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Editorial

Arzte an der Basis: eine Danksagung

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

dieses Vorwort mochte ich all jenen Kollegin-
nen und Kollegen widmen, deren Wirken kaum
Schlagzeilen macht. Es sind tausende Arztinnen
und Arzte mit ihren Praxisteams: Facharzte,
Hauséarzte und Psychotherapeuten in Doérfern,
Kleinstadten und Zentren Thiringens, die jeden
Tag ihrer segensreichen Arbeit nachgehen und
sich ohne viel Aufhebens fir die Gesundheit
kranker Mitmenschen engagieren. Krankenh&u-
ser stehen oft in der Zeitung, Niedergelassene
nicht. Im ambulanten Bereich gibt es keine Hier-
archien. Wir vertragsarztlich tatigen Kolleginnen
und Kollegen tibernehmen personlich die unge-
teilte Verantwortung fir unsere Diagnosen und
Therapieentscheidungen. Jeder kennt die schwe-
ren Seiten seines Berufes. Uberlastung, Notfalle
zwischendurch, Hausbesuche bei miesem Wet-
ter, lberzogene Anspriiche unangenehmer Zeit-
genossen gehoren dazu. Dagegen stehen Erleb-
nisse erfolgreicher Behandlungen und dankbarer
Patienten. Weit mehr als 16 Millionen ambulant
kurative Behandlungsfélle pro Jahr in Thiringen
—ist das nicht spektakular? Ich meine, diese kol-
lektive Alltagsleistung verdient mehr Wertschat-
zung. Wir setzen uns als KV bekanntlich fur die
finanzielle Anerkennung unserer Mitglieder ein.
Zum Beginn des neuen Jahres soll dies durch
ein verbales Dankeschon an Sie vervollstandigt
werden.

Ganz bewusst verzichte ich an dieser Stelle auf
die aus dem Vorjahr bekannten Reizworte, mit

denen eine Lawine von meist problematischen
gesetzlichen Einflussnahmen auf unsere Arbeit
verbunden ist. Das Team lhrer Kassenarztlichen
Vereinigung ist bemuht, negative Auswirkungen
auf die Basisversorgung abzumildern und belas-
tende Vorgaben, soweit méglich, noch ins Posi-
tive zu drehen. Eine Reihe von Vereinbarungen
der Berliner Regierungskoalition wird mit der
Umsetzung im Jahr 2016 die Thiringer Praxen
erreichen. Absehbar sind gerade diese fur die
Medien interessant. Wir haben deshalb vorsorg-
lich darauf hingewiesen, dass journalistisches
Arzte“bashing” den Boden fiir missachtendes
Verhalten einzelner Blrger gegenliber unserem
Berufsstand bereitet.

Fur jene Kassenfunktionare und Gesundheits-
politiker, die sich demnachst wieder medial mit
Positionen gegen das KV-System profilieren wol-
len, passt ein geflligeltes Wort der letzten Tage:
.Einfach mal die Klappe halten und arbeiten.”
Gutes tun abseits des Scheinwerferlichts, so wie
unsere Mitglieder an der Basis!

Mit freundlichen GriuRen

J: k)

Dr. med. Thomas Schroter
2. Vorsitzender
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lhre Fachinformationen

Abrechnung/Honorarverteilung

Nachvergutung psychotherapeutischer Leistungen fur das Jahr 2012

Am 22.09.2015 hatte der Erweiterte Bewertungsausschuss beschlossen, die Vergitung psychotherapeu-
tischer Leistungen im Kapitel 35.2 des EBM riickwirkend ab dem 1. Quartal 2012 anzuheben. Bereits im
Rundschreiben 10/2015 hatten wir dariiber informiert, dass diese Anderungen ab dem 2. Quartal 2015 fiir
alle Betroffenen Berlcksichtigung finden werden, auch wenn das ermittelte Honorar die Vergiitungserhéhung
noch nicht enthielt. Der Honorarbescheid des 2. Quartals 2015 war insoweit mit einem Hinweis versehen,
als dass eine Korrektur der Honorarabrechnung erfolgen wird.

In Bezug auf die vorangegangenen Quartale 1/2012 bis 1/2015 hat der Vorstand der KV Thiringen ent-
schieden, eine Nachvergttung nur in den Fallen vorzunehmen, in denen die Honorarbescheide nicht
bestandskraftig geworden sind, das heif’t, Widerspruch gegen den Honorarbescheid eingelegt wurde.
Dies entspricht der bisherigen Verfahrensweise des Vorstandes und ist auch durch die Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts gedeckt, die es den Kassenarztlichen Vereinigungen gestattet, sich dafiir zu entschei-
den, nur solchen Leistungserbringern Nachvergiitungen zu gewahren, die den Eintritt der Bestandskraft ihrer
Honorarbescheide verhindert haben.

Unter der oben genannten Voraussetzung wurden fiir den Zeitraum des Jahres 2012 die Nachzahlungen
ermittelt und mit Datum vom 07.01.2016 Uberwiesen. Die zugehorigen Widerspruchsbescheide, die dann
auch die Berechnung der Nachzahlungsbetrdge ausweisen, werden voraussichtlich ab dem Monat Februar
versandt.

Die ab dem Jahr 2013 erforderlichen Nachberechnungen werden sich vom zeitlichen Umfang leider auf-
wandiger gestalten, da zum 01.01.2013 die Leistungen des Kapitels 35.2 EBM durch die Krankenkassen
aulerhalb der Gesamtvergitung bezahlt wurden. Dies hat zur Folge, dass die KV Thiringen quartalsweise
eine vollumfangliche Honorarberechnung, inklusive der Rechnungslegung gegeniiber den Krankenkassen,
vornehmen muss, um die betreffenden Gelder abzufordern und nachvergiten zu kénnen.

Da es sich hierbei um weitere zusatzliche Abrechnungslaufe neben der reguldren Honorarabrechnung handelt,
bitten wir bereits jetzt um Ihr Verstandnis, dass keine kurzfristige Nachberechnung erfolgen kann.

Ihre Ansprechpartnerinnen: Christina Konig, Telefon 03643 559-500
Claudia Pfeffer, Telefon 03643 559-502

EBM-Anderungen ab 01.01.2016
Zum 01.01.2016 gelten folgende EBM-Anderungen:

1. Neue Leistungen PET und PET/CT

Der Einheitliche Bewertungsmaf3stab (EBM) wurde um den Abschnitt 34.7 fur die Leistungen der diagnos-
tischen Positronenemissionstomographie (PET) und der diagnostischen Positronenemissionstomographie
mit Computertomographie (PET/CT) erweitert. Die vier neuen Gebihrenordnungspositionen (GOP) sind
differenziert in Bezug auf das Untersuchungsfeld und dem (Nicht-)Vorliegen einer diagnostischen Compu-
tertomographie (CT):

= PET des Kdrperstammes
— bei Vorliegen von diagnostischen CT-Untersuchungen: GOP 34700
— mit gleichzeitiger diagnostischer CT: GOP 34701

= PET von Teilen des Kdrperstammes

— bei Vorliegen von diagnostischen CT-Untersuchungen: GOP 34702
— mit gleichzeitiger diagnostischer CT. GOP 34703

Die GOP dieses Abschnitts sind nur berechnungsfahig bei Vorliegen mindestens einer derin § 1 Nr. 14 der
Anlage 1 ,Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden® der Richtlinie ,Methoden vertragsarzt-
liche Versorgung“ des Gemeinsamen Bundesausschusses genannten Indikationen.
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Ebenfalls wurde die Kostenpauschale 40584 in den Abschnitt 40.10 aufgenommen. Sie ist fiir Sachkosten
im Zusammenhang mit den neuen GOP 34700 bis 34703 bei Verwendung des Radionuklids 8F-Fluordesoxy-
glukose berechnungsfahig.

2. Bestimmungen zur Abrechnung geschlechtsspezifischer GOP

Die Nr. 4.2.1 wurde in die Allgemeinen Bestimmungen neu im EBM aufgenommen, welche die Abrechnung
geschlechtsspezifischer GOP bei Personen mit nicht festgelegter Geschlechtszuordnung und der Kenn-
zeichnung X" fUr das unbestimmte Geschlecht auf der elektronischen Gesundheitskarte regelt. In dem Zu-
sammenhang wurden auch die Leistungslegenden der GOP 26310 und 26311 (Urethro(-zysto-)skopie des
Mannes bzw. der Frau) konkretisiert.

Den genauen Wortlaut der Beschliisse entnehmen Sie bitte dem Internetportal des Instituts des Bewertungs-
ausschusses http://institut-ba.de/ba/beschluesse.php.

Korrektur zum Abrechnungshinweis der GOP 02350

Im Rundschreiben 10/2015 haben wir umfangreiche Informationen zur korrekten Abrechnung der GOP 02350
verdffentlicht. Dabei haben wir erwahnt, dass dem Zinkleim die geforderte Eigenschaft ,fixierend* fehit.

Diese Einschatzung war nicht korrekt. Abrechnungstechnisch ist der Zinkleimverband der GOP 02350
zuzuordnen. Das ergibt sich zum Einen aus der Umsteigertabelle der KBV vom EBM 96 zum EBM 2000plus.
Hierin wird die damalige GO-Nr. 214 der GOP 02350 zugeordnet. Der Zinkleimverband war nach dem dama-
ligen Sachwortregister des EBM 96 der GO-Nr. 214 zugeordnet. Ein weiteres Argument: Sollte der Zinkleim-
verband aufgrund fehlender Abrechnungsmaoglichkeit mit der Abrechnung der Grund- oder Versicherten-
pauschale abgegolten sein, misste dieser bei den nicht berechnungsfahigen Verbanden im Anhang 1 aufge-
listet sein. Obwohl dort zahlreiche andere Verbandarten ausdricklich benannt sind, wird der Zinkleimverband
dort nicht erwahnt.

Bitte beachten Sie diese Hinweise!

Hinweis zur Abrechnung von individuellen Gesundheitsleistungen
Leistungen, die im Anhang 1 des EBM aufgefiihrt sind, dirfen dem Patienten nicht als individuelle Gesund-

heitsleistungen (IGeL) in Rechnung gestellt werden, da diese in der Versichertenpauschale/Grundpauschale
sowie in den sonstigen GOP enthalten sind.

Ihre Ansprechpartner fir alle Themen der Leistungsabrechnung finden Sie in der folgenden Tabelle:

Frau Rudolph Frau Skerka Frau Bohme Frau Bose Frau Scholer Frau Kokot
App. 480 App. 456 App. 454 App. 451 App. 437 App. 441
Frau Dietrich Frau Grimmer Frau Goetz Frau Reimann Frau Stopel Frau Kolbel
App. 494 App. 492 App. 430 App. 452 App. 438 App. 444
Kinderarzte Kinderérzte Gynéakologen Hautérzte Augenarzte Belegéarzte
Internisten Internisten HNO-Arzte Neurologen ermachtigte Arzte| Chirurgen
Allgemein- Allgemein- Orthopaden Nervenarzte HNO-Arzte Radiologen
mediziner mediziner PRM Psychiater Fachchemiker | Nuklearmed.
Praktische Arzte Praktische Arzte | Urologen Psychotherap.  |Humangenetik | Dialyseéarzte
Notfalle/ Laboréarzte Dialyse-Einr.
Einrichtungen Laborgemein- MKG
MvZ schaften Neurochirurgen
Pathologen Anasthesisten
Augenarzte

Die Kontaktaufnahme ist auch per E-Mail an abrechnung@kvt.de maoglich.
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Neue Abrechnungsstelle zur Abrechnung von Leistungen fur das Jugendamt
Kyffhauserkreis

Durch den erhdhten Aufwand mit der Unterbringung unbegleiteter minderjahriger Flichtlinge wurde flr
das Jugendamt des Landratsamtes Kyffhauserkreis am 01.01.2016 eine eigene Abrechnungsstelle mit der
VKNR 89825 eingerichtet. Die Adresse lautet:

Landratsamt Kyffhauserkreis
Jugendamt
Markt 8
99706 Sondershausen
oder
Postfach 1165
99701 Sondershausen

Die Anderung in der Kostentrager-Stammdatei durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung wird erst fiir das
PVS-Update des 2. Quartals 2016 erfolgen. Aus diesem Grund muss im Falle einer Leistungsinanspruchnahme
des vorgenannten Versichertenkreises im 1. Quartal 2016 ein temporarer Stammsatz fir das Institutionskenn-
zeichen (IK) der Krankenkasse angelegt werden. Bei Fragen zur Umsetzung wenden Sie sich bei Bedarf an
Ihren Systembetreuer.

Das IK fur unbegleitete minderjahrige Flichtlinge lautet 103601560.

