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Pharmakotherapie

Neue Festbetragsregelung fiir Triptane

Wie wirkt sich die neue Festbetragsregelung der Triptane
auf Patienten und Arzte aus? Ratschlige, wie Sie bei Ihren
Patienten unerwiinschte Zuzahlungen vermeiden kénnen,
geben Dr. Axel Heinze, Dr. Katja Heinze-Kuhn und Prof.
Dr. Hartmut Gobel, Neurologisch-verhaltensmedizinische

Schmerzklinik Kiel.

P atienten, die ab dem 1. September 2010
wie gewohnt ihre Triptanrezepte bei einer
Apotheke einlsen wollten, erlebten zum Teil
eine unangenehme Uberraschung. So wurde
fur Packungen mit sechs Tabletten in den Apo-
theken bei einigen Triptanen eine Zuzahlung
von bis zu 33 Euro verlangt. Selbst eigentlich
von der Zuzahlung befreite Patienten wurden
noch mit bis zu 28 Euro zur Kasse gebeten.

Neue Festbetragsregelung

Hintergrund dieses dramatischen Anstieges

der Zuzahlung ist die neue Festbetragsrege-

lung fiir Triptane:

= Der Festbetrag bezeichnet die Héchstgrenze,
bis zu der die gesetzlichen Krankenkassen
die Kosten fir bestimmte Arzneimittel oder
Hilfsmittel Gbernehmen.

= Liegt der Preis eines Arzneimittels tiber dem
Festbetrag, muss der Patient die Differenz
aus eigener Tasche bezahlen, sofern er spe-
ziell dieses Arzneimittel wiinscht.
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= Hinzu kommen noch die gewohnten 10% Zu-
zahlung fir das Medikament, wobei sich die
10% zumindest nur auf den niedrigeren Fest-
betrag und nicht den tatsachlichen Preis be-
ziehen.
= Nur von dieser 10%igen Zuzahlung kann
man sich auf Antrag befreien lassen.
Der Sinn der Festbetragsregelungen ist eine
Kostenersparnis im Gesundheitswesen. Dabei
sollen die eingesparten Kosten keineswegs
dem Patienten aufgeblrdet werden. Der Pati-
ent soll vielmehr von teuren Medikamenten hin
zu preiswerteren Arzneimitteln gefihrt werden.
Gleichzeitig sollen die Hersteller zu Preissen-
kungen veranlasst werden.

Festbetragsregelung mdglich

Festbetragsregelungen kénnen immer nur
dann eingeflihrt werden, wenn es in einer Arz-
neimittelgruppe mindestens drei Arzneimittel
gibt, von denen keines eine therapeutische
Verbesserung darstellt oder z.B. verringerte
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~ Durch die neue Festbhetragsregelung werd
Triptane kiinftig breiter verfiigbar sei
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Nebenwirkungen aufweist. Der Festbetrag ori-
entiert sich dann immer am preiswertesten
Vertreter einer Arzneimittelgruppe.

Der erste Vertreter der Substanzklasse der
Triptane war das Sumatriptan. In den Folge-
jahren wurden sechs weitere Triptane zugel-
assen (Zolmitriptan, Naratriptan, Rizatriptan,
Almotriptan, Eletriptan und Frovatriptan). 2006
endete der Patentschutz von Sumatriptan, das
fortan von zahlreichen Herstellern als Gene-
rikum (,Nachahmerpréparat®) angeboten wur-
de. Die hierdurch ausgel6ste Preisreduktion
des Sumatriptans fiihrte zu einem deutlichen
Preisgefélle zwischen Sumatriptan auf der ei-
nen und den Ubrigen Triptanen auf der ande-
ren Seite. Dieses Preisgefélle innerhalb einer
Substanzklasse ist Grundbedingung, dass
eine Festbetragsregelung tiberhaupt finanziell
fur die gesetzlichen Krankenkassen sinnvoll
wére.

Me-too-Praparate

Der néchste Schritt war dann die Feststellung,
dass alle anderen Triptane gegeniiber dem Su-
matriptan keinen therapeutischen Vorteil auf-
weisen. Das Gesundheitssystem spricht hier
von ,Me-too“-Préparaten (me too [engl.] = ich
auch, oder frei Ubersetzt: ,ich habe auch die
gleiche Substanz").

