KV

Arzneimittelvereinbarung fir Westfalen-Lippe

Was gibt es Neues?

Auch far das Jahr 2021 hat die KVWL mit den Vertragspartnern eine Arznei- und Heilmittelver-
einbarung fristgerecht geschlossen.

Im Jahr 2020 hat sich bestatigt, dass das._Konzept der westfalisch-lippischen Steuerung mit
Leitsubstanzen gut funktioniert und den Arzten Verordnungssicherheit gibt.

Allerdings haben sich einige Anderungen bei den Leitsubstanzzielen ergeben.

Erganzend wollen die Vertragspartner in 2021 zu einem einheitlichen Einsatz von Protonenpum-
penhemmern informieren.

Leitsubstanzenkonzept weiterentwickelt

Im Vergleich zu den Leitsubstanzzielen fir das Jahr 2020 sind verschiedene Quoten weggefallen.
Die Lipidsenkerqguote ist gestrichen worden, da das Ezetimib als Monosubstanz generisch verflig-
bar ist und hochpreisige Kombinationen mit Statinen durch die Festbetragsregelungen nicht
mehr zu Mehrkosten flhren. Auch ist die Quote zu Opioid-Arzneimitteln nicht weitergefiinrt
worden, da verschiedene Generika auf den Markt gekommen

sind.

Verschiedene andere Quoten wurden unverandert fortgesetzt zum Beispiel die Quoten der Blut-
zuckerteststreifen und der Therapie der Multiplen Sklerose.

In 2019 sind erstmals rabattierte Arzneimittel bei den Quoten zu den direkten Antikoagulantien
(DOAK) und zu den GN-RH-Analoga bericksichtigt worden. Die Erprobung dieser Regelung ist
erfolgreich angelaufen und wird in 2021 fortgesetzt.

Vollstandige Beriicksichtigung von Rabattvertrdgen bei Biologika

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung derArzneimittel-Richtlinie ver6f-
fentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnologischen Arzneimitteln
formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arzneimittel in jedem Fall als eine
wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob sie als Original oder Biosimilar zugelas-
sen sind. Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu
Gunsten des Arztes bericksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen fir den Arzt nicht prog-
nostizierbar bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsatzlich sinnvoll, vorrangig
Biosimilars, idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verordnen. In jedem Fall wird diese
weitgehende Berlicksichtigung von Rabattvertrdgen zu einer gesteigerten Verordnungssicherheit
fir die verordnenden Arzte fiihren.

Nahere Informationen finden Sie in den Erlduterungen zu den einzelnen Zielvereinbarungen.

© Kassenarztliche Vereinigung Westfalen-Lippe « Robert-Schimrigk-Str. 4-6 « 44141 Dortmund
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 1 — Direkte orale Antikoagulantien (DOAK)

. Leitsubstanz/ .

Wirkstoffgruppen Handlungsempfehlung Verordnungsanteil
Direkte orale Preisgunstige DOAK wie z. B. > 939
Antikoagulantien (DOAK) | Apixaban, Edoxaban* °

* Berilicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV
1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Dabigatran, Rivaroxaban**, Apixaban und Edoxaban
** Rivaroxaban (Xarelto®) in der Starke 2,5mg wird in dieser Quote nicht berlicksichtigt

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Preisglinstige DOAK wie z. B. Apixaban und Edoxaban

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat fur die Indikation Thromboseprophylaxe
bei nicht valvularem Vorhofflimmern flir Apixaban (Eliquis®) und Edoxaban (Lixiana®)
Hinweise auf einen geringen Zusatznutzen gegenuber Vitamin-K-Antagonisten gesehen.

Aufgrund der Preisdifferenz zu Rivaroxaban und Dabigatran ist aus wirtschaftlichen
Grunden eine Verordnung von Apixaban oder Edoxaban zu bevorzugen.

Apixaban muss taglich zweimal eingenommen werden. Sollte eine einmal tagliche Gabe
medizinisch notwendig sein, steht mit dem Wirkstoff Edoxaban seit dem 1. August 2015
ein weiterer Faktor-Xa-Inhibitor zur Verfiigung, welcher gegenlber Rivaroxaban mit
einmal taglicher Gabe einen deutlichen Preisvorteil bietet. Die Fachinformation von
Edoxaban gibt zur Umstellung zwischen DOAK und VKA detaillierte Informationen.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertrdgen

Rabattvertrage nehmen nicht nur fir Generika, sondern auch fur patentgeschutzte
Praparate einen immer gréoReren Raum ein. Damit ergibt sich zum einen eine grofl3e
Intransparenz bei der Auswahl des wirtschaftlichsten Arzneimittels fir den Arzt, zum
anderen stellt sich auch bei Leitsubstanzquoten die Frage, inwieweit eine rabattierte
Leitsubstanz nicht auch besonders zur Erreichung des Wirtschaftlichkeitszieles beitragen
kann.

Im Falle der DOAK tragen 90% der verordneten Tagesdosen (DDD) einer
rabattierten Nicht-Leitsubstanz (z.B. Xarelto® oder Pradaxa®) zur Zielerreichung
bei. Lediglich 10% der rabattierten Nicht-Leitsubstanzen werden weiterhin nicht zu
Gunsten der Arzte gewertet.

Die Verordnung einer rabattierten Leitsubstanz (z.B. Eliquis® oder Lixiana®) wird
dagegen zusatzlich positiv bei der Zielerreichung gewertet, indem hier die
verordneten Tagesdosen mit einem Aufschlag von 25% bertcksichtigt werden.

3. Weitere Informationen

KVW.L-Internet: Information zur frihen Nutzenbewertung

Schreiben der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittelvereinbarung aus Juli 2015

Informationsarchiv des G-BA - (Friihe) Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Orale Antikoagulation bei nicht valvuldarem Vorhoffimmern - Leitfaden der AkdA
(November 2019)

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941
E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 2 — Osteoporose-Therapie: Bisphosphonate und
Denosumab inkl. Kombinationen

Leitsubstanz/

Handlungsempfehlung Verordnungsanteil

Wirkstoffgruppen

Bisphosphonate und Deno- >67%

: L Alendronsaure/ Risedronsaure o .
sumab inkl. Kombinationen (generisch) inkl. Kombinationen > 90% (zuggI: Allgemein-
(Osteoporose) mediziner)

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Die zur Behandlung der Osteoporose eingesetzten Bisphosphonate Alendronsaure, Ri-
sedronsaure, Etidronsaure, Ibandronsaure und Zoledronsaure sowie der humane mono-
klonale Antikérper Denosumab. Hierunter fallen alle Mono- und Kombinations-Praparate
mit den entsprechenden Wirkstoffen. Eingeschlossen sind nur Fertigarzneimittel mit der
Zulassung zur Osteoporose-Therapie.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahit?

Nach der Therapieempfehlung der AkdA zur Osteoporose liegen fiir Alendron- und Ri-
sedronsaure umfangreiche Daten vor, und sie sind aufgrund ihres Wirksamkeitsnach-
weises und Nebenwirkungsprofils Mittel der 1. Wahl. Denosumab (Osteoporose: Prolia®)
wurde fir 2015 mit in die Gruppe zur Standardtherapie der Osteoporose einbezogen.
Arzneimittelkommission und KBV sehen fiir die Therapie der Osteoporose bei Frauen in
der Postmenopause und die Behandlung des Knochenschwunds im Zusammenhang mit
Hormonablation bei Mannern mit Prostatakarzinom mit erhdhtem Frakturrisiko mit dem
Wirkstoff Denosumab (Prolia®) keinen zusatzlichen Nutzen gegenuber den kostenguns-
tigeren oralen Bisphosphonaten (Wirkstoff aktuell 3/2011).

Zu beachten sei das erhohte Risiko schwerwiegender Infektionen und das zurzeit nicht
abschatzbare Risiko fur maligne Neuerkrankungen, da Daten zur Langzeitsicherheit von
Denosumab nicht vorliegen. Die geplante Nutzenbewertung durch den G-BA wurde auf-
grund gesetzlicher Anderungen 2014 beendet.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Fir die intravends zu applizierenden Bisphosphonate mit einer jahrlichen Gabe besteht
kein grundsatzlicher Wirksamkeitsvorteil. Die Zeitschrift ,Arzneiverordnung in der Praxis®
der AkdA schreibt hierzu: ,Ein relevanter Unterschied zu den bisher verfligbaren Bis-
phosphonaten hinsichtlich der Wirksamkeit ist nicht ersichtlich.” Da auch Nebenwir-
kungsrisiken wie Vorhofflimmern oder Kieferosteonekrose noch nicht abschlieRend beur-
teilt werden koénnen, sollte auf diese Formulierung nur bei einer Unvertraglichkeit von
oralen Bisphosphonaten oder fehlender Therapietreue bei oraler Therapie zurickgegrif-
fen werden.

AkdA Drug Safety Mail vom 1. Dezember 2017:

.,Nach Absetzen von Denosumab zur Behandlung einer Osteoporose kann es zu einem
Knochendichteverlust kommen, der in einigen Fallen mit Frakturen einhergeht. Derzeit ist
unklar, ob die Knochendichte lediglich auf die Ausgangssituation vor Behandlungsbeginn
zuruckfallt oder es sogar zu einer uberschiellenden Gegenreaktion mit vermehrtem Kno-
chenabbau kommt. Wird Denosumab abgesetzt, sollte die Knochendichte im Verlauf
uberpraft und eine Behandlung mit Bisphosphonaten in Betracht gezogen werden. Zur
antiresorptiven Therapie bei Osteoporose sind orale Bisphosphonate (z. B. Alendronsau-
re) Mittel der Wahl. Bei der Entscheidung fur eine Behandlung mit Denosumab sollte die
derzeit unklare Situation hinsichtlich des Vorgehens bei Absetzen bertcksichtigt und die
Patienten entsprechend aufgeklart werden. Weitere Untersuchungen zur Ursache dieses
Knochendichteverlusts und zu effektiven Gegenmalinahmen sind erforderlich.”

