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Wer herstellt,

wird bestraft

Bei Zytostatika- und MAK-Rezepturen legen die Apotheken drauf

Von Thomas Wellenhofer | In den vergangenen Jahren war
eine iiberdurchschnittliche Steigerung der Ausgaben
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir
Zytostatika zu verzeichnen. Dies fiihrte immer wieder
zu Versuchen, die Kosten durch politische Manahmen
einzudammen.

Am 19. Januar 2018 erfolgte zur kiinftigen Vergiitung
von Sterilrezepturen nun ein Schiedsspruch zur An-
lage 3 der Hilfstaxe der Apotheken im Dissens zwischen
GKYV und Apothekenvertretung. Grund genug also, sich
mit der Fragestellung nach der tatsachlichen finanziel-
len Rolle der ambulant versorgenden Apotheken im
Preisgefiige zu befassen.

Wahrend klassische Zytostatika-Rezepturen zwar numme-
risch etwas zulegten, blieb das finanzielle Gesamtvolumen
nahezu konstant. Im Gegensatz dazu stieg der Umsatz an
Rezepturen mit monoklonalen Antikorpern deutlich (in den
Jahren 2013 bis 2015 um jeweils gut 9 Prozent) [1]. Damit
sind sie die fiir die Systemverteuerungen relevante Rezep-
turgruppe. Der rasante Einzug der spezifischen Immunthe-
rapie mit monoklonalen Antikérpern (MAK) in die Behand-
lungsschemata von Krebspatienten begriindet sich vor allem
auf deren therapeutischen Erfolgen. Die Uberlebensraten
der Betroffenen konnten (nicht ausschlieBlich, aber vorwie-
gend) unter Einsatz dieser Wirkstoffgruppe maBgeblich er-
hoht werden. In Konsequenz nehmen die MAK-Zubereitun-

Kein Nachdruck, keine Veroéffentlichung im Internet oder einem Intranet ohne Zustimmung des Verlags!

60 | 976 | Deutsche Apotheker Zeitung | 158. Jahrgang | 08.03.2018 | Nr.10

Foto: funkenzauber - stock.adobe.com



gen einen kontinuierlich wachsenden Anteil an der Gesamt-
zahl der Sterilrezepturen ein. Da MAK gentechnisch auf-
wendig herzustellen und empfindlich in der Lagerung sind,
als relativ neue Substanzklasse meist noch unter Patent-
schutz stehen und ihre Entwicklungskosten noch einzuspie-
len haben, liegen die Preise im Schnitt um knapp eine Gro-
Benordnung tiber denen der klassischen Zytostatika und
stellen damit die Leitgruppe im Bereich der Kosten dar [2].

Was kostet die Zubereitung?

Die Behandlung von Krebserkrankungen erfolgt auf einem
schmalen Grat der Abwadgung zwischen Wirkung und Ne-
benwirkung bei vorgeschwachten Personen und wird daher
hochst individuell in Dosierung und Behandlungszeitpunk-
ten durchgefiihrt. Auch die MAK werden zumeist gemaB der
personlichen Parameter der Patienten (Gewicht, Korperober-
flache, Erkrankungstyp, Begleitmedikation usw.) von Apo-
theken mit Sterillabor als Infusionen oder Injektionen herge-
stellt, obwohl sie im juristischen Sinne in aller Regel nicht
der Zubereitungspflicht unterliegen. Doch wie teuer kommt
diese - medizinisch indizierte - Zubereitung die Solidarge-
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meinschaft? Auf dem Papier der Hilfstaxe werden als Vergt-
tung dieser pharmazeutischen Dienstleistung 71 Euro fiir
monoklonale Antikorperzubereitungen und 81 Euro fiir zy-
tostatische Rezepturen angesetzt, jeweils zuziiglich der ge-
setzlichen Mehrwertsteuer. Die Wirkstoffe sind in Form von
Konzentraten als Fertigarzneimittel im Handel. Man konnte
also annehmen, dass demzufolge die Honorierung einer Re-
zeptur mindestens dem Preis fiir die verwendeten Fertigarz-
neimittel, den Preisen fiir die eingesetzten Hilfsstoffe und
Packmittel und der Dienstleistungspauschale entsprechen
misste. In dieser Summe wiaren nach dem Allgemeinver-
standnis die zusitzlichen Aufwendungen einer Sterilzube-
reitung (gemdB Hilfstaxe) gegeniiber einer Abgabe von Fer-
tigarzneimitteln abgegolten. Doch was ergibt die Hilfstaxe
tatsachlich im Vergleich zur Lauertaxe?

