Apothekern bekannt, welche Vorgaben Arzte zu
erfullen haben, kénnen im Falle von Lieferengpassen entsprechende Arzneimittelalternativen
mdglichst innerhalb der Vorgaben vorgeschlagen werden. Ebenso kann Arzten dadurch die
Sorge genommen werden, dass in Apotheken Arzneimittel willkirlich ausgewahlt und
abgegeben werden. Die Apotheke wird dadurch zu einem kompetenten Ansprechpartner fur
Arzte. Dies kann dazu beitragen, dass Arzte Apotheken zu Arzneimittelfragen haufiger
kontaktieren und weniger Arzte einer Zusammenarbeit derart kritisch gegeniiberstehen, wie

in manchen Interviews angefuhrt.

Verschiedene Vorschlage wurden zur Weiterentwicklung der EDV-Systeme gemacht, die
den Verordnungsvorgang unterstiitzen sollen. Der Wunsch der Arzte, Informationen zu
Arzneimitteln schneller zu finden, zeugt davon, dass Arzte Ubersichtlichere und aktuellere
Praxisprogramme bevorzugen. Informationen zu Arzneimitteln, die vom Markt genommen
wurden, sind relevant und ersparen Zeit, wenn es darum geht, dass die Arzneimittel in der
Apotheke nicht mehr abgegeben werden kénnen und hierzu Rickfragen kommen. Dies mag
einzelne und nicht die breite Masse der Arzneimittel betreffen, kommt aber immer wieder vor,
weshalb der Vorschlag in Summe eine Erleichterung bringen kann.

Weiterhin gaben einige Arzte an, dass die Umstellung von einer Verordnung konkreter
Arzneimittel auf eine reine Wirkstoffverordnung die Arzneimittelverordnung erleichtern wirde.
Dabei werden lediglich der Wirkstoff, die Starke und die Packungsgrof3e verordnet und in der
Apotheke die entsprechenden Arzneimittel gemal den Vorgaben zur Arzneimittelabgabe und
der glltigen Rabattvertrage ausgewahlt und abgegeben. Dies kann Arzten und auch
Apothekern ebenfalls Zeitersparnis bringen, da die Patienten nicht mehr hinterfragen, ob dies
nun das Arzneimittel des vom Arzt verordneten Herstellers ist und hieruber diskutieren.
Nachteilig ist, dass die Praxis-EDV keine internen Analysen mehr zur Arzneimittelverordnung
machen kann und fur die Ausstellung von Arzneimittelrezepten mit dem Ausschluss einer aut
idem-Verordnung die entsprechenden Herstellernamen dennoch auswahlbar sein missen.
Durch die Einfuhrung des elektronischen Rezeptes (E-Rezept) zum 01. Januar 2024 entfallt
der Aspekt haufig, da Patienten das digitale Rezept Uber die Gesundheitskarte einlésen und
somit den verordneten Hersteller oft nicht einsehen kdénnen. Diskussion bleiben lediglich

bezlglich der Hersteller-Konstanz bestehen.
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Inwiefern von der Praxissoftware konkrete Arzneimittelvorschlage fir den jeweiligen
Patienten gemacht werden koénnen ist fraglich, da die Vorgaben verschiedener Regel-
systeme eingepflegt, an Anderungen angepasst und dies fiir die verschiedenen verfiigbaren

Softwaresysteme umgesetzt werden musste.

In den Interviews wurde deutlich, dass den meisten Arzten ihre Auffalligkeit nicht egal ist,
weshalb Einflussfaktoren wie das Informationsverhalten und die Uberzeugungen von Arzten
Ansatzpunkte darstellen, um ein in der Arzteschaft einheitlicheres Verhalten zu erreichen.
Dies kann die kollegiale Zusammenarbeit der Arzte fordern und das Verschieben von
Verordnungen sowie die damit einhergehende Konzentrierung bestimmter Verordnungen bei
wenigen Arzten verringern. Um Arzte hinsichtlich der Arzneimittelverordnung zu unterstiitzen
und ihnen das Jonglieren von Verordnungsvorgaben, Arzneimittelinformationen und

Patienteneinflissen zu erleichtern, lassen sich verschieden MaRnahmen vorschlagen:

1. Strukturierte und nachhaltige Informationssysteme (Arzneimittelinformationen,
Evidenzen und Verordnungsvorgaben).
Wahrend Leitlinieninhalte und neue Evidenzen als Inhalte von Kongressen
prasentiert und Arzte dariiber informiert werden, fehlen allgemeine und vergleichbar
aktiv an die Arzte herangetragene Informationen zu Arzneimittelvorgaben. Wie auch
von einem Arzt im Interview vorgeschlagen koénnen regelmaRige kurze
Beratungsgesprache das Verordnungsverhalten evaluieren sowie Fragen und
Unklarheiten besprochen werden. So kann der Auffalligkeit aufgrund unklarer oder
missverstandener Verordnungsvorgaben vorgebeugt werden.

2. Objektive Arzneimittelinformation.
Hierbei ist die Starkung der Arzneimittelinformation unabhangig von kommerziellen
Interessen anzustreben. Dies ist beispielsweise durch Medien wie das Arznei-
Telegramm gegeben, das sich als notwendiges Korrektiv fir Darstellungen des
Pharmamarketings sieht [7]. Allerdings informieren sich nur wenige Arzte regelmaBig
mittels aktiver Literaturrecherche und objektiver Studienergebnisse Uber Arzneimittel.
Hier kénnen Fachverbande, Arztekammern und KVen ansetzen, um in Fortbildungen
aufbereitete Studienergebnisse und Arzneimitteldaten ohne Interessenskonflikte zu
prasentieren.

3. Regelmalige, verpflichtende Fortbildungen zu Arzneimitteln.
Gemal der Musterfortbildungsordnung der Bundesarztekammer sind regelmafige

Fortbildungen fir Vertragsarzte verpflichtend, um ihre Kassenzulassung zu behalten.
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Die FortbildungsmaRnahmen miissen einen ausgewogenen Uberblick (ber
diagnostische und therapeutische Mdglichkeiten bieten und dabei auf relevante
Erkenntnisse und Empfehlungen von Leitlinien, Nutzenbewertungen und
Forschungsinhalten auch zu Arzneimitteln eingehen [321]. Reine Diskussionen der
Arzneimittelauswahl und Kosten-Nutzen-Abwagungen bei der Arzneimitteltherapie
sind dabei nicht gefordert und kénnten im Rahmen dieser Fortbildungsverpflichtung
ausgebaut werden — beispielsweise mit einer Mindestanzahl an Fortbildungsstunden
fur Arzneimittelinformationen.