3. Weitere Informationen fiir Sie

Wirkstoff aktuell: Zoledronséaure

DVO Leitlinie Osteoporose 2017

Wirkstoff aktuell Denosumab 03/2011
Wirkstoff aktuell Denosumab 06/2018

Mult_i_ple Wirbelkorperfrakturen nach Absetzen von Denosumab - UAW-Datenbank der
AkdA - Dezember 2017

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/zoledronsaeure_wa.pdf
http://dv-osteologie.org/uploads/Leitlinie%202017/Finale%20Version%20Leitlinie%20Osteoporose%202017_end.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/denosumab_wa.pdf
https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/WA/Archiv-Fertigarzneimittel/Denosumab.pdf
https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2017/20171201.html
https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2017/20171201.html
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarunqg 2021:

Zielvereinbarung Nr. 3 — Gonadotropin-Releasing-Hormon-Analoga

Leitsubstanz/

Handlungsempfehlung Kostenanteil

Wirkstoffgruppen

Preisguinstige Leuprorelin-
Gn-RH-Analoga Praparate von Generika-
Herstellern*

> 58%
(Kostenanteil)

* Berilicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?
Gn-RH-Analoga Buserelin, Goserelin, Leuprorelin und Triptorelin
2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Seit 2007 gibt es kostengunstige (J-Kosten je Tagesdosis < 4,75 €) Leuprorelin-
Praparate (z.B. Leupro Sandoz®, Leuprolin ratio® oder Leuprone HEXAL®), die im Ver-
gleich zu Originalpraparaten deutliche Einsparungen ermdglichen. Diese haben im
Rahmen ihrer Zulassung eine Gleichwertigkeit in der Wirksamkeit mit den schon im
Markt befindlichen Praparaten belegen mussen. Daher ist mit diesen preisgunstigen
Leuprorelin-Praparaten eine deutliche Kostenersparnis bei vergleichbarer Wirksamkeit
gegeben.

Geschaftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertrdgen

Rabattvertrage nehmen nicht nur fir Generika, sondern auch fur patentgeschitzte Pra-
parate einen immer groReren Raum ein. Damit ergibt sich zum einen eine grofl3e In-
transparenz bei der Auswahl des wirtschaftlichsten Arzneimittels fir den Arzt, zum an-
deren stellt sich auch bei Leitsubstanzquoten die Frage, inwieweit eine rabattierte Leit-
substanz nicht auch besonders zur Erreichung des Wirtschaftlichkeitszieles beitragen
kann.

Im Falle der Gn-RH-Analoga tragen 40% der Kosten einer rabattierten Nicht-
Leitsubstanz zur Zielerreichung bei. 60% der Kosten werden weiterhin nicht zu
Gunsten der Arzte gewertet.

Die Verordnung einer rabattierten Leitsubstanz wird dagegen zusatzlich positiv
bei der Zielerreichung gewertet, indem hier die Kosten der verordneten Praparate
mit einem Aufschlag von 25% berucksichtigt werden.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Preisglinstige Leuprorelin-Praparate in der Behandlung des fortgeschrittenen Prosta-
takarzinoms vorrangig verordnen — Information der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arz-
neimittelvereinbarung (AG AMV) November 2016

Preisbewusste Verordnung von LH-RH-Analoga — Information der gemeinsamen Ar-
beitsgruppe Arzneimittelvereinbarung (AG AMV) 09-2010

Rote Hand Brief Juli 2020

Geschaftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941
E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/leuprorelin_praeparate_prostatakarzinom.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/leuprorelin_praeparate_prostatakarzinom.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/leuprorelin_praeparate_prostatakarzinom.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/lh_rh_analoga_agavm.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/lh_rh_analoga_agavm.pdf
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2020/rhb-leuprorelin.pdf;jsessionid=DD890DFE9DE7DFC316A00E6A2B2E3B6E.1_cid506?__blob=publicationFile&v=5
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 4 — Therapie der Multiplen Sklerose (MS)

. Leitsubstanz/ .
Wirkstoffgruppen Handlungsempfehlung Verordnungsanteil
Therapie der MS mit Interferonen, Glati- | Interferon beta-1a (auch pegy- < 20%
ramer, Teriflunomid, Dimethylfumarat liert) als Mittel der Reserve °

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Interferon beta-1a, Interferon beta-1b, Peginterferon beta-1a, Glatirameracetat, Teriflunomid,
Dimethylfumarat

2. Warum wurde diese Leitsubstanz ausgewahlt?

Bei der Wirkstoffauswahl sollte im Rahmen der MS-Therapie Interferon-Beta 1b im Hinblick auf
die dadurch vorhandenen deutlichen Einsparpotenziale — insbesondere bei Neu- bzw. Erstein-
stellungen — bedacht werden.

Fur Interferon beta-1b stehen kostenglnstigere Praparate mit gleichem Anwendungsgebiet, An-
wendungsart und Darreichungsform zur Verfiigung: Betaferon® und das Bioidentical Extavia®
kénnen seit Oktober 2011 in der Apotheke auch substituiert werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat Teriflunomid und Dimethylfumarat im Jahr 2014
in der frGhen Nutzenbewertung (im Rahmen der jeweiligen Zulassungen) mit Interferon beta-1a,
Interferon beta-1b oder Glatirameracetat verglichen und dabei jeweils keinen Zusatznutzen fest-
gestellt. Das Ergebnis der Bewertung ist Bestandteil der fur die GKV verbindlichen Arzneimittel-
Richtlinie.

3. Weitere Informationen fir Sie

EMA: Offentlicher Beurteilungsbericht (EPAR) 2008

Behandlung der Multiplen Sklerose - Information der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittel-
vereinbarung (AG AMV) 08/2010

KVWL: Frihe Nutzenbewertung

G-BA Arzneimittel-Richtlinie - Frihe Nutzenbewertung

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000933/human_med_000781.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/extavia_betaferon_agamv.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/extavia_betaferon_agamv.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm
https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 5 — Prostaglandin-Analoga inkl. Kombinationen mit Timolol
in der Glaukomtherapie

. Leitsubstanz/ .
Wirkstoffgruppen Handlungsempfehlung Verordnungsanteil
Prostaglandin-Analoga inkl. | Generikafahige Prostaglandin-
Kombinationen mit Timolol | Analoga inkl. Kombinationen mit > 83%
in der Glaukomtherapie Timolol

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alle Prostaglandin-Analoga inkl. Kombinationen mit Timolol in der Glaukomtherapie.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Zu den Leitsubstanzen gehdren die generikafahigen, d.h. die nicht mehr patentgeschuitzten
Prostaglandin-Analoga inkl. der Kombinationen mit Timolol. Gemeint sind somit sowohl die Ge-
nerika als auch die generikafahigen Original-Praparate. Zurzeit nicht-generikafahig sind Timolol

und Bimatoprost (z.B. Ganfort ®), Tafluprost und Timolol (Taptigom®) und Tafluprost (z.B. Taf-
lotan®). Die generikafahigen Praparate sind deutlich glinstiger als die nicht-generikafahigen.

l. Preisuibersicht der Prostaglandin-Analoga in Kombination mit Timolol

ATC-Code Wirkstoff Menge Tag(gssi;)s en AVP* Ko;geg je
a) NormpackungsgroRe N1
SO01EDG61 | Timolol und Latanoprost |1 x 2,5 ml 25 2291 € 0,92 €
S01ED62 Timolol und Bimatoprost | 1 x 3 ml 30 30,67 € 1,02 €
S01EDG3 | Timolol und Travoprost |1 x 2,5 ml 25 23,23 € 0,93 €
b) Normpackungsgrofe N2
S01EDG61 | Timolol und Latanoprost | 3 x 2,5 ml 75 45,04 € 0,60 €
S01ED62 Timolol und Bimatoprost 3 x 3 ml 90 56,70 € 0,63 €
S01EDG3 | Timolol und Travoprost |3 x 2,5 ml 75 39,20 € 0,52 €

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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¢) NormpackungsgroRe N3

S01EDG61 | Timolol und Latanoprost |6 x 2,5 ml 150

SO01EDG63 | Timolol und Travoprost |6 x 2,5 ml 150
d) Einzeldosen - NormpackungsgrofRe N1

S01ED62 Timolol und Bimatoprost | 30 x 0,4ml 30

S01ED70 Timolol und Tafluprost |30 x 0,3ml 30
e) Einzeldosen - NormpackungsgrofRe N3

S01ED62 | Timolol und Bimatoprost | 90 x 0,4 ml 90

S01ED70 Timolol und Tafluprost |90 x 0,3ml 90

Il. Preistuibersicht der Prostaglandin-Analoga (Monopraparate)

ATC-Code Wirkstoff Menge Tag(gsggfe"
a) NormpackungsgrofRe N1

SO01EEOQ1 | Latanoprost 1x2,5ml 25

SO01EEOQ3 | Bimatoprost 1Tx3ml 30

SO01EEO4 | Travoprost 1x2,5ml 25

SO01EEQ5 | Tafluprost 1x2,5ml 25
b) Normpackungsgrofe N2

SO01EEOQ1 | Latanoprost 3x2,5ml 75

SO01EEOQ3 | Bimatoprost 3x3ml 90

SO01EEO4 | Travoprost 3x2,5ml 75

SO01EEQ5 Tafluprost 3x2,5ml 75
c) NormpackungsgroBe N3

SO01EEO1 | Latanoprost 6x2,5ml 150

SO1EEO04 | Travoprost 6 x2,5ml 150
d) Einzeldosen - NormpackungsgrofRe N1

SO01EEO1 | Latanoprost 30 x 0,2 ml 30

SO01EEOQ3 | Bimatoprost 30 x0,4 ml 30

SO01EEOQ5 Tafluprost 30x0,3ml 30
e) Einzeldosen - Normpackungsgrofe N3

SO01EEOQ1 | Latanoprost 90 x 0,2 ml 90

SO01EEO03 | Bimatoprost 90 x 0,4 ml 90

SO01EEQ5 Tafluprost 90 x 0,3 ml 90

78,47 €
79,30 €

40,44 €
33,81€

89,43 €
79,31 €

AVP*

17,83 €
22,42 €
18,84 €
19,87 €

28,57 €
32,50 €
30,79 €
33,63 €

42,77 €
51,92 €

26,14 €
36,71 €
37,25 €

53,38 €
84,64 €
77,75 €

* Gunstigster Apothekenverkaufspreis (inkl. Generika und Importe), Ifap Stand 15.01.2021

Generikafahige Prostaglandin-Analoga sind als Leitsubstanz griin markiert.