Zur Klarung dieser Frage haben wir MAK-Rezepturen in de-
ren typischen Durchschnittsdosen gemaB haufiger Behand-
lungsschemata analysiert [3 - 6]. Diese Rezepturen wurden
anhand der bis zum 18. Januar 2018 giiltigen Anlage 3 der
Hilfstaxe einerseits und der Anlage 3 des Schiedsspruches
andererseits taxiert [7]. Als Referenzwert dient der zum
1. Februar 2018 giiltige Verkaufspreis des zugrunde —»
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Preisdifferenzen von Sterilrezepturen im Vergleich zu den dazu bendtigten Fertigarzneimitteln. Gegeniibergestellt
sind die Unterschiede der Rezepturpreise nach der bisher giiltigen Hilfstaxe (gelbe Linie) und dem Schiedsspruch vom 19. Januar 2018
(rote Linie) fiir typische Sterilrezepturen im Vergleich zu den Verkaufspreisen der dafiir verbrauchten Fertigarzneimittel. So darf nun fiir
eine Infusion mit 150 mg Trastuzumab in 250 ml Kochsalzlésung ein Preis von 910,58 Euro geltend gemacht werden (inklusive aller Her-
stellungszuschldge und Mehrwehrtsteuer). Da der Verkaufspreis fiir Herceptin® 150 mg bei 866,40 Euro liegt, bleiben fiir den Herstel-
laufwand 53,71 Euro brutto Gbrig (2. Datensatz von links). Fiir die Herstellung einer Infusion von Eculizumab 1200 mg in 240 m| Koch-
salzlosung diirfen 22.565,64 Euro abgerechnet werden, die vier dafiir eingesetzten Soliris® 300 mg haben jedoch zusammen einen Ver-
kaufspreis von 23.510,20 Euro. Dies ergibt einen Verlust von 944,56 Euro fiir die Zubereitung dieser Rezeptur (2. Datensatz von rechts).

Nr.10 | 08.03.2018 | 158. Jahrgang | Deutsche Apotheker Zeitung | 977 | 61



Wirtschaft

liegenden Fertigarzneimittels [8], also der in jeder Apotheke
bei Abgabe auf Rezept verpflichtend giiltige Preis. Nicht ein-
gerechnet wurden die zeitlichen Aufwendungen fiir die Her-
stellung, die zu verwendenden Einmalartikel, die Infusions-
grundlage nebst Beutel und die Infrastruktur und Logistik.

Das erniichternde Ergebnis

Im Diagramm wird bereits auf den ersten Blick klar, dass die
als Vergiitung in der Hilfstaxe ausgewiesenen Arbeitspreise
(blau) von 71 Euro fiir MAK (bzw. 81 Euro fiir Zytostatika)
als Aufschlag nicht in einem einzigen Fall realisiert werden.
Uber einem Preisniveau von 1543 Euro (bisher 2367 Euro)
sinkt der Preis flir eine Rezeptur sogar unter den Preis der
dafiir eingesetzten Fertigarzneimittel [9]. Spétestens hier ist
die Schieflage offensichtlich: Der personelle Mehraufwand
fiir die sachgerechte - sterile - Zubereitung, ebenso wie die
dafiir notigen Einmalartikel und die Vorhaltung der komple-
xen Infrastruktur finden keinerlei wirtschaftliche Anerken-
nung. Im Gegenteil: Alle teuren Rezepturen werden gezwun-
genermafBen weit unter den Verkaufspreisen taxiert, im
Extremfall mit einer Differenz von bis zu 944 Euro, wie am
Beispiel einer tiblichen Rezeptur (Eculizumab 1200 mg in
240 ml Kochsalzlosung) ersichtlich wird.