Beratungsangebote mit auf die jeweilige Situation zugeschnittenen Tipps zur
Arzneimittelverordnung.

Werden eindeutige Schwierigkeiten bei der Umsetzung der Verordnungsvorgaben
erkannt, sollten Moglichkeiten erarbeitet werden, den Arzt dabei zu unterstitzen eine
Prifsituation abzuwenden. Dabei waren Vorschlage wie die in dieser Arbeit
genannten MaRnahmen (Teilen von Tabletten, zwei Tabletten 1mg, Einnahme-
beratung) gute Inhalte fir konkrete und individuelle Beratungen im Rahmen des
kassenarztlichen Beratungsangebotes oder in der Zusammenarbeit mit Apotheken.
Interdisziplindre Zusammenarbeit fordern, damit Arzte und Apotheker sich
gegenseitig unterstitzen und den Reglementierungen gegenibertreten kdnnen, aber
auch — wie mehrfach deutlich wurde — damit eine konstruktive Zusammenarbeit
bezuglich der Beratung und Schulung von Patienten zur Arzneimitteleinnahme statt-
findet.

Eine Moglichkeit waren in diesem Rahmen interdisziplinare Fortbildungen und
Qualitatszirkel, auch zu Vorgaben beziglich der Arzneimittelverordnung und -abgabe
sowie Arzneimittelinformationen. Hierbei koénnen Mitarbeiter aus Pharmako-
vigilanzzentren zu einem weiteren fachlichen und interdisziplindren Austausch
beitragen und die Einordnung und Relativierung von extremeren Erfahrungen
bewirken.

Entwicklung strukturierter Forschungsansatze, um Instrumente und Skills zum
Umgang mit Patientenforderungen zu entwickeln.

Auch wenn im Rahmen dieser Arbeit erste Ansatze flir Arzt-Patienten-Gesprache
vorgestellt wurden, ist es neben der Unterstltzung fir Arzte auch wichtig, Patienten
und verzerrte Patientenvorstellungen zu adressieren. Dass derartige Ansatze
wirksam sind, wurde am Beispiel der Antibiotika-Verordnungen gezeigt (siehe Kapitel

5.4.1 Bewertung verschiedener Verordnungsmuster)
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5.6 Limitationen

Obwohl sich aus den Untersuchungen im Rahmen dieser Dissertationsschrift viele
Ergebnisse und erstmalig ein umfassender Einblick zu den Hintergrinden und
Einflussfaktoren der Arzneimittelverordnung von Arzten, die ihre Verordnungsvorgaben nicht
erreichen, ableiten und diskutieren lassen, sind Limitationen zu nennen. Es wurden
verschiedene Merkmalsauspragungen von Betriebsstatten und Arzten und in univariaten
Analysen deren jeweilige Auswirkungen auf den Zielverfehleranteil untersucht. Fur die
verschiedenen Variablen musste in weiteren Untersuchungen durch multivariate Analysen ihr
Einfluss auf die Auffalligkeit getestet werden, worauf in diesen ersten deskriptiven Analysen
jedoch verzichtet wurde. Zusatzlich kann in diesem Zusammenhang die so genannte
Clustering-lllusion die Auswertung beeinflusst und zu fehlerhaften Schlissen gefiihrt haben.
Weiterhin sind in dem Datensatz manche BSNR und LANR mehrfach gelistet, wenn eine
Betriebsstatte mehrere Fachgruppen umfasst oder Arzte mehrere Facharzttitel tragen und
dadurch innerhalb mehrerer Fachgruppen praktizieren. Dies kann die Ergebnisse der
Auswertungen beeinflussen, da die Merkmale dieser Betriebsstatten so vermehrt ins Gewicht
fallen und die Gruppengrofien (Zielerreicher/Zielverfehler) beeinflusst werden.

Fir die Verordnungsanalysen wurden die Verordnungen ganzer Fachgruppen betrachtet und
ausgewertet, jedoch keine weitere Unterscheidung zwischen Zielerreichern und
Zielverfehlern vorgenommen. Unterschiedliche Betrachtungen der Verordnungen dieser
beiden Gruppen und Vergleiche hierzu kénnen weitere relevante Unterschiede bezuglich der
Arzneimittelverordnung und deren Auswirkung auf die Auffalligkeit aufzeigen. Bei einer
weiteren Betrachtung koénnen hierbei auch die Verteilung der Verordnungsvolumina
verschiedener Arzneimittel auf die beiden Gruppen und einzelne Betriebsstatten untersucht

werden, die weitere Hinweise auf das Verschieben von Verordnungen geben kénnen.

Fir die qualitative Datenerhebung wurden ausschlieRlich Arzte zur Interviewteilnahme
eingeladen, die mit ihrem Verordnungsverhalten auffallig waren und die Zielverfehler-
Kriterien erflllten. Der durch die Einschlusskriterien entstehende Selektionsbias hat einen
Einfluss auf das Datenmaterial und die Ergebnisse der Interviewbefragung. Durch den hohen
Anteil an Arzten der Fachgruppe Orthopadie in der Stichprobe sind die Ergebnisse der
qualitativen Datenerhebung durch die Aussagen, Schwierigkeiten und Wahrnehmungen
dieser Fachgruppe dominiert. Ebenso sind Ergebnisse qualitativer Datenerhebungen eher

hypothesengenerierend und nicht in der Art reprasentativ wie quantitative Erhebungen. Eine
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Untersuchung von Zielerreichern fand nicht statt, so dass keine Aussagen uber eventuelle

Unterschiede oder eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf diese Gruppe méglich sind.

