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Deutschland — ein medikamenten-
politisches Entwicklungsland?

In vielen Lindern der Dritten Welt ver-
hindern ein uniibersichtliches und irrationa-
les Arzneimittelangebot, irrefiilhrende Wer-
bung und fehlende unabhéingige Arzneimit-
telinformationen eine angemessene Arznei-
therapie, Die langjithrige Beschiftigung mit
diesen Problemen schiirft auch den Blick
filr die Unzuldnglichkeiten des Arz-
neimittelmarktes und der Arzneitherapie in
unserem eigenen Land. Denn die Probleme
bestehen nicht nur in den fernen Lindern
des Sildens. Das bedenkliche Medi-
kamentenangebot der deutschen Pharma-
industrie in der Dritten Welt hat seine
Ursachen teilweise auch in dem chaoti-
schen und untibersichtlichen Markt in
Deutschland. Unser Ziel, daB deutsche Her-
steller in der Dritten Welt rationale Arz-
neimittel mit fundierten Informationen an-
bieten, ist nur dann zu erreichen, wenn im
Herkunfisland selbst der Arzneimittelmarkt
diesen Anspriichen genligt.

Dies ist ein wichtiger Grund, warum wir
im Pharma-Brief Ofter tiber die aktuellen
Entwicklungen der Arzoeimitielpolitik in
Deutschland berichtet haben und einen
neuen Arbeitsbereich aufbauten: |, Forde-
rung des rationalen Medikamenienge-
brauchs im Inland." Die meisten Leser-
Innen kennen zB. unser Informations-
schiichtelchen  medi-minus und  das
Patientenfaltblatt Nicht einfach schlucken,

Der vor lhnen liegende Pharma-Brief
beschiiftigt sich mit verschiedenen Facetten
des Themas ,Arzneimittelpolitik und
Rationaler ~ Medikamentengebrauch  in
Deuntschland," Es werden einige wichtige
Probleme aufgezeigt, die eine verniinftige
Arzneimitieltherapie behindern, und mog-
liche Ldsungen vorgestellt:

Die allererste Frage der rationalen Arz-
neimitteltherapie lautet: Ist ein’ Medikament
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{iberhaupt nttig? Bekannt ist, daB zu hiufig
Arzneimittel geschluckt werden, Es gibt
allerdings einen neuen Anreiz fiir noch
mehr Arzneimittelkonsum, der mit dem
Etikett ,Privention geschmiickt wird. Dai}
diese Dauermedikationen lingst nicht
immer halten, was  medizinische Fach-
gesellschaften . und Forscherlnnen  ver-
spréchen, zeigen wir am Beispiel der
Langzeitgabe von Sexualhormonen nach
den Wechseljahren in dem Beitrag
Hormone lebensléinglich?

Den Selbstmedikationsmarkt betrachiet
die Pharmaindustrie in Deutschland zu-
nechmend als Kompensationsinstrument fiir
UmsatzeinbuBen durch Kostendimpfungs-
maBnahmen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung. Fiir eigenverantwortliche Ver-
braucherinnen wird eine sinnvolle Arznei-
therapie erschwert durch problematische

Werbestrategien der Hersteller, aber auch
. durch viele Apotheken, denen Umsatz

wichtiger ist als die Beratung ihrer Kunden.
Mit diesen Aspekten befabt sich der Artikel
Selbstmedikation — Hilfe fiir wen?

Apotheken befinden sich im Spannungs-
feld zwischen wirtschaftlichem Interesse
und Beratungsauftrag, Die dadurch ent-
stehenden Probleme beleuchtet der Beitrag
Apotheken zwischen Patient und Umsatz,

Am Beispiel des Politthrillers Positivliste
zeigen wir, wie schwierig es hierzulande
ist, die Erstattung von Arzneimitteln durch
die Krankenkassen auf die  Mitel zu
beschriinken, die wirksam und sicher-sind.

Dabei beurteilen wir auch die Qualitit des

kiirzlich vorgelégten offiziellen Entwurfs,
Diese Liste wird eher wic ein Staatsge-
heimnis behandelt, denn als ein Instrument,
das mehr Transparenz schaffen soll. Des-
halb wollte eine Autorin des Beitrags auch
nicht genannt werden, (GH/JS)

lichten Gutachten, wie sie Kosten auf die
Autphaller eine Extmvw#@hamm ab-|

der Politik wie in der Medizin scheint sich
dlie vemthp“igc Vorbeugung richt durch-

| Tempolimit. Der scheidende Priisident des

Editorial '

Wir dimpfen in Dewtschland fleifiy
die Kosten im Gesundheitswesen. Selten
wird dies mit Konsequenz betrieben. Der|
drohende Absturz der Positiviiste fiir
nrslauwlg.gfa&tgc Arzneiminel ist daftir
ein dewtliches Zeichen, Stattdessen liber-
legen die , Sachverstindigen im Gesund-
heitswesen ' in threm kiirglich vm!fﬁm-‘

Verstcherten abwéizen kinnen. So solten)

schliefen, die bei selbsiverschuldeten
Unféillen ihre Krankheitskosten zahlt, In

setzen  zu wollen, Die Anmh&iw
verhindert ein Memckeniebm rettendes

Umweltbundesamtes, von Lersner, bedau-
erte, dafi sich das Amt mit dieser
Forderung  bisher “nicht durchsetzen
konhte und bemerkte, dafi ,,'Freie Fahrt|-
dem freien Biirger’ fir den Deutschen
sozusagen ein Fretheitssymbol ist, so wie
hiuAmﬁkaderﬁtieKaﬂfWﬁWm '

Fin untauglicher Beitrag zur Kosten-
‘dédmpfung ist die Forderung des Bundes’
verbandes der Pharmazeutischen Indu-
istrie (BRI), eine allpemeine prozentuale
Zuzahlung zu Arzneimitteln einzuftihren.
Das ist lediglich eine Umverlagerung der
Kosten auf die Kranken, die-damit die
Gewinne der Pharmaindusirie aus der
eigenen Tasche bezuschussen sollen.

Einige kostenddimpfende Anregungen
in diesem Pharma-Brief wilnscht lhnen

Jirg Schaaber
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Hormone lebenslanglich?

Dauermedikation als Praventionsstrategie

Di¢ Verhiitung von Krankheiten durch vorbeugende Mafinahmen ist seit einiger
Zeit ,in. Die meisten Arztlunen empfehlen spezifische VorbeugungsmaBnahmen
gegen bestimmte Leiden, z.B. Herz-Kreislaufkrankheiten. Neben Anregungen zu
Verhaltensiinderungen (,,nicht Rauchen,” ,,mehr Bewegung,* ,.gesunde Erniihrung*)
wird zunehmend die Dauereinnahme von Medikamenten zur Vorbeugung empfohlen.
Nun wird die Dauvergabe von Sexualhormonen nach der Menopause diskutiert, die
Herz-Kreislanferkrankungen und Knochenschwund vorbeugen soll.

Die priventive Arzneibehandlung ver-
spricht  einen schier unerschopflichen
Markt und ist damit fiir die Hersteller von
groBem Interesse, Gerade angesichts der
Diskussionen um eine Senkung der
Arzneimittelkosten und der Forderung
einer rationalen Arzneimitteltherapie ist die
Danermedikation zur Verminderung eines
Krankheitsrisikos eine bedenkliche Strate-
gie, Hier wird das Schlucken von Arznei-
mitteln zu einem  selbstverstiindlichen
Bestandteil des Lebens gemacht, der andere
Méglichkeiten, Krankheiten zu vermeiden,
ersetzt.

Die Priventivmedizin, die sich gerne mit
dem populiiren Slogan ,Vorbeugen ist
besser als Heilen” verkauft, muB eine
Nutzen-Risiko-Abwigung von prophylak-
tischer Dauermedikation nach strengen
Kriterien vornehmen, Jeder potentielle
Schaden (Risiko), und sei er noch so
gering, muf in die Abwigung einbezogen
werden, da keine Krankheit behandelt wird,
sondern nur eine statistische Wahlirschein-
lichkeit vernmgert werden soll, mit der
gesunde Menschen an einer bestimmiten
Krankheit erkranken konnten. Priiventiv-
medizin ist eine Aktivitit, ,die mehr noch
als kurative Techniken auf Nulzen,
Effektivitit, Effizienz sowie Schaden,
soziale Auswirkungen usw. hin bewertet
werden muf."'