De facto wird also bereits seit Jahren durch die Hilfstaxe
finanziell bestraft, wer pharmazeutisch korrekt und zum
Wohle der Patienten MAK-Rezepturen anfertigt. Da gerade
bei den hochpreisigen MAK und Zytostatika unter Patent-
schutz Konditionen weder vom pharmazeutischen GroBhan-
del noch von den Herstellern gewdhrt werden, ldsst sich hier
kein Deckungsbeitrag mehr erwirtschaften. Diese Situation
verscharft sich nun durch den aktuellen Schiedsspruch
nochmals erheblich.

Anbriiche bergen finanzielles Risiko

Des Weiteren ergeben sich aus der Individualitat der Dosie-
rungen zusatzliche Risiken fiir die herstellenden Apothe-
ken. In vielen Fillen verursachen die notigen Wirkstoffmen-
gen fiir eine Rezeptur Anbriiche hochpreisiger Fertigarznei-
mittel mit kurzer bis sehr kurzer Resthaltbarkeit (Stunden
bis Tage), die Abrechnung der Rezeptur gemiB Hilfstaxe
bezieht sich allerdings zundchst ausschlieBlich auf die in die
Zubereitung eingearbeitete Wirkstoffmenge. Es ist zwar de-
tailliert in der Hilfstaxe geregelt, dass unvermeidbare Ver-
wiirfe ebenfalls abrechenbar sind und welche Wirkstoffe
nach welchen Zeitfenstern als Verwurf gelten, aber die Rea-
litat zeigt, dass seit Jahren einzelne Kassen diese Regelung
selektiv ignorieren und zubereitende Apotheken in der Fla-
che nachtraglich mit Retaxationen iiberziehen [10]. Auch
hier geht es um Tausende Euro pro Jahr zulasten der Phar-
mazeuten, die nicht erwirtschaftet werden konnen.

Da die allermeisten dieser Wirkstoffe zwar als Fertigarznei-
mittelkonzentrate im Handel sind, jedoch nicht der Zuberei-
tungspflicht unterliegen, wird es fiir die betroffenen Apothe-
ken wirtschaftlich zukiinftig unvermeidlich sein, die Zube-
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reitung zu verweigern und den Patienten die Fertigarznei-

mittel mitzugeben. Eine Herstellung miisste damit durch

Hilfspersonal in der Arztpraxis erfolgen, das dazu weder im

Bereich Arbeitssicherheit noch in Bezug auf die Sterili-

tatsanforderungen ausreichend ausgestattet und ausgebildet

ist. Ein Szenario also, von dem man seit 25 Jahren begriindet

Abstand halt und das nur Verlierer kennt:

- Die Patienten, die erhebliche Abstriche in der Qualitat der
Zubereitung hinnehmen missen.

- Die Praxen, die erhebliche zeitliche Mehraufwendungen
flr die Zubereitung leisten miissen, ohne Ausbildung und
Infrastruktur dafiir zu besitzen.

- Die Apotheken, die ein weiteres Stiick ihrer pharmazeu-
tischen Kompetenz aufgeben miissen.

- Die Krankenkassen, die erhebliche zusatzliche Kosten tra-
gen werden.

Dringende Fragen

— War den Entscheidern des Schiedsspruches das resultie-
rende finanzielle Fiasko fiir MAK-Rezepturen bekannt?

— Falls ja: Welches Ziel wird verfolgt? Falls nein: Wie kann
zeitnah Kkorrigierend eingegriffen werden?

- Ist es ethisch vertretbar, zum Erhalt der ambulanten Ver-
sorgung der Patienten die Infusionen von first-line-Thera-
pien wieder wie vor Jahrzehnten ,auf der Fensterbank®
der Tageskliniken herstellen zu lassen, um als Apotheke
der finanziellen Bestrafung durch die GKV zu entgehen?