Ihre Ansprechpartner
— im Jugendamt: Volker Noa, Telefon 03632 741-627
— in der KV Thiringen: Bettina Mdller, Telefon 03643 559-247

Verordnung und Wirtschaftlichkeit

Wirtschaftlichkeitsziele nach Arzneimittelvereinbarung 2016 in Thiringen

Die Arzneimittelvereinbarung gemaf § 84 SGB V flr 2016 zwischen der KV Thiringen und den Verbanden der
Krankenkassen sieht flir Thiringen nachfolgende Wirtschaftlichkeitsziele vor. Diese Ziele gelten thiringenweit.

= Wirtschaftlichkeitsziele mit Zielquoten

Fir folgende elf Ziele (siehe Tabelle) wurden auf Basis der Rahmenvorgaben auf Bundesebene flir 2016,
mit regionaler Erganzung, Mindestquoten fir Leitsubstanzen/Praferenzsubstanzen festgelegt. Vergleichend
dargestellt sind auch die Istwerte fir Thiringen (1.-3. Quartal 2015).

Ziel |Indikationsgruppe/ Leitsubstanz/ Mindest-Ziel- |Istwert KVT
Arzneimittelgruppe Préferenzsubstanz wert auf der 1.-3. Quartal
Basis von 2015**
DDD*
la |HMG-CoA-Reduktasehemmer s;?t\;?;tatm, Pravastatin und Ator- 94.4 % 93.6 %

1b |HMG-CoA-Reduktasehemmer und | nicht ezetimibhaltige Arzneimittel
ezetimibhaltige Arzneimittel (ein- |einschliel3lich Kombinationen sowie

[s) [s)

schlieRlich Kombinationen) und PC- | Nicht-PCSK9-Hemmer 95,1 % 95,1%
SK9-Hemmer

2 AIpha-RezeptorerlE)locker zur Be-| Tamsulosin und Alfuzosin 96,5 % 95.8 %
handlung der BPH

3 Selektllvz'a Serotonin-Rickaufnah- | Citalopram und Sertralin 70.0 % 66.2 %
me-Inhibitoren

4 Bisphosphonate zur Behandlung der | Alendronséure und Risedronséaure 81.0 % 75.6 %

Osteoporose
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Ziel |Indikationsgruppe/ Leitsubstanz/ Mindest-Ziel- | Istwert KVT
Arzneimittelgruppe Praferenzsubstanz wert auf der 1.-3. Quartal
Basis von 2015*
DDD*
5a | ACE-Hemmer, Sartane und Aliskiren | Enalapril, Lisinopril und Ramipril | 73,0 % 63,6 %
5b Enalapril, Lisinopril und Ramipril,
ACE-Hemmer, Sartane und Alis- |jeweils mit Hydrochlorothiazid
kiren in Kombination mit Diuretika | (HCT), Enalapril mit Nitrendipin, | 45,0 % 351 %
bzw. Calcium- Antagonisten Ramipril mit Amlodipin, Enalapril
mit Lercanidipin
® | calcium-Antagonisten Amlodipin, Nitrendipin und Ler-| gq o 95,1 %
canidipin
7 Nichtselektive Monoamin- e . o o
Riickaufnahmehemmer Amitriptylin und Doxepin 52,0 % 44,3 %
8 Antidiabetika exklusive Insuline | Nicht-GLP-1-Analoga 97,5 % 96,1 %
9a | Opioide (orale und transder- orale Darreichungsformen 59,0 % 51,8 %
male Darreichungsformen)
9b orale Opioide (WHO lll) ohne Ta-
orale Opioide WHO Il pentadol und Oxycodon-Kombi- 75,0 % 64,4 %
nationen
10 |Infliximab Lbiosimilares® Infliximab 25,0 % 3,5%
11
orale Antikoagulantien**** Phenprocoumon und Warfarin 55,0 % 54,6 %

*  Anmerkung: Die Mindestquoten beziehen sich auf die verordneten DDD (defined daily doses = Standard-Tages-
therapiedosen nach WHO, modifziert nach DIMDI/WIdO). Wirkstoffe, deren DDD-Kosten ebenso niedrig sind
(KV-Jahresdurchschnitt), sollen den Leit-/Praferenzsubstanzen gleichgestellt werden. Hierliber kann jedoch erst nach
Vorliegen entsprechender Daten fiir 2016 befunden werden (daher in ausgewiesenen Istwerten unberiicksichtigt).

**  Istwerte auf Basis Frihinformationsdaten

*** Als Leitsubstanz zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie wurde bisher gemal Arzneimittelvereinbarung
2015 der Alpha-1-Rezeptorantagonist Tamsulosin festgelegt. Fir das Jahr 2016 konnten wir uns mit den Kranken-
kassen aufgrund moglicher Komplikationen bei Kataraktoperationen nach vorheriger Behandlung mit Tamsulosin
auf eine weitere Leitsubstanz, den Wirkstoff Alfuzosin, einigen.

**** Der Verordnungsanteil der neuen direkten oralen Antikoagulantien (Dabigatranetexilat, Rivaroxaban und Apixaban
und Edoxaban) an der Gesamtindikationsgruppe orale Antikoagulantien sollte im Vergleich zum Vorjahr nicht weiter
ansteigen. Vitamin-K-Antagonisten, wie Phenprocoumon, sind nach wie vor Standard bei der Therapie mit oralen
Antikoagulantien. Die Krankenkassen werden die Krankenhduser im Hinblick auf die Entlassmedikation nach sta-
tionarem Krankenhausaufenthalt auf den Nachrang neuer oraler Antikoagulantien hinweisen.

Aus diesen Gruppen sollten — sofern indikationsgerecht und medizinisch moglich — im Sinne des Wirtschaft-
lichkeitsgebots bevorzugt die jeweiligen Leitsubstanzen bzw. Praferenzsubstanzen verordnet werden, da
diese in der Regel ein glinstiges Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufweisen.

= Vorteile bei Zielquoten-Erreichung fur die einzelne Praxis

Die Einhaltung der Zielquoten (s. Tabelle) wirkt sich auf der Basis der aktuell gultigen Prifvereinbarung
(§ 7 Abs. 1) positiv fur die Vertragsarzte aus. Die Prifungsstelle rechnet in der Vorabprifung die gesamten
Verordnungskosten derjenigen Indikationsgruppen/Arzneimittelgruppen, bei denen die Zielquoten von
der jeweiligen in der Praxis vertretenen RichtgréRenfachgruppe erreicht bzw. eingehalten wurden, aus
dem Verordnungsvolumen heraus. D. h. diese Kosten werden bereits vor Einleitung einer Priifung abge-
zogen. Hierbei wird grundsatzlich jedes Ziel einzeln betrachtet. Bei den Kombinationszielen (1a/b, 5a/b und
9a/b) missen jedoch beide Teilziele erflillt sein, damit das jeweilige Gesamitziel als erreicht angesehen wird.
Nur wenn begrindete Zweifel an der Wirtschaftlichkeit der Verordnungen, z. B. durch Mengenausweitung
zum Zwecke der Zielerreichung, bestehen, wird dieser Abzug nicht vorgenommen.
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Somit kann durch Erreichen von einer oder mehreren Leitsubstanz-/Praferenzquote(-n) eine Uberschreitung
des RichtgroRenvolumens der jeweiligen RichtgroRenfachgruppe in der Praxis vermindert und ggf. einem
Regress vorgebeugt werden.

= Wirtschaftlichkeitsziele ohne Zielquote

Folgende weitere Wirtschaftlichkeitsziele wurden in der Arzneimittelvereinbarung fur Thiaringen fir das Jahr
2016 vereinbart:

a) Bei der Therapie des Diabetes mellitus (Typ 2) sind die Vorgaben und Therapiehinweise der Arzneimit-
tel-Richtlinie (AM-RL) sowie die Empfehlungen der Nationalen Versorgungsleitlinie und der AkdA zu
bertcksichtigen, d. h. nach erfolglosem Versuch mit nichtmedikamentésen MalRhahmen unter Beachtung
der Kontraindikationen 1. Wahl in der Arzneimitteltherapie. Bei der im Einzelfall erforderlichen Neuein-
stellung auf GLP1-Analoga sollte grundséatzlich eine preisguinstige Auswahl der Arzneimittel erfolgen
(§ 9 der AM-RL).

b) Blutzuckerteststreifen sollen in der Regel nur fir insulinpflichtige Patienten mit Diabetes mellitus verordnet
werden. Die Menge an verordneten Blutzuckerteststreifen soll sich am medizinisch notwendigen Mess-
intervall orientieren.

¢) Die Menge an verordneten Protonenpumpeninhibitoren soll sich an der medizinischen Notwendigkeit
orientieren. Eine unkritische Ubernahme von Therapieempfehlungen aus dem Krankenhaus bzw. eine
unkritische Weiterfuhrung von Arzneimittelverordnungen sind zu vermeiden.

d) Der Vertragsarzt stellt einen medizinisch sinnvollen und wirtschaftlichen Umgang mit aut-idem sicher:
Die wirtschaftliche Auswahl eines Arzneimittels nimmt die Apotheke immer dann vor, wenn aut-idem
zugelassen wird bzw. eine Wirkstoffverordnung durch den Vertragsarzt vorgenommen wird. Der Ausschluss
von aut-idem im Einzelfall kann insbesondere bei Vorliegen medizinischer Griinde notwendig sein. Ein
genereller Ausschluss von aut-idem kann jedoch zu erheblichen Mehrkosten fuhren.

e) Die Vertragsarzte sollen bei der Verordnung von Arzneimitteln Multimedikation nach Mdglichkeit vermei-
den, um Arzneimittelinteraktionen zu verhindern. Insbesondere bei alteren Patienten sollte eine potenziell
inadaquate Medikation vermieden werden.

Die KV Thiringen weist in diesem Zusammenhang auch auf die Leitlinie ,Multimedikation” der Leitliniengruppe
Hessen in Kooperation mit der DEGAM (Stand 01/2013) hin, die Sie in der ,Arztbibliothek* der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und der Bundesarztekammer unter www.arztbibliothek.de (=> Leitlinien) abrufen konnen.

= Weitere Informationen fUr Vertragsarzte

Die zeitnahe Information der Arzte tber ihr Verordnungsverhalten erfolgt wie auch schon bisher durch die
KV Thiringen mittels

1. Arzneimittel-Trendmeldungen und erweiterter Verordnungsberichte der KVT fiir alle Praxen (mit Richt-
grolRenfachgruppen). Hierin enthalten sind auch Zielquotenberichte flir die thiringenspezifischen Wirt-
schaftlichkeitsziele. Die Bereitstellung erfolgt in lhren geschitzten Bereich in KVTOP (via KV Safenet).

2. arztbezogener GKV-Arzneimittel-Frahinformation fur Vertragsarzte nach § 84 Abs. 5 SGB V (GAmSi-Arzt).
Die GAmSi-Berichte (der Krankenkassen) sind fur alle Vertragsarzte ebenfalls bei der KV Thiringen
hinterlegt und kdnnen vom Arzt elektronisch abgerufen werden (in KVTOP via KV Safenet).

Individuelle Erlduterungen zu den Wirtschaftlichkeitszielen fir 2016 erhalten Sie durch u. g. Ansprechpartner
und auf Wunsch auch gern persénlich nach Terminabsprache (Telefon 03643 559-762) bei uns im Haus.

Ihre Ansprechpartner: Dr. Editha Kniepert, Telefon 03643 559-760
Dr. Urs Dieter Kuhn, Telefon 03643 559-767
Dr. Anke Mockel, Telefon 03643 559-763
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Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie

= Medizinprodukte — Anlage V der Arzneimittel-Richtlinien (AM-RL)

Medizinprodukte mit arzneimitteldhnlichem Charakter kénnen nur dann zu Lasten der Gesetzlichen Kran-
kenkassen verordnet werden, wenn sie in Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gelistet sind. Das gilt auch fur
Verordnungen im Sprechstundenbedarf.

Die einmal befristete Verordnungsfahigkeit wird nicht immer verlangert. Im Januar hat der G-BA die Medizin-
produkte BSS NL250 und BSS NL500 gestrichen, da der Hersteller keine Verlangerung der Verordnungs-
fahigkeit beantragt hat. Diese Praparate sind damit nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
verordnungsféahig. Weiterhin wurden auch einige Produkte gestrichen, welche seit 2012 keine Kassenleistung
mehr sind und in dieser Form auch nicht mehr im Handel sind.

