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Transparenz jetzt nutzen!

Arzneimittel-
verbrauchs-
forschung in
Deutschland

Von

 Helmut Schrider,

63

Katrin Nink und
Anette Zawinell

—) Der bundesdeutsche Arzneimittelmarkt
wurde in den letzten 25 Jahren durch ver-
schiedene Projekte der Arzneimittelver-
brauchsforschung zunehmend transparenter
gemacht. Diese Transparenz kann auch im
europaischen Vergleich als vorbildlich be-
zeichnet werden. In diesem Beitrag erlautern
wir die methodischen Grundlagen der
Arzneimittelverbrauchsforschung und be-
richten (ber die praktische Anwendung im
Rahmen von Studien zum Einsatz von Anti-
biotika und zur Hormontherapie.

Die Frage, wer welches Arzneimittel zu welchen
Kosten wann fiir wen verordnet hat, konnte in
Deutschland bis 1980 nicht beantwortet werden.
Zwar wussten Krankenkassen, Arzte und Apothe-
ker, dass der Aublendienst der pharmazeutischen
Industrie mit Informationen zum Arzneimittelver-
brauch gestenert wird, sie selbst hatten jedoch bis
dahin kein geeignetes Instrumentarium. um fiir

Indviduelle Rezepte geben in threr Summe Aufschiuss (ber das
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Verschreibungsverhalten der Arzte.
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Worum geht es?

Zentrale Fragen der Arzneimittelverbrauchs-

forschung lauten:

= Welche Daten eignen sich zur Arzneimittelver-
brauchsmessung?

= Wie missen Arzneimittel hierfir klassifiziert
werden?

m Welche MaBzahlen des Arzneimittelverbrauchs
und ihrer Anwendung kbnnen genutzt werden?

= Wie kann der Arzneimittelverbrauch gemessen
werden?

s Welche 6konomischen und pharmakoepidemio-
logischen Aspekte des Arzneimittelverbrauchs
sollten betrachtet werden?

Transparenz zu sorgen und diese zu nutzen. Doch
withrend des letzien Vierteljahrhunderts hat die
Argneimittelverbrauchsforschung in Deutschland
grobie Fortschritte gemacht. wie der folgende Rick-
blick zeigt; Dentschland ziihlt heute zu den Lian-
dern, die iber die gribiie Transparenz im Arznei-
mittelmarkt verfiigen (Ahb. 1).

GKV-Arzneimittelindex
sorgt fur Markttransparenz

Im Jahre 1980 startete das Forschungsprojeki
GKV-Arzneimittelindex im Wissenschattlichen In-
stitut der AQK (W1dO), das gemeinsam von den
Spitzenverbanden der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV), der Arzte- und der Apotheker-
schaft finanziert wird. Ziel des GKV-Arzneimittel-
index ist es, zu einer Verbesserung der Transparenz
auf dem Arzneimittelmarkt und damit zur Sicher-
stellung einer therapie- und bedarfsgerechien sowie
wirtschaftlichen Arzneiversorgung beizutragen,
Grundlage fiir die Auswertung sind alle #u Lasten
der GRV ausgestellten Arzneimittelrezepte; an-
fangs als repriisentative Stichprobe durchgetfiihr,
laufen seit dem Jahr 2001 die jdhrlich knapp ein
Milligrde Arzneimittelverordnungen zu Lasten der
GKV im ambulanten Bereich zusammen.

Seil 980 1st auch cine Arzneimittelklassifikations-
dutenbank entstanden, die inzwischen mehr als
135000 verschiedene Fertigarzneimittel mit den
unterschiedlichsten Informationen zu diesen Pro-
dukten beinhaliet. Durch die Zusammenfilhrung
von Rezept- und Klassifikationsdaten kiinnen Arz-
neimittelverbrauchsstudien nach einzelnen Marki-
segmenten [3], nach der Facharztgruppe des ver-
ordnenden Arztes [4] oder nach Alters- und Ge-
schlechtsgruppen der Patienten [3] durchgefiihrt
werden.