Linger leben mit Hormonen?

Hormongaben zur Langzeitprophylaxe
von koronarer HerzKrankheit kommen
prinzipiell fiir afle dber 50jihrigen Frauven
in Frage. Dies ist ¢ine groBe und stindig
wachsende  BevOlkerungsgruppe,  die
iberwiegend gesund ist. Viele Frauen
schlucken  jahrelang  Hormone  zur
Empfingnisverhlitung und/oder behandeln
damit Beschwerden in den Wechseljahren,
Vorsorglich sollen sie nun fir den Rest
ihres Lebens Sexualhormone schlucken,
um sich vor Herzinfarkt, Gefiillverkalkung
oder Knochenschwund zu schiitzen.

Mehrere Artikel der Menopausegesell-
schaft deutschsprachiger Linder im Deut-
schen Arzteblant erwecken den Eindruck,
eine dauerhafte Hormonbehandlung  sei
zum Schutz vor Krankheiten zweifelsfrei
geboten,’ Wenderlein z.B. postuliert: ;Am
Nutzen postmenopausaler Ostrogensubsti-

tution zur kardiovaskuliiren Protektion gibt
es keinen Zweifel. Dazu wurden in den
letzten zehn Jahren grofie epidemiologische

Deutschen Arzteblatt postulierten Konsens
bezitglich der priventiven Ostrogensubsti-
tution wird diese VorbeugungsmaBnahme
in der internationalen Literatur aufleror-
dentlich kontrovers diskutiert. Drei Arztin-
nen der Universitiit Dilsseldorf tiberpriiften
die Studien und publizierten einen Uber-
sichtsartikel zu Nutzen und Risiken der
vorbeugenden  Langzeiteinnahme  von
Sexualhormonen, Eine grofie medizinische
Wochenschrift lehnte die Publikation ab,
erst das arznel-telegramm verbffentlichte
im April 1995 den Artikel, der den inter-
nationalen  wissenschaftlichen  Kenntnis-
stand referiert,’

wIhr Leben als Frau — Hormone stellen die Welchen® meint Schering in der Broschiire
+Die Wechseljahre - Was ¢ine Frau in dieser Zeit bewegt und was ihr helfen kann.*

Studien publiziert.” Die Menopausegesell-
schaft fordert dariiber hinaus die Arzies-
chaft dazu auf, die im Beipackzettel auf-
gefilhrten Kontraindikationen zu  igno-
rieren (!). Es wird die Gefahr beschworen,
daff Beipackzettel die Patientinnen ab-
schrecken kénnten und ,ausufernde” Kon-
traindikationen eine angemessene Priiven-
tion von Volkskrankheiten wie Osteopo-
rose, Arleriosklerose und Herzinfarkt er-
schwerten, sowie die ,sinnlose Vergeudung
privater und 6ffentlicher Gelder" bedeute.”

Insbesondere epidemiologische Studien
werden immer wieder zur Begriindung her-
angezogen, warum eine Dauer-Hormon-
gabe sinnvoll sei. Im Gegensatz zu dem im

Die epidemiologischen Befunde

Von den Befilrworterlnnen wird die
Hormonprophylaxe mit den Ergebnissen
epidemiologischer Feldstudien begrilndet.
Uberwiegend in den USA wurden grobe
Studien durchgefiihrt, die insgesamt etwa
100.000 Frauen einschlossen. Bei Frauen,
die eine Langzeitbehandlung mit Ostroge-
nen durchgefithrt hatten, wurde einc Ver-
minderung des Risikos von Herz-Kreislauf-
erkrankungen um 35 - 45% festgestellt,”

Doch mit diesen Daten it sich die
Wirksamkeit langfristiger Hormontherapie
zur Vorbeugung von kardiovaskuliiren
Erkrankungen nicht eindeutig belegen,
denn solche Studien sind prinzipiell nicht
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geeignet, die Wirksamkeit ciner Behand-
lung nachzuweisen. Dazu sind klinische
Studien notwendig, die unter kontrollierten
Bedingungen die Auswirkungen lang-
jihriger Hormonprophylaxe untersuchen.
Derartige  klinische  Versuche  zur
Langzeitprophylaxe durchzufilhren, wiire
extrem aufwendig und aus ethischen
Grilnden bedenklich.

Es stellte sich heraus, dal der in vielen
Beobachtungsstudien errechnete  statisti-
sche Effekt der langjihrigen Hormon-
therapie dadurch zustandekam, dafl die
Gruppen der behandelten und nicht behan-
delten Frauen nicht vergleichbar waren. Die
Hormontherapie wurde von Frauen durch-
gefihrl, die durchschnittlich gesiinder
waren als die Kontrollgruppe und des-
wegen auch ohne Hormontherapie ein

geringeres Risiko fiir Herz-Kreislauf-
erkrankungen hatten.” " Denn Frauen mil
kardiovaskuldiren  Erkrankungen  bzw,

Angehtrige von Risikogruppen (z.B. Dia-
betes, Hyperionie) wurden wegen der
Kontraindikationen von einer Hormon-
therapic ausgeschlossen. Frauen, die lang-
fristig Hormone einnahmen, unterschieden
sich auch in vielen anderen Merkmalen von
Frauen ohne Hormontherapie, Hoherer
Sozialstatus, bessere Schulbildung, ge-
sundheitsbewuBleres Leben, hiufigere
Arztbesuche, niedrigeres Korpergewicht
und andere Faktoren, die mit einem niedri-
geren Risiko ftir koronare Herzkrankheiten
einhergehen, waren bei den behandelten
Frauen hilufiger anzutreffen.

Die Ubertragharkeit der nordamerikani-
schen Studienergebnisse auf deutsche Ver-
hilltnisse ist auch aus anderen Griinden
fraglich. Die Hormontherapie wurde dorl
iiberwiegend mit Ostrogenmonopriiparaten
durchgefiihrt, die aber aufgrund des erhéh-
ten Risikos von Geblirmutterhalskrebs und
eventuell auch Brustkrebs mittlerweile ab-
' gelehnt wird. Die in Deutschland ange-

wandte kombinierte  Ostrogen/Gestagen-
gabe wiederum verringert die mobgliche
vorbeugende Wirkung., Die Studienergeb-
nisse bezichen sich auf die reine Ostrogen-
gabe, flir die Kombinationstherapie wurden
auf Grundlage der vorhandenen Erkennt-
nisse nur Schiitzungen vorgenommen. Da
eine Vielzahl von Hormonpriiparaten in
unterschiedlichen  Kombinationen  und
Dosierungen verwendet wird, kann aus
diesen Studien kein signifikanter Nutzen
fir die Vorbeugung von Kkoronaren
Herzkrankheiten geschlufifolgert werden.

Forderungen nach
Dauermedikation verfriiht

In der internationalen Literatur wird
tberwiegend gefolgert, dafl es verfrilht ist,
Empfehlungen fiir die Langzeitgabe von
Hormonen zur Vorbeugung von Herz-
Kreislauferkrankungen fiir  Frauen mit
durchschnittlichem Risiko zu geben,

Im arznei-relegramm restimieren Miihl-
hauser, Kimmerle und Berger von der Uni-
versititsklinik Diisseldorf: ,Fir eine prii-
ventive Langzeit-Behandlung von Fraven
in der Postmenopause mit Hormonen zur
Verringerung der Kardiovaskuliren Mor-
biditit gibt es derzeit keine naturwissen-
schaftliche Grundlage. Wegen der miigli-
chen Gefahren, Nebenwirkungen und
Kosten ist ein derartiger medikamentiser
Ansatz zur Dauerpriivention von Herz.
Kreislauferkrankungen in der weiblichen
Bevbikerung zur Zeit abzulehnen, '

Die eingangs zitierten Beitriige aus dem
Deutschen Arzteblatt, die einen Konsens in
dieser Frage vortluschen, geben Thera-
pieempfehlungen, die mehr als die Hilfte
der tber 50jihrigen gesunden Bevilkerung
betreffen. Die Relevanz dieser wissen-
schaftlich kaum belegbaren Empfehlungen
ist also auBerordentlich grofl. Wir halten
einen sorgsamen Umgang mit Ergebnissen
epidemiologischer Forschungen fir drin-

Selbstmedikation —
Hilfe fiir wen?