Achten Sie daher auf die Angaben Ihrer Praxissoftware oder priifen Sie haufig verordnete Medizinprodukte
in groReren Abstanden anhand der verdffentlichten Ubersichten. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
weist auch darauf hin, dass die Anlage V noch erweitert wird. Die derzeit bei bestimmten Indikationen ver-
ordnungsfahigen Medizinprodukte finden Sie auch im Internet unter www.g-ba.de.

= Fruhe Nutzenbewertung — Anlage Xll der AM-RL

Bei neu eingefiihrten Wirkstoffen bewertet der G-BA den Zusatznutzen von erstattungsfahigen Arzneimit-
teln gegenuber einer zweckmafigen Vergleichstherapie. Es werden Hinweise zur wirtschaftlichen Verord-
nungsweise gegeben. Kirzlich hat der G-BA nachfolgende Beschlisse im Rahmen der friihen Nutzenbewer-
tung gefasst und in die Anlage XlI der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen.

Wirkstoff

(Handelsname)
Beschlussdatum

Zugelassenes
Anwendungsgebiet*

Zusatznutzen gegenuber einer zweckmaligen
Vergleichstherapie*

Belatacept
(NULOJIX™)
07.01.16
Beschluss vom
05.07.12 wird
somit aufgehoben

in Kombination mit Corticosteroi-
den und Mycophenolsaure zur
Prophylaxe der Transplantatab-
stoRung bei Nierentransplanta-
tion

Hinweis auf einen betrachtlichen Zusatznutzen gegen-
Uber Ciclosporin in Kombination mit Corticosteroiden
und Mycophenolatmofetil.

Ceritinib
(Zykadia)
17.12.15
Beschluss ist be-
fristet bis 01.10.16

Bronchialkarzinom, das mit
Crizotinib vorbehandelt wurde

Ein Zusatznutzen gegenlber verschiedenen Ver-
gleichstherapien ist nicht belegt.**

Beschluss ist be-
fristet bis 15.07.17

Lenvatinib Schilddriisenkarzinom, das nicht | Nicht quantifizierbarer Zusatznutzen, da es sich um ein

(Lenvima®) auf eine Radiojodtherapie ange- | Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens

17.12.15 sprochen hat handelt, gilt der medizinische Zusatznutzen durch die
Zulassung als belegt.

Nivolumab Fortgeschrittenes Melanom FUr nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF-

(OPDIVO®) V600-wildtyp Tumor gibt es einen Hinweis auf einen

07.01.16 betrachtlichen Zusatznutzen.

Fur alle anderen Patientengruppen ist ein Zusatznut-
zen gegenuber verschiedenen Vergleichstherapien
nicht belegt.**

Den vollstandigen Text einschliellich der tragenden Grinde finden Sie im jeweiligen Beschluss des G-BA

(www.g-ba.de) bzw. in der Fachinformation des Arzneimittels unter Punkt 4.1. Anwendungsgebiete.

*%

Werden die erforderlichen Nachweise nicht vollstédndig vorgelegt, gilt der Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckma-

Rigen Vergleichstherapie als nicht belegt (§ 35a Abs. 1 Satz 5 SGB V).

Den Beschlissen folgen Verhandlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Herstellern tber den
wirtschaftlichen Erstattungsbetrag. Sollte nach sechs Monaten keine Einigung erzielt worden sein, wird das
Schiedsamt innerhalb von drei weiteren Monaten entscheiden.
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Es ist nicht auszuschlieRen, dass die Verordnung in den Anwendungsgebieten, in denen ein Zusatznutzen
nicht belegt ist, das Arzneimittel jedoch deutlich teurer ist als die zweckméaRige Vergleichstherapie, bis zum
Abschluss der Erstattungsvereinbarung von Krankenkassen als unwirtschaftlich erachtet wird.

Dimethylfumarat (Tecfidera®) wird zur Behandlung der schubférmig remittierenden Multiple Sklerose ein-
gesetzt. Der G-BA hat nach Auswertung der Risikoinformationen Anpassungen im Beschluss vom Oktober
2014 vorgenommen. So werden in den Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung unter anderem
Angaben zur Durchfiihrung von regelmafigen Blutbildkontrollen (alle 6—8 Wochen), zur Untersuchung hin-
sichtlich klinischer Symptome einer opportunistischen Infektion (alle 3—6 Monate), zur Aufklarung Gber Risiken
der Therapie (alle zwei Jahre) und zur regelmafigen Durchfiihrung von MRT-Aufnahmen aufgenommen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung informiert auf ihrer Internetseite www.arzneimittel-infoservice.de und
im Deutschen Arzteblatt ausfiihrlich iber die friihe Nutzenbewertung. Eine Schnelliibersicht zur Verordnung
von Arzneimitteln findet sich dort auch unter der Rubrik ,Arzneimittel-Richtlinie®.

Ihre Ansprechpartnerinnen: Dr. Anke Mdckel, Telefon 03643 559-763
Bettina Pfeiffer, Telefon 03643 559-764

Wirkstoff AKTUELL zu Lisdexamfetamin und Ezetimib/Simvastatin

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt in Zusammenarbeit mit der Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft Informationen ,Wirkstoff AKTUELL® zur Verfiigung. Die Veréffentlichung erfolgt auch im
Deutschen Arzteblatt. Darin werden Hinweise zu Indikation, therapeutischem Nutzen und Preisen von zuge-
lassenen Therapien zur Verfigung gestellt, deren Bewertung relevante Studien und Leitlinien zugrunde lie-
gen. Bitte beachten Sie diese Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise unter Bewertung
des therapeutischen Nutzens bei der Verordnung der jeweiligen Arzneimittel.

In den Anlagen 1 und 2 dieses Rundschreibens erhalten Sie die Informationsblatter ,Wirkstoff AKTUELL"
Ausgabe 5/2015 zu Lisdexamfetamin und Ausgabe 6 zu Ezetimib/Simvastatin. Diese aktuellen Ausgaben
finden Sie, wie alle bisherigen Informationsblatter auch, auf der Internetseite der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung unter www.kbv.de/html/wirkstoff_aktuell.php. Zu jedem Wirkstoff AKTUELL kdnnen Vertragséarzte
im KBV-Fortbildungsportal an einer mit bis zu zwei CME-Punkten zertifizierten Online-Fortbildung teilnehmen.

Ihre Ansprechpartner: Dr. Anke Mockel, Telefon 03643 559-763
Dr. Urs Dieter Kuhn, Telefon 03643 559-767

Sicherstellung

Thuringer Forderpaket fur Haus- und Facharzte fur das Jahr 2016

Der Landesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat am 08.12.2015 ein umfangreiches Férderpaket fiir
niedergelassene und niederlassungsinteressierte Arzte, auf der Grundlage des Bedarfsplans vom 01.01.2013
sowie der MaRstébe zur Feststellung von Uberversorgung und Unterversorgung in der vertragsarztlichen
Versorgung (Bedarfsplanungs-Richtlinie vom 20.12.2012), fiir das Jahr 2016 beschlossen (siehe Anlage 3).

Einerseits soll mit finanziellen Anreizen weiterhin drohender Unterversorgung in bestimmten Gebieten ent-
gegengewirkt werden, andererseits soll auch dem sich bereits jetzt abzeichnenden zuséatzlichem lokalen
Versorgungsbedarf Rechnung getragen werden.

Anhand von Kriterien, die sich bereits in den letzten Jahren bewahrt haben, wurden Regionen und Maf3nah-
men ermittelt. So werden in einzelnen Regionen in verschiedenen Fachgebieten Praxisiibernahmen und auch
Praxisneugriindungen finanziell mit insgesamt jeweils bis zu 60.000 € unterstiitzt. Altere Arzte, die Gber ihr
65. Lebensjahr hinaus weiter in bestimmten Gebieten (siehe Anlage 3) tatig sind, kénnen pro Quartal 1.500 €
zusatzlich zu ihrem Honorar erhalten.

Die FordermaRnahmen sind an Durchfihrungsbestimmungen gebunden.
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Fir alle FérdermalRnahmen gilt:
— Beginn der Férderung ab Antragstellung
— Auszahlung mit der arztbezogenen Restzahlung firr das betreffende Quartal

Far die Gewahrung des Investitionskostenzuschusses bei Praxisneugriindung und Praxisibernahme gelten
folgende Bedingungen:

— keine Forderung, wenn lediglich ein Statuswechsel stattfindet

— Investitionskostenzuschuss in Hohe von max. 60.000 €, Gewahrung bei Erreichen des Schwellenwertes
in Héhe von 3.000 € pro Quartal innerhalb der ersten flinf Jahre nach Beginn der Forderung (Der Schwel-
lenwert kann in der Abteilung Sicherstellung erfragt werden.)

— Mindestsprechstundenzeit von 25 Stunden pro Woche bei Vollzeittatigkeit
— anteilige Férderung bei halftiger Zulassung/Teilzeittatigkeit

Fir die Gewahrung der Férderung bestehender Praxen in bestimmten Regionen Uiber das durchschnittliche
Aufgabealter hinaus gelten folgende Bedingungen:

— 65. Lebensjahr vollendet

— Forderung von max. 1.500 € pro Quartal, wenn mindestens 75 % der durchschnittlichen Fallzahl der Arzt-
gruppe pro Quartal des gesamten Bundesgebietes erreicht wird.

Alle Forderungen sind ohne Riickzahlungsverpflichtung.

Ihre Ansprechpartner: Mabel Kirchner, Telefon 03643 559-736
Ronald Runge, Telefon 03643 559-732
Peter Hedt, Telefon 03643 559-736

Qualitatssicherung

Hygiene — Ich mag‘s rein!

Hygiene und Medizinprodukte — Feststellung des Status quo
in der Arztpraxis

= Fragebogen zur Selbsteinschatzung

Infektionsschutz ist Kernaufgabe und Pflicht jeder Arztpraxis. Das hat zur Folge, dass sich eine Arztpraxis mit
einer Vielzahl von MaRnahmen in Bezug auf Hygiene und Medizinprodukte auseinandersetzen muss. Um
einen Uberblick tiber den Umsetzungsstand von HygienemaRnahmen in der eigenen Praxis zu bekommen,
hat das Kompetenzzentrum (CoC) Hygiene und Medizinprodukte der Kassenarztlichen Vereinigungen und
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung einen Fragebogen zur ,Hygiene und Medizinprodukte — Feststellung
des Status quo in der Arztpraxis® entwickelt. Der Fragebogen beinhaltet Fragen zu verschiedenen hygiene-
relevanten Aspekten.

Durch Beantwortung der Fragen mit ,Ja“ oder ,Nein“ kdnnen Sie individuell den Ist-Zustand lhrer Praxis in
der Etablierung von Hygienestandards selbst bewerten. Sie erhalten gleichzeitig eine Einschatzung, inwieweit
Sie die rechtlichen Anforderungen erfillen und wo Sie mdglicherweise noch Verbesserungspotenzial haben.
Jede Frage ist mit Erlauterungen hinterlegt. Diese beinhalten nahere Erklarungen, Hinweise, Umsetzungs-
vorschlage, aber auch die konkreten Rechtsgrundlagen auf denen die einzelnen Anforderungen basieren.
Die Selbsteinschatzung ist nach vier Themenbereichen strukturiert. Themen, die fir Sie nicht relevant sind,
kénnen Sie aussparen.

Der Fragebogen steht Ihnen zum Herunterladen im Internetportal der KV Thiringen zur Verfigung:
www.kvt.de — Arzt/Psychoth. — Beratungsservice von A bis Z —» H — Hygiene.

Ihre Ansprechpartnerin: Jana Schroder, Telefon 03643 559-745
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e-DMP-Dokumentationssoftware wurde angepasst

In unterschiedlichen Absténden wird die Dokumentationssoftware fir die Disease-Management-Programme
durch die Softwareanbieter angepasst. Zum 01.01.2016 wurden folgende Parameter im Diabetes mellitus
Typ 2 und KHK geandert:

— Im DMP Diabetes mellitus Typ 2 ist die Dokumentation zu den Injektionsstellen nur noch bei den Pati-
enten erforderlich, die Insulintherapie erhalten. Bei Patienten, die keine Insulintherapie erhalten, wird das
Feld fur die Dokumentation zu den Injektionsstellen kiinftig nicht mehr abgefragt.

— Fir das DMP KHK wurde fiir die Einheit ,mmol/I* des Parameters ,LDL-Cholesterin“ die Wertangabe kon-
kretisiert. Wird kunftig der Cholesterinwert in ,mmol/I* angegeben, so ist die Angabe dieses Wertes immer
nur mit genau einer Nachkommastelle gltig.