Seit 1985 erscheint alljihrlich der Arzneiverord-
nungs-Report, herausgegeben von Ulrich Schwabe
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Abb. 1: Das Arzneimittelgeschehen in Deulschiand zeichnet sich heute durch eine groBe Trans

parenz aus [12].

und Dieter Paffrath. In diesem Standardwerk be-
schreiben etwa 30 Experten aus Pharmakologie,
Medizin und Okonomie auf zwischenzeitlich mehr
als 1000 Seiten den deutschen Arzneimittelmarkt
[10]. Im Fokus stehen dabei Informationen tiber die
3000 verordnungsstirksten Arzneimittel. die vom
GKV-Arzneimittelindex zur Verfiigung gestelll
werden |6].

Deutsche ATC-Klassifikation

Erst mit Hilfe eines umfassenden Klassifikations-
systems konnen Arzneimittelverordnungsdaten fir
die Arzneimittelverbrauchsforschung aussagekriil-
tig analysiert werden. Seit 1995 publiziert das
Wissenschaftliche Institut der AOK (WIdO) die im
Rahmen des GKV-Arzneimitielindex verwendeten
methodischen Grundlagen: das Anatomisch-Thera-
peutisch-Chemische Klassifikationssystem (ATC-
System), das auf der Arbeit der Weltgesundheits-

64 2414 organisation (WHO) basiert.
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In der ATC-Klassilikation werden
Arzneimittel nach ihrem therapeuti-
schen Anwendungsgebiet und dem
enthaltenen Wirkstoff eingeordnet,
Dadurch kiinnen die erhobenen Daten
genauer analysiert und beispielsweise
aul der Wirkstoffebene Vergleiche
nach der Verordnungsmenge oder
auch nach Preisen durchgefiihrt wer-
den. Zur Messung des Verbrauchs
werden in diesermn System fiir jeden
Wirkstoff definierte Tagesdosen (de-
fined daily doses, DDD) festgelegt,
Die DDD ist die Menge eines Wirk-
stoffes oder Arzneimittels, die 1ypi-
scherweise als Erhaltungsdosis fiir
die Hauptindikation bei Erwachsenen
pro Tag angewendet wird: sie ermog-

GKV-Arzneimittel-  GKV-Arzneimittelindex mit licht damit eine Messung des Arznei-
konsolidierten Ergebnissen mittelverbrauchs unabhiingig von Pa-
Klassifikationen ckungsgriBen, Wirkstoffmengen oder

Preisen | 11].

Die notwendigen Erweiterungen der
ATC-Klassifikation und DDD-Fest-
legung fiir die spezifischen deut-
schen Belange werden vom GKV-
Arzneimittelindex jihrlich vorgenom-
men und haben sich als deutscher
WGoldstandard® etabliert [2]. Die in-
ternationale ATC-Klassifikation der
WHO, die seit 2001 vom WIdO ins
Deutsche iibersetzt wird, wurde im
Jahr 2004 durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung fiir amtlich erklirt.

Regionalisierte
Arzneimittelfriihinformation

Grafiket: BOhior

Im Jahre 2001 haben die Spitzenver-
hinde der GKV einen gemeinsamen Datenverbund
fiir cine monatliche Schnellinformation iiber dic
Arzneimittel-Verordnungen eingerichtet (GAmSi-
KV, Damit werden die Verordnungsstrukturen in
den regionalen Kassendrztlichen Vereinigungen
transparent gemacht, zeitnahe Trendinformationen
iiber Arzneimittelausgaben vermittelt und Kennzah-
len fiir regionale Vergleichsmiglichkeiten gegeben.