Unter Selbstmedikation wird die

cigenverantwortliche

Behandlung von

Beschwerden mit Arznelmitteln, die nicht verschreibungspflichtig sind, verstanden.
Da diese Arzneimittel ohne #rztliche Kontrolle angewendet werden kénnen, darf ihre
Anwendung nur ein geringes Risiko in sich bergen, so dall etwalge Anwendungsfehler,
z.B. Uberdosierung, ohne schwerwiegende Folgen bleiben.

Bei der Selbstmedikation entscheiden die
VerbraucherInnen, welches Arzneimittel sie
einnehmen wollen, und zahlen auch selbst
dafiir. Dabei withlen sie in der Regel Mittel
aus, mit denen sie oder Bekannnte bereits
gute Erfahrungen gemacht haben. Sie
verlassen sich auch auf den Rat von
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Apothekerlnnen. ,Informationen bezichen
Verbraucherlnnen ferner aus der Werbung
in Zeitschriften und im Fernsehen.

Es ist schwierig, den Umfang des Selbst-
medikationsmarktes in Zahlen zu erfassen.
Rezeptfreie Arzneimittel werden sowohl in

gend geboten und eigentlich filr selbstver-
standlich. Es ist notwendig, daB die betrof-
fenen Frauen tiber alle Vor- und Nachteile
umfassend aufgeklirt werden, denn nur so
kinnen sie eine angemessene Entscheidung
treffen. ,Eine informierte Entscheidung
kann durchaus auch eine Ablehnung einer
Empfehlung bedeuten, Die umfassende und
nachvollzichbare Darstellung des Nutzen-
Risiko-Verhiiltnisses wird besonders dann
gefordert, wenn es um die medikamentise
Langzeittherapie einer gesunden Bevol-
kerungsgruppe zum Ziel einer Primir-
Priivention geht."” (GH)

| Dieter Borgers, Lassen sich durch Priivention Kosten
sparen? In: Kritische Medizin, Argument-Sonderband
178 , Grenzen der Prilvention” Hamburg 1988, 5.50-
62

2 C. Lawritzen; Hormansubstitution in der Menopause.
Konsensus der  Menopausegesellschaft  deutsche
sprachiger Linder, in: Deutsches Arzteblat 90
(1993), 8. C 626-628
H.  Kuhl: Substitution mit  Ostrogenen  und
Gestugenen. 11, Arbeitstreffen  des | Ziircher
Gespriichskreises”, i Deutsches  Arzteblat 91
(1994), C 502-504
1M, Wenderlein: Lipid-Stoffwechselvertinderungen
und die Folgen bei postmenopausalen Fraven. in:
Deutsches Arztoblatt 91 (1994), C 647-649

3 L Mihlhauser, R Kimmerle, M. Berger:
Langzeittherapie  mit  Sexualhormonen  zur
Krankheltsverhiitung und Lebensverliingerung m der
Postmenopause. Offene Fragen und Kontroversen
unter besonderer  Bericksichtigung  des  Dinbetes
mellitug, aranei-telegramm 4/1995, 5. 3744

4 D, Gmdy et al.: Hormooe (herapy o prevent diseass
and prolong life in postmenopausal women. Ann, Int,
Med. 117 (1992), 5. 10161037

5 In der Epidemiologie wird diese Form eines
systematischen Fehlors bigg genannt. Ein biks kann
vortiepen, wenn die CGruppen bei Faktoren wie
Bildungsstand, roziale Schicht, Gesundheitsverhalien
ete. Unterschiede aufweisen.

6 [ Barrett-Connor; Postmenopausal Estrogen and
Prevention Bias, Ann. Int. Med, 115 (1991), 8. 455-
456

7 WEM, Posthuma, GJ. Westendorp, P
Vandenbroucke: Cardioprolective effect of hormone
replacement therapy in postmenopausal women: is
the evidence biazed? Br. Med. 1. 308 (1994),
5, 12681269

Apotheken als auch in Drogerien und
Reformhbiusern verkauft, da es apotheken-
pflichtige und freiverkidufliche (nicht-
apothekenpflichtige) Arzneimittel gibt.
Zudem werden ungefihr die Hilfte aller
apothekenpflichtigen Arzneimittel, obwohl
sie rezeptfrei erhilltlich sind, von Arztlnnen
verschrieben, Das heifl, sie tauchen auch in
den Statistiken der Krankenkassen auf,

Der Bundesverband der Pharmazenti-
schen Industrie (BPI) schiitzt den gesamten
Markt der rezeptfreien Arzneimittel fiir
1993 auf 14,6 Mrd. DM (Verkaufspreis).
Ungefiihr die Hilfte davon wird von den
VerbraucherInnen direkt aufgebracht, die
andere Hiilfte von den Gesetzlichen Kran-
kenversicherungen (GKYV), da die Arznei-
mittel von Arztlnnen verordnet wurden.'



Nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel machten 1993 immerhin 37% .aller
firztlichen Verordnungen aus, bezogen auf
die GKV sind das 23% des gesamien
Umsatzes mit Arzneimitieln.”

Die Beschriinkung des Arzneimittel-
budgets, die mit dem Gesundheitsstruktur-
gesetz festgelegt wurde, fithrie 2u Kompen-
sationen im Selbstmedikationsbereich. Da
fiir bestimmte Bagatellerkrankungen keine
Rezepte mehr ausgestellt werden durften,

zahlten die Verbraucherlnnen hiiufiger aus

eigener Tasche. Die Selbstmedikation
fiihrte 1993 beispielsweise zu
Umsatzsteigerung von 15% bei Husten-,
Erkiiltungs- und Schmerzmitteln und um
19% bei Rheuma- und Muskelschmerz-
mitteln.’ In den niichsten Jahren werden fiir
den  Selbstmedikafionsmarkt  enorme
Wachstumschancen prognostiziert.

Industrie befiirwortet
Selbstmedikation

Die Pharmafirmen begriflen eine Aus-
weitung des Selbstmedikationsmarktes und
bemiithen sich, fir weitere Medikamente
eine Freistellung von der Rezeptpflicht zu
erlangen. Die Ausschaltung der Zwischen-
instanz - Arztlnnen” erlaubt die dirckte
Bewerbung der Endverbraucherlnnen und
verspricht eine Steigerung des Arznei-
mittelabsatzes, Viele Menschen gehen dann
gleich in die Apotheke anstalt lange im
Wartezimmer zu sitzen oder sic verlangen

von ihren Arzilnnen ein bestimmies
Medikament, von dem sie gehért oder
gelesen haben.

In Schwierigkeiten geraten (insbesondere
miltelstéindische) Pharmahersteller jedoch,
wenn rezeptfreic Arzneimittel nicht mehr
durch die Krankenkassen erstattet werden,
Der BPI warnte kirzlich, ,der politisch
erwiinschte Trend zur Selbstmedikation (...)

[dtrfe] nicht in den Ausschluf rezeptfreier '

Medikamente aus der Kassenerstattung
miinden.” Dies erfordere niimlich ,enorme
finanzielle Mittel fiir die Werbung, um ein
Produkt als Marke im BewubBtsein des
Verbrauchers zu verankern." Ferner fordert
der BPI, daB |, Selbstmedikationsmittel
zukiinftig keinen MaBnahmen unterworfen
sein sollien, die der Kosteneinsparung in
der peseizlichen Krankenversicherung
dienen.’® Deutlicher ist das Gewinn-
interesse der Industrie, das dem gesell-
schaftlichen Interesse zur Kostensenkung
entgegensteht, nicht hervorzuheben.