Ihre Ansprechpartnerinnen: Kathrin Darnstedt, Telefon 03643 559-759
Jana Schroder, Telefon 03643 559-745

Stichprobenprufungen fur die Akupunkturbehandlungen chronisch schmerzkranker
Patienten fur zwei Jahre ausgesetzt

Die Partner des Bundesmantelvertrages haben sich darauf verstandigt, dass die Stichprobenprifungen
nach § 6 der Qualitatssicherungs-Vereinbarung Akupunktur fir die Akupunkturbehandlungen chronisch
schmerzkranker Patienten im Zeitraum vom 01.01.2016 bis 31.12.2017 nicht mehr verpflichtend sind. Den
Kassenarztlichen Vereinigungen steht es frei, weiterhin diese Uberpriifungen durchzufiihren. Unabhangig
davon wird KV Thiringen an der Durchfihrung der Wiederholungsprtfungen festhalten.

Das Aussetzen der Dokumentationspriifungen andert nichts an der Verpflichtung der Arzte, den Therapieplan
sowie Eingangs- und Verlaufserhebung weiterhin in der Patientenakte zu dokumentieren.

Ihre Ansprechpartnerin: Anne Richter, Telefon 03643 559-711

Vereinbarung zur Uberweisungssteuerung mit der AOK PLUS

Die Vereinbarung zur Uberweisungssteuerung mit der AOK PLUS galt zunéchst bis 31.12.2015. Zum
01.01.2016 wurde eine Anschlussvereinbarung geschlossen. Die Vergutungs- und Abrechnungsmodalitaten
sind unverandert. Sie finden die aktuelle Vereinbarung im Internetportal der KV Thiringen unter www.kvt.de
— Arzt/Psychoth. — Vertrage — U — Uberweisungssteuerung — AOK PLUS.

Ihre Ansprechpartner:

— Hauptabteilung Vertrage: Doreen Lipke, Telefon 03643 559-131

— Abteilung Leistungsabrechnung: siehe Tabelle auf Seite 2

Fusion von BKK ProVita und BKK family — Auswirkungen auf Vertrage

Im Zuge der Fusion zum 01.01.2016 wurde die BKK ProVita Rechtsnachfolger der BKK family. Die Fusion
wirkt sich auf bereits abgeschlossene Vertrage wie folgt aus:

= |V-Vertrag ,,Hallo Baby*

Alle Versicherten der BKK ProVita (auch ehemals Versicherte der BKK family) kdnnen weiterhin am ,Hallo
Baby“-Vertrag teilnehmen.

= Vertrag zum Hautkrebsvorsorgeverfahren
Fuar alle Versicherten der BKK family endet der o. g. Vertrag zum 31.12.2015.

Ihre Ansprechpartnerin: Carmen Schellhardt, Telefon 03643 559-134
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Alles was Recht ist

Antworten der Rechtsabteilung auf Ihre Fragen aus dem Praxisalltag

Neue Formulare zur Krankschreibung ab 01.01.2016

Anlasslich der Einfihrung eines neuen Formulars fiur Krankschreibungen haben wir lhnen in Anlage 4 zum
Rundschreiben ein Hinweisblatt rund um die Einfihrung der neuen Formulare fir bestehende Arbeitsunfa-
higkeit und den Bericht fir die Krankenkasse bei Fortbestehen der Arbeitsunfahigkeit beigeflgt.

Weitere Antworten auf lhre Fragen aus dem Praxisalltag finden Sie im Internetportal der KV Thiringen unter
www.kvt.de — Arzt/Psychoth. — Recht — Antworten auf Fragen aus dem Praxisalltag.

Ihre Ansprechpartnerin: Ass. jur. Bettina Jager-Siemon, Telefon 03643 559-140

Informationen

Verdacht des Medikamentenmissbrauchs

Aus aktuellem Anlass mdchte die KV Thuringen erneut auf einen Fall des Verdachts von Medikamenten-
missbrauch hinweisen und um erhéhte Aufmerksamkeit bitten:

Eine Patientin aus dem Planungsbereich Jena lasst sich von verschiedenen Arzten Oxycodon 80-mg-Tabletten
verordnen. Ist der behandelnde Arzt hinsichtlich des Oxycodon-Konsums misstrauisch, wechselt sie zu einem
anderen Arzt. Zudem hat sich die Versicherte der Kaufmannischen Krankenkasse wahrend der Urlaubszeit
eines Arztes von dessen Vertretern entsprechende Verordnungen ausstellen lassen.

Uberweisungscodes zur Kennzeichnung der Uberweisungen im Rahmen der
Terminservicestelle

Im Rundschreiben 11/2015 hatten wir Sie mit einer Sonderbeilage Gber die Ablaufe im Rahmen der Einrichtung
der Terminservicestellen informiert. In dieser Sonderausgabe wurde auch angekiindigt, dass alle nieder-
gelassenen Hausarzte sowie Facharzte, welche Uberweisungen ausstellen, Uberweisungscodes erhalten.

Diese Uberweisungscodes wurden bereits an die betreffenden Arzte versandt. Sollten Sie keine oder nicht
geniigend Uberweisungscodes erhalten haben, erfolgt die Bestellung und Zusendung (iber die Terminser-
vicestelle unter der Telefonnummer 03643 559-899 oder iber die Formularausgabe der KV Thiringen unter
der Telefonnummer 03643 559-200.

Kennzeichnen Sie bitte, mittels Uberweisungscode, ab dem 23.01.2016 auf dem Uberweisungsschein die
Berechtigung zur Terminvermittlung innerhalb von vier Wochen. Sie entscheiden, ob der Patient Anspruch
auf eine Vermittlung durch die Terminservicestelle hat.

Ihre Ansprechpartner: Terminservicestelle, Telefon 03643 559-899
Silke Kulosa, Telefon 03643 559-753

++ + + + + + + + + Wichtige Information fur lhre Patienten + + + + + + + + + + +

Patienten erreichen das Servicetelefon der Terminservicestelle von:

Montag bis Freitag: 09:00 — 12:00 Uhr
Dienstag: 14:00 — 17:00 Uhr
unter der Telefonnummer: 03643 779-6042

e o o i i o S o
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Psychotherapieantrage — neue Kontaktdaten der Techniker Krankenkasse

Die Psychotherapieantrage fir die ambulante Versorgung werden ab sofort zentral im Fachzentrum der
Techniker Krankenkasse unter folgender Anschrift bearbeitet:

Techniker Krankenkasse
Fachzentrum Ambulante Leistungen
20905 Hamburg

Bei Rlckfragen zu Psychotherapieantrdgen sind die Mitarbeiter der Techniker Krankenkasse telefonisch
unter 040 46066-20100 oder per Fax unter 040 46066-209 zu erreichen.

Reihe PraxisWissen — Broschuren zu den Themen Demenz und Barrieren abbauen

= Versorgung von Patienten mit Demenz — neue Servicebroschire der KBV erschienen

Die Versorgung von Demenzpatienten steht im Mittelpunkt einer neuen Broschiire der KBV. Sie bietet Arz-
ten auf 24 Seiten Informationen Gber Diagnosestellung, Therapie und Pflege. Einen Schwerpunkt bildet die
Arzt-Patienten-Kommunikation. Das Serviceheft kann kostenfrei bestellt werden.

Die Broschire ,Demenz* informiert in kompakter Form (ber die Méglichkeiten der Diagnose und Therapie.
Zudem gibt es Tipps fir die Gesprachsfluhrung mit Patienten und deren Angehdrigen. Beispielhaft wird eine
Praxis vorgestellt, die viele Patienten mit Demenz behandelt, und wie sie sich darauf eingestellt hat.

Auch die rechtliche Vorsorge und Pflege der Betroffenen wird thematisiert. Vorsorgevollmacht, Betreuungs-
und Patientenverfiigung: Arzte kénnen Patienten und Angehérige friihzeitig darauf hinweisen, rechtliche
Vorkehrungen zu treffen und auch zu bedenken, welche Mdglichkeiten der Pflege fiir sie individuell in Betracht
kommen kénnten.

= Neuauflage der Broschiire ,,Barrieren abbauen — Ideen und Hinweise fiir lhre Praxis“

Gut sichtbare Praxisschilder, variable Sitzmdglichkeiten, eine leichte und verstandliche Sprache: All das sind
einfache MalRnahmen, um fiir Patienten mit Behinderung in der Praxis Barrieren abzubauen. Vorgestellt
werden sie in der Broschire ,Barrieren abbauen®, die jetzt neu aufgelegt wurde.

Das Serviceheft bietet niedergelassenen Arzten und Psychotherapeuten auf 24 Seiten in kompakter Form
eine Fulle von nitzlichen Tipps und konkreten Vorschlagen, wie sie die Praxis sowohl raumlich als auch bei
der Kommunikation besser auf behinderte Menschen einstellen kénnen. Dabei wird deutlich, dass sich oft
schon mit einfachen Mitteln — wie einer besseren Beleuchtung, grof3erer und kontrastreicher Beschriftung
oder dem Bereitstellen von Informationen, die auch blinde und gehérlose Menschen nutzen kdnnen — viel
erreichen lasst.

Neu im Vergleich zur Erstausgabe von 2013 ist unter anderem eine Seite zum Thema Demenz. Als Inter-
viewpartner konnten die Behindertenbeauftragte der Bundesregierung, Verena Bentele (SPD), und die Bun-
desgeschéaftsfuhrerin der Lebenshilfe, Prof. Dr. Jeanne Nicklas-Faust, gewonnen werden. Weiterfihrende
Informationen und Links runden das Serviceangebot ab.

= Bestellhinweis

Die beiden Broschiiren ,Demenz” und ,Barrieren abbauen® konnen kostenfrei bei der KBV bestellt werden
(E-Malil: versand@kbv.de). Sie stehen zudem als PDF online in der KBV-Mediathek zur Verfugung.

Das Serviceheft ,Barrieren abbauen” wird zudem als barrierefreie Textversion im Internet

www.kbv.de/barrieren-abbauen.html

bereit gestellt.
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Thuringer GesundheitsMesse am 5. und 6. Marz 2016 auf dem Messegelande Erfurt

120 Aussteller aus dem Gesundheitsbereich, der Selbsthilfegruppen und
Vereine stellen ihre Angebote und Leistungen vor. Neben Pravention,
Behandlung und Nachsorge, Informationen tber gesunde Ernahrung
und medizinische Hilfsmittel dreht sich auf der Messe alles um das The-
ma Gesundheit.

Die KV Thiringen ist wieder in die Organisation der GesundheitsMesse
als Partner RAM Regio Ausstellungs GmbH eingebunden und wird auch
auf der Messe ein vielseitiges Angebot vorhalten. Der Hauptgeschéafts-
fUhrer der KV Thiringen, Sven Auerswald, wird die GesundheitsMesse
am 05.03.2016 um 10:30 Uhr eroffnen.

Im Vortragsforum 1 referieren sechs niedergelassene Arzte im Rahmen einer KV-Vortragsreihe zu aktuellen
Gesundheitsthemen. Am KV-Stand G 58 werden unsere Mitglieder kostenlose Gesundheits-Checks anbieten
und direkt auf die Fragen der Messebesucher rund um die Gesundheit eingehen. Daruber hinaus bieten wir
ein Bewegungsprogramm an und laden zum Apfelessen ein.

Alle Informationen zur Thiringer GesundheitsMesse finden Sie im Internet unter www.thueringer-gesund-
heitsmesse.de.

TIPP: Diesem Rundschreiben sind zehn Messeflyer und ein Plakat fiir lhre Praxis beigefiigt. Gern kénnen
Sie bei Bedarf weitere Flyer anfordern.

Ihre Ansprechpartnerin: Marion Letetzki, Telefon 03643 559-728

Rezept fur Bewegung — arztliche Praventionsempfehlung

2015 hat der Deutsche Bundestag das Gesetz zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(PravG) verabschiedet. Die Akteure des deutschen Sports werden durch das verabschiedete Gesetz als
professioneller, verlasslicher und anerkannter Partner fir das Gesundheitssystem bestatigt.

Arzte kénnen ihren Patienten mit dem ,,Rezept fiir Bewegung* eine schriftiche Empfehlung fir kérperliche
Aktivitat geben. Fir Arzte ist das Ausstellen des ,Rezeptes fiir Bewegung“ eine freiwillige Leistung.

Landessportbund Thiiringen e.V.
Referat Breitensport
0361 34054-35

k.lang@Isb-thueringen.de www.rezept-fuer-bewegung.de

Thorihgen B F5
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Terminkalender

Arzte motivieren damit inre Patienten zu mehr Bewegung und vermitteln sie in qualitatsgeprifte Angebote im
wohnortnahen Sportverein. Diese SPORT-PRO-GESUNDHEIT-Angebote richten sich an gesunde Versicherte
ohne behandlungsbedurftige Erkrankungen. Patienten erhalten bei Teilnahme an einem qualitatsgepriften
Sportangebot einen finanziellen Zuschuss von ihrer Krankenkasse. Das Gesetzt fordert die Zusammenarbeit
der Akteure. Weitere Informationen unter www.rezept-fuer-bewegung.de.