An dieser Feststellung waren u.a. der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA), die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft und das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
beteiligt. Damit waren die Bedingungen, dass
die Spitzenverbénde der Krankenkassen einen
Festbetrag fir alle Triptane in Tabletten- oder
Schmelztablettenform einflihren konnten, der
ab dem 1. September 2010 gltig ist, erfllt.
Der Festbetrag orientiert sich dabei an den
preiswerten Sumatriptan-Generika.

Aus wissenschaftlicher Sicht weisen die
einzelnen Triptane allesamt den gleichen
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Wirkungsmechanismus auf. Sie unterschei-
den sich jedoch in der klinischen Anwendung
hinsichtlich Wirkstarke, Wirkgeschwindigkeit,
Wirkdauer und/oder Vertréglichkeit zum Teil
deutlich. Gerade Letzteres wird u.a. dadurch
dokumentiert, dass in Deutschland bislang
erst ein Triptan rezeptfrei erhltlich ist (Na-
ratriptan). Es ist davon auszugehen, dass
die Mehrheit der Patienten, die heute andere
Triptane einsetzen, zumindest mit Sumatriptan
Erfahrungen gesammelt haben. Aufgrund von
Arzneimittelbudgetierungen lag es im Interes-
se der verordnenden Arzte, in erster Linie das
preiswerte Sumatriptan einzusetzen, fir Pati-
enten war die fehlende Zuzahlung attraktiv.

Wer als Patient dennoch andere Triptane
einnahm, tat dies aufgrund &rztlicher Verord-
nung, hoherer Wirksamkeit oder besserer Ver-
traglichkeit. Fir diesen individuellen Patienten
war ,sein” Triptan daher kein Me-too-Préparat.
Auf den ersten Blick scheinen diese Patienten
die Verlierer der neuen Festbetragsregelung
zu sein.

Tatséchlich profitieren auch diese Patienten
schon jetzt von den Neuregelungen oder wer-
den dies in Kiirze tun. Der Grund liegt in der
Konkurrenzsituation zwischen den einzelnen
Triptanherstellern bzw. den Re-Importeuren
von Triptanen, die jetzt auch bei den anderen
Triptanen eine Preisreduktion ausgeldst hat. Die
meisten Triptane sind bereits seit Ende Septem-
ber wieder ohne Aufschldge fir jeden Patienten
erhéltlich und das dank gefallener Preise mit ge-
ringerer 10%iger Zuzahlung! Bei einigen Subs-
tanzen ist jedoch die Mithilfe von verordnenden
Arzten oder Apothekern wichtig.

Tipps fiir die Verordner

Folgende Feststellungen und Empfehlungen

kénnen aufgrund der aktuellen Preissituation

(Stand 30.09.2010) zusammengefasst wer-

den:

= Der Preis zahlreicher Sumatriptan-100 mg-
Generika liegt bereits so weit unter dem Fest-
betrag, dass Uberhaupt keine Zuzahlung zu
leisten ist.

= Bei Maxalt® 10 mg Tabletten muss aufgrund
der Preissenkung des Originalherstellers nur
die (jetzt deutlich erniedrigte) 10%ige Zuzah-
lung geleistet werden.

= Bei Maxalt® lingua 10 mg muss hingegen auf
einen Re-Importeur ausgewichen werden (z.B.
EMRA-MED), um den Festbetrag nicht zu
Uberschreiten. Re-importierte Triptane sind mit
dem Préparat des Originalherstellers/-vertrei-
bers in Deutschland identisch; sie sind im eu-
ropéischen Ausland jedoch preiswerter erhalt-
lich. Die Medikamentenschachteln sind an der
fremdsprachlichen Verpackung erkenntlich,
ein deutscher Beipackzettel liegt jedoch immer

SCHMERZTHERAPIE 4/2010 (26. Jg.)