Arztindividuelle
Arzneimittelfrihinformation

Seit Anfang 2003 werden den einzelnen Arzten
arztindividuelle Verordnungsinformationen zur Ver-
fiigung gestellt (GAmSi-Arzt). Die individuellen
Arztberichte informieren den Vertragsarzt bereits
acht Wochen nach dem Verordnungsmonat iiber
sein Verordnungsspektrum. Dabei wird e¢in Ver-
gleich mit seinen eigenen Verordnungen in voran-
gegangenen Verordnungszeitraumen sowie mit
Arzten der gleichen Fachgruppe ermiglicht.
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Europdische Markttransparenz
im Entstehen

Das von der Europiischen Kommission finanzierte
Projekt EURO-MED-STAT (Monitoring expenditu-
re and utilization of medicinal products in the Eu-
ropean Union countries. A Public Health approach)
wurde mit dem Ziel gegriindet, ein Set von Indika-
toren zu Arzneimittelklassifikationen, -verbrauchs-
daten und -preisen zu entwickeln. An dem Projeki
sind Experten aus 13 europiischen Liindern betei-
ligt. Sie haben Indikatoren konsentiert, die von al-
len beteiligten Lindern zukiinftiz zu liefern sind,
damil die europiischen Arzneimittelmiirkte mitei-
nander verglichen werden kisnnen [7, 8],
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Abb. 2: Vargehenswelse der Arznaimittelverbrauchsforschung: planen, umselzen,

tberpriifen, agieren (12},

Dank allen diesen Entwicklungen kann die Arznei-
mittelverbrauchsforschung die vorliegenden Daten-
bestinde nutzen. Thr Vorgehen kann in vier Pro-
zessschritte untergliedert werden (Abb. 2)

m Das Verordnungsverhalten wird zunichst analy-
siert und bewertet.

s Die Ergebnisse kiinnen dann zu modellhaften
Interventionen bei einzelnen Arzten oder in ein-
zelnen Regionen fithren.

s Eine Evaluation dieser Mabnahmen kann dann
im letzten Schritt gegebenenfalls zu einer Fein-
justierung oder auch einer direkten Ausweitung
der Intervention iiber das Modell hinaus [tihren.

m SchlieBlich wird der Plan in groiem Rahmen
umgesetzt.

In Deutschland ist hier beispielhaft das Gemein-

same Aktionsprogramm von Arzten. Krankenkas-

sen und dem damaligen Bundesministerium fiir

Gesundheit aus dem Jahre 1999 auf Bundesebene.
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Dic Interventionen zielten darauf ab, dass alle Arz-
te die bestehenden Wirtschaftlichkeitspotenziale
nutzen, und hat entsprechende Verordnungsiinde-
rungen nach sich gezogen,

In eine dihnliche Richtung weist auch der Arznei-

verordnungs-Report 2003, der die Verordnungen

des Jahres 2002 aufl die Moglichkeiten analysiert.
wie eine qualitativ hochwertige Versorgung mit

Arzneimitteln fiir Versicherte der GKV preiswerter

erbracht werden kann. Insgesamt lieBen sich da-

nach allein im Jahr 2002 knapp 4,1 Med, Euro en-

S[pAren:

m 1.3 Mrd. Euro betriigt allein das Einsparpotenzi-
al. wenn statl teurer Analogpriparale preiswerte
cenerische Priiparate therapeutisch mindestens

aleichwertizer Wirkstoffe ver-

ordnet wiirden,

m Weitere rund 1.4 Mrd. Euro
kinnten eingespart werden
wenn fiir Wirkstofle, deren
Patentschutz abgelaufen ist,
konsequent besonders preis-

== werte Genernka verordnel
wiirden,

m Als dritter Posten schligt
die Verordnung von Arznei-
mitteln zu Buche, deren
Wirksamkeil als umstritten
anzuschen ist. Wiirde aut
eine Verordnung dieser Mit-
tel verzichiet, stilnden — un-
ler Beriicksichtigung der
Kosten fir eme eventuclle
Substitution durch andere
wirksame Mittel - weilere
rund 1.1 Mrd. Euro [iir elne
sinnvolle und am aktuellen
Stand der Wissenschall on-
entierte Arzneitherapie zur
Verfligung.