Werbung ist das A und O
Die Verbraucherlnnen werden durch
Herstellerwerbung in  ihrem Verhalten
_nachhaltig beeinfluft. Die Industrie beruft
sich dabei auf den ,aufgekliirien Verbrau-
cher,” der das ,Bedirfnis [hat], Gesund-
heitsstérungen oder Unpiiflichkeiten selbst
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einer |

zu behandeln."" Zur ,Aufklirung" tragen
die Firmen dann mittels Suggestivwerbung
bei. Nichi nur der Kauf eines rezeptfreien
Mittels wird angeregt, sondern ¢s werden
auch besondere Heilungserfolge verspro-

. ¢hen und spezielle Produkte im Gedichtnis

der potentiellen KundInnen verankert, Ein
Slogan wie ,Rennie riumt den Magen auf
verspicht  beispiclsweise eine schnelle
Linderung von Beschwerden und bleibt
leicht im Gedichtnis haften. Neben dem
Slogan werden zwar die mglichen Indika-
tionen benannt, aber auf die Ursachen von

Erkrankungen wird nicht eéingegangen. So,

kénnten — um bei dem genannten Beispiel
zu bleiben - die Ursachen von Sodbrennen
angegangen werden (Strefl, Rauchen,

fibermiifliger Konsum von Alkohol, Emiih-

rungsfehler), statt mit  einem  sHure-
bindenden Mittel lediglich das Symptom zu
bekiimpfen. Dieses willkiirlich heraus-
gegriffene Beispiel macht deutlich, daB
Werbung von einem nicht-medikamen-
tosen, verantwortungsvollen Umgang mit
dem Kiirper ablenkt.

Stark fiir den Umsaiz - Merck meint, der
Apotheker wiirde Multibionta® empfehlen.
Wir hoffen, die ApothekerIn kennt sinn-
vollere Methoden, den ,, Vitaminbedarf fiir
eine Woche" (Werbetext) zu decken.
Merck-Werbung auf Geo-Wissen, ,, Pillen,
Kriiuter, Therapien®, Méirz 1993

Ebensowenig wird in der Werbung auf

kritische Aspekte eines Arzneimittels ein-
gegangen, Bei Rennie” wird beispielsweise
cine vermehrte (!) Siurcbildung infolge der
Einnahme des Priparates verschwiegen.
Bei dem momentan stark -beworbenen
Wirkstoff zur Schleimlosung (Acetyl-

-cystein in ACC akut®) wird verschwiegen,

dafh bisher vorliegende klinische Studien
nur  widerspriichliche  Aunssagen  zur
Wirksamkeit -zulassen, was die orale
Anwendung des Arzneimitfels anbelangt,
also beispielsweise eine Brausetablette.

§ 3 des Heilmiltelwerbegeselzes verbietet
qrfefiihrende Werbung”, wenn u.a

< Duten det

JArzneimitteln [..] eine therapeutische
Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt
werden, die sie nicht haben Leider
werden gerade im Bereich der Massen-
medien  Werbungen  filr  rezeptfreie
Arzneimittel selten aul ihre Aussagen
gepriift bzw. reglementiert. Das Heilmittel-
werbegesetz LBt aufierdem zu, daB ex-
plizite Angaben zu Wirkungen, Risiken
und Nebenwirkungen durch den (selbst
Kindern) allseits bekannien, obligatori-
schen Spruch ,Zu Risiken und Neben-
wirkungen fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker* ersetzt werden diirfen. Sonst
wiirde bei der Verlesung vollstindiger
Informationen {iber ein Arzneimittel der
Werbespot womoglich 5 Minuten dauern,
was zwar die Verbraucherlnnen zum
Nachdenken anregen . wilrde, aber den
Pharmafirmen kaum dienlich wiire.

Durch Werbung erlangen Verbraucher-
Innen kaum brauchbare Informationen zn
einem Arzneimittel oder zu alternativen
Behandlungen ihrer Beschwerden. Apo-
thekerInnen  konnten da  weilerhelfen,
indem sie die Werbeversprechen korrigie-
ren, auf migliche Folgewirkungen auf-
merksam machen oder vom Arzneimittel
konsum abraten. Dies setzt jedoch voraus,
dafl Apothekerlnnen sich die Zeit nehmen,
tiber industrieunabhingige Informationen
verfiigen und bereit sind, auch kostenglins-
tigere Pritparate zu nennen oder nicht-medi-
kamenttise Alternativen, also gegebenen-
falls UmsatzeinbuBen hinzunehmen.

Ansonsten bleibt den Verbraucherlnnen
nur, sich anhand der zahlreichen Selbst-
hilferatgeber und kritischen Arzneimittel-
fithrer selbst zurechtzufinden und den Rat
wNicht einfach schlucken!™ zu beherzigen.

Hanpa Schweizer

| Bundesverband der ~Phurmizeutischen Industrie
(BPL) (Hrsg): Ptu:ma Diten '94, Frankfurt 1994
5n

2 Dies stellt eine deutliche Verringerung des OTC-
Anteils an Verschreibungen gegentiber den Vorjahren
dar, Quelle: U, Schwabe & D. Poffrath (Hrsg),

" Arzneiverordnungs-Report ‘94, Stuttgart, Jena 1994,
8. 481

3 ‘Umstellung braucht Zeit, Medikament und Meinung,
April 199552

4 D, Walluf-Blume, Wellere Arzneistoffe ohne Rezept,
Medikament und Meinung, Juli 1994, 8. 2 | "
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Positiviiste — endlich
auch in Deutschland!?

Mit dem Gesundheitssirukturgesetz (GSG) wurde 1992 die Einfithrung einer ,,Liste
verordnungsfihiger Arzneimittel* fiir 1996 beschlossen. Anfang April diesen Jahres
verschickte das vom Bund eigens dafiir geschaffene Instituf fiir Arzneimittel in der
Krankenversicherung (TIAK) seinen Entwurf einer Positivliste an die zustiindigen Ver-
biinde zur Stellungnahme. Dies hatte Bundesgesundheitsminister Seehofer bis zuletzt
zu verhindern versucht. Denn mittlerweile will nicht nur die Pharmaindustrie,
sondern auch die Bonner Koalition die Positivliste kippen.

1992 nahm die interessierte Offentlichkeit
erstaunt zur Kenntnis, dafd die Einftihrung
einer Positivliste als Teil der Gesundheits-
reform beschlossen wurde, Von vielen Ex-
pertinnen’ und den SPD-regierten Lindern
wurde dieses Instrument zur Verbesserung
der Qualitiit der ambulanten Arzneimittel-
versorgung schon seit langem gefordert,
Die Pharma-Lobby hingegen hat die Liste
stets erbittert bekdmpft. Dic anfingliche
Verwunderung daritber, dall ausgerechnet
eine konservativ_gefilhrte Bundesregierung
gine emsthafte Bereinigung des Arzneimit-
telmarktes durchzusetzen bereit sei, wich
spitestens am 9. Mirz 1995 allgemeiner
Erniichterung, als Bundesgesundheitsmini-
ster Sechofer im Bundestag klar gegen dic
Positivliste Stellung bezog: .. Ich sage:
Nach meiner Uberzeugung wird die Posi-
tivliste nicht kommen,” Schon am 25,
Januar 1995 hatte der Gesundheitsausschuly
des Bundestages mit der Stimmenmehrheit
der Koalition beschlossen, auf die Positiv-
liste zu verzichten,

Doch anch die Regierung kann nicht so
einfach die Umsetzung einmal beschlos-
sener Gesetze blockieren, Sechofer konnte -
nicht verhindern, dafl das IAK am 7. April
1995 den Entwurf der Positivliste den
beteiligten Verbiinden zur -Stellungnahme
zusandte, denn damit erfilllte es seinen
gesetzlichen Auftrag, Nach Durchsicht der
Stellungnahmen hitte das IAK eine
Vorschlagsliste beschlieBen und dem Mini-
sterium zuleiten kdnnen. Eine sachverstin-
dige Bewertung findet sich im Anschlu,

Nun hat der Gesundheitsminister offen-
sichtlich formale Griinde gefunden, um die
Positivliste erst einmal zu stoppen. Am 1.