0,52 €
0,53 €

1,35 €
1,13 €

0,99 €
0,88 €

Kosten je
DDD

0,72 €
0,75 €
0,75 €
0,79 €

0,38 €
0,36 €
0,41€
0,44 €

0,29 €
0,34 €

0,87 €
1,22 €
1,24 €

0,60 €
0,94 €
0,86 €

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement

Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 6 — Blutzuckerteststreifen

Leitsubstanz/

Wirkstoffgruppen Handlungsempfehlung

Kosten je Teststreifen

Preisgunstige Teststreifen;
Blutzuckerteststreifen | moglichst Quartalsbedarf auf
einem Rezept verordnen

Durchschnittspreis
max. 0,47 EUR (brutto)

Seit mehreren Jahren haben Primar- und Ersatzkassen fur Westfalen-Lippe unter-
schiedliche Liefervertrage Uber Blutzuckerteststreifen mit Apotheken vereinbart. Es
handelt sich jeweils um 3 Preisgruppen. Bei Primarkassen sind die preiswertesten
Teststreifen in Preisgruppe B gelistet, die teuersten in Preisgruppe A1. Bei Ersatz-
kassen sind die preiswertesten Teststreifen in Preisgruppe 1 gelistet, die teuersten in
Preisgruppe 3.

Die Arzneimittelvereinbarung 2021 flur Westfalen-Lippe empfiehlt, soweit medizinisch
vertretbar, einen Einsatz von preisgunstigen Blutzuckerteststreifen. Angestrebt ist ein
Durchschnittspreis von 0,47 € (brutto) je Teststreifen. Den Wert erreichen Sie sicher,
wenn Sie preiswerte Teststreifen und jeweils den Quartalsbedarf verordnen.

Als Hilfestellung fur die Umsetzung in der Praxis aktualisieren die Krankenkassen
regelmaRig eine Ubersicht der durchgéngig preisgiinstigen Blutzuckerteststreifen. In
dieser Ubersicht sind die Teststreifen aufgefiihrt, die in allen Liefervertragen als
preiswert eingestuft sind. Die Ubersicht enthélt genaue Angaben von Pharmazentral-
nummer, Artikelname, Herstellername sowie Packungsgrofie.

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/blutzuckertestsysteme_liste_epkv_ekv_is.pdf

Weitere Informationen fiir Sie

Verordnung von Harn- und Blutzuckerteststreifen — 2011 — Orientierungsrahmen

Blutzuckerteststreifen — Preisqiinstige Systeme bei Priméar- und Ersatzkassen

Arzneiversorgungsvertrag und Teststreifen-Vereinbarungen - Ersatzkassen

Preisvereinbarung und Preisliste Blutzuckerteststreifen - Primarkassen

Arzneimittel-Richtlinie: Verordnung von Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Diabeti-
kern ohne Insulin-Behandlung

Informationen fiir lhre Patienten

Blutzuckerteststreifen bei Diabetikern ohne Insulin-Behandlung — Nur im Ausnahme-
fall!

Preiswerte Blutzuckertestsysteme in quter Qualitat verfigbar

Preiswerte Blutzuckertestsysteme in guter Qualitat verfigbar (tirkisch)

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/orientierungsrahmen_agamv.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/orientierungsrahmen_agamv.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/blutzuckertestsysteme_liste_epkv_ekv_is.pdf
https://www.vdek.com/vertragspartner/apotheken/arzneiversorgungsvertrag.html
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/invo/blutzuckertest_preisliste_invo.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/blutzucker_zielvereinbarung_5_agamv.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/blutzucker_zielvereinbarung_5_agamv.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/patinfo/blutz_teststr_ohne_insulin_patinfo.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/patinfo/blutz_teststr_ohne_insulin_patinfo.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/patinfo/blutzuckertestsysteme_patinfo.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/patinfo/blutzuckertestsysteme_patinfo_tuerkisch.pdf
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Mai 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 7 — Erythropoetine

Leitsubstanz/

Wirkstoffgruppe Handlungsempfehlung

Verordnungsanteil

Preisgunstige Epo-Biosimilars,
Erythropoetine insbesondere vorrangiger Einsatz >90%
bei Neueinstellungen®

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV
1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Erythropoesestimulierende Wirkstoffe Erythropoetin, Darbepoetin alfa, Methoxy-
Polyethylenglycol-Epoetin beta, Luspatercept

EPO-Biosimilars:
Abseamed®, Binocrit®, Epoetin alfa Hexal®, Retacrit®, Silapo®

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Als Leitsubstanz wurden die preiswerteren EPO-Praparate von Generika-Herstellern und
die als ,Biosimilars® zugelassenen, erythropoesestimulierenden Arzneistoffe ausgewahlt.
Unter Beachtung der jeweils zugelassenen Indikationsgebiete und Anwendungsformen
stellen diese gunstige Alternativen zu den schon langer eingefuihrten bekannten Arznei-
mitteln auf diesem Gebiet dar.

Ein ,Biosimilar ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fir das der
Hersteller aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen
Arzneimittel nach Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medi-
kamente werden von der europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassen-
den Zulassungsverfahren auf eine ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt ge-
pruft.

Diese Priufung ist wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirk-
stoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Vergleichbarkeit von Biosimi-
lars mit den Referenzpraparaten. Eine Analyse von Uber 6.000 Patienten im Bereich ei-
ner Kassenarztlichen Vereinigung zeigt, dass bei Patienten mit chronischer Hamodialyse

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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der Verbrauch fur Biosimilars und Erstanbieter ahnlich ist (Eur. J. Clin. Pharmacol,
pub.online, Oktober 2012).

Seit Januar 2010 sind biosimilare Epoetine auf dem Markt, die auch subkutan (s. c.) ap-
pliziert werden kénnen.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine
umfangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird
nochmals festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwi-
schen Referenz-Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch
ist ein Wechsel von Praparaten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des
Patienten sicher moglich.

Berlicksichtigung von Rabattvertrdgen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-
Richtlinie veroffentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnolo-
gischen Arzneimitteln formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arz-
neimittel in jedem Fall als eine wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob
sie als Original oder Biosimilar zugelassen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu
Gunsten des Arztes berlcksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen fur den Arzt
nicht prognostizierbar bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsatzlich
sinnvoll, vorrangig Biosimilars, idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verord-
nen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Abstract: Eur. J. Clin. Pharmacology, 2012: Vergleich von Epo-Verbrauch

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Patienteninformation Biosimilar

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
https://www.kbv.de/media/sp/Patienteninformation_Biosimilars.pdf
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 8 — Insulin glargin

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Verordnungsanteil

Preisglnstige Insulin glargin-
Insulin glargin Biosimilars, insbesondere vorrangi- > 95%
ger Einsatz bei Neueinstellungen*

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV

1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Monopraparate mit Insulin glargin, z.B. Abasaglar®, Lantus®, Toujeo®
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Seit 01.09.2015 ist das erste Biosimilar zu Lantus®, und zwar das Praparat Abasaglar®, auf dem
Markt erhaltlich. Aufgrund des hohen Einsparpotentials empfiehlt sich der vorrangige Einsatz des
Biosimilars.

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fliir das der Hersteller
aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit‘ mit einem bereits zugelassenen Arzneimittel nach
Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medikamente werden von der
europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassenden Zulassungsverfahren auf eine
ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt geprift. Diese Prifung ist wesentlich umfangrei-
cher als bei der Zulassung von exakt wirkstoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Ver-
gleichbarkeit von Biosimilars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine um-
fangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird nochmals
festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwischen Referenz-
Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch ist ein Wechsel von Pra-
paraten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des Patienten sicher méglich.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941
E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertragen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-Richtlinie verof-
fentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnologischen Arzneimitteln
formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arzneimittel in jedem Fall als eine
wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob sie als Original oder Biosimilar zugelas-
sen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu Gunsten des
Arztes berlcksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen flr den Arzt nicht prognostizierbar
bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundséatzlich sinnvoll, vorrangig Biosimilars,
idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verordnen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Insulin glargin — statt Toujeo®/ Lantus® bevorzugt Abasaglar® verordnen AG AMV 07/2016

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 9 — Insulin lispro

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Verordnungsanteil

Preisgunstige Insulin lispro-
Insulin lispro Biosimilars, insbesondere vorrangi- > 95%
ger Einsatz bei Neueinstellungen*

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV

1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Monopraparate mit Insulin lispro, z.B. Humalog®, Insulin lispro Sanofi®, Liprolog®
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Seit September 2017 ist das kurzwirksame Insulinanalogon Insulin lispro unter dem Praparate-
namen Insulin lispro Sanofi® als Biosimilar verfligbar. Aufgrund des hohen Einsparpotentials
empfiehlt sich der vorrangige Einsatz des Biosimilars.

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, flir das der Hersteller
aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit‘ mit einem bereits zugelassenen Arzneimittel nach
Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medikamente werden von der
europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassenden Zulassungsverfahren auf eine
ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt geprift. Diese Prifung ist wesentlich umfangrei-
cher als bei der Zulassung von exakt wirkstoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Ver-
gleichbarkeit von Biosimilars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine um-
fangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird nochmals
festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwischen Referenz-
Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch ist ein Wechsel von Pra-
paraten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des Patienten sicher méglich.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertragen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-Richtlinie verof-
fentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnologischen Arzneimitteln
formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arzneimittel in jedem Fall als eine
wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob sie als Original oder Biosimilar zugelas-
sen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu Gunsten des
Arztes bertcksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen flr den Arzt nicht prognostizierbar
bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundséatzlich sinnvoll, vorrangig Biosimilars,
idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verordnen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Patienteninformation Biosimilar

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 10 — Insulin aspart

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Verordnungsanteil

Preisglnstige Insulin aspart-
Biosimilars, insbesondere o
vorrangiger Einsatz bei > 85%
Neueinstellungen*

Insulin aspart

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV

1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Monopraparate mit Insulin aspart, z.B. NovoRapid®, Insulin aspart Sanofi®, Fiasp®
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Seit September 2020 ist das kurzwirksame, schnellanflutende Insulinanalogon Insulin aspart un-
ter dem Praparate-namen Insulin aspart Sanofi® als Biosimilar verfiigbar. Aufgrund des hohen
Einsparpotentials empfiehlt sich der vorrangige Einsatz des Biosimilars.