Diese Berechnungen der Ein-

sparpotenziale werden unler

anderem mit Hilfe der DDD-Kosten, basierend auf
der ATC-Klassifikation und DDD-Festlegung des

WIdO (5. 0.), ermittelt.

Neben solchen pharmakookonomischen Analysen

werden in Deutschland auch pharmakoepide-

miologische Fragestellungen behandelt, zum

Beispiel zum Antibiotikaverbrauch und

cur Hormontherapie. Die entspre-

chenden Studien zeigen die be-
stehenden Versorgungsrealitiiten
aufl, geben jedoch auch Anre-
gungen zur Verbesserung. Dies
erfordert jedoch das Engage-
ment aller Beteiligien von
der Politik, iiber Arzte.

Apotheker und Kassen

bis hin zum Patienten —

hiufig ein langer und
steiniger Weg.
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Antibiotika: Sorgloser und
unangemessener Einsatz

Der breite Einsatz von Antibiotika 1st seit emiger
Zeit zunchmend in die Kritik geraten. Wurden sie
einstmals als das Wundermittel gegen Infektions-
krankheiten gepriesen, hat man heute aulgrund ih-
rer breiten Anwendung bei Mensch und Tier mat
Resistenzen zu kiampfen.

13200 Tonnen Antibiotika wurden im Jahr 1999 in
Europa verbraucht: 8300 Tonmen fiir humanmedizi-
nische Zwecke und immerhin 4700 Tonnen in der
Tierzucht. In Deutschland stehen Antibrotika mit
mehr als 40 Mio. ausgestellten Verordnungen zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung auf
Platz drei der am hiiufigsten verordneten Arznel-
mitteleruppen (2001), Doch andererseits wird heute
bereits von einer postantibiotischen Ara gespro-
chen, da der intensive Einsatz von Antibiotika -
60 Jahre nach ihrer Einfithrung in die Therapie
zunchmend Probleme aufwirft. Die Arzneimittel-
verbrauchsforschung kann dabei helfen, Licht ins
Dunkel zu bringen [9].

Im europiiischen Vergleich bestehen nicht nur bei
der Resistenzlage. sondern auch beim Antibiotika-
verbrauch deutliche Unterschiede. So erhielten im
Jahr 1997 in Frankreich knapp 37 von 1000 Ein-
wohner tiglich ein Antibiotikum. wihrend es in
den Niederlanden nur neun von 1000 Einwohner
waren. Damit liegt der Verbrauch beim Spitzen-
reiter Frankreich rund viermal so hoch wie beim
Schlusslicht Niederlande und immerhin fast drei-
mal so hoch wie in Deutschland mit dem Ver-
oleichswert 13,6. Diese Unterschiede finden sich
auch im Jahr 2001, wie die aktuellen Ergebnisse
des europiiischen ESAC-Projekts (European Sur-
veillance of Antimicrobial Consumption) zeigen.

Arzneimittelverbrauchsforschung

fiir die Praxis

Das Wissenschaftliche Institut der AOK (WidO) hat
aktuell eine deutsche ,Einfihrung in die Arzneimit-
telverbrauchsferschung™ vertffentlicht, die als auto-
risierte deutsche Ubersetzung der entsprechenden
englischen Publikation der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) zeigen soll, wie die in Deutschland
verfiigbaren Transparenzdaten im Arzneimittelbe-
reich sinnvoll genutzt werden konnen [12]. Dieses
knapp 100-seitige Buch, das kostenfrei dber das
WIidO zu beziehen ist, vermittelt die methodischen
Grundlagen der Arzneimittelverbrauchsforschung
und bietet Ubungen an, die dem Leser helfen sollen
das erworbene Wissen praktisch anzuwenden. Die
Autoren hoffen, dass gerade auch viele Apotheker
dazu ermuntert werden die vorliegenden Daten zu
nutzen, damit die entscheidenden Fragen nach ei-
ner Uber-, Unter- und Fehlversorgung in Deutsch-
land beantwortet werden kénnen.
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Auch innerhalb Deutschlands gibt es grofie regio-
nale Unterschiede beim Antibiotikaverbrauch, ins-
besondere ein West-Os1-Gelille. So hat im Jahr
2001 jeder GKV-Versicherte im Saarland durch-
schnittlich rund 6.3 Tagesdosen Antibiotika ver-
ordnet bekommen, fast doppelt soviel wie ein Ver-
sicherter in Sachsen, der im gleichen Zeitraum