Rezeptblocke, Plakate und Angebotsibersichten fir 23 Landkreise und Stadte kénnen kostenfrei im
Landessportbund Thiiringen oder Uber die KV Thiringen angefordert werden (siehe Beilage).

Ihre Ansprechpartnerinnen
— im Landessportbund: Kerstin Lang, Telefon 0361 34054-35 oder E-Mail k.lang@Isb-thueringen.de
— in der KV Thiringen: Marion Letetzki, Telefon 03643 559-728 oder E-Mail info@kvt.de

Fachveranstaltung FASD im Rahmen der ,,COA-Aktionswoche fur Kinder aus
Suchtfamilien* in Erfurt

Das Thuringer Ministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie fihrt am Mittwoch, 17.02.2016
von 12:00 Uhr bis 16:00 Uhr in der Routunde im Regierungsviertel ,,Am alten Steiger, Werner-Seelen-
binder-Str. 6 in Erfurt, eine Fachveranstaltung im Rahmen der ,COA-Aktionswoche flr Kinder aus Sucht-
familien” durch.

Die Veranstaltung soll fir eine starkere Sensibilisierung des Themas FASD werben und die Fetale Alkohol-
spektrumsstérung mittels Inputvortragen von Seiten der Pravention und Behandlung beleuchten. Im Anschluss
besteht die Moglichkeit zu einem interdisziplinaren Austausch.

Es sind noch Platze frei. Das geplante Programm sowie das Anmeldeformular finden Sie im Internet unter
http://thueringer-suchtpraevention.info/cms/front_content.php?idcat=69&idart=610.

Fortbildungspunkte wurden bei der Landesarztekammer Thiringen beantragt.

Das Fremde in mir — Fachtagung in Stadtroda

Tagungsprogramm:

— Freitag, 04.03.2016, 16:00-18:30 Uhr

— Einfuhrung in die Balint-Gruppenarbeit, Dr. Schlichte-Hiersemenzel

— Balint-Seminar, Dr. Schlichte-Hiersemenzel, Dipl.-Med. Schaarschmidt

= Samstag, 05.03.2016, 9.00-17:00 Uhr

Schwierige Gegenubertragungskonstellationen in der interkulturellen Psychotherapie,
Referent: PD Dr. med. Dipl.-Soz. Alf Gerlach

Das Fremde in mir — Ambivalenzen in der Schwangerschaft, Referent: Klaus Evertz

Das Fremde im Traum, Referent: Dr. med. Wolfgang K&mmerer

Seminar zu den Vortragsthemen unter Leitung der Referenten

Balint-Seminar, Referenten: Dr. Schlichte-Hiersemenzel und Dipl.-Med. Schaarschmidt

Tagungsort: Felsenkellersaal in Stadtroda
Wissenschaftliche Leitung: Dr. med. U. Wutzler

Bitte melden Sie sich unter folgenden Kontaktdaten an:
— per Telefax: 036428 561-343 oder Telefon: 036428 561-234
— per E-Mail: sa.trautsch@asklepios.com
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11. Geraer Symposium ,,Ambulante Chirurgie” in Gera

Termin:
Ort:

Themen:

Sonnabend, 19.03.2016, 09:00 — 15:30 Uhr
Kommunikationszentrum der Sparkasse Gera-Greiz, SchloRstralle 24, 07545 Gera

= Konservative vs. Operative Therapie in Chirurgie, Unfallchirurgie und chirurgischer Orthopéadie

Bischoff/Eisenberg — Rotatorenmanschette;
Veronika Vollstadt/Auerbach — Epicondylalgia humeri; Dorow/Kahla — Skidaumen;
Beatrice Schell/Gera — Narbenkorrektur; Melchert/Gera — Leistenschmerz;
Schubert/Gera — Vorderes Kreuzband; Hackenberger/Gera — Patellaluxation;
Wagner/Eisenberg — Sprunggelenkbander

= Medizinische Versorgung in Nepal nach der Naturkatastrophe

Joshi/Halle — Gruf3wort;
Habeler/Mayrhofen Dorow/Kahla — Everest impossible;

Drews/Grimma — Gesundheitsversorgung in Nepal vor und nach dem Beben;
Winker/Erfurt — Die aktuelle Situation in Nepal aus Sicht eines Chirurgen;
Frechen/Kassel — Portable Aqua Unit For Lifesaving (PAUL);

Sommer/Bad Camberg — Logistische Herausforderungen wahrend des Nepal-Einsatzes

Wissenschaftliche

Leitung:

Anmeldung:

Veranstalter:

Tagungsgebuhr:

Dr. med. Matthias Hager, Chirurgische Gemeinschaftspraxis Gera;
Schmelzhittenstralle 4, 07545 Gera

Telefon: 0365 8301560
Telefax: 0365 8301561
E-Mail:

chirurgieverein-gera@amx.de

Internet: www.chirurgieverein-gera.de

Verein zur Férderung der Ambulanten Chirurgie e. V.

10,00 €

Die Veranstaltung wurde mit 7 Punkten der Kategorie A von der Landesarztekammer Thiringen zertifiziert.
Eine Anmeldung ist bei begrenzter Raumkapazitat bis zum 17.03.2015 per E-Mail oder Fax unbedingt
erforderlich. Die Registrierung erfolgt in der Reihenfolge des Eingangs der Anmeldung.

Fortbildungsveranstaltungen der KV Thiringen

Datum/ Thema/ Referent(-en) Zielgruppe/
Uhrzeit Zertifizierung Gebuhr
Mittwoch, Veranstaltung ist ausgebucht. Dipl.-Ing. Ralf Klaschka, Sicher- Praxispersonal,
10.02.2016, Arbeitssicherheit und Brandschutz heitsingenieur, Katja Saalfrank — Psychotherap.,
14:00-18:00 Uhr | in der Arztpraxis Praxismanagement, Selbitz Vertragséarzte

5 Punkte, Kategorie A 45,00 €
Mittwoch, Word 2010 (Grundkurs) Dipl.-Math. oec. Stephan Blichner, Praxispersonal,
10.02.2016, Mitarbeiter der Abteilung Kostentrd- | Psychotherap.,
15:00-19:00 Uhr ger/Statistik der KV Thiringen Vertragsarzte

45,00 €

Mittwoch,
16.03.2016,
16:30-18:45 Uhr

Lehrgang verschoben

Englisch fur Praxispersonal

Der Kurs umfasst 10 Termine a 3 Un-
terrichtsstunden und findet immer im
wochentlichen Rhythmus mittwochs
von 16:30 bis 18:45 Uhr statt (nicht
an Feiertagen).

Marcel Ziewitz, Business English
Training & Services, Jena

Praxispersonal

79,50 €
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Datum/ Thema/ Referent(-en) Zielgruppe/
Uhrzeit Zertifizierung Gebuhr
Mittwoch, Lehrgang verschoben Corneliu Stephan Caporani, ge- Psychotherap.,
16.03.2016, Englisch fiir Arzte boren in Bridgeport Connecticut Vertragsarzte
46-62:2616; Der Kurs umfasst 10 Termine a 3 Un- | (USA), Geschéftsflhrer Business
19:00-21:15 Uhr | tgrrichtsstunden und findet immer im | English Training & Services, Jena 95,00 €
wdchentlichen Rhythmus mittwochs
von 19:00 bis 21:15 Uhr statt (nicht
an Feiertagen).
Freitag, Zeit- und Selbstmanagement fiir Dipl.-Theol. Torsten Klatt-Braxein, Praxispersonal
12.02.2016, Praxispersonal institut salus medici, Berlin
15:00-19:00 Uhr 45,00 €
Samstag, Niederlassungsseminar zur Verord- Bettina Pfeiffer, Mitarbeiterin der Vertragséarzte
13.02.2016, nungs- und Wirtschaftlichkeitsbera- Abteilung Verordnungsberatung der
09:00-12:00 Uhr | tung KV Thiringen Kostenfrei
4 Punkte, Kategorie A
Samstag, Fortbildungscurriculum fir Medizini- Christel Mellenthin, QM-Beraterin Praxispersonal
13.02.2016, sche Fachangestellte ,Nichtarztliche | (DGQ)/QEP-Trainerin, H+M Health-
09:00-15:00 Uhr | Praxisassistentin“ — Koordination care Management GmbH, Erfurt 200,00 €

und Organisation von Therapie- und
Sozialmafinahmen/Strukturierte
Schulungen (B10.1-10.6) (Anmel-
dung nur Uber die Landesarztekam-
mer)

Samstag, Mitdenken fordern — Dipl.-Theol. Torsten Klatt-Braxein, Praxispersonal,
13.02.2016, Praxisperlen entwickeln institut salus medici, Berlin Psychotherap.,
09:00-15:00 Uhr Vertragsarzte
8 Punkte, Kategorie C 80,00 €
Mittwoch, Schweigepflicht, Datenschutz und Nico Nolte, Abteilung Honorare/ Praxispersonal,
17.02.2016, digitale Archivierung in der Arztpra- Widerspruche der KV Thiringen, Psychotherap.,
15:00-18:00 Uhr | xis seit 2014 zertifizierter Datenschutz- | Vertragsarzte
beauftragter im Gesundheitswesen
3 Punkte, Kategorie A und Datenschutzbeauftragter der 45,00 €
KV Thiringen
Mittwoch, NLP: Effektiver Weg zur Verande- Dipl.-Psych. Silvia Mulik, Trainerin, Praxispersonal,
17.02.2016, rung Beraterin, Coach, Mediatorin, Team- | Psychotherap.,
15:00-19:00 Uhr leiterin, Ziola GmbH, Eisenach Vertragséarzte
5 Punkte, Kategorie A
45,00 €
Freitag, Veranstaltung ist ausgebucht. Mechthild Wick, Personaltraining/ Praxispersonal
19.02.2016, Fit am Empfang: Der erste Eindruck | Coaching, Zert. Systemischer
15:00-19:00 Uhr | zahlt Coach, Stressmanagement- und 45,00 €

Mentaltrainerin, Unterschwaningen

Freitag, Veranstaltung ist ausgebucht. Dipl.-Theol. Torsten Klatt-Braxein, Praxisteams mit
19.02.2016, Wartezeiten- und Terminmanage- institut salus medici, Berlin Arzt
15:00-19:00 Uhr | ment 45,00 €
Samstag, Veranstaltung ist ausgebucht. Dipl.-Psych. Silvia Mulik, Trainerin, Praxispersonal
20.02.2016, Fortbildungscurriculum fir Medizini- Beraterin, Coach, Mediatorin, Team-
09:00-17:00 Uhr | sche Fachangestellte ,Nichtarztliche | leiterin, Ziola GmbH, Eisenach 80,00 €
Praxisassistentin“ — Wahrnehmung
und Motivation (C2)
Mittwoch, Einarbeitung neuer Praxis-Mitarbei- Katja Saalfrank, Praxismanagement | Praxispersonal,
24.02.2016, ter und -beratung, Selbitz Psychotherap.,
14:00-19:00 Uhr Vertragsarzte
45,00 €

KVT — Rundschreiben 1/2016
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Datum/ Thema/ Referent(-en) Zielgruppe/
Uhrzeit Zertifizierung Gebuhr
Mittwoch, Veranstaltung ist ausgebucht. Corneliu Stephan Caporani, ge- Praxispersonal
24.02.2016, Crashkurs Medical English boren in Bridgeport Connecticut
14:00-19:00 Uhr | im Umgang mit englisch sprechen- (USA), 45,00 €

den Flichtlingen und Asylbewerbern | Geschéftsfiihrer Business English

fur Praxispersonal Training & Services, Jena
Mittwoch, Recht fir Psychotherapeuten leicht Ass. jur. Franziska Kérting, Mitarbei- | Psychotherap.
24.02.2016, gemacht terin Justitiariat der KV Thuringen
15:00-18:00 Uhr Kostenfrei

4 Punkte, Kategorie A
Mittwoch, Veranstaltung ist ausgebucht. Dipl.-Theol. Torsten Klatt-Braxein, Praxispersonal
24.02.2016, Sag nicht ,Ja“, wenn Du ,Nein“ institut salus medici, Berlin
15:00-19:00 Uhr | denkst 45,00 €
Mittwoch, Der diabetische Ful® — Friiherken- Hon.-Prof. Dr. med. habil. Harald Praxispersonal
24.02.2016, nung und richtige Frihbehandlung Schmechel, Internist/Diabetologe/