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, flir das der Hersteller
aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit‘ mit einem bereits zugelassenen Arzneimittel nach
Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medikamente werden von der
europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassenden Zulassungsverfahren auf eine
ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt geprift. Diese Prifung ist wesentlich umfangrei-
cher als bei der Zulassung von exakt wirkstoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Ver-
gleichbarkeit von Biosimilars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine um-
fangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird nochmals
festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwischen Referenz-
Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch ist ein Wechsel von Pra-
paraten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des Patienten sicher méglich.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertragen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-Richtlinie verof-
fentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnologischen Arzneimitteln
formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arzneimittel in jedem Fall als eine
wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob sie als Original oder Biosimilar zugelas-
sen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu Gunsten des
Arztes berlcksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen flr den Arzt nicht prognostizierbar
bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundséatzlich sinnvoll, vorrangig Biosimilars,
idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verordnen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Patienteninformation Biosimilar

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 11 — Adalimumab

Wirkstoff T Verordnungsanteil
Handlungsempfehlung
Preisgunstige Adalimumab-
Adalimumab Blos[mllarg, msbeso_ndere vor- > 95%
rangiger Einsatz bei Neueinstel-
lungen®

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV
1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Adalimumabhaltige Fertigarzneimittel, z.B. Amgevita®, Hulio®, Humira®, Hyrimoz®,
Idacio®, Imraldi®

2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Mit den ersten Adalimumab-Biosimilars stehen seit November 2018 weitere biosimilare
Alternativen bei den TNF-alpha-Inhibitoren zur Verfligung. Aufgrund der hohen Einspar-
potentiale empfiehlt sich der vorrangige Einsatz von Biosimilars.

Bei Verordnung von Adalimumab sollte der Anteil des Adalimumab-Biosimilars 95% be-
tragen, insbesondere bei Neueinstellungen sollte der Einsatz vorrangig erfolgen. Da die
Apotheke die Praparate untereinander nicht austauschen darf, bitten wir Sie, das ge-
wunschte Produkt direkt mit Handelsnamen zu verordnen.

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fir das der
Hersteller aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen
Arzneimittel nach Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medi-
kamente werden von der europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassen-
den Zulassungsverfahren auf eine ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt ge-
pruft. Diese Prifung ist wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirk-
stoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Vergleichbarkeit von Biosimi-
lars mit den Referenzpraparaten.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine
umfangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird
nochmals festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwi-
schen Referenz-Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch
ist ein Wechsel von Praparaten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des
Patienten sicher moglich.

Beriicksichtigung von Rabattvertragen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-
Richtlinie veroffentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnolo-
gischen Arzneimitteln formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arz-
neimittel in jedem Fall als eine wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob
sie als Original oder Biosimilar zugelassen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu
Gunsten des Arztes berlcksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen fur den Arzt
nicht prognostizierbar bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsatzlich
sinnvoll, vorrangig Biosimilars, idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verord-
nen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Wirkstoff AKTUELL Biologische DMARDs 7/2010

Hohes Einsparpotential bei Adalimumab-Biosimilars — AG AMV 11/2018

Vorrangig preisglinstige oder biosimilar verfiigbare TNF-Alpha-Inhibitoren verordnen -
AG AMV 11/2016

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/biologische_dmards_wa.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/adalimumab_agamv.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
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Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 12 — Etanercept

Wirkstoff S AN Verordnungsanteil
Handlungsempfehlung
Preisgunstige Etanercept-
Biosimilars, insbesondere vor- o
Etanercept rangiger Einsatz bei Neueinstel- > 95%
lungen®

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV
1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?
Etanercepthaltige Fertigarzneimittel, z.B. Benepali®, Enbrel®, Erelzi®
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Seit 2016 stehen mit den Etanercept-Biosimilars weitere biosimilare Alternativen bei den
TNF-alpha-Inhibitoren zur Verfugung. Aufgrund der hohen Einsparpotentiale empfiehlt
sich der vorrangige Einsatz von Biosimilars.

Ein ,Biosimilar ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fur das der
Hersteller aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen
Arzneimittel nach Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medi-
kamente werden von der europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassen-
den Zulassungsverfahren auf eine ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt ge-
pruft. Diese Prifung ist wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirk-
stoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Vergleichbarkeit von Biosimi-
lars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine
umfangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird
nochmals festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwi-
schen Referenz-Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch
ist ein Wechsel von Praparaten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des
Patienten sicher maoglich.

Geschaéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertrdgen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-
Richtlinie veroffentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnolo-
gischen Arzneimitteln formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arz-
neimittel in jedem Fall als eine wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob
sie als Original oder Biosimilar zugelassen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu
Gunsten des Arztes berucksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen fur den Arzt
nicht prognostizierbar bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsatzlich
sinnvoll, vorrangig Biosimilars, idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verord-
nen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Vorrangig preisgunstige oder biosimilar verfigbare TNF-Alpha-Inhibitoren verordnen -
AG AMV 11/2016

Erstes Etanercept-Biosimilar auf dem Markt - AG AMV 04/2016

Weiteres Etanercept Biosimilar auf dem Markt - AG AMV 09/2020

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Patienteninformation Biosimilar

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/etanercept_biosimilar_agamv.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/etanercept.pdf
https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
https://www.kbv.de/media/sp/Patienteninformation_Biosimilars.pdf

Seite 1 InVo Arzneimittelvereinbarung 2021 Nr.13 | Januar 2021

InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
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Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 13 — Infliximab

Wirkstoff LR ET Verordnungsanteil
Handlungsempfehlung
Preisgunstige Infliximab-
Infliximab Blos[mllarg, msbeso_ndere vor- > 95%
rangiger Einsatz bei Neueinstel-
lungen *

* Berlcksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV
1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Infliximabhaltige Fertigarzneimittel, z.B. Flixabi®, Inflectra®, Remsima® Remicade®,
Zessly®

2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Seit 2015 stehen mit den Infliximab-Biosimilars erstmals biosimilare Alternativen bei den
TNF-alpha-Inhibitoren zur Verfigung. Aufgrund der hohen Einsparpotentiale empfiehlt
sich der vorrangige Einsatz von Biosimilars.

Inflectra® und Remsima® kénnen z. B. bei Vorliegen von Rabattvertragen in der Apothe-
ke untereinander ausgetauscht werden. Bei Verordnung von Infliximab sollte der Anteil
der Infliximab-Biosimilars > 95% betragen, insbesondere bei Neueinstellungen sollte der
Einsatz vorrangig erfolgen.

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fir das der
Hersteller aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit‘ mit einem bereits zugelassenen
Arzneimittel nach Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medi-
kamente werden von der europaischen Zulassungsbehérde (EMA) in einem umfassen-
den Zulassungsverfahren auf eine ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt ge-
pruft. Diese Prufung ist wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirk-
stoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Vergleichbarkeit von Biosimi-
lars mit den Referenzpraparaten.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine
umfangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird
nochmals festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwi-
schen Referenz-Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch
ist ein Wechsel von Praparaten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des
Patienten sicher moglich.

Beriicksichtigung von Rabattvertrdgen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-
Richtlinie veroffentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnolo-
gischen Arzneimitteln formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arz-
neimittel in jedem Fall als eine wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob
sie als Original oder Biosimilar zugelassen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu
Gunsten des Arztes berlcksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen fur den Arzt
nicht prognostizierbar bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsatzlich
sinnvoll, vorrangig Biosimilars, idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verord-
nen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Wirkstoff AKTUELL Biologische DMARDs 7/2010

Erstes Infliximab-Biosimilar auf dem Markt — AG AMV 06/2015

Vorrangig preisglnstige oder biosimilar verfiigbare TNF-Alpha-Inhibitoren verordnen -
AG AMV 11/2016

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Patienteninformation Biosimilars

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/biologische_dmards_wa.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/erstes_infliximabbiosimilars.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/tnf_alphainhibitoren.pdf
https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
https://www.kbv.de/media/sp/Patienteninformation_Biosimilars.pdf
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Kassendrztliche Vereinigung
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Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 14 — Follitropin-alfa

Wirkstoff T Verordnungsanteil
Handlungsempfehlung
Folliropin-alfa Preisginstige Follftropin-afa- > 80%

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertrage gem. § 3 (3) AMV

1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?
Monopréaparate mit Follitropin-alfa, z.B. Bemfola® Gonal® F, Ovaleap®
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Bereits seit mehreren Jahren sind die Biosimilars Ovaleap® und Bemfola® auf dem
Markt erhaltlich. Aufgrund der hohen Einsparpotentiale empfiehlt sich der vorrangige
Einsatz von Biosimilars.

Ein ,Biosimilar ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fur das der
Hersteller aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen
Arzneimittel nach Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medi-
kamente werden von der europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassen-
den Zulassungsverfahren auf eine ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt ge-
pruft. Diese Prifung ist wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirk-
stoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Vergleichbarkeit von Biosimi-
lars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine
umfangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird
nochmals festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwi-
schen Referenz-Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch
ist ein Wechsel von Praparaten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des
Patienten sicher maoglich.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertrdgen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-
Richtlinie veroffentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnolo-
gischen Arzneimitteln formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arz-
neimittel in jedem Fall als eine wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob
sie als Original oder Biosimilar zugelassen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu
Gunsten des Arztes berlcksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen fur den Arzt
nicht prognostizierbar bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsatzlich
sinnvoll, vorrangig Biosimilars, idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verord-
nen.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
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Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 15 — Somatropin

Wirkstoff S S ETEY Verordnungsanteil
Handlungsempfehlung

Preisglnstige Somatropin-
Somatropin Biosimilar, insbesondere vorrangiger > 60%
Einsatz bei Neueinstellungen*

* Berlicksichtigung kassenindividueller Rabattvertradge gem. § 3 (3) AMV
1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Somatropinhaltige Fertigarzneimittel, z.B. Genotropin®, Humatrope®, Norditropin®, Nutropinaqg®,
Omnitrope®, Saizen®, Zomacton®

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Mit dem Somatropin-Biosimilar Omnitrope® ist bereits seit 2006 ein preiswertes Somatropin-
Praparat verfugbar.