=

Triptan ist nicht gleich Triptan:
Wirksamkeit und Vertraglichkeit konnen
sich deutlich unterscheiden.

dabei. Aimogran® 12,5 mg und Relpax® 40 mg
sind ebenfalls als Re-Importware z.B. iber
EMRA-MED oder EURIM Pharm, Naramig®
2,5 mg auch dber zahlreiche andere Re-Im-
porteure ohne Uberschreiten der Festbetrags-
grenze erhéltlich.
= Der Wirkstoff Zolmitriptan des AscoTop® wird
international unter dem Namen Zomig® ver-
trieben. Theoretisch gilt auch hier wieder,
dass nur Re-Importeure wie EMRA-MED
oder EURIM Pharm die Festbetragsgrenze
unterschreiten. Allerdings ist Zomig® als Ta-
blette oder Schmelztablette nur in der 2,5-
mg-, nicht in der 5-mg-Dosis gelistet und
Anfang Oktober gab es Lieferschwierigkeiten.
Da Triptane in anderen Darreichungsformen
als Tabletten oder Schmerztabletten (Nasen-
sprays, Z&pfchen und Autoinjektor) von der
Festbetragsregelung nicht betroffen sind,
kénnte voribergehend auf AscoTop® 5 mg
als Nasenspray ausgewichen werden. Hier
wére nur die 10%ige Zuzahlung zu leisten.
= Fiir Allegro® wére der identische theore-
tische Ausweich-Re-Import das Tigreat®
2,5mg von EURIM Pharm. Allerdings gab es
Anfang Oktober Lieferschwierigkeiten, die
nicht umgangen werden kénnen, da keine
alternative Darreichungsform zur Verfiigung
steht.
Insgesamt kann nach den Erfahrungen der
ersten vier Wochen mit der neuen Festbetrags-
regelung fiir Triptane festgestellt werden, dass
Krankenkassen Geld eingespart haben diirften
und bei den Arzten die Arzneimittelbudgets
nicht mehr so schnell durch Triptanverord-
nungen erschdpft wurden.
Schon jetzt haben einige Patienten (zum Teil
mit engagierten Apotheken und Re-Importwa-
re) Kosten bei der 10%igen Zuzahlung gespart.
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Mittelfristig werden Patienten generell durch
fallende Preise profitieren. Vor allem aber diirfte
sich die Versorgung verbessern, wenn Triptane
nicht mehr zu den hochpreisigen Medikamen-
ten z&hlen und breiter verfligbar werden.

Was konnen individuell betroffene
Patienten konkret erwégen?

Die Situation ist im Fluss und stetige Verénde-
rungen sind zu erwarten. Genau das ist ge-
setzlich angestrebt (,Sie haben Wirtschaftlich-
keitsreserven auszuschdpfen, sollen einen
wirksamen Preiswettbewerb auslésen und ha-
ben sich deshalb an méglichst preisgunstigen
Versorgungsmaglichkeiten auszurichten; so-
weit wie mdglich ist eine fir die Therapie hin-
reichende Arzneimittelauswahl sicherzustel-
len). Der eigentliche Kritikpunkt ist, ob Triptane
tatsachlich in eine Festbetragsgruppe zusam-
mengefasst werden kénnen, d.h., ob es sich
um pharmakologisch-therapeutisch vergleich-
bare Wirkstoffe handelt. Das kann theoretisch
so gesehen werden. Fir die individuelle Ver-
sorgung ist es jedoch entscheidend, dass sich
die individuelle Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Triptan zu Triptan deutlich unterscheiden
kénnen und dass eine klinische Vergleichbar-
keit nicht besteht. Ein Triptan wirkt individuell,
andere jedoch nicht oder es besteht keine Ver-
tréglichkeit. Patienten kénnen folgende Schritte
in Betracht ziehen:

1. Nochmals neuen Anlauf unternehmen
und ginstigere Triptane austesten.

2. Dabei richtige Dosierung beachten, ggf.
Dosis erhéhen.

3. Initial schnelle Einnahme friih im Anfall
beachten.

4. Durch die Triptanrotation den bisherigen
Anbieter zum Preiswettbewerb ermuntern.

5. Wenn friher ein anderes Triptan nicht ge-
holfen hat, kann dies zu einem spateren
Zeitpunkt ohne Weiteres mdglich sein, da-
her nicht auf frihere Erfahrungen verlas-
sen.

6. Resorptionsverbesserung durch Zugabe
eines Antiemetikums erzielen.

7. Wirksamkeitsverbesserung durch Zugabe
eines NSAR testen.

8. Vorbeugung mit Medikamenten neu ein-
stellen.

9. Vorbeugung durch Verhalten intensiv be-
achten.

10. Spétestens nach all diesen MaBnahmen
darauf bauen, dass auch der letzte Her-
steller sich den Festbetrdgen angenahert
hat. ™

Katja Heinze-Kuhn, Axel Heinze und
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