15:00-18:00 Uhr

Hypertensiologe DHL, Erfurt

45,00 €

Freitag, Rhetoriktraining — Der Ton macht die | Karin Diehl, Arztfachhelferin, Traine- | Praxispersonal
26.02.2016, Musik und Der Kérper sagt immer rin, Frankfurt/Main

13:00-19:00 Uhr | die Wahrheit 80,00 €
Freitag, EBM fur Neueinsteiger — Steffen Gohring, Leiter der Hauptab- | Vertragsarzte
26.02.2016, facharztlicher Versorgungsbereich teilung Abrechnung der KV Tharin-

14:00-17:00 Uhr gen Kostenfrei

5 Punkte, Kategorie C

Samstag, Konflikt- und Beschwerde- Karin Diehl, Arztfachhelferin, Traine- | Praxispersonal
27.02.2016, management (Grundkurs) rin, Frankfurt/Main
09:00-15:00 Uhr 80,00 €
Samstag, Fortbildungscurriculum fiir Medizini- | Dipl.-Bw. Christiane Maal3, Leiterin Praxispersonal
27.02.2016, sche Fachangestellte ,Nichtérztliche | der Hauptabteilung Kassenarztliche
09:00-15:00 Uhr | Praxisassistentin“ — Medizinische Versorgung der KV Thiringen 60,00 €

Dokumentation/Einsatz von Informa-

tions- und Kommunikationstechnolo-

gien (C3) (Anmeldung nur tber die

Landesarztekammer)
Mittwoch, Crashkurs Medical English Corneliu Stephan Caporani, ge- Psychotherap.,
02.03.2016, im Umgang mit englisch sprechen- boren in Bridgeport Connecticut Vertragsarzte
14:00-19:00 Uhr | den Flichtlingen und Asylbewerbern | (USA),

fur Arzte Geschéftsfihrer Business English 45,00 €

Training & Services, Jena

7 Punkte, Kategorie C
Mittwoch, Excel 2010 (Grundkurs) Dipl.-Math. oec. Stephan Blchner, Praxispersonal,
02.03.2016, Mitarbeiter der Abteilung Kostentré- | Psychotherap.,
15:00-19:00 Uhr ger/Statistik der KV Thiringen Vertragsarzte

45,00 €
Mittwoch, IGeL'n halt gesund Christel Mellenthin, QM-Beraterin Praxispersonal,
02.03.2016, (DGQ)/QEP-Trainerin, H+M Health- | Psychotherap.,
15:00-18:00 Uhr care Management GmbH, Erfurt Vertragsarzte
45,00 €

Mittwoch, Burnoutprophylaxe fur Praxisper- Dipl.-Theol. Torsten Klatt-Braxein, Praxispersonal
09.03.2016, sonal institut salus medici, Berlin
13:00-19:00 Uhr 80,00 €
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Datum/ Thema/ Referent(-en) Zielgruppe/
Uhrzeit Zertifizierung Gebuhr
Mittwoch, Altersarmut — nein danke! Dipl.-Betriebswirt (BA) Andreas Psychotherap.,
09.03.2016, Knolle, Bezirksdirektor Heilwesen Vertragsarzte
15:00-17:00 Uhr | Zertifizierung wurde beantragt. Service,
INTER Versicherungsgruppe, Erfurt | 45,00 €
Mittwoch, EBM fur Fortgeschrittene — Steffen Gohring, Leiter der Hauptab- | Praxispersonal,
09.03.2016, hausérztlicher Versorgungsbereich teilung Abrechnung der KV Tharin- Vertragséarzte
15:00-18:00 Uhr gen
5 Punkte, Kategorie C Kostenfrei
Freitag, Qualitatsmanagement in Arztpraxen | Christel Mellenthin, QM-Beraterin Praxispersonal,
11.03.2016, — Einfihrungsseminar zu Qualitat (DGQ)/QEP-Trainerin, H+M Health- | Psychotherap.,
14:00-19:30 Uhr | und Entwicklung in Praxen (QEP) care Management GmbH, Erfurt Vertragséarzte
Samstag, 14 Punkte, Kategorie H 250,00 €,
12.03.2016, 200,00 € flr
08:30-15:45 Uhr jeden weiteren
Teilnehmer
Samstag, Fortbildungscurriculum fiir Medizini- Dipl.-Psych. Silvia Mulik, Trainerin, Praxispersonal
12.03.2016, sche Fachangestellte ,Nichtarztliche | Beraterin, Coach, Mediatorin, Team-
09:00-17:00 Uhr | Praxisassistentin“ — Kommunikation | leiterin, Ziola GmbH, Eisenach 80,00 €
und Gespréachsfihrung (C1)
Mittwoch, Crashkurs Medical English im Corneliu Stephan Caporani, ge- Praxispersonal
16.03.2016, Umgang mit englisch sprechenden boren in Bridgeport Connecticut
14:00-19:00 Uhr | Flichtlingen und Asylbewerbern fir | (USA), Geschaftsfiihrer Business 45,00 €
Praxispersonal English Training & Services, Jena
Mittwoch, Der Honorarbescheid Christina Konig, Leiterin der Abtei- Psychotherap.,
16.03.2016, lung Honorare/Widerspruche der KV | Vertragséarzte
15:00-17:30 Uhr | 3 Punkte, Kategorie A Thiringen
Kostenfrei
Mittwoch, Diabetes-Schulungskurs fir Praxis- Dr. med. Silke Haschen, Facharztin Praxispersonal
16.03.2016, personal, Teil 1 (unabhangig vom fur Innere Medizin / Diabetologie im
15:00-18:00 Uhr | DMP) MVZ Dr. med. Kielstein, Erfurt 45,00 €
Mittwoch, Rechtliche Aspekte fiir Praxisperso- | Ass. jur. Sabine Zollweg, Mitarbeite- | Praxispersonal
16.03.2016, nal in der Patientenbetreuung rin Justitiariat der KV Thiringen
15:00-18:00 Uhr 45,00 €
Mittwoch, Praxisorganisation — Terminma- Katja Saalfrank, Praxismanagement | Praxispersonal
16.03.2016, nagement und -beratung, Selbitz
15:00-19:00 Uhr 45,00 €

Die Teilnahme an den angebotenen Schulungen ist nur nach vorheriger schriftlicher Anmeldung méglich. Das
Anmeldeformular finden Sie stets in der Beilage ,Interessante Fortbildungsveranstaltungen®und im Internet unter
www.kvt.de. Bitte senden Sie uns das Formular per Fax an 03643 559-291 oder buchen Sie Ihr Seminar einfach
online Uber unseren Fortbildungskalender. Freie Kapazitaten kdnnen Sie auf unserer Internetseite im
Fortbildungskalender einsehen.

Kinderbetreuungsangebot
Sie haben die Mdglichkeit, Ihre Kinder wahrend eines Seminars von erfahrenem Fachpersonal betreuen zu
lassen. Bei Interesse teilen Sie uns dies bitte telefonisch oder (iber das Anmeldeformular mit.

Bei allgemeinen Fragen zum Fortbildungskalender wenden Sie sich bitte an Susann Binnemann, Telefon
03643 559-230 und bei Fragen zur Anmeldung an Nancy Schiffler, Telefon 03643 559-282.
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Veranstaltungen der Landesarztekammer Thiringen
Fir nachfolgende Veranstaltungen wenden Sie sich bitte bei Anmeldungen und Auskinften an die

Akademie fur arztliche Fort- und Weiterbildung

der Landesarztekammer Thiringen

Anmeldung/Auskunft: Postfach 100740, 07740 Jena
Telefon: 03641 614-142, -143, -145, Telefax: 03641 614-149
E-Mail: akademie@laek-thueringen.de

= Das neue Antikorruptionsgesetz. —
Fluch oder Segen? Was ist wichtig? Was miissen Arzte wissen?

(Universitatsklinikum Jena, Akademie der Landesarztekammer Thiringen)

Termin: 17.02.2016, 17:00 — 19:00 Uhr
Ort: Universitatsklinikum Jena, Erlanger Allee 101, Horsaal 1
Referent: Prof. Dr. Hendrik Schneider, Lehrstuhl fir Strafrecht, Strafprozessrecht,
Kriminologie, Jugendstrafrecht und Strafvollzugsrecht, Universitat Leipzig
Leitung: Prof. Dr. rer. nat./med. habil Michael Hartmann, Prof. Dr. med. Heiko Wunderlich, Jena
Gebdhr: gebuhrenfrei
Zertifizierung: 3 Punkte, Kategorie A
Anmeldung: Akademie der Landesarztekammer
Telefon: 03641 614-142,
E-Mail: kopp.akademie @laek-thueringen.de

= 24. Medizinisch-Juristisches Kolloquium: ,,Delegation, Substitution, Assistenz — wer behandelt
unsere Patienten?”

(Akademie der Landesarztekammer Thuringen, Institut fir Rechtsmedizin, Universitatsklinikum Jena)

Termin: 16.03.2016, 15:00 Uhr

Ort: Landesarztekammer, Im Semmicht 33, Jena
Leitung: Dr. med. Ricarda Arnold, Jena

Gebuhr: gebihrenfrei

Zertifizierung: 5 Punkte, Kategorie A

= EKG-Kurs mit praktischen Ubungen mit Zusatzteil fiir Ihr Praxispersonal

Fiir Arzte:

— Grundlagen der EKG-Auswertung, Reizbildungsstérungen, Reizleitungsstérungen, Erregungsrickbil-
dungsstorungen, Infarkt-EKG, Vorhof- und Kammerhypertrophie, Belastungs-EKG, - Schrittmacher-EKG,
praktische Ubungen in der Gruppe

Fir Praxispersonal:

— normales EKG, Ergometrie

Termin: 18./19.03.2016

Ort: Landesarztekammer, Im Semmicht 33, Jena
Leitung: Dr. med. Jana Boer, Erfurt

Geblihr: 200 € (Arzte)

Zertifizierung: 25 Punkte, Kategorie C

= Praxisrelevantes fir den Hausarzt

»lch habe Ricken*
— Kilinische Syndrome und Befunde
— Welche bildgebende Diagnostik ist sinnvoll/erforderlich?
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— Konservative Behandlungsmadglichkeiten, Prof. Dr. med. Ulrich Smolenski

— Wann muss operiert werden?

Termin: 06.04.2016, 17:00 — 19:00 Uhr

Ort: Landesarztekammer, Im Semmicht 33, Jena
Leitung: Prof. Dr. med. Glnter Stein, Jena

Gebdhr: gebuhrenfrei

Zertifizierung: 3 Punkte, Kategorie A

= Das arztliche Gutachten — Einfihrung in die arztliche Begutachtung

— Allgemeine Grundlagen/Aufbau eines Gutachtens
— Sozialrecht — Fragen des Richters an den Arzt

— Sozialmedizinische Begutachtung fur die gesetzliche Rentenversicherung

— Typische Fehlerquellen bei der Erstellung von Arzthaftungsgutachten aus Sicht der Schlichtungsstelle fur

Arzthaftpflichtfragen der norddeutschen Arztekammern

— Aufgaben und Fragestellungen zur Erstellung von Gutachten aus Sicht, der Kranken-/Pflegeversiche-

rung, der Unfallversicherung, der Privatversicherungen

— Aufgaben und Fragestellungen zur Erstellung von Versorgungsarztlichen Stellungnahmen nach dem

Schwerbehinderten Feststellungsverfahren (SGB IX)

Termin: 08.-09.04.2016

Ort: Kassenarztliche Vereinigung, Zum Hospitalgraben 8, Weimar
Leitung: Dr. med. Bernhard Bliher, Altenburg

Gebuhr: 250 €

Zertifizierung: 14 Punkte, Kategorie A

= 14. Thiuringer Impftag

Termin: 21.05.2016, 09:00 Uhr
Ort: Kassenarztliche Vereinigung, Zum Hospitalgraben 8, 99425 Weimar
Leitung: Prof. Dr. med. Wolfgang Pfister, Prof. Dr. med. Peter Wutzler, Erfurt

Zertifizierung: 8 Punkte, Kategorie A

Praxispersonal

= Intensivkurs fur Medizinische Fachangestellte

Teil 1:  11.-12.03.2016
Teil 2:  18.-19.03.2016

Ort: Landesarztekammer Thiringen, Im Semmicht 33, Jena
Leitung: Doreen Stedry, Greiz
Geblihr: 400 €

= Ambulantes Operieren fiir Medizinische Fachangestellte

Teil 1:  11.-12.03.2016
Teil 2:  08.-09.04.2016
Teil 3:  15.-16.04.2016
Teil 4: 22.-23.04.2016
Teil 5:  29. -30.04.2016

Ort: Kassenarztliche Vereinigung, Zum Hospitalgraben 8, Weimar
Gebuhr: 700 €
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Anlage 1 — Wirkstoff AKTUELL zu Lisdexamfetamin

Ausgabe 5/2015

EINE INFORMATION DER KBV IM RAHMEN DES § 73 (8) SGB V IN ZUSAMMEN-
ARBEIT MIT DER ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
ONLINE UNTER: HTTP://AIS.KBV.DE

Lisdexamfetamin

Die wichtigsten Fakten auf einen Blick (Drug Facts)

Indikation: Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Stérungen (ADHS) bei Kindern ab einem Alter von
sechs Jahren, wenn das Ansprechen auf eine zuvor erhaltene Behandlung mit Methylphenidat
(MPH) als klinisch unzureichend angesehen wird.