Biosimilars sind eine etablierte Alternative im Bereich der Biologika-Therapie. Insbesondere bei
Neueinstellungen sieht auch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) kei-
nen Grund, Biosimilars nicht einzusetzen. Bereits 2008 stellte die AkdA fest, dass biosimilare
Arzneimittel bei Beginn einer Behandlung ebenso eingesetzt werden kénnen wie das Referenz-
Arzneimittel. Auch fir Wachstumshormone ist die vergleichbare Wirkung von Biosimilars in der
Praxis belegt. Aber auch Umstellungen sind durchaus machbar, wie die kurzlich publizierten und
frei zuganglichen Ergebnisse eines schwedischen Zentrums zeigen. Bei einer prospektiv geplan-
ten, strukturierten Umstellung auf Omnitrope® zeigte sich eine vergleichbare Wirksamkeit wie bei
den Referenz-Produkten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine um-
fangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird nochmals
festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwischen Referenz-
Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch ist ein Wechsel von Pra-
paraten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des Patienten sicher méglich.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Beriicksichtigung von Rabattvertragen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Erganzung der Arzneimittel-Richtlinie verof-
fentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnologischen Arzneimitteln
formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arzneimittel in jedem Fall als eine
wirtschaftliche Alternative gelten, unabhangig davon, ob sie als Original oder Biosimilar zugelas-
sen sind.

Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollstandig zu Gunsten des
Arztes bericksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattvertragen fir den Arzt nicht prognostizierbar
bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsatzlich sinnvoll, vorrangig Biosimilars,
idealerweise mit zusatzlichem Rabattvertrag zu verordnen.

3. Weitere Informationen fiir Sie:

Somatropin Biosimilars - Bitte vorrangig verordnen - AG AMV 02/2016

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Geschaftsbereich Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/somatropin_ag.pdf
https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
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Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 16 — Biosimilar Bevacizumab

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Verordnungsanteil

Bevacizumab-Biosimilars, insbe-
sondere vorrangiger Einsatz bei > 95%
Neueinstellungen

Bevacizumab in Rezeptu-
ren

1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?
Bevacizumabhaltige Fertigarzneimittel, z.B. Avastin®, Mvasi®, Zirabev®, Aybinito®
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Mit den Bevacizumab-Biosimilars stehen seit 2020 weitere biosimilare Alternativen bei den mo-
noklonalen Antikdrpern zur Verfugung. Aufgrund der hohen Einsparpotentiale empfiehlt sich der
vorrangige Einsatz der Biosimilars — insbesondere auch in Rezepturen.

Ein ,Biosimilar” ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fur das der Hersteller
aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen Arzneimittel nach
Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medikamente werden von der
europaischen Zulassungsbehérde (EMA) in einem umfassenden Zulassungsverfahren auf eine
ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt geprift. Diese Priifung ist wesentlich umfangrei-
cher als bei der Zulassung von exakt wirkstoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsatzliche Ver-
gleichbarkeit von Biosimilars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine um-
fangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird nochmals
festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwischen Referenz-
Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch ist ein Wechsel von Pra-
paraten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des Patienten sicher méglich.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Einsparpotentiale bei Bevacizumab-Biosimilars AG AMV 10/2020

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/bevacizumab_agavm.pdf

Seite 1 InVo Arzneimittelvereinbarung 2021 Nr.17 | Januar 2021

InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 17 — Biosimilar Rituximab

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Verordnungsanteil

Rituximab-Biosimilars, insbeson-
dere vorrangiger Einsatz bei > 95%
Neueinstellungen

Rituximab in Rezeptu-
ren

1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Rituximabhaltige Fertigarzneimittel, z.B. MabThera®, Blitzima®, Rixathon®, Ruxience®,
Truxima®

2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Mit den Rituximab-Biosimilars stehen seit 2017 erstmals biosimilare Alternativen bei
monoklonalen Antikdrpern zur Verfigung. Aufgrund der hohen Einsparpotentiale emp-
fiehlt sich der vorrangige Einsatz der Biosimilars — insbesondere auch in Rezepturen.

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fir das der
Hersteller aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit‘ mit einem bereits zugelassenen
Arzneimittel nach Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medi-
kamente werden von der europaischen Zulassungsbehérde (EMA) in einem umfassen-
den Zulassungsverfahren auf eine ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt ge-
pruft. Diese Prufung ist wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirk-
stoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsétzliche Vergleichbarkeit von Biosimi-
lars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine
umfangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird
nochmals festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwi-
schen Referenz-Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch
ist ein Wechsel von Praparaten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des
Patienten sicher moglich.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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3. Weitere Informationen fiir Sie:

Rituximab Biosimilar vorrangiq verordnen - AG AMV 05/2018

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Rituximab als Biosimilar jetzt neu im Markt - Rheumatologen - AG AMV 06/2017

Rituximab als Biosimilar jetzt neu im Markt - Onkologen - AG AMV 06/2017

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/rituximab_agamv.pdf
https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/rituxima_biosimilar_rheumatologen_agvm.pdf
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/rituximab_biosimila_onkologen_agvm.pdf
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Kassendrztliche Vereinigung
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Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 18 — Biosimilar Trastuzumab

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Verordnungsanteil

Trastuzumab-Biosimilars, insbeson-
dere vorrangiger Einsatz bei Neu- > 95%
einstellungen

Trastuzumab in Rezeptu-
ren

1. Welche Praparate fallen unter diese Gruppe?

Trastuzumabhaltige Fertigarzneimittel, z.B. Herceptin®, Herzuma®, Kanjinti®, Ogivri®
Ontruzant®, Trazimera®, Zercepac®

2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Mit den Trastuzumab-Biosimilars stehen seit April 2018 weitere biosimilare Alternativen bei
monoklonalen Antikérpern zur Verfligung. Aufgrund der hohen Einsparpotentiale empfiehlt sich
der vorrangige Einsatz der Biosimilars — insbesondere auch in Rezepturen.

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, flir das der Hersteller
aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen Arzneimittel nach
Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medikamente werden von der
europaischen Zulassungsbehérde (EMA) in einem umfassenden Zulassungsverfahren auf eine
ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt geprift. Diese Priifung ist wesentlich umfang-
reicher als bei der Zulassung von exakt wirkstoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) sehen eine grundsatzliche Ver-
gleichbarkeit von Biosimilars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine um-
fangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird nochmals
festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwischen Referenz-
Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch ist ein Wechsel von Pra-
paraten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des Patienten sicher mdglich.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Einsparpotentiale durch erste zugelassene Trastuzumab Biosimilars - AG AMV 04/2020

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Geschaéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarunqg 2021:

Zielvereinbarung Nr. 19 — Medikamente im Alter

Leitsubstanz/

Wirkstoffgruppe Handlungsempfehlung

Absenkung des Anteils alterer Patienten, die
dauerhaft mindestens sechs Wirkstoffe und
davon mindestens ein inadaquates Arznei-
mittel (z. B. Priscus) erhalten.

Medikamente im Alter

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Potenziell inadaquate Medikamente (PIM) fir &ltere Menschen z. B. nach der PRISCUS-
Liste (lateinisch: priscus = alt, altehrwurdig).

2. Warum wurde diese Empfehlung ausgewahlt?

Grundsatzlich sollte eine Multimedikation speziell bei alteren Patienten besonders
regelmafdig Uberpruft werden. Wegen eines erhdhten Risikos an unerwlinschten Arznei-
mittelereignissen gilt die Gabe bestimmter Arzneimittel bei alteren Patienten als potenzi-
ell inadaquate Medikation (PIM).

Die Priscus-Liste stellt eine an den deutschen Arzneimittelmarkt angepasste Liste dar.
83 Arzneistoffe aus 18 Arzneistoffklassen wurden als potenziell inadaquat fur altere
Patienten bewertet, 46 Arzneistoffe konnten nicht eindeutig eingestuft werden. Die Liste
gibt auch Empfehlungen fur die klinische Praxis, wenn eine potenziell ungeeignete Medi-
kation unvermeidbar ist, wie beispielsweise Monitoringparameter oder Dosisan-
passungen. Ferner werden Therapiealternativen genannt. Die Nennung eines Arznei-
stoffes bedeutet keinen Verordnungsausschluss.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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3. Weiterfiihrende Informationen:

Die Priscus-Liste wurde im August 2010 im Deutschen Arzteb_l_att aus-
fuhrlich vorgestellt und abgedruckt. Ab Seite 4 finden Sie die Uber-
sichtstabelle mit Hinweisen fur die Praxis.

Deutsches 31
Arzteblatt 32

“«

Die PRISCUS-Listé
|

]

Im Journal der KV Hamburg gibt der Allgemeinmediziner Dr. Hans-
Otto Wagner Tipps fur die Praxis, die Medikation auf ein Gberschauba-
res Mal} zu reduzieren.

Vergiften oder heilen?
(KVH-Journal Nr. 1/2013, S. 5-10)

Hausarztliche Leitlinien der Leitliniengruppe Hessen

Neue Hausarztliche Leitlinie zur Multimedikation

Jeder Hausarzt kennt sie: Multimorbide, haufig altere Patienten, fur
dessen Therapieregime keine Studienergebnisse vorliegen. Auf genau
diese Patienten zielt die neue Leitlinie ,Multimedikation“ der Leitlinien-
gruppe Hessen in Kooperation mit der Deutschen Gesellschaft fur All-
gemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) ab. Die Leitlinie wird
als Orientierungs- und Entscheidungshilfe flr die Versorgungsaufga-
ben des Hausarztes verstanden. Relativ umfassend werden
Empfehlungen zum Umgang mit Multimedikation bei Erwachsenen und
geriatrischen Patienten gegeben.