Fir die Diskussion und Bewertung aus der Perspektive der Arzneimitteltherapiesicherheit
wurden vorwiegend die im Rahmen der Verordnungsanalysen auffallenden und die von den
Arzten als schwierig genannten Arzneimittel betrachtet. Fur alle Indikationen und
medikamentdésen Behandlungen sind hier weitere Arzneimittel und Therapieoptionen
verfugbar, auf die nicht weiter eingegangen wurde. Diese sind jedoch ebenfalls in Leitlinien
und Studienergebnissen zu finden. Auch sind einige Arzneimittel ebenso fir andere als die

diskutierten Indikationen zugelassen, auf deren Betrachtung ebenfalls verzichtet wurde.
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6 Zusammenfassung und Ausblick

Im Rahmen dieser Dissertation wurde das auffillige Verordnungsverhalten von Arzten
verschiedener Fachgruppen untersucht, Griinde hierflur herausgearbeitet und diese vor dem
Hintergrund der Arzneimitteltherapiesicherheit bewertet. Die WSVB, an deren Beispiel das
Verordnungsverhalten auffalliger Arzte untersucht wurde, zielt darauf ab, etablierte, bewahrte
und dadurch gunstigere Arzneimittel zu bevorzugen. Auf diese Weise soll den steigenden
Ausgaben fur Arzneimittel begegnet und zu einem wirtschaftlichen und verantwortungsvollen
Umgang mit den begrenzten Ressourcen im Gesundheitssystem beigetragen werden. Im
Gegensatz dazu stehen die Ziele der pharmazeutischen Industrie, die ihre neuen
Arzneimittel auf den Markt bringen und deren Bekanntheitsgrad erhéhen mdchte.

Die Vorgaben, Vereinbarungen und Informationen zur WSVB sind fir wenig Geld oder
kostenlos verfugbar, jedoch in einiger Hinsicht weniger attraktiv und mit mehr proaktivem
Rechercheaufwand verbunden. Pharmavertreter hingegen besuchen die Arzte und geben
ihnen direkt auf sie zugeschnittene Informationen zu Arzneimitteln und die fir deren
Verordnung nétigen Dokumentations- und Codierungshinweise.

Die Vorgaben des in dieser Studie untersuchten Regelsystems der WSVB bilden den
typischen Verordnungsalltag der untersuchten Fachgruppen weitestgehend ab und nicht
erreichte Einzelziele gehoren eher selten zum typischen Verordnungsalltag der jeweiligen
Fachgruppe. Dennoch bringen manche Zielvorgaben Schwierigkeiten mit sich und stellen

eine Herausforderung im Praxisalltag dar.

Aus der Untersuchung und den Ergebnissen zur Arzneimittelverordnung im Rahmen der
WSVB lassen sich allgemeine Anspriche an Regelsysteme zur Steuerung von
Arzneimittelverordnungen ableiten, die mit der WSVB schon weitestgehend umgesetzt
werden.

Far die (Weiter-)Entwicklung entsprechender Regelsysteme, Einzelziele und Verordnungs-

vorgaben werden folgende Anforderungen vorgeschlagen:

1. Regelsysteme sollten so konzipiert sein und funktionieren, dass unnétige Komplexitat
vermieden wird.

2. Informationen Uber Uberwachungs- und Feedbackverfahren miissen in leicht
zuganglicher Form verfugbar sein.

3. Einzelziele mussen relevant sein, also die innerhalb einer Fachgruppe haufig

verordneten Arzneimittel abdecken.
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10.

Fiar die im Rahmen der Einzelziele bevorzugten Arzneimittel und das angestrebte
Verordnungsverhalten missen Uberzeugende Evidenznachweise vorliegen und sie
mussen mit einer leitliniengerechten Arzneimitteltherapie vereinbar sein. Hier sind
auch die Auswirkungen von Anderungen der Rabattvertrage auf laufende
Langzeittherapien und Dauermedikationen zu beachten, die die Arzte im
Verordnungsalltag vor Herausforderungen stellen kénnen.

Die Einzelziele missen vor verordnenden Arzten, Patienten und der Offentlichkeit
rechtfertigbar sein.

Einzelziele missen an die verschiedenen Fachgruppen und mdglicherweise auch an
die Spezialisierungen innerhalb einer Fachgruppe angepasst werden.

Die Einzelziele miissen realistisch sein. Das bedeutet, dass die meisten Arzte die
Zielvorgaben erreichen konnen mussen. Falls dies nicht moglich ist, mussen weitere
MaRnahmen ergriffen werden oder die Zielvorgaben Uberarbeitet werden.

Einzelziele missen regelmaflig und an die Erkenntnisse sowie Entwicklungen zu
Arzneimitteltherapien angepasst werden, was sich insbesondere anhand der
Ergebnisse zu den Biosimilars und TNF-alpha-Inhibitoren nachvollziehen lasst.

Die Arzte missen Uber einen Feedbackmechanismus Informationen zu ihrem
Verordnungsverhalten erhalten, danach kdnnen weitere MalRnahmen zur Unter-
stitzung und Begegnung der Auffalligkeit ergriffen werden.

Es mussen Anstrengungen unternommen werden, um das Verordnungsverhalten, die
Hindernisse flur eine rationale Verschreibung und die Einhaltung von Verordnungs-
vorgaben zu verstehen. In diesem Rahmen sollten qualitative Befragungen zur

Routine gemacht werden.

Arzte haben das Ziel, ihre Patienten gut zu versorgen, und verordnen nach dabei ihrem
besten Wissen und Gewissen. Dies kann jedoch aufgrund missverstandener oder
unzureichender Informationen zu einem Verordnungsverhalten flhren, das der vom
jeweiligen Regelsystem angestrebten Arzneimittelverordnung entgegensteht. Auffallig
werden insbesondere Betriebsstatten, die nicht dem Durchschnitt entsprechen. Aufgrund von
zum Beispiel spezieller Patientenklientel, Schwerpunkten, der Praxislage oder fur die
jeweilige Fachgruppe zusatzlich bestehenden Herausforderungen weichen diese von der
angestrebten Arzneimittelverordnung ab. Neben diesen objektiven Einflussfaktoren wird das
individuelle Arzneimittelverordnungsverhalten von weiteren Faktoren des Praxisalltags