- Juli war in der Presse zu lesen, dafl See-
hofer entschlossen ist, die Positivliste per
Rechtsverordnung zu streichen und das mit-
der Erstellung der Positivliste beauftragte
Institut (IAK) asufzulosen. Dieses vom
Ministerium einberufene Institut mit elf.
Sachverstiindigen hatte die Belastung auf
sich genommen, den Arzneimittelmarkt
innerhalb von 2 Jahren zu ordnen, nachdem
weder das Bundesgesundheitsamt’ noch die
Transparenzkommission diese Aufriium-
arbeit ‘wiihrend der vergangenen 15 Jahre
zustande gebracht haben.

 Zwei angebliche Verfahrensfehler des
IAK fiihrt Seehofer als Begriindung fiir
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sein Vorhaben an: Zum elnen hitte das
Institut keine Liste mit Arzneimittelnamen,
sondern nur mit Wirkstoffnamen vorlegen
diirfen. Wenn aber schon Arzneimittel-
namen genannt werden, hiitien die Aus-
schluBkriterien filr die nicht genannten
Mittel mitgeliefert werden mussen. Zum
zweiten konnte das IAK die nach der
Anhtrung der interessierten und betrof-
fenen Verbinde (berarbeitete Liste dem
Gesundheitsminister nicht termingerecht

zum 1. Juli vorlegen, weil bei der Aus-
sendung der Vorschlagsliste Anfang April
die medizinischen Fachgesellschaften ver-
gessen wurden, die sich nun Bearbeitungs-
zeit bis in den-August erbeten haben,

&

‘;\L\

Q% a

kritischen Punkte
kommen den Koalitionspolitikerinnen
offensichtlich gerade recht, um das un-
geliebte Kind Positivliste abzuschieben.

Diese keineswegs

" Dabei kénnte eine solche Liste den villig

uniiberschaubaren deutschen Arzneimittel-
markt strukturieren helfen. Neben den
13,340 zugelassenen Arzneimitieln, deren
Wirksamkeit gepriift wurde, werden weiter-
hin ca. 36.300 Medikamente verkauft, die
noch ungeprilft sind und sich noch in
einem Nachzulassungsverfahren befinden.*
In die Positivliste sollen aber nur solche
Medikamente aufgenommen werden, die
nachweislich wirksam sind, weswegen sie
fiir die Arztlnnen eine niitzliche Orientie-
rungshilfe wire. Nur noch diese. Arznei-
mittel wiirden dann von den gesetzlichen
Krankenkassen erstattel.

Das  Wissenschaftliche Institut  der
Ortskrankenkassen (WIdO) hat ermittelt,
welche Auswirkungen eine Umsetzung der
Positivliste auf den Arzneimittelmarkt der

gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
hitte, Ca; 30% aller Verordnungen betrafén
Arzneimittel, die nicht in der Positivliste
sind.” Die Studie des WIdO unterscheidet
zwischen Arzneimitteln mit therapeutisch
sinnvollen Alternativen (substituierbarer
Markt) und Arzneimittelgruppen, die
generell nicht mehr von der GKV bezahlt
werden sollen. Diese nicht mehr erstat-
tungsfithigen Indikationsgruppen entspre-

_ chen ecinem Umsatz von ca. 2 Mrd. DM,

withrend austauschbare Arzneimittel einem
Umsatz von ca’ 5 Mrd. entspréchen. In
diesem Marktsegment wird es nach Ansicht
des  WIdO  therapeutisch  sinnvolle
Umstellungen geben. Die Positivliste kann
micht per se als Instrument der Kosten-
diampfung betrachtet werden, da ein Trend
zur Verschreibung never und damil teurer
Medikamente besteht. Sie verbessert
allerdings die Qualitit des Arzneimittel-
angebots und ist deshalb unerliifilich.

Falls Seehofer und die Bundesregierung
sich durchsetzen und ihr eigenes Gesetz
wieder 4ndern, kann man nur hoffen, dafl
die Selbstverwaltung von ArztInnen und’
Krankenkassen Wege finden wird, die im
Zusammenhang mit der Positivliste aofge-
kommene Diskussion (iber notwendige
Mafinahmen zur Verbesserung des deut-
schen Arzneimittelmarktes zo nutzen. So
kénnten z.B. die bestehenden Negativlisten
erweitert und Behandlungsstandards oder
zumindest Therapieempfehlungen erstellt
werden, Die Strategie ,,mehr Rationalitiit in

_der Therapie durch weniger Arzneimittel"

sollte uns nicht wegen einer- Lobbyismus-
anfilligen Politik abhanden kommen. (GH)

Verbesserungsbediirftig,
aber verbesserungsfihig! -
Zum Entwurf der Positivliste

Der Entwurf der Positivliste, wie er
Anfang April vorgelegt wurde, ist sicherlich
nicht der grofe Wurf, den wir zur Regula-
tion des untiberschaubaren und tberladenen
Arzneimittelmarkees in der Bundesrepublik
Deutschland dringend erwartet haben. Den-
noch leistet er, angesichts der Probleme
eines Marktes mit rd. 50.000 Mitteln, von
denen gerade einmal 27% auf Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit und Qualitit gepriift sind,
eine gewisse Aufriumarbeit: ,Nur noch®
maximal die Halfte aller auf dem Markt
befindlichen Mittel wird auch weiterhin fir
die Versicherten der gesetzlichen Kranken-
versicherung zur Verfiigung stehen, darunter
solche mit chemisch synthetisierten und
pflanzlichen Inhaltsstoffen ebenso wie
homdopathische und anthroposophische.
Hat die Liste namlich einmal eine Indikation
als behandlungsbedirftig klassifiziert, wur-
den auch alle fiir diesen Anwendungs-
bereich positiv monographierten .alternati-
ven® Mittel mit in die Liste aufgenommen.

Vergleiche mit den Positivlisten.-anderen
Linder (Schweden, Norwegen, Frankreich,
sogar Italien) zeigen, dali eine stirkere Re-
duktion des Angebotes sinnvoll und ohne

5



Verlust der therapeutischen Qualitdt mig-
lich ist. Der aktuelle Entwurf differenziert
die einzelnen Wirkstoffe innerhalb einer
Indikationsgruppe leider nicht ausreichend
nach ihrem therapeutischem Wert, S0 wer
den die Arztinnen und Arzte sich auch wei-
terhin entscheiden missen, welche der 137
ACE-Hemmer-Markenpriparate, der 236
Beta-Rezeptorenblocker oder der 253 Cal-
ciumantagenisten sie zur Behandlung hohen
Blutdruckes einsetzen; welches der 184 Ben-
zodiazepine — die  undifferenziett  ohne
pharmakokinetische Parameter unter der
Uberschrift  Hypnotika, Sedativa, Anxio-
Iytika® aufgefithrt sind - als Schlafmitel
eingesetzt werden oder welchem der
358 Schmerz- und Migrinemittel sie den
Vorzug einrdumen. Der  Markt  bleibt
uniibersichtlich, da in jedem Gehiet alle
zugelassenen Varianten elner Wirkstoff-
gruppe aufgenommen wurden und nicht
entsprechend thren therapeutischen Vor-
zilgen ausgesucht wurden,

Sind nicht die kurzwirksamen ACE-
Hemmer als nitzlichste Gruppe in der Lite-
ratur beschrieben, reicht nicht ein mittellang
wirksames Benzodiazepin in einer lipophi-
fen und hydrophilen Variante aus und kdn-
nen nicht auch Beta-Rezeptorenblocker und
Calciumantagonisten  differenzierter  fiir
ihren Anwendungsbereich beschrieben wer
den? Hatten wir gehofft, mit der Vorschlags-
liste den verordnenden Arztlnnen auch
einen  differenzierten  pharmakologischen
Leitfaden mit wichtigen Auswahlparametern
fir das jewellige Behandiungsproblem an-
bieten zu kiinnen, so wurden wir ent-
tiuscht - die Liste ist zu undifferenziert.