Medikamentdse Schmerztherapie bei Senioren (Vortrage AkdA, 2016)

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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http://www.aerzteblatt.de/v4/archiv/pdf.asp?id=77776
http://www.kvhh.net/media/public/db/media/1/2009/10/71/kvh_journal_1-2013_web.pdf
http://www.kvhh.net/media/public/db/media/1/2009/10/71/kvh_journal_1-2013_web.pdf
http://www.pmvforschungsgruppe.de/pdf/03_publikationen/multimedikation_ll.pdf
http://www.pmvforschungsgruppe.de/pdf/03_publikationen/multimedikation_ll.pdf
http://www.akdae.de/Fortbildung/Vortraege/TS/2016/Schmerztherapie-Sen.pdf
http://www.kvhh.net/media/public/db/media/1/2009/10/71/kvh_journal_1-2013_web.pdf�
http://www.pmvforschungsgruppe.de/pdf/03_publikationen/multimedikation_ll.pdf�
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Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 20 — Antibiotika

Beispielhafte Moglichkeit

Leitsubstanz / Handlungsempfehlung zur Zielerreichung

Absenkung der Verordnungsmenge (DDD)

je 1000 Versicherte unter anderem zur

MRSA-Vorbeugung:

Antibiotika/ Fluorchinolone e Zurlckhaltende Verordnung von
Antibiotika

e Reduzierung der Reserveantibiotika
(z. B. Gyrasehemmer)

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alle Antibiotika. Als ,Reserve“-Antibiotika werden im ambulanten Bereich insbesondere
Fluorchinolone, Cephalosporine und die neueren Makrolide gesehen.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Die Empfehlung zur indizierten Verordnung von generisch verfliigbaren Antibiotika unter
Vermeidung bzw. Reduzierung der Verordnung der sog. Reserveantibiotika hat neben
dem wirtschaftlichen Aspekt einen gro3en medizinisch-epidemiologischen Aspekt. Im
internationalen Vergleich werden in Deutschland relativ haufig Antibiotika verordnet. Ein
unkritischer und grof¥flachiger Einsatz von Antibiotika férdert die Bildung von
Resistenzen und daraus entstehenden therapeutischen Problemen. Die haufigsten
ambulanten bakteriellen Infektionen sind in den meisten Fallen mit z. B. Penicillin oder
Amoxycillin therapierbar.

In den meisten Fallen kann die Therapie nicht bei bekanntem Erreger und nach
Antibiogramm eingeleitet werden. Therapieentscheidungen missen so mit grofdter
Wahrscheinlichkeit den infektauslésenden Erreger und die vermutliche Wirksamkeit des
Antibiotikums berucksichtigen. Fir die haufigsten ambulanten bakteriellen Infektionen
sind Informationen zu Erregern und dem Wirkstoffspektrum mit Auswahl
zusammengetragen. Zu den Fluorchinolonen wurde 2018 wegen des Risikos flr
Aortenaneurysmen und -dissektionen ein Rote-Hand-Brief verschickt.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Optimierung zur Pharmakotherapie: Antibiotika 2008 — Nr. 18, Juli 2011

KBV Wirkstoff aktuell: Rationale Antibiotikatherapie bei Infektionen der oberen
Atemwege 2012

KBV Wirkstoff aktuell: Rationale Antibiotikatherapie bei Infektionen der unteren
Atemwege 2017

KBV  Wirkstoff aktuell: Rationale Antibiotikatherapie bei unkomplizierten
Harnwegsinfektionen 2017

Antibiotika-Verordnungen - Information der gemeinsamen Arbeitsgruppe
Arzneimittelvereinbarung (AG AMV) 11/2013

KVBW: Antibiotikatherapie in der Praxis, Verordnungsforum 36, November 2015

Rote-Hand-Brief 2018 zu systemisch und inhalativ angewendeten Fluorchinolonen

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/opt/opt_18.pdf
http://www.kbv.de/media/sp/Antibiotika_Infektionen_obere_Atemwege.pdf
http://www.kbv.de/media/sp/Antibiotika_Infektionen_obere_Atemwege.pdf
http://www.kbv.de/media/sp/Rationale_Antibiotikatherapie_untere_Atemwege.pdf
http://www.kbv.de/media/sp/Rationale_Antibiotikatherapie_untere_Atemwege.pdf
http://www.kbv.de/media/sp/Wirkstoff_AKTUELL_Antibiotika_HWI.pdf
http://www.kbv.de/media/sp/Wirkstoff_AKTUELL_Antibiotika_HWI.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/antibiotika_agavm.pdf
http://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/agavm/antibiotika_agavm.pdf
https://www.kvbawue.de/presse/publikationen/verordnungsforum/
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2018/rhb-fluorchinolone.pdf?__blob=publicationFile&v=2
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Kassendrztliche Vereinigung
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Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 21 — Biosimilars

Leitsubstanz/

O, 4 T Handlungsempfehlung

Vorrangige Verordnung von preisglinstigen
Biosimilars (auch in Rezepturen) Biosimilars (auch bei unterjahrigem Marktein-
tritt wie z.B. Natalizumab, Tocilizumab)

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?
Alle Wirkstoffe, fir die Biosimilars oder bioidentische Praparate zugelassen sind.
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Ein ,Biosimilar® ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, fir das der Hersteller
aufgrund seiner beanspruchten ,Ahnlichkeit* mit einem bereits zugelassenen Arzneimittel nach
Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medikamente werden von der
europaischen Zulassungsbehoérde (EMA) in einem umfassenden Zulassungsverfahren auf eine
ausreichende Ahnlichkeit zum Referenzprodukt geprift. Diese Priifung ist bei einfachen Sub-
stanzen wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirkstoffidentischen
Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) sehen eine grundsatzliche Vergleichbarkeit von Biosimilars mit den Referenzpraparaten.

Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eine um-
fangreiche, Uberarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird nochmals
festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwischen Referenz-
Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch ist ein Wechsel von Pra-
paraten unter Abwagung des Einzelfalls nach Aufklarung des Patienten sicher moglich.

3. Weitere Informationen fiir Sie

Biosimilar - Leitfaden der AkdA 01/2021

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 22 — Aut-idem-Austausch grundsatzlich zulassen

Leitsubstanz/

Wirkstoffgruppen Handlungsempfehlung

Aut-idem-Austausch grundsatzlich zulas- | Aut-idem-Ausschluss nur in medizinisch
sen begriindeten Ausnahmefallen

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alle Wirkstoffe, flr die verschiedene Fertigarzneimittel im Markt sind und fur die kein
Substitutionsausschluss nach der Arzneimittel-Richtlinie besteht.

2. Aut-idem-Kreuz nur bei medizinischer Notwendigkeit

Es besteht die Mdglichkeit, durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes die Substitution eines
Arzneimittels in der Apotheke zu verhindern. Der Arzt kann also bei medizinischer Not-
wendigkeit auf die Verordnung eines von ihm bestimmten Arzneimittels bestehen. Es
sind primar Ausschlussursachen als Begrindung zu sehen, die durch den Patienten,
seine Erkrankungen oder z. B. Unvertraglichkeiten oder Kontraindikationen bedingt sind.

Seit Dezember 2014 — mit Inkrafttreten der Substitutionsausschlussliste (s. u) — gibt es
hierzu auch eine prazisierte Formulierung in der verbindlichen Arzneimittel-Richtlinie, die
diese medizinische Notwendigkeit unterstreicht. Hiernach besteht

,...far den Arzt die Moglichkeit, durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes unter
Wirdigung patientenindividueller und erkrankungsspezifischer Aspekte die Er-
setzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel auszuschlief3en.”

Geschaéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Bitt beachten Sie:

Bei durchgangiger/medizinisch nicht indizierter Anwendung des Aut-idem-Kreuzes wird
die Intention des Gesetzgebers im GKV-WSG unterlaufen, Einsparungen durch die Ver-
ordnung von rabattierten Arzneimitteln zu erzielen. Im Rahmen von Wirtschaftlichkeits-
prifungen mussten die hierdurch entstehenden Mehrkosten gerechtfertigt werden. Wir
gehen davon aus, dass Krankenkassen hierauf zunehmend achten werden.

3. Wirkstoffe ohne Substitutionsmoglichkeit

Nach der am 1. April 2014 in Kraft getretenen SGB-V-Anderung bestimmt der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) in der Arzneimittelrichtlinie Anlage VII ,Aut-idem® die
Arzneimittel, deren Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel in der Apotheke
ausgeschlossen ist. Der Apotheker darf also — auch ohne Setzen des Aut-idem-Kreuzes
durch den Arzt — kein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff als das vom Arzt
namentlich verordnete abgeben.

Die Nicht-Austauschbarkeit wurde in zwei Tranchen fur folgende Wirkstoffe in den ge-
nannten Darreichungsformen beschlossen.

Erste Tranche in Kraft seit 10.12.2014.

Betaacetyldigoxin Tabletten

Ciclosporin Lésung zum Einnehmen
Ciclosporin Weichkapseln

Digitoxin Tabletten

Digoxin Tabletten

Levothyroxin Tabletten
oot N KT Taseten
Phenytoin Tabletten

Tacrolimus Hartkapseln

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Zweite Tranche gultig ab 01.08.2016.

Transdermale Pflaster mit unterschiedlicher Applikati-
Buprenorphin onshdchstdauer (z.B. bis zu 3 bzw. bis zu 4 Tage) dur-
fen nicht gegeneinander ersetzt werden.

Carbamazepin Retardtabletten

Retardtabletten mit unterschiedlicher taglicher Applika-
Hydromorphon tionshaufigkeit (z.B. alle 12 bzw. 24 Std.) dirfen nicht
gegeneinander ersetzt werden.

Retardtabletten mit unterschiedlicher taglicher Applika-

Oxycodon tionshaufigkeit (z. B. alle 12 bzw. 24 Std.) durfen nicht
gegeneinander ersetzt werden.

Phenobarbital Tabletten

Phenprocoumon Tabletten

Primidon Tabletten

Valproinsaure Retardtabletten

Falls der Gemeinsame Bundesausschuss weitere Wirkstoffe in die Substitutionsaus-
schlussliste aufnimmt, informiert Sie die KVWL.

4. Weitere Informationen fiir Sie

AM-RL Anlage VII: Aut-idem

KVWL: InVo Nr. 24 Aut-idem August 2016

Geschaéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 23 — Friihe Nutzenbewertung

Leitsubstanz/

Wirkstoffe Handlungsempfehlung

Wirkstoffe, die die frihe Nutzenbewertung | Ergebnisse der friihen Nutzenbewertung
durchlaufen haben beachten

1. Welche Arzneimittel fallen unter diese Gruppe?
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab 2011 in den Markt gekommen sind.
2. Warum wurde diese Handlungsempfehlung gegeben?