beeinflusst, die das Erreichen von Zielvorgaben erschweren.
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Die WSVB berucksichtigt in ihren Vorgaben Aspekte der Arzneimitteltherapiesicherheit,
indem sie auf etablierte Arzneimittel setzt und die Uberversorgung begrenzt. Fortgeschrittene
Krankheitsstadien sind jedoch im Rahmen der Vorgaben nicht immer leitliniengerecht
behandelbar und neue Arzneimittel werden verzdgert in die Zielvorgaben aufgenommen, so
dass sich neue und effektive Arzneimitteltherapien nur schwer etablieren kénnen. Arzte, die
mit ihrem Verordnungsverhalten von den Verordnungsvorgaben abweichen, tun dies haufig
bewusst und begriindet. Wie dargestellt, lassen sich einige der Grinde in der Literatur
wiederfinden und bestatigen, und das abweichende Verordnungsverhalten geht mit einer
erhdhten Arzneimitteltherapiesicherheit einher. In anderen Fallen steht das abweichende
Verordnungsverhalten jedoch auch fir eine moglicherweise (im Vorfeld) unzuléngliche
Therapie oder Uberversorgung der Patienten. Insbesondere hier missen
Informationssysteme ansetzen. Ein auffalliges Verordnungsverhalten geht somit nicht
pauschal mit einer besseren oder schlechteren Arzneimitteltherapiesicherheit einher,
sondern muss differenziert betrachtet und bewertet werden. Erhalten die Arzte alle
regelmafig und einheitliche Informationen zu Arzneimitteltherapien und Evidenzen, kann so
versucht werden, die Verhaltensmuster mit erhéhter Arzneimitteltherapiesicherheit weiter zu
fordern und zu verbreiten. Ebenso kann im Falle von geringerer Arzneimittel-
therapiesicherheit Uber Verbesserungsoptionen aufgeklart und dadurch ein wichtiger Beitrag

zur Verbesserung der Verordnungsqualitat geleistet werden.

Aufbauend auf den Ergebnissen dieser Studie ergeben sich folglich zuséatzliche und
vertiefende Forschungsfelder. Eine Auswertung von Betriebsstatten- und Arztcharakteristika
auf Fachgruppenebene ware sinnvoll. So koénnen auch Unterschiede zwischen
verschiedenen Fachgruppen und Facharzten gegentber Hausarzten herausgestellt werden.
Weiterfihrende Untersuchungen kénnen Verordnungsanalysen von allen Fachgruppen
beinhalten, um das Verordnungsgeschehen noch umfassender abzubilden. Ebenso kénnen
in weiteren Untersuchungen mehr Einzelziele analysiert und die Einzelziele, die sich als
schwierig erreichbar herausgestellt haben, weiter untersucht werden. In diesem Rahmen
waren ebenso mdgliche Unterschiede auf der Ebene der Einzelzielerreichung von
Zielerreichern und Zielverfehlern interessant. Hierbei sollte untersucht werden, ob sich die
Gruppe der Zielerreicher und Zielverfehler hinsichtlich der Einzelziele mit dem groften
Verordnungsvolumen  unterscheiden und welche Einzelziele, inklusive deren
Verordnungsvolumen, in den beiden Gruppen jeweils nicht erreicht werden. So kann
festgestellt werden, ob bestimmte Einzelziele und Arzneimittelverordnungen vorwiegend bei

den Zielverfehlern zu Schwierigkeiten fuhren und weiterflhrend, wie sich das
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Verordnungsvolumen innerhalb entsprechender Einzelziele und auch von konkreten
Arzneimitteln (beispielsweise Denosumab und Bisphosphonate) auf die Zielerreicher und
Zielverfehler sowie einzelne Betriebsstatten verteilt. Derartige vergleichende Untersuch-
ungen zu Verordnungen von Zielerreichern und Zielverfehlern kdnnen weitere relevante
Unterschiede bezuglich der Arzneimittelverordnungen, deren Verschiebungen und Aus-
wirkungen auf die Auffalligkeit aufzeigen.

Auch auf der Ebene des Verordnungsverhaltens waren weitere und breitere Untersuchungen
hilfreich. Einerseits kann hier die Untersuchung des Verordnungsverhaltens auf eine grofiere
Stichprobe oder im Rahmen eines quantitativen Settings ausgeweitet werden. Andererseits
waren aber auch vergleichende Analysen des Verordnungsverhaltens von Zielerreichern und
-verfehlern hilfreich, um zu erforschen ob und inwiefern sich das Verordnungsverhalten und
die Einflisse darauf unterscheiden und ob sich Unterschiede in der Arzneimitteltherapie-
sicherheit ergeben. Dabei ware es interessant zu erfahren, ob Zielerreicher beispielsweise
ebenfalls negative Erfahrungen mit Nebenwirkungen gemacht haben und wie sie diese
bewerten und damit umgehen. Ebenso waren fir die Gruppe der Zielerreicher der Umgang
mit Patientenwinschen, die Rolle und der Einfluss von Pharmavertretern sowie das
Vorgehen bei fortgeschrittenen Erkrankungen inklusive des Bedarfs von potenteren
Arzneimitteln, auch im Rahmen von Spezialisierungen, zu betrachten. Dabei sollten
potentielle Unterschiede zu den Zielverfehlern herausgearbeitet werden. Weiterhin sollten
vor diesem Hintergrund die Entwicklung von Ausweichstrategien, die Priorisierung der
Wirtschaftlichkeitsvorgaben gegenuber der Wirtschaftlichkeit der eigenen Praxis sowie fur
alle betrachteten Arzneimittel Grinde fur deren Verordnung von Zielerreichern und Ziel-
verfehlern gegentbergestellt werden.

Die Regulation und Steuerung der Arzneimittelverordnung ist ein notwendiges, aber
komplexes System, das Arzneimittelverordnungen isoliert und nicht im Kontext des
gesamten medizinischen Handelns betrachtet. Deshalb sollte auf Betriebsstattenebene
untersucht werden, ob und wie die Vorgaben anderer Regelsysteme erreicht werden. Daflr
ist es sinnvoll, in weiterfihrenden Untersuchungen Arzneimittelverordnungen auch im
Zusammenhang mit Diagnosen und Patientenféllen zu analysieren, um die Qualitat der
Arzneimittelverordnungen umfassend zu beurteilen. Hier kdnnten Patientendaten hilfreich
sein, die neben Arzneimittelverordnungen auch Diagnosen und weitere Behandlungs-
maflinahmen umfassen. Auf diese Weise kann ein umfassenderer Blick auf das Krankheits-
und Therapiekonzept von Arzten erhalten und dies im Kontext bewertet werden. Weiterhin

kénnen dadurch Entwicklungen und Krankheitsgeschehen im Verlauf betrachtet werden,
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wodurch unter anderem auch ein Therapieversagen, Therapiewechsel, Fortschreiten von
Erkrankungen oder Multimorbiditat und daraus resultierende Polypharmazie mit
Auswirkungen auf die Arzneimitteltherapie sowie deren Auftretenshaufigkeiten deutlich
werden.