Uber diesen Charakter der Vorschlagsliste
wurde allerdings in  den vergangenen
Wochen  dberhaupt  nicht  6ffentlich
diskutiert, Im Mittelpunkt standen vielmehr
die nicht aufgenommenen [ndikations-
bereiche: Hirnleistungstérungen im Alter;
Durchblutungsstérungen im Gehirn und in
den Beinen (periphere arterielle Verschlul-
krankheiten), Venen- und - Himorrhoidal-
leiden und niedriger Blutdruck, Hier werden
sicherlich vor allem aus sozialmedizinischen
Gesichtspunkten und unter Berdeksichtigung
der Hiufigkeit dieser Indikationen in der
allgemeinmedizinischen und internistischen
Praxis ,Nachaufnahmen® bestimmter Mittel
notwendig: S0 z.B. Nootropika fdr dltere
Patientinnen mit vaskuldrer Demenz oder
Alzheimer Krankheit, weil fir diese Indika-
tionshereiche keine sonstigen Alternativen
verflighar sind und diese Krankheiten sicher
lich nicht als geringfigig betrachtet werden
kéinnen, Venenmittel oder Mittel gegen
niedrigen  Blutdruck  wirden  dagegen
niemandem emstlich fehlen - hier stehen
andere Behandlungsmdglichkeiten zur Ver-
filgung, die allemal niitzlicher sind als die
Arzneimitteltherapie,

Die Aufpahme einzelner Wirkstoffe fiir
die genannten Indikationen mull auch des-
halb genau dberlegt werden, weil die Gefahr
besteht, dal schwach wirksame, aber nicht
enstattungsfihige Medikamente dann durch
Mittel von der Liste ersetzt werden, deren
Nutzen filr das Indikationsgebiet zweifelhalt
undloder deren unerwiinschte Wirkungen
nicht vertretbar sind.

Dije vorgeschlagene Positivliste ist also
durchaus verbesserungswirdig, aber sie ist
auch verbesserungsfihig, wenn, ja wenn die
Liste tberhaupt noch in Kraft tritt.

(Einfe Expertelin)

Arzneiverordnungs-
Report ‘94

Wie im Pharma-Brief 2/95 angekiindigt,
stellen wir den Arzneiverordnungs-Report
"94 noch einmal ausfiihrlicher vor, der vom
Wissenschaftlichen Institut der Allgemeinen
Ortskrankenkassen (WidO) herausgegeben
wird. Seit nunmehr 10 Jahren analysieren
und kommentieren namhafte Exper{lnnen
die aktuellen Trends der Arzneimittel-
therapie. Der Report enthiilt umfangreiche
Statistiken tber drztliche Verschreibungen
zu Lasten der Gesetzlichen Kranken-
versicherungen (GKV). Die wichtigsten
Aussagen des Reportes sind:

¢ Das  Gesundheitsstrukturgesetz  hat
1993 tiefgreifende Verinderungen auf dem
deutschen Arzneimittelmarkt herbeigefitht,
da es im Bereich der alten BRD ein
verbindliches Arzneimitielbudget einfilhrte,
mit dem die Ausgaben der GKV auf dem
Stand des Jahres 1991 eingefroren wurden.
¢+ Die Amneimiticlausgaben der GKV
sanken 1993 um 18,8 % auf 21,9 Mrd. DM,
d.h. das Budget wurde um fast 2 Mrd, DM
unterschritten.
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¢ Die Zahl der Verordnungen sank um
11,29, der Umsatz sank um 12%, die
Preise sanken um 3,6%.

¢ Die Arztlnnen verschrichen auch
anders. Der Report konstatiert, dafi vor
allem  Arzneimittel mit umstrittener
Wirksamkeil wie durchblotungsfordernde
Mittel, Venenmiltel sowie Vitamin. und
Mineralstoffpriiparate eingespart wurden,
Gelegentlich wurden auch neue, teure
Arzneimittel  durch  kostengiinstigere
ersetzt. Der Trend zu kostengiinstigeren
Generika hat sich weiter verstiirkt.

¢ Trotz des festen Budgets wurde bei
wichtigen Indikationsgruppen mehr ver-

schrieben, wenn therapeutische Fortschritte
zu verzeichnen waren, Ein Beispiel sind die
sogenannten ACE-Hemmer (hauptsichlich
gegen Bluthochdruck, Herzinsuffizienz).
Der Umsatz stieg 1993 um 5,8 %, obwohl
iie ACE-Hemmer 1993 als besonders teuer
galten.

Der Arzneiverordnungs-Report fafit die
Auswirkungen wie folgt zusammen; ,Im
Endergebnis sind [...] die therapeutisch ver-
tretbaren Einsparpotentiale ohne qualitative
EinbuBen der Arzneitherapie genutzt
worden (*Sparen ohne zu geizen')." Wir
sind gespannt auf die niichste Ausgabe, die
im Herbst erscheinen wird. (GH)

U, Schwabe & D. Paffrath (Hrsg),

Arznelverordnungs-Repart '84, Stuttgart, Jena
18084, 36 DM, ISBN 3-437-11557-X

Biicher zum rationalen
Arzneimittelgebrauch

LI} K. Langbein, H.-P. Mariin, H. Walss:
Bittere Pillen. Nutzen und Risiken der
Arzneimittel. Ein kritischer Ratgeber.
Kéln 1893

£ | Wolffers:
Medikamente. Ein Leitfaden, Berlin
1893

£ Senator fir Gesundheit Bremen (Hrsg.):
Frauen ist nicht jedes Mitfel rechil,
Bremen 1990/91

Ll Deutsche Hauptstelle gegen die Sucht-
gefahren:
Jahrbuch Sucht 95, Hamm 1985

L Deutsche Hauptstelle gegen die
Suchtgefahren (Mrsg.):
Medikamentenabhingigkeft, Freiburg
i. Breisgau 1992

D Rolf Braggemann:
Pharmawerbung. Bliderbuch elner
Drogenideologie, Frankfurt/Main 1990

£l Wemer Schell:
Das deutsche Gesundheiiswesen von
A - Z. Ein Nachschlagewerk fir die
Angehtirigen der Gesundheitsberufe
und interessierte Lalen, Stuttgart/New
York 1995

Ll Christoph Kranich:
Patientenbeauftragte. Ombudsfrauen
und Ombudsméanner als Frilhwam-
system Im Gesundheitswesen. ldeen
und Vorschldge, 1994 (Bezug belm
Autor, Nernstweg 22, 22765 Hamburg)

| giche auch Pharma-Brief 1/1993 Wie posity sind
Poitivlisten?

2 Bundestagsprotokoll vom 9. Mirz 1995, zitiert nach:
Medikament & Meinung April 1995, 8.3

3 Jetzt * Bundesinstitut  filr  Arznelmittel  und
Medizinprodukte (BfArM)

4 Brief des Bundesingtiut fiir Arzneimitiel und
Medizinprodukte (BIArM) an die BUKO Pharma-
Kampagne vom 11,7.95

5 Auf Basis der Verordnungen filr 1993, Quells:
Deutyche Apothekerzeitung Ni. 18 vom 4.5.1995

6 U, Schwabe & [, Paffrath (Hrsg), Arznei-
verordnungs-Report ‘94, Stuttgart, Jena 1994, 8. 2
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Apotheken zwischen
Patient und Umsatz

Apotheken stehen im Spannungsfeld zwischen Umsatzinteresse und dem Schutz der
KundInnen veor Irrationalem Medikamentengebrauch. Die bisherigen staatlichen
Versuche, die Medikamentenansgaben zu begrenzen, blieben fiir die Apotheken nicht
ohne Folgen. Wo liegen die Probleme und welche Handlungsmiglichkeiten gibt es?