Empfehlungen zur ~ Medikamentése Behandlung von Patienten mit ADHS im Kindes- und Jugendalter im Rahmen

wirtschaftlichen eines therapeutischen Gesamtkonzepts. Mittel der ersten Wahl ist MPH. Bei unzureichendem

Verordnungsweise: Ansprechen auf MPH oder Kontraindikationen oder Unvertraglichkeiten kann eine Umstellung
auf ein anderes Stimulans (Dexamfetamin bzw. Lisdexamfetamin [LDX]) oder auf Atomoxetin
erfolgen. Evidenzbasierte Daten fiir eine Uberlegenheit eines Wirkstoffs gegeniiber dem
anderen liegen nicht vor.

Wirkungsweise: LDX ist ein Prodrug und wird zu Dexamfetamin hydrolysiert. Es wird angenommen, dass der
Wirkmechanismus vor allem auf einer Steigerung der Freisetzung der Katecholamine Dopamin
und Noradrenalin aus prasynaptischen Nervenendigungen und daraus resultierender erhdhter
synaptischer Konzentration dieser Neurotransmitter beruht.

Kontraindikationen: Anwendung von MAO-Hemmern, Erregungszusténde, Hyperthyreose/Thyreotoxikose, Herz-
Kreislauf-Erkrankung, Glaukom, mittelschwere bis schwere Hypertonie

Warnhinweise: Keine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen mit bekannten Kardiomyopathien,
schwerwiegenden strukturellen Herzanomalien, Herzrhythmusstérungen oder anderen
schwerwiegenden Herzerkrankungen. Vorsicht bei Patienten mit bipolaren Begleiterkrankungen
(Auslésung eines gemischten/manischen Schubs). Die Krampfschwelle kann herabgesetzt
werden. Nur mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten, die andere Sympathomimetika erhalten.

Kosten: Die Kosten einer Behandlung mit LDX betragen jahrlich 1314-1442 €.

Studienergebnisse

ADHS-RS-IV-Werte

Studie SPD489-325 Placebo Lisdexamfetamin
n (FAS ) 104 98
ADHD Rating Scale (RS) total score
Studienbeginn (Baseline) 41,0 40,7
Studienende 34,8 16,0
Differenz (95 % CI) -18,6 (21,5 bis —15,7)
p-Wert im Vergleich zu Placebo < 0,001

! Full analysis set (FAS): alle randomisierten Patienten, die eine Behandlung und mindestens eine ADHD-RS-Bewertung nach Studienbeginn erhielten.
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Anlage 1 — Wirkstoff AKTUELL zu Lisdexamfetamin

LDX ist im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie zur Behandlung von Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitats-Stérungen (ADHS) bei Kindern ab einem Alter von sechs Jahren indiziert, wenn das Ansprechen
auf eine zuvor erhaltene Behandlung mit MPH als klinisch unzureichend angesehen wird.

Seite 2 von 8

Die Behandlung von Patienten mit ADHS im
Kindes- und Jugendalter sollte immer im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzepts erfolgen.
Dies muss psychoedukative Elemente fiir Betrof-
fene und deren Eltern beinhalten, des Weiteren
kann es Psychotherapie (z. B. kognitiv-behavio-
rale Therapie, interpersonelle Therapie), Training
sozialer Kompetenzen sowie eine medikamentdse
Behandlung umfassen. Auch Lehrer und andere
an der Erziehung beteiligte Personen sollten in
die Behandlung einbezogen werden.

Eine Arzneimittelbehandlung ist nicht bei allen
Kindern mit ADHS notwendig. Nur wenn mit den
oben genannten, allgemeinen, symptomatischen
MaRnahmen in angemessener Zeit keine befrie-
digende Besserung erkennbar ist und Gefahr fiir
die weitere Entwicklung des Kindes und/oder
eine deutliche Beeintrachtigung im Leistungs-
bereich und psychosozialen Bereich mit Lei-
densdruck bei Kindern/Jugendlichen und Eltern
bestehen, ist eine Arzneimitteltherapie indiziert.
Selten kann auch bei Vorschulkindern bereits ein
Behandlungsbedarf flr eine medikamentdse The-
rapie gegeben sein, wenn sich mit anderen the-
rapeutischen Manahmen die Therapieziele nicht
erreichen lassen. Die medikamentdse Therapie
kann notwendig werden, um zunehmende Ent-
wicklungsverzégerung, Sekundéarstérungen und
Ausgrenzung zu verhindern. Bei einer Therapie
mit Stimulanzien im Vorschulalter sind Wirkung
und Nebenwirkungen denen bei alteren Kindern
vergleichbar. Bei Vorschulkindern muss mit nied-
rigerer Dosis begonnen werden, und es kann hau-
figer zu Nebenwirkungen und Therapieabbriichen
kommen.

Fur die Arzneimitteltherapie sind in Deutschland
verschiedene Optionen zugelassen: Stimulanzi-
en (MPH in unterschiedlichen, auch retardier-
ten Formulierungen, Dexamfetamin sowie LDX
und Atomoxetin). Alle diurfen nur ,,im Rahmen
einer therapeutischen Gesamtstrategie” (7-11)
bzw. ,,als Teil eines umfassenden Behandlungs-
programms* (12) eingesetzt werden. Gemal der
Zulassung in Deutschland kann MPH angewandt
werden bei Kindern ab sechs Jahren, ,,wenn sich

andere therapeutische MaBnahmen allein als un-
zureichend erwiesen haben® (7;9). Dexamfetamin
ist zugelassen bei Kindern und Jugendlichen ab
sechs Jahren mit einer ADHS, ,,die auf eine aus-
reichend lange Behandlung mit MPH in maxima-
ler und vertraglicher Dosis nicht ansprach* (11),
bei Kindern und Jugendlichen ab sechs Jahren.
Atomoxetin kann als Teil eines umfassenden Be-
handlungsprogramms bei Kindern ab sechs Jah-
ren, Jugendlichen und Erwachsenen eingesetzt
werden (12).

Geman aktuellen Leitlinien werden Stimulanzien,
insbesondere MPH, als Mittel erster Wahl emp-
fohlen. Die schottische Leitlinie (13) empfiehlt
bei Nichtansprechen auf ein erstes Stimulans zu-
nachst die Umstellung auf ein anderes, wahrend
die britische NICE-Leitlinie (14) die Umstellung
auf Atomoxetin empfiehlt, wenn MPH in maxi-
mal vertraglicher Dosierung keinen ausreichen-
den Effekt zeigt. In der kanadischen Leitlinie
Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH), die einen systematischen Re-
view der bis dahin vorhandenen Leitlinien dar-
stellt, werden MPH und Dexamfetamin als Mittel
der ersten Wahl vor Atomoxetin empfohlen (15).
Atomoxetin kann eine Option sein bei speziellen
Komorbiditaten wie Tic-Stérung, Tourette-Syn-
drom, Angsterkrankung, Substanzmissbrauch.
Allerdings entfaltet Atomoxetin seine volle Wir-
kung evtl. erst nach Wochen.

Vor Behandlungsbeginn soll eine sorgfaltige Un-
tersuchung stattfinden, die neben einer ausfiihrli-
chen Eigen-, Familien- und Sozialanamnese die
korperliche und neurologische Untersuchung be-
inhaltet und Entwicklungsaspekte beachtet. Inshe-
sondere ist es notwendig, den Patienten hinsicht-
lich seines kardiovaskuléren Status einschlieRlich
Blutdruck und Herzfrequenz zu beurteilen. Bei
Hinweisen auf eine Herzerkrankung des Patienten
oder familiarer kardiologischer Vorbelastungen
sind weiterfiihrende kardiologische Untersuchun-
gen zu veranlassen. Fir die Notwendigkeit routi-
nemaRiger laborchemischer Blutuntersuchungen
vor medikamentdser Therapie wird in verschie-
denen Leitlinien keine Evidenz angegeben. Da
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aber das langfristige Sicherheitsprofil von keinem
der Wirkstoffe vollstandig bekannt ist, kann zum
Ausschluss/Erkennen eventuell vorbestehender
Auffalligkeiten eine Blutuntersuchung (grofRRes
Blutbild, Schilddriisen-, Leber-, Nierenwerte) in-
diziert sein. Nach Erreichen der Erhaltungsdosis
kann eine weitere Laborkontrolle empfehlenswert
sein, da in seltenen Féllen unter Stimulanzien al-
lergische Reaktionen des blutbildenden Systems
oder Leberschadigungen beschrieben wurden.
Dartiber hinaus sollten vor Beginn der Behand-
lung KorpergroRe und -gewicht erfasst und in ei-
nem Wachstumsdiagramm dokumentiert werden.

Wirksamkeit und weitere Notwendigkeit der Me-
dikation sind regelméaRig, z. B. anl&sslich einer
Folgeverordnung zu uberprifen. Empfohlen wer-
den vierteljahrliche Gespréche mit Patient und
Eltern, bei Bedarf auch mit Erziehern/Lehrern.
Bei akuten Problemen sollte zeitnah Erreichbar-
keit gewahrleistet sein (Kriseninterventionsbe-
reitschaft). Vorgeschrieben sind halbjahrliche
Untersuchungen mit Bestimmung und grafischer
Dokumentation von Blutdruck, Herzfrequenz,
Korpergewicht und KorpergroBRe. Blutuntersu-
chungen wéhrend der Behandlung sind nur beli
Auftreten von Nebenwirkungen wie z. B. Anore-
xie, starkem Gewichtsverlust und bei Symptomen
mit Hinweis auf Blut-/Darm-/Lebererkrankungen
notwendig. RoutinemaBige Blutuntersuchungen
sind nicht notig.

Im Behandlungsverlauf sollte die Notwendigkeit
einer Dosisanpassung bei Gewichtsabnahme bzw.
Verzogerung des Langenwachstums uberprift
werden. Des Weiteren kann eine Dosisanpassung
wegen unerwinschter Arzneimittelwirkungen,
unzureichender Wirkung, Anderung der Lebens-
situation und entwicklungsbedingten Veranderun-
gen (z. B. Pubertét) notig werden. Verdnderungen
der Dosis sollten in kleinen Schritten und nach
ausreichend langer Beobachtungszeit durchge-
fuhrt werden. Nebenwirkungen konnen durch
Anderung der Einnahmezeiten, Dosisreduzierung
oder Wechsel auf ein Préparat mit anderer Wirk-
dauer verringert werden. Die Medikation muss
in der Regel zunachst 6-12 Monate lang téglich
eingenommen werden. Falls die Beeintrachti-
gungen durch die ADHS-Symptomatik Uberwie-
gend im schulischen Kontext auftreten, kann ein
intermittierendes Aussetzen der Medikation an
schulfreien Tagen erwogen werden. Die Therapie
muss so lange fortgesetzt werden, wie die ADHS-
Symptomatik weiter vorhanden ist, individuelle
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Kompensationsstrategien fur die Kernsymptoma-
tik noch nicht ausreichend erworben wurden oder
eine deutliche Beeintrachtigung der Lebensquali-
t&t weiterhin besteht.

Bei der Therapie mit einem Stimulans sollte die
Ersteinstellung mit einer nicht retardierten, rasch
freisetzenden Darreichungsform erfolgen, da so
die individuell erforderliche Dosis besser ermit-
telt werden kann (MPH-Titrierung). Nach erfolg-
ter Dosisfindung ist haufig die Umstellung auf ein
Fertigarzneimittel mit modifizierter Freisetzung
(Retardform) sinnvoll. Bei nicht ausreichender
Wirkung oder nicht tolerablen Nebenwirkungen
ist ein Wechsel von MPH zu Atomoxetin, Dexam-
fetamin oder LDX zu versuchen.

