SICHERER VERORDNEN

BEVACIZUMAB

Off-Label-Use

Die beiden Inhibitoren
des vaskuldren endothelia-
len Wachstumsfaktors A
(VEGF-A) Bevacizumab
(Avastin®) und Ranibizu-
mab (Lucentis®) sind phar-
makologisch eng verwandt
und sollten ein vergleichba-
res Wirkungsspektrum ha-
ben, zugelassen sind sie je-
doch in unterschiedlichen
Indikationen. Der kosten-
gilinstige Off-Label-Use des
zur Therapie des Rektum-
karzinoms zugelassenen Be-
vacizumab (circa 270-fach
billiger als Ranibizumab) in
der Indikation ,,feuchte al-
tersabhidngige Makulade-
generation” diirfte aufgrund
eines Urteils des Bundesso-
zialgerichtes nicht von ge-
setzlichen Krankenkassen
erstattet werden. Diskus-
sionen bis hin zur politi-
schen, etwas unausgereiften
Forderung nach einer
»Zwangszulassung dauern
an. Bis zu einer Kldrung —
eventuell bis zum Vorliegen
der Ergebnisse einer von
Kassen und Arzten initiier-
ten Studie —muss darauf hin-
gewiesen werden, dass beim
Einsatz von Bevacizumab
in oben genannter Indikati-

on das Haftungsrisiko des
nicht bestimmungsgeméBen
Gebrauchs allein beim ver-
ordnenden Arzt liegt.

Uberhohte Preise von
Ranibizumab und eine we-
nig praxisgerechte Pa-
ckungsgrofie (eine empfoh-
lene einmalige monatliche
Dosis von 0,5 mg steht ei-
ner Durchstechflasche mit
3 mg Wirkstoff gegeniiber)
lassen die gern vorgetrage-
ne Mir der gesundheitspo-
litischen Verantwortung gro-
Ber Pharmakonzerne etwas
zwielichtig erscheinen, eben-
so wie die Mir der oft be-
schworenen Partnerschaft
Arzt — Pharmaindustrie.
Ganzseitige Anzeigen iiber
ein Angebot, ab jdhrlichen
Kosten von 315 Millionen
Euro alle weiteren Kosten
zu iibernehmen, deuten je-
doch darauf hin, dass den
beiden miteinander koope-
rierenden internationalen
Pharmaherstellern (Novar-
tis und Roche) doch nicht
ganz wohl in ihrer Haut
zu sein scheint. Es wire
moglich, dass Arzte ange-
sichts vieler Parallelpriapa-
rate iibertriebene Gewinn-
maximierungsstrategien ein-
zelner Konzerne nicht wei-
ter hinnehmen.

Quelle: u.a. Dt. Arztebl. 2007; 104(41):
C 2378,

'(“)'FF-LABEL-USE

Kostenrisiko

Neben dem Haftungsri-
siko eines Off-Label-Uses
besteht fiir den Arzt noch
das Kostenrisiko eines sog.
»Sonstigen Schadens®. Das
Bundessozialgericht hat be-
reit 2006 festgestellt (Az:
B 6 KA 53/05 B), dass das
Recht einer Ausweitung des
Leistungskataloges der ge-
setzlichen Krankenkassen
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nur bei der Kasse selbst lie-
ge. Ein Arzt oder Patient
muss daher vor einer An-
wendung die Auffassung ei-
ner Kasse zu einem Off-La-
bel-Use erfragen. Die Sach-
bearbeiter einer Kasse miis-
sen erkldren, warum die
Kasse z.B. die Kosten nicht
iibernimmt. Der oft gehor-
te bequeme Hinweis ,,Fra-
gen Sie doch ihren Arzt*“ ist
nach Auffassung des BSG
nicht mehr moglich.

Quelle: Internist 2007; 48(11): 1260

PIROXICAM

Anwendungseinschrankungen

In einem Rote-Hand-
Brief der Hersteller/Ver-
treiber Piroxicam-haltiger
Arzneimittel (viele Generi-
ka) wird auf neue Anwen-
dungseinschrankungen hin-
gewiesen. Der europdische
Ausschuss fiir Humanarz-
neimittel (CHMP) hatte
dieses nicht-steroidale An-
tiphlogistikum (NSAID) mit
erhohtem Risiko gastro-
intestinaler UAW und Haut-
reaktionen neu bewertet.
Piroxicam ist unter anderem
» nur noch angezeigt bei

aktivierter Arthose, rheu-

matoider Arthritis oder

M. Bechterew
» kein Arzneimittel der ers-

ten Wahl

» nur bis zu einer maxima-
len Tagesdosis von 20 mg,
nur in niedrigst wirksa-
mer Dosis in kiirzest er-
forderlichem Zeitraum
anzuwenden, Anwen-
dung bei Patienten iiber
80 Jahren vermeiden

» nicht angezeigt bei be-
kannten Risikogruppen
fiir NSAID, insbesonde-
re bei bekannten schwer-
wiegenden allergischen
Hautreaktionen in der
Anamnese, in Kombina-
tion mit anderen NSAID
(cave Selbstmedikation!)
oder Antikoagulantien.

Quellen: Rote-Hand-Brief, Dt. Apo.Ztg. 2007;
147: 4552

Anmerkung m—

Die aufgezahlten Einschrankungen, Gegenanzeigen und Vor-
sichtsmafinahmen lassen die Frage zu, ob Piroxicam angesichts
einer Vielzahl verfiigbarer NSAIDs noch eingesetzt werden sollte.
Das Nutzen/Risiko-Verhéltnis dieses Arzneistoffes ist grundsatz-
lich negativ zu bewerten, auch wenn unsere Uberwachungsbe-
hérde BfArM mit Schreiben vom 1.10.2007 ahnliche, nicht ganz
so weit gehende Anderungen im Beipackzettel und der Fachin-
formation der anderen nicht selektiven NSAIDs angeordnet hat.

»» ALTERNATIVE* MEDIKAMENTOSE VERFAHREN

Migrianeprophylaxe

In einer Ubersicht wird
der Einsatz ,,alternativer®
medikamentoser Therapien
in der Migrdaneprophylaxe
diskutiert.

Wirksam in wenigstens 2
kontrollierten Studien:

» Mutterkraut

» Pestwurz

» Magnesium, 2 x 300 mg
» Akupunktur

Nicht wirksam nach Studi-
enlage:
Homoopathie

Neben vielen als unwirk-
sam eingeschétzten Pflan-
zenextrakten wurden auch
eine Vielzahl von nicht-me-
dikamentosen Verfahren
wie Hypnose, autogenes
Training, hyperbare Sauer-
stofftherapie, Ozontherapie,
Diiten, Frischzelltherapie,
sog. ,,Darmsanierung‘ ver-
meintlicher Pilzinfektionen
als ohne Wirksamkeits-
nachweis eingeschitzt.
Quelle: Disch. Med. Wschr. 2007; 132: 2163
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