Diec Apotheken' halten
Gesundheitsstrukturgesetz  (GSG)  zeil-
weilig erhebliche Umsatzeinbuflen im
Markt der verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel hinnehmen miissen. Im Bereich
der Selbstmedikation war dagegen ein
Zuwachs zu verzeichnen, der mittlerweile
die betrichswirtschaftliche Situalion der
Apotheken wieder verbessert hat. Im Friih-
jahr 1995 wurden fiir beide Bereiche 10,5%
mehr  Arzneimittel umgeselzt als im
gleichen Vorjahreszeitraum, etwa 7.9
Milliarden DM. Der Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPD)
begriindet dies mit einer Grippewelle und
dem wachsenden Bedarf an modernen und
damit teureren Arzneimitteln. Neben der
gestiegenen Menge seien PreiserhShungen
nur zu einem geringen Anteil an der
Umsatzsteigerung beteiligt.”

durch das

Vielfalt ohne wirklichen Gewinn

Was genauer unter ,modernen” Medi-
kamenten zu verstehen ist, Bt sich aus den
Zulassungszahlen erkennen. Hier hat sich
in den letzten Jahren nichts Grundlegendes
gedndert. Nur ein Bruchteil der Neuzulas-
sungen sind wirklich neu. 1993 wurden
1698 Fertigarzneimittel zugelassen. Darun-
ter waren lediglich 26 neue Wirkstoffe. Bei
dem Rest handelte es sich um Nachahmer-
priparate, die keine oder nur marginale
Unterschiede gegenfiber bereits auf dem
Markt befindlichen Mitteln aufwiesen.” Ein
Teil dieser ,Neverungen®”, insbesondere
y andere  Darrcichungsformen, werden im

Selbstmedikationsmarkt  oft  iibertenert

angehoten,

Der bundesdentsche Arzneimittelmarkt
mub trotz Bereinigung in den letzten Jahren
nach wie vor als intransparent bezeichnel
werden. Dafiir gibt es mehrere Griinde;

¢ unnilig aufgesplittetes Arzneimitiel-
angebot (viele identische oder gleich-
werlige Priiparate)

4 liberwiegend industriegesteuerte Arz-
neimittelinformation

4+ unsinnig zusammengesetzte Arznei-
mittel (Kombination von mehreren Wirk-
stoffen chne therapeutische Vorteile)

¢ Altarzneimittel”, die nach dem alten
Arzneimittelgesetz (AMG) lediglich regi-
striert sind, die aber noch nicht den
Nachweis auf Wirksamkeit, Unbedenk-
lichkeit und Qualitiit entsprechend dem
neuen AMG erbracht haben,
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Kein Ende der Altlasten in Sicht

In Zahlen bedeutet dies, daB von den
rund 50000  Arzneimitteln,  lediglich
13,300 Arzneimittel zugelassen sind, also
den Nachweis auf Wirksamkeit erbracht
haben. Die restlichen 36.000 Priparale sind
sogenannie |, Altarzneimittel”, die ihren
Nachweis auf Wirksamkeit noch erbringen
missen.' Seit letztem Jahr haben die
Hersteller die Moglichkeit, ihre Arznei-
mittel bis zum Jahr 2004 | auszuverkaufen",
wenn sie iliren Antrag auf Nachzulassung
nicht aufrechterhalten. Vermutlich werden
viele Hersteller diese Chance nutzen, da sie
wissen, dall der Wirksamkeilsnachweis
voraussichtlich nicht erbracht werden kann.
Die Entscheidung, Herstellern weitere neun
Jahre die Maglichkeit zu geben, zum Teil
fragliche Arzneimittel im Markt zu
belassen, kann nur als auBerordentlich
bedenklich bezeichnet werden.’

Unter diesen Bedingungen eine rationale
Arzneimitteltherapie zu  erreichen, st
schwierig, Die Realitit der Arzneiverord-
nungen und die Anpgebotspalette im
Bereich der Selbstmedikation zeigen hiufig
genug das genaue Gegenteil,

Als eine GegenmaBnahme wurde deshalb
mit dem GSG die Einfihrung einer
wPositivlisie” (Liste der verordnungs-
fihigen Arzneimittel) vorgesehen. In dieser
Liste sollen  Arzneimittel aufgefiihrt
werden, deren Nutzen und Wirksamkeit
ausreichend  bestitigt dind und  dem
derzeitipen Stand der medizinischen
Wissenschaft entsprechen. Damit werden
Rahmenbedingungen filr die Erstaliungs-
fdhigkeit im Rahmen der Gesetzlichen
Krankenversicherang (GKV) gesetzt, Die
Umsetzung  erscheint  derzeitig  sehr
fraglich, (Siche Artikel Positivliste —
endlich auch fiir Deutschland?, Seite 5)

PatientInnen als arme Schlucker

Im Bereich der Selbstmedikation siehl es
nicht viel besser aus, allerdings aus ganz
anderen Griinden. Der Markt wird von der
pharmazeutischen Industrie bestimmt und
mittels Werbung und giinstiger Rabatte
werden die Arzneimittel vermarkiet, Hier
stevernd mit dem Ziel einer rationalen Arz-
neimitteltherapie einzugreifen, wilrde im
Klartext von den Apothekerlnnen ver-
langen, auf Umsitze zu verzichten. Denn
ein grober Teil der angebotenen Arznei-
mittel kann als iiberfliissig bezeichnet

werden, entweder weil die Prilparate Keinen
nachgewiesenen Nutzen haben oder weil
sie als onndtige Zusatzmedikationen an-
geboten werden.

Die neuesten Entwicklungen in diesem
Segment des Arznéimittelmarktes gehen
allerdings in eine vollig andere Richtung:
Die Politik bekennt sich zur Selbst-
medikation. ,Sie ist ein Stiick liberaler
Gesundheitspolitik"”, sagte MdB Dr. Dieter
Thomae (FDP) beim 31, Jahrestreffen des
europdischen Fachverbandes der Arznei-
mittel-Hersteller (AESGP) am 2.6.1995 in
Lissabon." Die Prognosen fiir den inter-
nationalen Selbstmedikationsmarkt gehen
von erheblichen Zuwiichsen aus, flir
Europa wird mit bis zu 60 % die grisbte
Rate vorhergesagt,

Der Grund liegl zum einen im ver-
dnderten Verordnungsverhalten der Arzt-
Innen. Bei Bagatellerkrankungen greifen
sie miltlerweile sellener zum Rezeptblock,
Patientlnnen versorgen sich daher hiufiger
selbst in der Apotheke. Zum anderen
heantragt die Pharmaindustrie zunchmend
flir rezeptpflichtige Arzneimittel, diese von
der Verschreibungspflicht freizustellen und
filr die Selbstmedikation freizugeben (so-
genanntes , switchen™).

Sparen am falschen Ende

Neben  qualitativen  Fragestellungen
machen auch Okonomische Grinde cine
Regulation  des Arzneimitielmarktes
schwierig, Betrachtet man den Markt
genauer, so kinnen u.a, folgende Problem-
bereiche aufpezeigt werden:
¢ Mengenproblem (zu groBles Angebot/

zi1 hoher Konsum)
¢ Preisproblem (z2u  hohe Preise und

undurchsichiiger Markt)
¢+ Kostenproblem (= Preis x Menge)

Auch die ApothekerInnen wollen leben

Ziel der Apotheken ist, wie bei jedem
anderen Unternehmen auch, die Gewinn-
maximierung. Allerdings werden {iber
60 % der umgesetzten Arzneimittel zu Las-
ten der GKV verordnet, also nicht direkt
von dem/der Patientln bezahlt. Die GSG-
bedingten Umsatzriickgiinge waren vor
allem durch dic Abnahme (vor allem irra-
tonaler) Verordnungen und einem auf-
filligen Preisrickgang bedingl. Insgesamt
verordneten die Arztlnnen weniger und
kostengtinstiper. Allerdings wurde dieser
Trend schon 1994 abgeschwiicht, da wieder
teurere  Arzneimittel verordnet wurden,
Diese Entwicklung hat sich auch 1995 fort-
gesetzt. Die Gffentlichen Apotheken haben
dic Umsatzriickgiinge zum Teil durch
héhere  Selbstmedikationsumsitze  aof-
fangen konnen.

Durch das GSG hat sich an  der
wirtschaftlichen  Organisationsform  der
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Apotheken nichts gedndert. Derzeit be-

miihen sich die Apotheker, den Qualitits-
aspekt stiirker hervorzuheben (Thesen der
* Bundesvereinigung der deutschen Apothe-
kerverbiinde, ABDA), was jedoch an dem
generellen Interesse an einem moglichst
hohen Umsatz nichts #indert.