Da nicht alle fir die jeweilige Indikation zur Verfigung stehenden Therapieoptionen in die
Bewertung einbezogen, sondern sich auf im Rahmen dieser Arbeit relevante Arzneimittel
und Indikationen fokussiert wurde, sind umfassendere und vertiefende Untersuchungen zu
den jeweiligen Indikationen, Therapieoptionen und eine Einordnung der Verordnungsgriinde
notwendig, die die Ergebnisse dieser Dissertationsschrift ergdnzen und erweitern. In diesem
Zusammenhang kann eine Bewertung der Arzneimitteltherapiesicherheit auch unter
Einbezug weiterer Arzneimittel und eine Ausweitung auf andere mdgliche Indikationen

ausgeweitet werden, um ein noch umfangreicheres Gesamtbild zu erhalten.

Da sowohl die medizinische als auch die pharmazeutische Forschung Fortschritte machen,
lohnt sich eine regelmaRige Evaluation des Verordnungsverhaltens sowie eine Erfassung der
Veranderungen und Anpassung dieses Verhaltens an die neuen Erkenntnisse. In diesem
Rahmen koénnen auch die jeweils aktuellen Herausforderungen und Schwierigkeiten des
Arzneimittelalltags heraus- sowie Ldsungen und Hilfestellungen erarbeitet werden.
RoutinemaRige qualitative Befragungen liefern hierbei erganzend zu Auswertungen von
Routinedaten und Arzneimittelverordnungen wertvolle Erkenntnisse.

Regelmalliige Evaluierungen im Spannungsfeld von medizinischer und pharmazeutischer
Forschung einerseits sowie wirtschaftlichen und juristischen Rahmenbedingungen
andererseits kdnnen dazu beitragen, diesem Spagat zwischen Wirtschaftlichkeit und Qualitat
der Arzneimittelversorgung zu begegnen. Eine weitere Bricke kann hier die konstruktive
Zusammenarbeit der beiden, sich erganzenden Berufsfelder der Medizin und Pharmazie
bilden, welche die Wirtschaftlichkeit und Qualitdt der Arzneimitteltherapie (Arzneimittel-
verordnung und -abgabe) zusatzlich férdert. Erganzt durch vergleichbare Erforschung
anderer Regelsysteme und Disziplinen im Gesundheitssystem tragt dies dazu bei, ein

erfolgreiches und rentables medizinisches Versorgungssystem zu gewahrleisten.
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8 Anhang

8.1 Auflistung und Anzahl relevanter Einzelziele

Fachgruppe Anzahl der  Relevante Einzelziele im Praxisalltag
Einzelziele
Augenarzte 2 Corticosteroide
Ophthalmika
Psychotherapeutisch 3 Psycholeptika
tatige Arzte Psychoanaleptika (exkl. ADHS)

ADHS-Therapie

Dermatologie

4 Antibiotika
Antimykotika syst.

Corticosteroide

Sexualhormone und Modulatoren

Kinder- und

Jugendpsychiatrie

5 Analgetika

Antiepileptika
Psychoanaleptika exkl. ADHS

Psycholeptika
ADHS-Therapie

Gynakologie

5 Antibiotika

Endokrine Therapie

Hormonelle Kontrazeptiva

Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems

Urologika

Internisten mit SP

Pneumologie

7 Antibiotika

Corticosteroide

Kombigruppe kardiovaskulares System

Mittel bei obstruktiven Atemwegskrankheiten

Renin-Angiotensin wirksame Praparate

Rhinologika
PPI

Orthopadie

7 Analgetika

Antiphlogistika/Antirheumatika

Corticosteroide

Mittel zur Behandlung von Knochenkrankheiten

Xl
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TNF-alpha-Inhibitoren

DOAKs

PPI

Internisten mit SP

Endokrinologie

Antidiabetika

Corticosteroide

Kombigruppe kardiovaskulares System

Lipidregulatoren

Renin-Angiotensin-wirksame Praparate

Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems

PPI

Internisten mit SP

Kardiologie

Kombigruppe kardiovaskulares System

Lipidregulatoren

Renin-Angiotensin-wirksame Praparate

Thrombozytenaggregationshemmer

Antikoagulantien

DOAKs

PPI

Internisten mit SP

Rheumatologie

Analgetika

Antphlogistika/Antirheumatika

Corticosteroide

Mittel zur Behandlung von Knochenkrankheiten

Renin-Angiotensin-wirksame Praparate

TNF-alpha-Inhibitoren

PPI

Urologie

Antibiotika

BTM-pflichtige Opioide

Endokrine Therapie

Mittel zur Behandlung von Knochenkrankheiten

Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems

Urologika

GnRH-Analoga

Internisten mit SP

Gastroenterologie

Analgetika

Antidiabetika

BTM-pflichtige Opioide

Kombigruppe kardiovaskulares System

Lipidregulatoren

Xl
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Renin-Angiotensin-wirksame Praparate

TNF-alpha-Inhibitoren

PPI

Padiatrie 8

Analgetika

Antibiotika

Antiepileptika

Antiphlogistika/Antirheumatika

Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen

Ophthalmika

Psychoanaleptika (exkl. ADHS)

ADHS-Therapie

Nervenarzte/ 10
Neurologie/
Psychiatrie

Analgetika

Antiepileptika

Antiparkinsonmittel

Antiphlogistika/Antirheumatika

BTM-pflichtige Opioide

Corticosteroide

Psychoanaleptika (exkl. ADHS)

