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Seminar zur Gesundheitsokonomie in der Dermatotherapie: Rabattvertrige fiir
topische Dermatika — Ende in Sicht?

Warum wirkstoffidentische topische
Dermatika nicht austauschbar sind

Dr. Joachim Kresken,
Irmgardis-Apotheke, Viersen

Im Zuge des im Jahr 2011 in Kraft getretenen Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
(AMNOG) wurde in Deutschland die so genannte Aut-idem-Regelung nach § 129 Absatz 1 SGB
V erweitert. Danach miissen die Apotheken bei Verordnung eines Fertigarzneimittels flir einen

in einer gesetzlichen Krankenkasse versicherten Patienten unter bestimmten Voraussetzungen
vorrangig ein wirkstoffgleiches Fertigarzneimittel abgeben, fiir das ein Rabattvertrag nach § 130a
Absatz 8 SGB V (,rabattbeginstigtes Arzneimittel“) besteht.

Die Pflicht zum Austausch durch ein rabattbegiinstigtes Arzneimittel gilt unter anderem

nicht, wenn das verordnete Arzneimittel in die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
herausgegebene ,Substitutionsausschlussliste* aufgenommen wurde. Die Aufgabe, Arzneimittel
zu bestimmen, deren Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen ist,
wurde dem G-BA 2014 von der Bundesregierung libertragen, nachdem die vorher mit dieser
Aufgabe betrauten Organisationen, der Deutsche Apothekerverband und der Spitzenverband der
Gesetzlichen Krankenversicherung, nach langen Verhandlungen keine Einigung zur Erstellung
einer Substitutionsausschlussliste erzielt hatten.

Die Kriterien fiir die Substitutionsausschlussliste sehen vor, dass ein Arzneimittel unter

anderem dann in die Liste aufgenommen werden kann, wenn infolge des Ersetzens durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel relevante klinische Beeintrachtigungen auftreten konnen, die
nicht nur patientenindividuell begriindet sind. Diese Voraussetzung ist nach Auffassung der GD
Gesellschaft fiir Dermopharmazie sowohl fiir topische Dermatika als auch fiir andere an der Haut
angewandte Arzneimittel, zum Beispiel topische nichtsteroidale Antiphlogistika, im Regelfall
gegeben.

In mehreren wissenschaftlichen Stellungnahmen [1-4] hat die GD darauf hingewiesen, dass
topische Dermatika, ebenso wie topische nichtsteroidale Antiphlogistika, auch bei gleichem
Wirkstoff und gleichem Wirkstoffgehalt nicht zwangslaufig therapeutisch dquivalent sind, da die
Tragersysteme dieser Arzneimittel, die Vehikel, maBgeblich an der klinischen Wirksamkeit beteiligt
sind. Selbst geringe Unterschiede in der Art und Menge der Bestandteile des Vehikels konnen

die Freisetzung des Arzneistoffs aus der Grundlage, dessen Penetration in die Haut und dessen
Metabolisierung in der Haut verandern und damit die therapeutische Wirkung beeinflussen. Dies
gilt auch fiir wirkstoffidentische Formulierungen, die der gleichen Kategorie, wie Salbe, Creme,
Lotion oder Losung, angehdoren.

Wegen dieser Besonderheiten wird fiir die Zulassung von Topika weltweit immer ein
individueller Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsnachweis gefordert, wahrend Bezug nehmende
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Zulassungen, wie sie flir wirkstoffgleiche Arzneimittel anderer Darreichungsformen tiblich sind,
hier nicht anerkannt werden. Therapeutische Aquivalenz, die Voraussetzung fiir den Austausch
wirkstoffidentischer Topika sein sollte, kann nur durch vergleichende klinische oder auf geeigneten
Methoden basierende biopharmazeutische Studien festgestellt werden. Solche Studien liegen
bisher jedoch nur in sehr begrenztem Umfang vor. Zudem haben sie gezeigt, dass zwischen
wirkstoffidentischen Formulierungen betrachtliche Unterschiede in der Bioverfiigbarkeit und damit
in der klinischen Wirksamkeit vorhanden sein konnen [5-7].

Bei der Diskussion um die Substituierbarkeit topischer Dermatika muss auch daran gedacht
werden, dass die Vehikel eine erwiinschte Eigenwirkung besitzen konnen. Diese kann bis hin zum
hohen zweistelligen Prozentbereich reichen und so einen wesentlichen Beitrag zur therapeutischen
Wirksamkeit des jeweiligen Arzneimittels leisten. Ein solcher Eigeneffekt wurde zum Beispiel

fur die wirkstofffreie Grundlage einer Terbinafin-Creme festgestellt, die in einer kontrollierten
Studie gegen die wirkstoffhaltige Creme in iber 30 Prozent der Félle zu einer klinischen und
mykologischen Abheilung von FuBpilz im Zehenzwischenraum fiihrte [8].

Die geschilderten Zusammenhdnge machen deutlich, warum wirkstoffidentische topische
Dermatika nicht austauschbar sind. Sie sollten deshalb von der Rabattvertragsregelung
ausgenommen und in die Substitutionsausschlussliste des G-BA aufgenommen werden.
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