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Betdubungsmittel: Aut-idem und Rabattarzneimittel

Fur die Apotheke umfasst die Auswahl preisglinstiger Arzneimittel - laut Rahmenvertrag tUber
die Arzneimittelversorgung - auch Betdubungsmittel, soweit der Substitution keine betau-
bungsmittelrechtlichen Vorschriften entgegenstehen. Wurden kassenindividuelle Rabattvertrage
geschlossen, sind diese grundsatzlich von der Apotheke zu beachten, d. h. das rabattbegtins-
tigte Betdubungsmittel ist abzugeben. Die Vorschriften der Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung (BtMVYV) stehen dem nicht entgegen.

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat diesbezlglich klargestellt, dass der Austausch von
opiathaltigen Schmerzmitteln  durch Generika entsprechend den rechtlichen Vorgaben der
BtMVV grundsatzlich mdglich ist.

Wenn Sie aut-idem nicht angekreuzt haben, darf der Apotheker davon ausgehen, dass Sie mit
einem Austausch einverstanden sind. Die Apotheke muss die Austauschbarkeit beurteilen und
kann pharmazeutische Bedenken anmelden. Insbesondere folgende Aspekte sind bei opi-
oidhaltigen transdermalen therapeutischen Systemen zu bericksichtigen:

= Ein unterschiedliches Applikationsintervall (Pflasterwechsel) kann zu unterschiedlichen
Plasmaspiegeln fuhren.
= Die Gesamtmenge an enthaltenem Wirkstoff (deklarierter Wirkstoffgehalt, Beladungs-
menge) muss identisch sein.
Deshalb ist bei einer Wirkstoffverordnung fir eine vollstandige Arzneimittelbezeich-
nung auch die Angabe der Gesamtwirkstoffmenge auf dem Betaubungsmittel-
Rezept notwendig.

Das Austauschbarkeitskriterium der Gesamtwirkstoffmenge kann bei einer nament-
lichen Verordnung die Substitutionsmaoglichkeiten einschranken oder verhindern,
wenn keine weiteren Praparate mit identischer Wirkstoffbeladung vorliegen
(Fentanyl Acino, Fentanyl-Hexal TTS und Matrifen).

= Fur die gleiche Wirkstarke ist die Freisetzungsrate (i. d. R. pg/h) ausschlaggebend.

= Teilbarkeit: Weder bei Matrix- noch Membranpflastern ist laut einer arzneimittelrechtli-
chen Bewertung der Arzneimittelkommission die Teilbarkeit gegeben. Auch wenn ein
expliziter Hinweis auf die Nichtteilbarkeit fehlt, bedeutet dies nicht eine rechtliche Tole-
rierung der Pflasterteilung.

Die aktuellsten Informationen zum Thema Verordnung finden Sie unter www.kvb.de 02.01.2009


http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/btmvv_1998/gesamt.pdf
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Niedrigere Dosierungen sind durch Auswahl geeignete r Dosisstarken abzudecken.
= Hautunvertraglichkeiten (bestimmte Klebstoffe, z.B. Kolophonium).

Folgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber samtliche , momentan auf dem Markt befindli-
che Fentanylpflaster (Stand Lauer Taxe: 15.12.2008) :*

Freisetzungsrate (Wwh) 12 25 37,5 50 75 100

Fentanyl Abz
Fentanyl Actavis
Fentanyl AWD Matrix
Fentanyl-CT 2,063 4,125 - 8,25 | 12,375 | 16,5
Fentanyl STADA
Fentanyl Winthrop

E”\ Fentanyl ratiopharm

g Fentanyl 1A

S Fentanyl-Hexal MAT 2,89 5,78 11,56 | 17,34 | 23,12
i Fentanyl Sandoz 8,66

c

=) Fentadolon

§ Fentanyl esparma

= Fentanyl Krewel - 4,8 - 9,6 14,4 19,2
§ Fentanyl Riemser

O Fentanyl TAD MAT

Fentanyl Acino - 6 - 12 18 24
Fentanyl-Hexal TTS - 2,5 - 5 7,5 10
Durogesic SMAT

Fentanyl- Hexal S 2 2,1 4,2 - 8,4 12,6 16,8
Fentaderm 2

Matrifen 1,38 2,75 - 55 8,25 11

Die Apotheke hat bei der Abgabe eines Rabattarzneimittels eine lickenlose Dokumentation si-
cherzustellen. Deshalb besteht keine Verpflichtung des Apothekers, den verschreibenden Arzt
Uber die erfolgte Belieferung des Rabattarzneimittels zu informieren.

Davon unbertihrt haben Sie die Mdglichkeit, durch Setzen des aut-idem Kreuzes bei medizini-
scher Notwendigkeit eine Substitution auszuschlieRen.

Ihre
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! Tabelle: Alle Praparate mit gleicher Freisetzungsrate und gleicher Gesamtbeladungsmenge sind im Rahmen von aut-idem aus-
tauschbar und in der Tabelle entsprechend zusammengefasst. Die Praparate (Fentanyl Acino, Fentanyl-Hexal TTS und Matrifen)
sind aufgrund nicht Gbereinstimmender Gesamtbeladungsmengen nicht austauschbar.

? Die Tabelle wurde am 29.12.2008 um Fentanyl-Hexal S® und Fentaderm® ergénzt.
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