Die frihe Nutzenbewertung wurde durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) geregelt. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab 2011 auf den deutschen
Markt kommen, kdénnen zunachst zum vom Hersteller geforderten Preis verordnet
werden. Sie werden jedoch innerhalb von drei Monaten einer Nutzenbewertung unter-
zogen. Nach weiteren drei Monaten wird eine entsprechende Regelung Uber Zusatz-
nutzen oder Gleichwertigkeit in der Arzneimittelrichtlinie festgelegt. Diese fuhrt nach
weiteren sechs Monaten zu einem Festbetrag oder zu einem zwischen GKV-
Spitzenverband und pharmazeutischem Hersteller ausgehandelten Erstattungsbetrag fur
das neue Arzneimittel.

Nach mehreren Jahren Bewertungsverfahren zeigt sich, dass in den Bewertungsver-
fahren doch sehr differenzierte Regelungen Uber Nutzen, Zusatznutzen oder Minder-
nutzen getroffen wurden. Hier sind flr ein Arzneimittel bei verschiedenen Indikationen,
aber auch flr einzelne Patientengruppen, oft unterschiedliche Bewertungen gegeben.
Daruber hinaus wurden fir die ersten bewerteten Arzneimittel in bestimmten Indikationen
Praxisbesonderheiten vom ersten Fall an auf Bundesebene festgelegt. Bitte informieren
Sie sich vor einer Verordnung, wie das Arzneimittel bewertet wurde und welche Indika-
tion einen Zusatznutzen ergeben hat. Die Implementierung der Ergebnisse der frihen
Nutzenbewertung in die Arzneimittelsoftware ist geplant.

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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3. Weitere Informationen fiir Sie

Informationen zum Thema fruhe Nutzenbewertung gibt es bei allen daran beteiligten
Institutionen, IQWIG, G-BA, GKV-Spitzenverband. Auf der Internetseite der KVWL finden
Sie Informationen zum allgemeinen Verfahren der fruhen Nutzenbewertung, zur Be-
wertung der Arzneimittel und zum Einsatz in der taglichen Praxis. Zu jedem Arznei-
mittelwirkstoff stellen wir die wesentlichsten Informationen zusammen.

Auf den Seiten des G-BA wird das gesamte Verfahren in allen Schritten im Detail darge-
stellt. Auch auf den Seiten des KBV-AIS (Arzneimittelinformationsservice) finden Sie zu
jedem Wirkstoff die notwendigen Informationen einschliel3lich Hinweisen fur die Praxis
insbesondere zu einer qualitatsgesicherten Anwendung des entsprechenden Arznei-
mittels.

KVWL.: Friihe Nutzenbewertung — nach § 35a SGB V

KVWL: Fruhe Nutzenbewertung

G-BA: Arzneimittelrichtlinie

Anlage XllI: (Friihe) Nutzenbewertung nach & 35a SGB V

KBV: AIS Informationen zur frithen Nutzenbewertung von Arzneimitteln

GKV-Spitzenverband: Preisverhandlungen nach AMNOG

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 24 — Protonenpumpeninhibitoren (PPI)

Leitsubstanz/

Wirkstoffgruppe Handlungsempfehlung

PPI nur indikationsgerecht und gemal AM-RL
Protonenpumpeninhibitoren (PPI) einsetzen. Absenkung der DDD je Versicherter
auf das Niveau der GKV West

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?
Omeprazol, Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol, Dexlansoprazol
2. Wie sollen Protonenpumpenhemmer (PPI) eingesetzt werden?

PPl haben ein breit gefachertes Zulassungsspektrum. Zum sachgerechten Einsatz von
PPI hat die KVWL vielfach informiert. Die Verordnungen fur PPI steigen seit Jahren im-
mer weiter an. Es ist davon auszugehen, dass der ,durchschnittliche* GKV-Versicherte
zurzeit an mehr als 30 Tagen pro Jahr ein PPl einnimmt.

Indikationen der verschreibungspflichtigen PPI
Die verschreibungspflichtigen Praparate sind, je nach Dosierung, zugelassen zur:
e Behandlung und Rezidivprophylaxe von Ulcus ventriculi und Ulcus duodeni (Eine
Helicobacter-pylori-Eradikation vermeidet haufig eine Rezidivprophylaxe!)
¢ Behandlung von gastroduodenalen Ulcera, die durch die Anwendung von NSAR
bedingt sind
e Prophylaxe von gastroduodenalen Ulcera, die NSAR-bedingt sind, bei Patienten
fur die ein Risiko besteht (z.B. Kombination NSAR mit Kortison oder GI-Blutung in
der Vorgeschichte)
e Behandlung und Langzeitbehandlung der gastrodsophagealen Refluxkrankheit
(Dauertherapie indiziert bei Refluxdsophagitis Los-Angeles-Klassifikation C/D)
e Eradikation von Helicobacter pylori bei peptischer Ulcuserkrankung in Kombinati-
on mit geeigneten Antibiotika

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
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Cave: Die verschreibungspflichtigen PPI sind nicht zur Behandlung von Gastritis, Duo-
denitis und Dyspepsie zugelassen, obwohl dies teilweise durch das Marketing suggeriert
wird.

Gerade in Krankenhdusern und bei der Einnahme von NSAR ist die prophylaktische
Gabe von PPI oft Routine. Somit ist bei der Entlassmedikation zu priufen, ob der Einsatz
wirklich indiziert ist. Allgemein sind PPI bei der Langzeittherapie gut vertraglich, dennoch
sind Nebenwirkungen zu erwarten (erhohtes Risiko fur Magen-Darm-Infektionen insbe-
sondere Salmonellen, Campylobacter und Clostridieninfektionen; erhdhtes Risiko flr
ambulant erworbene Pneumonien; osteoporotische Huftfrakturen; Wirksamkeits-
minderung von clopidogrelhaltigen Arzneimitteln; Resorptionsstérungen von Vitamin B12
und Eisen; bakterielle Fehlbesiedelung des Dunndarms; spontane bakterielle Peritonitis
bei Leberzirrhose)

Freiverkaufliche PPI

Seit Sommer 2009 sind PPl auch als freiverkaufliche apothekenpflichtige Medikamente
auf dem deutschen Markt verfugbar. Derzeit sind Omeprazol und Pantoprazol in niedri-
ger Dosierung von 20mg in Kleinpackungen (N1) zu 7 oder 14 Stlck erhaltlich. Nach der
Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) ist vor der Verordnung verschreibungspflichtiger PPI zu
prufen, ob der Einsatz nicht rezeptpflichtiger PPI ausreichend ist. In der AM-RL § 12 Abs.
11 heildt es:

,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel zu Lasten des Versicherten verordnen, wenn sie zur Behandlung einer Er-
krankung medizinisch notwendig, zweckmalig und ausreichend sind. In diesen Fallen
kann die Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwirtschaftlich sein.”

Die rezeptfreien PPI sind zugelassen zur kurzzeitigen Behandlung von ,Sodbrennen und
saurem AufstoRen“ bei Erwachsenen. Gemal Fachinformation soll nach zwei Wochen
ein Arzt konsultiert werden, wenn die Beschwerden fortbestehen oder rasch wieder auf-
treten.

3. Weitere Informationen fiir Sie

KVWL InVo ,Indikationsgerechter Einsatz von Protonenpumpenhemmern®, Juni 2019

Information der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittelvereinbarung, Dezember 2015

Optimierung zur Pharmakotherapie: Protonenpumpenhemmer - Nr. 16, Marz 2009

Informationen zum wirtschaftlichen Einsatz von PPl - AG AMV 2010

4. Informationen fiir lhre Patienten

Patienteninformationen zum Einsatz von apothekenpflichtigen PPI

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/invo/2019_06_ppi_invo.pdf
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 25 — Kontrazeptiva

Leitsubstanz/

Wirkstoffgruppe Handlungsempfehlung

Vorrangige Verordnung von risikoarmeren

Hormonelle Kontrazeptiva Kontrazeptiva

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Die oralen kombinierten Hormonpraparate mit Zulassung als Kontrazeptivum
(entsprechend ATC-Code-Eingliederung GO3AA, GO3AB).

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahit?

Seit vielen Jahren sind kombinierte orale Kontrazeptiva (KOK) aus einem Ostrogen (in
der Regel Ethinyestradiol) und einem Gestagen Mittel der ersten Wahl zur medikamen-
tésen Kontrazeption. Vendse und thromboembolische Ereignisse (VTE) sind fur alle KOK
beschrieben. Zu den unterschiedlichen Risiken der verschiedenen Kombinationen gab
es in den letzten Jahren Diskussionen. Zurzeit gibt es Belege fur ein unterschiedliches
VTE-Risiko in Abhangigkeit von dem enthaltenen Gestagen. Aktuell verfligbare Daten
deuten darauf hin, dass KOK, die die Gestagene Levonorgestrel, Norethisteron oder
Norgestimat enthalten, dass niedrigste VTE-Risiko unter den kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva ausweisen.