Die gualitative Beratung durch die Apo-.

thekerlnnen soll nun zusitzlich honoriert
werden. Unter den gegenwirtigen Rahmen-
bedingungen ist das nicht mdglich. Derzeit
wilrde die Umsetzung einer rationalen Arz-
neimitteltherapie bedeuten, daB die Apo-
theken freiwillig bereit wiiren, auf Umsatz
und damit auf Gewinne zu verzichten.

Welche Moglichkeiten bestehen im
Bereich der Apotheken, einen weileren
Ansticg der Ausgaben im Arzneimittel-
sektor zu verhindern? Vorschliige sind:
¢ Niederlassungsbeschriinkung
4 durch Krankenkassen garantierte Grund-

finanzierung
¢ Fixzuschlag pro Medikament
¢ andere Organisationsformen (Kranken-

kassenapotheken n.i.) '

Die Niederlassungsbeschriinkung mufl
ordnungspolitisch als fragwiirdiger Weg
bezeichnet werden, obwohl im drztlichen
Bereich mit Einfithrung des GSG dieser
Weg gewiihlt wurde (allerdings wird derzeil
im Klageweg dic RechtmiiBligkeit dieser
MaBnahme {iberpriift).

Es ist fraglich, obdas Urteil des Bundes-
verfassungsgerichtes aus dem Jahr 1961 zur
Niederlassungsfreiheit der Apotheken unter
den heutigen Rahmenbedingungen noch
giiltig ist. Denn die Grinde fiir die
Aufhebung der Beschriinkung waren
damals, dafi bei einer Ausgrenzung aus der
GKV eine Apotheke wirtschaftlich nicht
hiitte existieren ktnnen. Allerdings gab es
damals keine private Krankenversicherung
und die Selbstmedikation spielte kaum
keine Rolle. Es bestanden somit kaum
andere Einnahmemoglichkeiten als die
Abgabe von Kassenmedikamenten.

- Heute muB abgewogen werden, welches
Interesse hoher wiegt: Das Individual-
interesse der Offentlichen Apotheken ‘oder
das Gemeinwohl, d.h. das Allgemein-
interesse der Bevdlkerung nach Beitrags-
stabilitdt. Denn mit der Zahl der Apotheken
steigen die Ausgaben und damit auch die
GKV-Beitriige.

Eine weitere Steuerungsmoglichkeit
besteht in cinem festen Budget, welches
durch die Krankenkassen garantiert wird,
Wic wiire mit einem festen Budget eine
rationale Arzneimitteltherapie zu errei-
chen? Die Garantic des Budgets miifite

auch nach einer Bereinigung des Markies

gegeben sein, d.h. an dem Bereich Kosten
(=Menge x Preis) wiirde sich nichts

Theater auf Papier

Ein Bild-Textheft von der letzten

Tour ,Ich bin von Kopf bis Ful§ auf
Valium eingestellt” ist jetzt bei uns
fiir 4 DM in Briefmarken erhéltlich,

Noch Tour-Termine frei

Fur die Tour Kinder, Krankheit und Kommerz unserer StraBentheatergruppe vom 4.-
16. September 1995 sind noch einige Termine frei. Interessentinnen melden sich

bitte schnellstens bei der BUKO Pharma-Kampagne: Tel. 0521-60550

Foto: OTZ/ Rybka

indern, allerdings konnen die Faktoren
Preis bzw, Menge variiert werden. Ein fixes
Budget, welches den Apotheken quasi zur
Verfiigung gestellt wird, bedeutet fiir die
Krankenkassen zwar ein Opfer, jedoch
knnten damit erhebliche Qualitiitsver-
besserungen erreicht werden,

Die Reduzierung der Menge ermbglicht
Preisérhthungen, insofern wiiren auch die
Interessen der Hersteller beriicksichtigt. Im
Gegenzug fiir hohere Preis wiiren dann
sinnvoll znsammengesetzt Arzneimittel und

_ eine Marktbereinigung zu fordern,
Ein anderes Modell witre der Fixzuschlag”

fiirr von der Krankenkasse verordnete
Arzneimittel, Die Apotheke wilrde pro
verordnetem  Medikament einen festen
Aufschlag erhalten. Dieser Aufschlag wird

.regelmiBig angepaBt. Er beinhaltet neben

Lohnkosten auch Bereiche wie z.B. Miete
und andere Faktoren, die beim Betrieb
einer Apotheke anfallen. Der Fixzuschlag
wird anhand von ausgewiihlten Apotheken
unterschiedlichster Grfie ermittelt.  Mit
diesem Modell wilrde erreicht, daB
Apothekerinnen kein Interesse an der
Abgabe teurer Orginalpriiparate  haben
miifiten- und den Ersatz durch billige
Generika ohne wirtschaftliche  Verluste
durchfiihren knnten.

Krankenkassenapotheken oder Verirags-
apothéken (Einkaufsmodell, Health Main-
tenance Organisations -HMO-) stellen

* ehenfalls Instrumente zur Steuerung der

Arzneimittelausgaben  dar.  Allerdings
handelt es sich dabei noch um Modell-
vorstellungen, die erst noch erprobt werden
milssen. .

Apotheken miissen mitziehen

Fazit: Eine rationale Arzneimitteltherapie
unter den gegenwlirtigen Rahmenbedingun-
gen (GSG) zu bewirken, erfordert noch
weitere Schritte. Zur Bewiltigung dieser
Aufgabe missen auch offentliche Apo-
theken herangezogen werden, allerdings ist
dieses wegen des starken Skonomischen

Druckes auBerordentlich schwer. Aber um
in diesem “System glaubhafl an  der
Qualititssicherung mitwirken zu kénnen,
sind die tffentlichen Apotheken gefordert.

Qualititssicherung bedeutet zuallererst
eine Mengenbegrenzung, dann eine konse-

quente Markthereinigung. Denn nach wie ~

vor werden vor allem zu viele Arzneimittel
geschluckt, inshesondere dltere Mensclien
sind davon betroffen. Jeder Bundesbiirger,
vom Neugeborenen bis zum  Greis,
schluckte 1994 durchschnittlich 1250
Tabletten: Hier muff steuernd eingegriffen
werden, um eine verniinftige Arzneimitiel-
therapie zu gewiihrleisten.

Frauke B. Repschidger

| Wenn im Folgenden von Apotheken die Rede ist, . «

sind damit sogenannte , bffentliche Apotheken" (such
L Offiginapotheke” genannt) gemeint, in Abgrenzung
zu Krankenhausapotheken.

2 BPL ' Grippewellee im  Frihjabr  fillete  zu
Umsatzsteigerung, in: Arzre-Zeitung vom 13,6,1995

3 U Schwabe & D, Paffrath (Hreg), Avzneiver-
ordmimgs-Report ‘94, Stuttgart, Jena 1994, 8. 5

4 Das Bundesinstitut fir Arzoeimitiel und Medizin-
produkie (BfArM) sah sich nicht in der Lage, den
Antell der zugelassenen hombophatischen, antropo-
sophischen und pythothernpeutischen Afzneimittel zu
spezifizieren, Briel des Bundesinstitut filr Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) an die BUKO
Pharma-Kampagoe vom 11.7.95

5 Das Arznelmitielgesctz von 1976 sieht eine Priifung
aus Wirksamkeit und Sicherheit vor. Der zustiindigen

Bundeshehirde ist os bis heute nur zum Teil:

gelungen, in den vergangenen 19 Jahren die
Altarzneimitie] entscpechend zu tiberpiifen.

6 Selbstmedikation im Jahr 2005, in: Pharmazeutische
Zeltung, Nr25 vom 22,6,1995, 8, 32

: Fmge Wa.v drgerl Ste anerufs!eben
am meisten?

. Die weitgehend fehlende Bereitschaft,
Argumente vorbehaltslos und ideologie-
[frei zu priifen. "

Der  MHaupigeschiiltafiihrer des  Bundesverbandes  der
Pharmazeutischen Industrie (BPT), Prof. Ridiger Vogel in
Prisma Trend vom Juni 1995, Aus der Antwort geht nicht
hervor, ob Vogel die Manager seiner Mitalmhfmm oder
deren KritikerInnen meint.”
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