mil knapp 3,5 Tagesdosen ausgekommen 1st. Auch
wenn vermutet werden kann, dass Resistenzen ver-
stiirkt in Regionen mit hohem Antibiotikaverbrauch
auftauchen, ist es nur ¢ine Frage der Zeit, wann das

Helmut Schrbder, Diplom-So- =
ziologe. Studium der Scziolo- ;
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schung an der Universitat
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der ADK (Wid0), zundchst Leiter des Forschungs-
projekts GKV-Arzneimittelindex, seit 2000 Leiter
des Forschungsbereichs Arznei- und Heilmittel so-
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gesamie Bundesgebiet aufgrund von ,grenziiber-
schreitenden Wanderungshewegungen™ der resis-
tenten Baktlerien betroffen ist. Strategien zur Resis-
renzvermeidung kénnen daher nur gemeinsam zum
Erfolg fithren. Das betrifft sowohl die absolute
Menge als auch die Auswahl der Wirkstofle.

Ein Aspekt des Antibiotikaverbrauchs ist die unkn-
tische Indikationsstellung: Untersuchungen zeigen,
dass in 80 Prozent der — in der Regel durch Viren
verursachten — Erkidltungsfiille Antibiotika cinge-
setzt werden, obwohl sie gegen Viren nicht wirken.
Deshalb gehen die jihrlichen Grippewellen regel-
milig mit einem deutlichen Ansticg von Antibioti-
kaverschreibungen einher,

Auch Kindern werden zu hilufig Antibiotika ver-
schrichen. So hat beispielsweise jedes Kind bis
zehn Jahre im statistischen Mittel eine einwichige
Antibiotika-Therapie erhalten. Berticksichtigt man.
dass nur knapp die Hilfte der Kinder Antibiotika
verordnet bekommen, haben mehr als 3 Millionen
Kinder im Durchschnitt eine vierzehntigige Anti-
biotikatherapie erhalten. Ob diese allerdings immer
den Therapieleitlinien entsprach, ist fraglich.
Bedenklich im Verordnungsverhalten der Arzte ist
auch der Trend zu Reserveantibiotika, aul die im
Jahr 2001 jede dritte deutsche Antibiotikaverord-
nung entficl. Dabei wiire es vor dem Hintergrund
einer fortschreitenden Resistenzentwicklung sinn-
voller, Reservesubstanzen zu schonen.

Die ,.goldene™ Regel bei der Verordnung von Anii-
hiotika lautet: So wenig wie niitig und so gezielt
wie mibglich. Nur so kann sichergestellt werden,
dass die zukiinftigen Therapiechancen der Antibio-
tika nicht leichtfertig aufs Spiel gesetzt werden. Bei
vielen Indikationen ist ,dlteren”, aber dennoch gut
wirksamen Substanzen der Vorzug zu geben, Hier

Rezepte bei der Verarbeitung: Transparenz auf dem Verordnungs-

markt niitzt allen Beteiligten. Fato: narz
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GKV-Arzneimittelindex;
www.wido.de /Arzneimittel /gkv_ai/index.html

ATC-Klassifikation und DDD-Festlegung:
www.wido.de/Arzneimittel /ATC /index.html

GEV-ArzneimittelfrGhinformation (GAmMSi):
www.gamsi.de

EURO-MED-STAT:
www.wido.de /Arzneimittel /europa/index.html

Antibiotikaverbrauch:
www.wido.de /Arzneimittel /antibiotika /index.htm|

ESAC-Projekt:
www.ua.ac.be/main.asp?c="ESAC

Hormontherapie:
www,wido.de / Arzneimittel /hormone /index.html

Arzneimittelverbrauchsforschung:
www.wido.de /Arzneimittel farzverb /index.htm|

scheint Aufklirung sowohl bei Patienten als auch
bei Arzten notwendig.