— Was soll mit den von diesen Rezepturen abhangigen Pati-
enten werden, wenn die ambulante Sterilrezeptur moder-
ner und damit unrentabler Therapieschemata in Apothe-
ken verweigert wird?

- Welche Konsequenzen entstehen in den Ambulanzen durch
den Mehraufwand in der Versorgung der Patienten fiir die
Ambulanzen einerseits und fir die Patienten andererseits?

— Wie stellt sich die GKV ein Szenario nach einer moglichen
Abwicklung der dezentralen ambulanten Versorgung mit
MAK-Therapien vor?

- Kann ein solches Szenario im Sinne der Betroffenen sein,
ist es also in Sachen Versorgungs- und Lebensqualitit der
Patienten und Preiseffizienz der jetzigen Versorgung zu-
mindest ebenbiirtig?

Die Antworten auf diese Fragen sollten bald von der Politik

und den Krankenkassen gegeben werden. |

Angaben zur Literatur finden Sie am Ende dieses Beitrages auf
DAZ.online unter www.deutsche-apotheker-zeitung.de

Autor

Dr. Thomas Wellenhofer, Apotheker,
Studium der Pharmazie in Regensburg,
1994 Promotion in Pharmakologie und
Toxikologie, seit 1997 Inhaber der Bahn-
hof Apotheke Freilassing, Schwerpunkte
Erndhrungsberatung, Diabetes, Zyto-
statikaversorgung und Management

autor@deutsche-apotheker-zeitung.de



xit
aul

Wir vertrauen auf

Bronchicum ..

Vd

i
icum

il
. Bronch

»>
&
.

910

lixir EMPFEHLEN
Bronchicum™

Doppelte Pflanzenkraft o
aus Thymian und Primel: LD Elixir

m wirkt natlirlich kraftvoll |\’° ”
m |ost den Schleim <
® beruhigt so die Bronchien

Flugertrak; -
0 aus T
und P'immwnw

Bronchicum’. Und der Husten ist um.

*Ergebnisse einer Bevolkerungsreprasentativen Befragung der GK mit 344 Bronchicum® Verwendem iiber 18 Jahre, 2017

Bronchicum® Elixir. Zusammensetzung: Wirkstoffe: 100 g Fliissigkeit (entsprechend 75,36 ml) enthalten: Thymiankraut-Fluidextrakt (1 : 2 - 2,5), Auszugsmittel: Ammoniakldsung 10 % (m/m), Glycerol 85 %, Ethanol 90 % (V/V), Wasser (1:20:70: 109)
5,0 g, Primelwurzel-Fluidextrakt (1 : 2 — 2,5), Auszugsmittel: Ethanol 70 % (m/m) 2,5 g. Sonstige Bestandteile: Invertzuckersirup, Karamellsirup, Natriumbenzoat, gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Behandlung der Symptome einer
akuten Bronchitis und Erkéltungskrankheiten der Atemwege mit zahfliissigem Schleim. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Primel, Thymian sowie andere Lamiaceen (Lippenbliitler) oder einen der sonstigen Bestandteile von
Bronchicum® Elixir. Nebenwirkungen: Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Hautausschlage, Nesselsucht sowie Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum (Quincke-Odem) verbunden mit Luftnot auftreten. Es kann
auch zu Magen-Darm-Beschwerden, wie Krampfen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall kommen. Uber die Haufigkeit dieser méglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor. Bei Sauglingen unter 12 Monaten kann Erbrechen haufig
vorkommen. Sollte eine der o. g. Nebenwirkungen, insbesondere Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum beobachtet werden, sollte Bronchicum® Elixir abgesetzt und sofort ein Arzt aufgesucht werden, damit er tiber den
Schweregrad und ggf. erforderliche MaBnahmen entscheiden kann. Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Bronchicum® Elixir nicht nochmals eingenommen werden. Warnhinweise: Enthélt 4,9 Vol.-% Alkohol. Enthélt
Sucrose (Zucker) und Invertzucker. Packungsbeilage beachten. Cassella-med, Gereonsmiihlengasse 1, 50670 Koln