Psycholeptika

ADHS-Therapie

MS-Therapeutika

Internisten mit SP 11

Hamatologie-Onkologie

Analgetika

Antibiotika

Antimykotika zur system. Anwendung

BTM-pflichtige Opioide

Corticosteroide

Endokrine Therapie

Mittel zur Behandlung von Knochenkrankheiten

Renin-Angiotensin-wirksame Praparate

Antianamika

Koloniestimulierende Faktoren

PPI

Hausarzte 23

Analgetika

Antibiotika

Antidiabetika

Antiepileptika

X
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Antiphlogistika/Antirheumatika

BTM-pflichtige Opioide

Corticosteroide

Kombigruppe kardiovaskulares System

Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen

Mittel bei obstruktiven Atemwegskrankheiten

Mittel zur Behandlung von Knochenkrankheiten

Ophthalmika

Psychoanaleptika exkl. ADHS

Psycholeptika

Renin-Angiotensin-wirksame Praparate

Rhinologika

Sexualhormone und Modulatoren

Thrombozytenaggregationshemmer

Urologika

ADHS-Therapie

Antikoagulatien

DOAKs
PPI
Anasthesie
Chirurgie
MKG-Chirurgie
HNO-Arzte

Internisten ohne SP

Internisten mit SP Nephrologie

Internisten mit SP Angiologie

Neurochirurgie

Fachéarzte fir physikalische und
rehabilitative Medizin

keine Daten vorliegend
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8.2 Vorabfragebogen

WirtMed=Studi€

Vorab-Fragebogen

Um Sie vorab schon ein kleines bisschen kennenlernen zu kénnen, haben wir einen kurzen
Fragebogen zu Ihrer Person und lhrer Praxis vorbereitet.

Alter 30-40 Jahre [ 41-50 Jahre [ 51 Jahre O
oder élter

Geschlecht Weiblich | Mainnlich O

Fachrichtung

Arbeitserfahrung

(Wie lange in welchem Betrieb gearbeitet?) (ambulant/stationar; Praxisart)

Dauer der Betriebsjahre

Wie lange sind Sie schon niedergelassen oder ambulant tatig?

Wie lange besteht die Praxis in dieser Zusammensetzung?

XV
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8.3 Interviewleitfaden

Der Interviewleitfaden dient lediglich zur inhaltlichen Orientierung und Vorbereitung. Die genauen
Formulierungen etc. ergeben sich aus dem Gesprachsverlauf und sind hier als beispielhaft

anzusehen. Pro Interview werden ca. 2 Vignetten vorbereitet und je nach Fachgebiet konstruiert.

Einleitung

Zunachst mochten wir uns nochmals herzlich bedanken, dass Sie sich zur Teilnahme an unserer
Studie bereiterklart haben. Bevor wir beginnen, méchten wir uns gerne vorstellen und den Ablauf
des Interviews erklaren. Wir sind von der Universitat Marburg bzw. Erlangen aus dem Fachbereich
der Allgemeinmedizin. Uns interessiert, wie sie bereits in dem Schreiben vorweg erfahren haben,
das Verordnungsverhalten von Arzten.

Dabei interessieren uns besonders Ihre personlichen Erfahrungen, Meinungen und Einschatzungen
zu verschiedenen Themenbereichen. Zur Vereinfachung haben wir auch kleine Fallbeispiele
vorbereitet. Der Schwerpunkt unseres Vorhabens liegt im Bereich der Arzneimitteltherapie bzw.
dem arztlichen Verordnungsverhalten. Dabei geht es vor allem darum, die Arzte zu Wort kommen
zu lassen, die nicht immer die von der KV vorgegebenen Ziele der Wirkstoffvereinbarung erreicht
haben. Uns interessieren die Hintergrinde, Herausforderungen und ihr Vorgehen bei der
Verordnung von Medikamenten.

Wie sie bereits auch gelesen haben, wird das Interview maximal 2 Stunden dauern und digital
aufgezeichnet. Anschlielend verschriftlichen/transkribieren wir das Interview und anonymisieren
alle Daten zu Personen, Ort oder weitere sensible Informationen. Die Angaben werden vertraulich
behandelt und letztlich nur als zusammengefasster ausgewerteter Datensatz publiziert. Es wird also
streng darauf geachtet, dass keine Riickschliisse auf Ihre Person mdglich sind. Nach Abschluss der
Studie werden die Audiodateien geldscht.

Falls es keine Fragen |hrerseits vorab gibt, kdnnen wir mit dem Interview beginnen, am Ende des

Interviews haben wir noch Raum fiir Fragen und Anregungen Ihrerseits eingeplant

1. Allgemeine Informationen zu Person und Praxiserfahrung

Sie haben uns ja schon einen kleinen Fragebogen ausgeftllt, aber wir wiirden Sie und ihr
Arbeitsumfeld gerne noch ein bisschen weiter kennenlernen
Praxisalltag beschreiben lassen
- Wenn Sie an lhre Arbeit als XY denken, was ist der schénste Aspekt in lhrem Beruf?
Welche Aspekte sind weniger schon?
- Wenn Sie an |hre Arbeit in der Praxis denken, wie kann ich mir einen typischen Patienten
von Ihnen vorstellen? Beschreiben Sie mir doch in wenigen Worten diesen typischen

Patienten.
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2. Rolle als Arzt

Selbstbild als Arzt
- Uns interessiert, was einen guten Arzt ausmacht. Wenn Sie also einen jungen
Mediziner sehen, was wiirden Sie ihm mit auf dem Weg geben, wenn er fragt, welche
Eigenschaften einen guten Arzt ausmachen?
o Wir haben Kartchen mitgebracht, auf denen Eigenschaften bzw. Verhaltensweisen
stehen. Diese kdnnen Sie sich erst einmal in Ruhe ansehen (Pause) — Nun
nehmen Sie bitte drei Karten heraus, die Sie fir wichtig erachten und uns erzahlen

warum.

Eigenschaften/Verhaltensweisen eines guten Arztes

Handelt wirtschaftlich Arbeitet auf dem aktuellen Stand der
Wissenschaft

Verantwortungsbewusst Hat FUhrungsqualitaten

Starker moralischer Charakter Zusammenarbeit mit Kollegen

Toleranz von Unsicherheit bei Entscheidungen | Kritisches Hinterfragen von Regularien (z. B.