Die Studienergebnisse iiber den Antibiotikaver-
brauch in Deutschland wurden in den Jahren
2002/03 verdffentlicht [9]. Es bleibt zu hotten. dass
die Arzte diese Ergebnisse zum Anlass nehmen, ihr
Verordnungsverhalten kritisch zu hinterfragen.

Hormontherapie: Risiken verharmlost

tuelle Studien haben gezeigt: Die daverhafie
mrnmmhumpic bei Frauen in den Wechseljahren
ist mit erheblichen Risiken wie zum Beispiel einem
erhthten Brustkrebsrisiko verbunden; dabei fiber-
wiegen die gesundheitlichen Risiken den Nutzen.
Tm Sommier 2002 musste ein Arm der WHI-Studie
(Women’'s Health Initiauve) auferund der deutlich
erhthten Anzahl an Herzinfarkten, Lungenembo-
lien, Schlaganliillen und Brustkrebserkrankungen
hei den mit Hormonen behandelten Fraven vorzei-
tig abgebrochen werden; nevere Studien wie die
Million Women Study (MWS) bestitigen diese
Risiken. Auch die aktuellen Therapieempiehlungen
schriinken den Einsatz von Hormonen in den
Wechseljahren stark ¢in. Die Behandlung sollte im
Einzelfall kritisch hinterfragt werden und mit der
miedrigsien wirksamen Dosis so kurz wie miglich
durchgefiihrt werden.
Die Analyse der deutschen Verordnungszahlen
zeigl, dass diese Erkenntnisse in Deutschland nur
#iigerlich umgesetzt werden [13]. Withrend im ers-
ten Quartal nach Erscheinen der WHI-Ergebnisse
beispielsweise in Kanada die Verschreibungen von
Hormonen um 32 % im Vergleich zum Vorjahres-
zeitraum zurtickeingen, sanken in Deutschland im
gleichen Zeitraum die Hormonverordnungen zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung pera-
de einmal um 14%:; im ganzen Jahr 2002 wurden

20.05.2004 iHr 21 -
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877 Millionen Tagesdosen verordnet, genug, um
2.4 Millionen Fraven daverhaft mit Hormonen zu
versorgen. Dabei tiberrascht inshesondere der hohe
Verordnungsanteil an {iber 60-jihrige Frauen, die
wohl nur noch sehr selten unter starken Wechsel-
jahrsbeschwerden leiden. Allein durch die vielen
Verschreibungen der Kombinationspriiparate ist je
nach Einnahmedauver mit ca. 8000 bis 25000 zu-
sitzlichen Brustkrebsfillen in Deutschland zu rech-
nen (nach einer Modellrechnung mit den Ergebnis-
sen der MWS).

Der zu lange Weg von der wissenschaftlichen
Erkenninis in die Praxis zeigt sich auch bei der
systematischen Analyse der Internetseiten von Gy-
niikologen., die zu cinem erniichternden Ergebnis
kommt: Die Mehrzahl der Praxen gibt nach wie
vor — trotz gegenteiliger Studienlage — unkritische
Empfehlungen zur Hormonersatztherapie. In Ein-
celfiillen werden die aktellen Belunde zu Risiken
gar hagatellisiert [11].

Fazit

Die Beispicle der Arzneimittelverbrauchstorschung
zu den Themen Antibiotika und Hormontherapie
zeigen, dass es heute in Deutschland nicht an Daten
und Methoden zur Messung und Analyse des Arz-
neimittelverbrauchs mangelt. Vielmehr missen die
Ergebnisse dieser Analysen angemessenen Eingang
in die medikamentdsen Therapie finden.
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