Ubersicht iiber das VTE-Risiko verschiedener KOK

3./4. Gen., sig. hoheres Risiko
(ATC-Code)

Gestoden (GO3AA10)

Drospirenon (GO3AA12)
Desogestrel (GO3AA09, GO3ABO05)

Gestagene in Kombination mit Ethinylestradiol (* Kombination mit Estradiol):
Risikoeinteilung nach (1)

Geschéftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de

3. Weitere Informationen fiir Sie

Rote-Hand-Brief zu kombinierten hormonalen Kontrazeptiva, 30.01.2014

Bei der Verschreibung von kombinierten hormonalen Kontrgzeptiva sollte das Risiko fur
thromboempolische Ereignisse berlicksichtigt werden. AkdA. UAW-News International.
Deutsches Arzteblatt 2014; 111(37): A-1533 /B-1321/ C-1253

Schreiben der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittelvereinbarung zu Kontrazeptiva,
Dezember 2015

Geschiftsbereich Mitgliederservice - Verordnungsmanagement
Telefon: 0231 9432-3941

E-Mail: verordnungsmanagement@kvwl.de



mailto:verordnungsmanagement@kvwl.de
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2014/20140130.pdf
http://www.aerzteblatt.de/archiv/161547/Arzneimittelkommission-der-Deutschen-Aerzteschaft-UAW-News-International-Bei-der-Verschreibung-von-kombinierten-hormonalen-Kontrazeptiva-sollte-das-Risiko-fuer-thromboembolische-Ereignisse-beruecksich
http://www.aerzteblatt.de/archiv/161547/Arzneimittelkommission-der-Deutschen-Aerzteschaft-UAW-News-International-Bei-der-Verschreibung-von-kombinierten-hormonalen-Kontrazeptiva-sollte-das-Risiko-fuer-thromboembolische-Ereignisse-beruecksich
http://www.aerzteblatt.de/archiv/161547/Arzneimittelkommission-der-Deutschen-Aerzteschaft-UAW-News-International-Bei-der-Verschreibung-von-kombinierten-hormonalen-Kontrazeptiva-sollte-das-Risiko-fuer-thromboembolische-Ereignisse-beruecksich
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarunqg 2021:

Zielvereinbarung Nr. 26 — Verbandmittel

Leitsubstanz/

Wirkstoffgruppe Handlungsempfehlung

KVWL InVo ,Rationale und gunstige Ver-

Verbandmittel ordnung von Verbandstoffen® beachten

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Alle in der Wundversorgung zur Lokaltherapie chronischer Wunden eingesetzten Wund-
auflagen wie z. B. Alginate, Schaumstoffe, Hydrokolloide, Hydrofasern, feuchte Kom-
pressen und Gazen.

2. Warum wurde diese Empfehlung ausgewahlt?

Aktuelle Publikationen zeigen, dass die Evidenzgrundlage fir die Bewertung der meisten
in der Wundbehandlung eingesetzten Wundprodukte bis heute eher unzureichend ist. Es
wird kein Produkt generell vorrangig empfohlen.

Gleichzeitig ist die zur wirtschaftlichen Verordnung notwendige Kostentransparenz nicht
gegeben, insbesondere da die Praxis-EDV einen Preisvergleich selten ermoglicht. Es
ergeben sich aber sowohl innerhalb als auch zwischen den einzelnen Verbandstoff-
gruppen deutliche Preisunterschiede.

Krankenkassen und KV haben Informationen zum wirtschaftlichen Einsatz von Verband-
stoffen fur Sie zusammengestellt, die Sie auf der Homepage der KVWL finden. In den
Informationen finden Sie auch eine PreisUbersicht, die regelmallig aktualisiert wird. In
jeder Verbandstoffgruppe sind preisguinstige Produkte bzw. Alternativen vorhanden.

3. Weiterfilhrende Informationen:

KVWL InVo "Rationale und giinstige Verordnung von Verbandstoffen"
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InVo KVIWL

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 27 — Antidiabetika (auBer Insulin)

Leitsubstanz/
Handlungsempfehlung

Evidenzbasierter Einsatz generisch verfug-
barer Wirkstoffe und Ergebnisse der frihen
Nutzenbewertung beachten

Wirkstoffgruppen

Antidiabetika auRer
Insulin

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?

Biguanide, Sulfonylharnstoffe, Glinide*, Gliptine, Glitazone**, Alpha-Glucosidase-Hem-
mer, andere z. B. Liraglutid, Exenatid, Albiglutid, Dulaglutid, Dapagliflozin, Empagliflozin,
Ertugliflozin/Sitagliptin.

*  Glinide sind gem. Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Ill, ab dem 01.07.2016 in der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) nur mehr in definierten Ausnahmefallen verordnungsfahig.

** Glitazone sind gem. Arzneimittel-Richtlinie, Anlage lll, seit dem 01.04.2011 nicht mehr zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnungsfahig.

2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahit?

Aufgrund der belegten Wirksamkeit hinsichtlich der Stoffwechseleinstellung sowie der
makrovaskularen Risikoreduktion und eines gunstigen Nebenwirkungsprofils wird heute
Metformin in der medikamentdsen Therapie des Diabetes mellitus Typ Il als das Mittel der
ersten Wahl angesehen. Sulfonylharnstoffe sind Therapeutika der zweiten Wahl, wenn
Metformin kontraindiziert ist oder nicht vertragen wird.

Die Gliptine waren Gegenstand der frihen Nutzenbewertung nach Arzneimittel-Richtlinie
(Oktober 2013). Hier haben sich fur Sitagliptin und Saxagliptin Anhaltspunkte fur einen
geringen Zusatznutzen gezeigt (fir Sitagliptin in der Monotherapie und in der Kombination
mit Metformin sowie fur die Fixkombination Sitagliptin/Metformin flr Saxagliptin in der
Kombination mit Metformin). Die Preisverhandlungen zwischen GKV-Spitzenverband und
den pharmazeutischen Herstellern als Abschluss der frihen Nutzenbewertung mit dem
Ziel, die Wirtschaftlichkeit fur Verordnungen der Gliptine herzustellen, wurden 2014 abge-
schlossen. Am 15. Dezember 2016 hat der G-BA nunmehr in einer Neubewertung keinen
Zusatznutzen fur Saxagliptin festgestellt. Die in der frihen Nutzenbewertung gesehenen
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Vorteile dieser Gliptine sind durch eine geringere Hypoglykamie-Rate, insbesondere in der
Einstellungsphase, bedingt. Positive Langzeitdaten zur Vermeidung von Spatfolgen des
Diabetes mellitus liegen fur die Gliptine bisher nicht vor. Eine grof3e Studie (SAVOR-TIMI)
konnte keinen Vorteil bezogen auf kardiovaskulare Endpunkte zeigen. Daher ist es nicht
notwendig, stabil eingestellte Sulfonylharnstoff-Patienten nun umzustellen. Alle anderen
Substanzen sollen nur in Ausnahmefallen eingesetzt werden.

Auch die neuen SGLT-2-Inhibitoren Dapagliflozin und Canagliflozin haben keinen Zusatz-
nutzen. Canagliflozin wird vom Hersteller nicht mehr angeboten. Darlber hinaus ist das
Empagliflozin als SGLT-2-Inhibitor erhaltlich. Hier hat der G-BA aufgrund positiver
kardiovaskularer Outcome-Daten teilweise einen Zusatznutzen festgestellt. Auch die 2015
eingefuhrten Albiglutid und Dulaglutid zeigten nach G-BA-Beschluss in fast allen Patien-
tengruppen keinen Zusatznutzen. Gerade im Bereich der Antidiabetika sind verschiedene
Arzneimittel nach Ausgang der fruihen Nutzenbewertung im Rahmen der Preisverhand-
lungen von den pharmazeutischen Unternehmen in Deutschland (zeitweilig) aulder Ver-
trieb gesetzt worden.

Eine Ubersicht iber die Ergebnisse der friihen Nutzenbewertung finden Sie auf der Home-
page des G-BA unter ,Frihe Nutzenbewertung®.

3. Weitere Informationen fiir Sie

G-BA: Verfahren der Nutzenbewertung

KVWL: Ubersicht zur Frithen Nutzenbewertung

KVWL-InVo: Frithe Nutzenbewertung - Erfahrungen nach vier Jahren

Glinide — Verordnungseinschrankung durch AM-RL ab 01.07.2016

Empagqliflozin — erneute Nutzenbewertung
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InVo KVW/L

Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 28 — Orale Antikoagulantien (OAK)

Leitsubstanz/
Handlungsempfehlung

Gut auf Vitamin-K-Antagonisten (VKA)
eingestellte und einstellbare Patienten
vorrangig mit VKA wie z. B. Phenprocoumon
behandeln

Wirkstoffgruppen

Orale Antikoagulantien (OAK)

1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe?
Phenprocoumon, Warfarin und Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban und Edoxaban
2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewahlt?

Vitamin-K-Antagonisten, z. B. Phenprocoumon

In der Prophylaxe von kardioembolischen Erkrankungen bei Vorhofflimmern werden Vi-
tamin-K-Antagonisten (VKA) seit langem eingesetzt. Die direkten oralen Antikoagulantien
(DOAK) wurden flr die Prophylaxe bei nicht valvularem Vorhofflimmern seit 2011 in den
Markt eingefthrt: 2011 Dabigatran und Rivaroxaban, Ende 2012 Apixaban und Sommer
2015 Edoxaban. Es gibt seitdem eine fortlaufende Diskussion Uber den therapeutischen
Stellenwert der verschiedenen Substanzen.

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft empfiehlt z.B. den Einsatz von
VKA bei Patienten, deren INR unter bereits bestehender Therapie mit VKA stabil im
therapeutischen Bereich liegt (INR > 70 % der Zeit im therapeutischen Bereich) oder bei
Patienten mit unsicherer Adharenz.
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3. Weitere Informationen

KVWL: Friuhe Nutzenbewertung

Informationsarchiv des G-BA - (Frihe) Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Schreiben der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittelvereinbarung aus Juli 2014

Schreiben der gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittelvereinbarung aus Juli 2015

Orale Antikoagulation bei nicht valvuldarem Vorhoffimmern - Leitfaden der AkdA
(November 2019)
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InVo KVW/L

Kassenadrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 29 — Hyposensibilisierung

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Einsatz von zugelassenen Therapieallergenen
bei Neueinstellungen, sofern zugelassene The-
rapieallergene in gleicher Darreichungsform
zur Verfigung stehen

Hyposensibilisierung

Die KVWL InVo von Juni 2015 (aktualisiert im Marz 2018) zum Thema Hyposensibilisie-
rung finden Sie hier.
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InVo KVW/L

Kassenadrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Stand: Januar 2021

Arzneimittelvereinbarung 2021:

Zielvereinbarung Nr. 30 — Verordnung von Cannabis

Leitsubstanz/

Wirkstoff Handlungsempfehlung

Vorrangige Verordnung von Fertigarzneimitteln
Verordnung von Cannabis oder standardisierter Zubereitungen / bitte ggf.
Genehmigungsverfahren beachten

Informationen zur Verordnung und Genehmigung von Cannabis finden Sie hier.

Einen Uberblick Uber die unterschiedlichen Praparate und deren Kosten erhalten Sie in
dem ,Wirkstoff aktuell* Cannabisarzneimittel:

https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/wa/cannabisarzneimittel wa.pdf
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