Krankenkassen)

Trifft Entscheidungen mit dem Patienten Unabhéngigkeit von Industrieinteressen

Zusammen

o Welche Begriffe haben Sie ausgewahlt und warum?

o Gibt es eine Eigenschaft, welche Ihnen hier fehlt?

3. Allgemeines zum Verordnungsverhalten

Nun geht es um Therapieoptionen und Medikationsverordnungen
Bsp.: Ganz allgemein, wenn ein Patient in Ihre Praxis kommt, Sie eine Diagnose stellen und er ein
Medikament bekommen soll:
- Welche Kriterien sind fiir Sie wichtig, wenn Sie zwischen verschiedenen Arzneimittel-
Therapien auswahlen?
Beispiele:
o Wirkmechanismus
o  Wirkung
o Vorgabe der Leitlinien
o Hersteller
o Preise
o Personliche Erfahrungswerte
o Pharmavertreter
o Fortbildungen
o Kongresse

o Patientenwiinsche
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o ehemalige Regressanspriiche
o Begleitmedikationen
o Komorbiditat
o Studien
Es werden ja regelmaRig neue Medikamente auf dem Markt zugelassen, bei dem Sie entscheiden
mussen, ob Sie es Ihren Patienten geben wollen oder nicht.
- Wie gehen Sie dabei vor?
- Wie gehen Sie bei der Auswahl des Wirkstoffes bzw. des konkreten Herstellers vor?
o Verschreiben Sie vorwiegend Wirkstoffe oder eher Fertigarzneimittel?
o Welche Rolle spielt der Preis eines Arzneimittels fir Sie? — Warum?
- Was fallt lhnen zum Ausdruck ,,die Therapiehoheit des Arztes“ ein?
o Wie setzen Sie das im Alltag um?
- Welche Griinde fiihren dazu, dass Sie Patienten an einen anderen Facharzt
liberweisen?
o Wann uberweisen Sie fir die Rezeptierung von Medikamenten?

o Was fir Verordnungen sind das tUberwiegend?

4. Patientenbezogenes Verordnungsverhalten

Nun soll etwas mehr auf Patienten bzw. bestimmte Patienten eingegangen werden, die in lhre
Praxis kommen.
- Vorlegen des Fallbeispiels
Uns interessiert lhre Vorgehensweise bei diesem Patienten. Es geht nicht um Richtig oder Falsch,
vielmehr Ihre persénlichen Uberlegungen in einem Bereich, in dem es viele verschiedene
Meinungen gibt.
- Welchen Wirkstoff wiirden Sie hier ansetzen/verordnen?
Wir haben hier noch Kartchen mit einer Auswahl an Wirkstoffen vorbereitet. Bitte bringen Sie diese
in eine Reihenfolge, entsprechend lhrer Praferenz und erldutern uns lhre Entscheidung.
- Manche Medikamente sind teuer und der Zusatznutzen ist nicht gegeben. In welchem
Fall wiirden Sie es trotzdem ansetzen?
Beispiel: Ein Patient mit Dauertherapie war vor ca. 6 Wochen da und hatte eine 100er Packung
seines Medikaments bekommen. Nun kommt er zu lhnen in die Praxis und mochte ein Rezept fiir
eine neue Packung haben.
- Wie handhaben Sie in lhrer Praxis Folgeverordnungen?
o Wer bereitet das Rezept fur Folgeverordnungen vor? (MFA, Arzt selbst?)
o Wird gepruft, ob schon alle Tabletten aufgebraucht sein kdnnen?
- Wie gehen Sie im Alltag mit expliziten Patientenwiinschen zu bestimmten Firmen
oder Rezepten um?

o Wie oft kommt es vor?
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o Was fir Wiinsche sind das zum Beispiel?

o Wie wird damit umgegangen? (Bspw. XY)

5. Gesamtsituation

Jetzt mochten wir gerne allgemein mehr zu lhrer aktuellen Situation/Gesamtsituation erfahren.
- Wie zufrieden sind Sie aktuell/jetzt im Moment mit lhrer Verordnungssituation?
o Wie schatzen Sie die Zufriedenheit Ihrer Kollegen/anderer Fachéarzte mit der
Verordnungssituation ein?
- Welche Verordnungen bzw. Bereiche fiihrten bei Ihnen bisher zu Schwierigkeiten?

- Was wiirde lhnen das Verordnen erleichtern?

6. Bayerische Wirkstoffvereinbarung

Im nachsten Abschnitt méchten wir uns vor allem auf die bayerische Wirkstoffvereinbarung
beziehen. Die bayerische Wirkstoffvereinbarung sagt Ihnen vermutlich deutlich mehr als uns als
Nicht-Medizinern. Diese hat fiir verschiedenste Bereiche Ziele festgelegt, die man erreichen soll. So
wird z. B. die Verordnung einer bestimmten Leitsubstanz oder eines Mindestanteils an Generika
angestrebt.
- Welche Erfahrungen haben Sie denn mit der bayerischen Wirkstoffvereinbarung
gemacht?
o Inwiefern hat sich an Ihrem Verordnungsverhalten seitdem etwas verandert?

o Vorteile/Nachteile zu friiheren Verfahren?

Vorlegen der Paragraphen:

12 SGB V Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) Die Leistungen missen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Maf}
des Notwendigen nicht tberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,
koénnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die
Krankenkassen nicht bewilligen.

§ 106 SGB V Wirtschaftlichkeitspriifung

(1) Die Krankenkassen und die Kassenarztlichen Vereinigungen tiberwachen die Wirtschaftlichkeit

der vertragsarztlichen Versorgung durch Beratungen und Prifungen. [...]

- Wo fiihrt Ihrer Meinung nach diese Entwicklung in den néachsten fiinf bis zehn Jahren
hin?

- Wie stehen Sie generell zu den Sie vertretenden Korperschaften, wie bspw. der KV,
Berufsverbinde oder der Arztekammer?

- Was erwarten Sie von den Sie vertretenden Kérperschaften (KV, Berufsverbédnde)?
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7. Up-to-date bleiben

In diesem Themenbereich geht es jetzt darum, wie Sie sich Informationen beschaffen.
- Welche Informationsquellen nutzen Sie, um im Praxisalltag beziiglich der
Medikamentenversorgung regelmaBig ,,auf dem Laufenden* zu bleiben?
o ,RegelmaRig” erlautern: taglich/wochentlich/monatlich
- Wenn Sie bei einem Medikament konkrete Fragen haben, wie gehen Sie dann vor?
o Hier vor allem: Wirksamkeit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit — wie informieren Sie
sich?
- Welche Rolle spielt es fiir Sie, Informationen zu Medikamenten von Pharmavertretern

zu bekommen?

8. Abschluss

Der letzte Abschnitt bezieht sich auf unsere Studie und bietet Raum fiir weitere Aspekte, die Ihnen
noch wichtig sind.
Da es uns ja vor allem darum geht, die Arzte mal zu Wort kommen zu lassen, die nicht immer die
vorgegebenen Ziele der KV erreicht haben, liegt uns eine Frage ganz besonders am Herzen:

- Wie geht es Ihnen eigentlich personlich damit?

- Arbeitsmotivation?

- Welche Aspekte wiirden Sie abschlieBend gerne noch ansprechen?

- Was war lhre Motivation zur Teilnahme an unserer Studie?

- Vielleicht noch eine etwas provokante Frage zum Schluss — Sind in lhren Augen im

Bereich der Arzneimitteltherapie die Begriffe ,,Wirtschaftlichkeit” und ,,Qualitat*

vereinbar?

Ausklang: Vielen Dank fiir die Teilnahme!
Nachfragen:
- Wie laufen Gesprache mit Pharmavertretern ab?
o Werden Studien zu Produkten vorgestellt?
o Werden Vor-/Nachteile zu anderen Produkten vorgestellt?
o Auf welche Medikamentengruppen gehen Sie am meisten ein?
o Wovon hangt ab, ob ein Pharmavertreter Sie liberzeugen kann, das Medikament
auszuprobieren?
o Was nimmt man aus solchen Gesprachen so mit?
o Bringen lhnen die Gesprache was?
o Was machen solche Gesprache mit Ihnen?
- Inwiefern haben Sie Erfahrungen mit Adherence Problemen bei Patienten beziiglich
der Wirkstoffverordnung gemacht?
o Wie aulRern sich Patienten zu den Verordnungen? Kommt viel Widerspruch oder

Einwénde bezliglich der Auswahl|?
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o Verweigern Patienten die Einnahme, wenn Sie nicht das Praparat verschreiben,
was der Patient haben méchte?

o Werden Medikamente auch ausversehen vertauscht, was zu Zwischenfallen oder
ggf. sogar Notfallen fihren kann?

8.4 Codebaum

Oberkategorien Subcodes

Systemebene

Kritisches Hinterfragen von Regularien (z. B. Krankenkassen)

Unabhéngigkeit von Industrieinteressen

Generelles zur Wirtschaftlichkeit

Allgemeines zum Gesundheitssystem

Krankenkassen

Zusammenarbeit mit anderen Arzten/Fachrichtungen

Generelle Einflussfaktoren auf die Verordnungssituation

personliche Einstellung

ethisch-moralischer-Aspekt

Verantwortung des Arztes

Rolle als Arzt

Fehlende Eigenschaften

Toleranz von Unsicherheit bei Entscheidungen

Starker moralischer Charakter

Handelt wirtschaftlich

Tat FUhrungsqualitaten

Allgemeines zum Verordnungsverhalten

Facharzt-Uberweisung

Aut idem-Uberweisung

Wirkstoff- bzw. Herstellerauswahl, FAM- oder WS-Verordnung

Umgang mit neuen Arzneimitteln

Kriterien bei der Arzneimitteltherapie-Wahl

Patientenbezogenes Verordnungsverhalten

Trifft Entscheidungen mit dem Patienten zusammen

Adharenz

Anspruchsdenken

Patientenwiinsche

Folgeverordnungen
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Fallbeispiel

Bayerische Wirkstoffvereinbarung & Gesamtsituation

Informationen rund um die bayerische Wirkstoffvereinbarung

Anderung des VO-Verhaltens, Reaktion/Beugung/Anpassung an die bayerische
Wirkstoffvereinbarung

Wahrnehmung und Bewertung der bayerischen Wirkstoffvereinbarung

Unterkategorie: Therapiehoheit des Arztes

Vor-/Nachteile zu friiheren Systemen und Erfahrungen mit der bayerischen
Wirkstoffvereinbarung

Zufriedenheit mit eigener Verordnungssituation

Zufriedenheit anderer Kollegen mit Verordnungssituation

Erleichterung des Verordnens

(vergangene) Regresse

problematische Wirkstoffe/Bereiche

Ausblick

Beratungsangebot der KV

Up-to-Date-bleiben

Arbeitet auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft

konkrete Fragen zu Medikamenten

weitere Informationsquellen

Pharmavertreter

Abschluss

Arbeitsmotivation

Vereinbarkeit von Wirtschaftlichkeit und Qualitat

Teilnahmemotivation

Allgemeine Informationen zu Arzt und Praxis

Patientenklientel

Negatives des Arztdaseins

Positives des Arztdaseins

weitere angesprochene Themen

Einstellungen zu vertretenden Kérperschaften

Erwartungen an die vertretenden Korperschaften

FAM
WS-Verordnung
VO-Verhalten
KV

Fertigarzneimittel
Wirkstoffverordnung
Verordnungsverhalten
Kassenarztliche Vereinigung
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8.5 Kongressbeitrage und wissenschaftliche Artikel
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Gollnick, J., Lippert, N., Muth, J., Hoérbrand, F., Kihlein, T., Donner-Banzhoff, N. (2021).
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Unwirtschaftlichkeit? Vortrag auf dem 55. Kongress fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM), Lubeck, 16. — 18. September 2021.

Gollnick, J., Lippert, N., Muth, J., Hérbrand, F., Kihlein, T., Donner-Banzhoff, N. (2021).
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Familienmedizin (DEGAM), Lubeck, 16. — 18. September 2021.
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WirtMed-Studie zur Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel-Verordnung — immer diese rote Ampel!
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Oktober 2020, Digital.
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sehe nur noch rot! Die WirtMed-Studie zur Wirtschaftlichkeit der Medikamenten-Verordnung.
Vortrag auf dem 53. Kongress fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM),
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