LDX unterliegt wie andere Stimulanzien den
Verordnungseinschrankungen und -ausschliissen
in der Arzneimittelversorgung durch die Arznei-
mittel-Richtlinie (AM-RL, Anlage IlI, Nr. 44)
und darf nur bei Kindern (ab sechs Jahren) und
Jugendlichen bei Hyperkinetischer Stérung bzw.
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitdtsstorung
(ADS/ADHS) im Rahmen einer therapeutischen
Gesamtstrategie, wenn sich andere Malinahmen
allein als unzureichend erwiesen haben, ange-
wendet werden.

Die Therapie muss von einem Arzt begonnen und
tiberwacht werden, der angemessenes Wissen oder
Erfahrung in der Behandlung von ADHS besitzt.
Laut AM-RL darf LDX nur von einem Spezialis-
ten fiir Verhaltensstérungen bei Kindern und/oder
Jugendlichen verordnet (Fachérztinnen/Facharzte
fur Kinder- und Jugendmedizin; fir Kinder- und
Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; fiir Ner-
venheilkunde, fir Neurologie und/oder Psychia-
trie, fiir Psychiatrie und Psychotherapie oder fir
psychosomatische Medizin und Psychotherapie
sowie drztliche Psychotherapeuten mit einer Zu-
satzqualifikation zur Behandlung von Kindern
und Jugendlichen nach § 5 Abs. 4 der Psychothe-
rapie-Vereinbarungen) und unter dessen Aufsicht
angewendet werden. In Ausnahmefallen durfen
auch Hausdrztinnen/Hausérzte Folgeverordnun-
gen vornehmen, wenn gewahrleistet ist, dass die
Aufsicht durch einen Spezialisten fur \erhaltens-
storungen erfolgt.

Aus Sicht des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) wurde in dem Verfahren zur frihen Nut-
zenbewertung nach 8 35a SGB V fiur LDX kein
Zusatznutzen gegeniber der zweckmaRigen Ver-
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gleichstherapie Atomoxetin belegt. Die vom Her-
steller vorgelegte Studie ist nach Auffassung des
G-BA fiir die Bewertung des Zusatznutzens un-
geeignet, da weder LDX noch das im \ergleichs-
arm eingesetzte Atomoxetin zulassungskonform
angewendet wurden. Fur beide Wirkstoffe gilt
laut Zulassung, dass sie nur im Rahmen einer
multimodalen ADHS-Therapie (therapeutische
Gesamtstrategie) angewendet werden dirfen.
Auch die AM-RL sieht in Anlage I11, Nr. 44 einen
Verordnungsausschluss von Stimulanzien vor,
falls sie nicht im Rahmen einer therapeutischen

Gesamtstrategie angewendet werden. In der Stu-
die wurden jedoch keine Einschlusskriterien fur
bereits durchgefiihrte psychologische, padagogi-
sche oder soziale MaBnahmen definiert. Im Rah-
men der Studie bestanden keine Mdglichkeit der
Einleitung und nur eingeschrankte Mdglichkeiten
der Fortsetzung solcher MaRnahmen. Eine ent-
sprechende Beratung der Patienten (und Eltern)
wurde nicht vorgenommen oder dokumentiert.
Daruber hinaus war die Behandlungsdauer von
sechs Wochen in der Studie fir eine chronische
Erkrankung wie ADHS zu kurz (16).

e Kosten fur
Wirkstoff Praparat Angaben Dosis/Tag? o
1 1 Jahr [€]*
(mg)
Stimulanzien
Lisd f El ® 30 mg 1313,51
isdexamfetamin- vanse 5
dimesilat 30 mg, 50 mg, 70 mg Hartkapseln < 50 mg 1418,02
70 mg 1441,99
D f A ® 10 mg 1041,13
examfetamin- ttentin 5
hemisulfat 5 mg Tabletten 15 20 mg 2082,25
40 mg 4164,50
Methylphenid Ritalin® 10 mg 161,76
ethylphenidat- italin 5
hydrochlorid 10 mg Tabletten 30 20 mg 323,51
60 mg 970,54
Methylphenid Medikinet® 10 mg 158,99
ethylphenidat- edikine 5
hydrochlorid 10 mg, 20 mg Tabletten 30 20 mg 317,99
60 mg 874,03
Methylphenid Generik 10 mg 120,96
ethylphenidat- enerikum .
hydrochlorid 10 mg, 20 mg Tabletten 30 20 mg 241,92
60 mg 614,95
; Ritalin® LA 10 mg 219,13
Methylphenidat- . 5
hydrochlorid 10 mg, 20 mg, 3Q mg Hartlfapseln mit 30 20 mg 304,32
veranderter Wirkstofffreisetzung 60 mg 876,78
M : Medikinet® retard 10 mg 181,41
ethylphenidat- . 5
hydrochlorid 10 mg, 20 mg, 60 mg Hartkapseln mit 30 20 mg 305,94
veranderter Wirkstofffreisetzung 60 mg 826,63
® 10 mg 164,91
Methylphenidat- Equasym , )
hydrochlorid 10img. 20/mg.|30iing Harti@apselnimit 30 20 mg 303,68
veranderter Wirkstofffreisetzung 60 mg 879.16
18 mg 549,93
Methylphenidat- Concerta® 200 27 mg 525,60
hydrochlorid 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg Retardtabletten 36 mg 633,28
54 mg 854,46
Methylphenid G R 18 mg 353,44
ethylphenidat- enerikum 5
hydrochlorid 18 mg, 36 mg, 54 mg Retardtabletten 30 36 mg 552,97
54 mg 774,16
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o Kosten fir
Wirkstoff Praparat Angaben Dosis/Tag? o
1 1 Jahr [€]*>
(mg)
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer
< 70 kg:
0,5 mg/kg 1205,02°
1,2 mg/kg 1236,96°
Atomoxetin Strattera® 80
18 mg, 40 mg, 80 mg, 100 mg Hartkapseln > 70 kg:
40 mg 1236,96
80 mg 1611,61
100 mg 1762,95

Stand Lauertaxe: 15.10.2015

"nach (17) fur orale Darreichungsformen; 2Dosierung gemaR Fachinformation (Fl); *Kostenberechnung bezogen auf die Tagesdosis der
FI anhand des kostenglinstigsten Praparates einschlieRlich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen
Unternehmen wurden ber(icksichtigt; “*Kostenberechnung ohne Berlicksichtigung der Dosistitration; *Kinder-DDD; Berechnet fiir ein 30 kg

schweres Kind.

Wirkungsweise (1)

LDX ist eine pharmakologisch inaktive \orstufe
(Prodrug) und wird von den Erythrozyten zu Dexam-
fetamin hydrolysiert, welches flr die Aktivitat des
Arzneimittels verantwortlich ist. Bei den Amphetami-
nen handelt es sich um indirekt wirkende sympatho-
mimetische Amine mit ZNS-stimulierender Aktivitat.
Der Mechanismus der therapeutischen Wirkung von
Amphetamin bei ADHS ist nicht vollstandig geklart.
Es wird jedoch angenommen, dass er vor allem auf
einer Steigerung der Freisetzung der Katecholamine

Dopamin und Noradrenalin aus prasynaptischen Ner-
venendigungen und daraus resultierender erhohter
synaptischer Konzentration dieser Neurotransmitter
beruht. In praklinischen Modellen bewirkt LDX im
Vergleich zu Dexamfetamin einen geringeren, aber
nachhaltigeren Anstieg des striatalen Dopaminefflux
und weist einen verbesserten therapeutischen Index
auf. LDX wird vorwiegend tber den Urin (96 %) aus-
geschieden, die Eliminationshalbwertszeit betréagt elf
Stunden.

Wirksamkeit (1)

In eine Phase-3-Zulassungsstudie (SPD489-325) wur-
den 336 Patienten im Alter von 6 bis 17 Jahren einge-
schlossen. In dieser siebenwdchigen randomisierten,
placebokontrollierten Doppelblindstudie mit aktivem
Komparator (retardiertes MPH) zeigte LDX anhand
der ADHS-Skala ,,ADHS-RS-IV* (primérer Endpunkt)
eine signifikant hohere Wirksamkeit als Placebo. Die

um den Placebowert Korrigierte mittlere Reduktion
des ADHS-RS-1V-Gesamtwertes gegeniiber dem Stu-
dienstartpunkt (Baseline) betrug bei den mit LDX
behandelten Patienten 18,6 (95 % Konfidenzintervall
[CI] -21,5 bis -15,7; p < 0,001), bei den Studienteilne-
hmern, die retardiertes MPH erhielten, 13,0 (95 % ClI
-15,9 bis -10,2; p < 0,001) (Tabelle 1).

Tabelle 1: Studie SPD489-325 — Veranderung des ADHS-RS-IV-Wertes

Studienergebnisse

Studie SPD489-325

n (FAS?)

ADHD Rating Scale (RS) total score
Studienbeginn (Baseline)
Studienende

Differenz (95 % ClI)

p-Wert im Vergleich zu Placebo

In einer weiteren randomisierten, doppelblinden
Studie (SPD489-317) wurden LDX und Atomoxetin
hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit miteinander
verglichen. Primérer Endpunkt der Studie war die Zeit
bis zum Ansprechen (definiert durch einen Score auf

ADHS-RS-IV-Werte

Placebo Lisdexamfetamin
104 98
41,0 40,7
34,8 16,0
—18,6 (—21,5 bis —15,7)
< 0,001

der Clinical Global Impression [CGI] Scale von 1
oder 2). Unter Atomoxetin wurde eine mediane Zeit
bis zum Ansprechen von 21 Tagen (95 % CI 14,0-
23,0) gefunden, unter LDX von 12 Tagen (95 % CI
8,0-16,0; p = 0,001).

2 Full analysis set (FAS): alle randomisierten Patienten, die eine Behandlung erhielten und mindestens eine ADHD-RS-Bewertung nach Studienbeginn.
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Kontraindikationen

= Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile

o gleichzeitige Anwendung von Monoaminoxi-

dasehemmern (MAO-Hemmern) oder Anwen-

dung innerhalb von 14 Tagen nach Behandlung

mit MAO-Hemmern (da es zu einer hypertensi-

ven Krise kommen kann)

Hyperthyreose oder Thyreotoxikose

Erregungszustande

symptomatische Herz-Kreislauf-Erkrankung

fortgeschrittene Arteriosklerose

mittelschwere bis schwere Hypertonie

Glaukom

5 O R o R R i Y |

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

o Stimulanzien einschlieBlich LDX haben ein Po-
tenzial fur Missbrauch, Fehlgebrauch, Abhén-
gigkeit und Zweckentfremdung, welches bei
der Verordnung bedacht werden sollte. Patien-
ten mit Drogenmissbrauch oder -abhangigkeit
in der Vorgeschichte sollten Stimulanzien nur
mit Vorsicht verschrieben werden.

o Stimulanzien sollten generell nicht angewendet
werden bei Kindern oder Jugendlichen mit be-
kannten schwerwiegenden strukturellen Herz-
anomalien, Kardiomyopathien, schwerwie-
genden Herzrhythmusstérungen oder anderen
schwerwiegenden Herzerkrankungen, die sie
einer erhohten Gefahrdung fur die sympatho-
mimetischen Wirkungen eines stimulierenden
Arzneimittels aussetzen konnten. Bei diesen
Kindern traten plétzliche Todesfalle auf.

o Stimulanzien rufen geringfligige Anstiege
des durchschnittlichen Blutdrucks (um ca.
2-4 mmHg) und der durchschnittlichen Herz-
frequenz (um etwa 3-6/min) hervor, in Ein-
zelfallen kann es auch zu starkeren Anstiegen
kommen. Es ist daher Vorsicht geboten bei
der Behandlung von Patienten, deren Grund-
erkrankungen durch Blutdruck- oder Herz-
frequenzanstiege negativ beeinflusst werden
kénnten, z. B. bei denjenigen mit vorbeste-
hender Hypertonie, Herzinsuffizienz, kiirzlich
durchgemachtem Myokardinfarkt oder Kam-
merarrhythmie.

o Bei allen Patienten, fiir die eine Behandlung
mit Stimulanzien in Betracht kommt, sollte eine
sorgféltige Anamnese erhoben (einschlieBlich
Beurteilung der Familienanamnese auf plotzli-
chen Tod oder Kammerarrhythmien) und eine
korperliche Untersuchung auf bestehende Herz-
erkrankungen durchgefiihrt werden. Weiterfuh-
rende Herzuntersuchungen sollten erfolgen,
wenn die Befunde auf eine solche Erkrankung
hinweisen (z. B. Elektrokardiogramm oder

Echokardiographie). Patienten, bei denen unter
der Behandlung mit Stimulanzien Symptome
wie Thoraxschmerzen bei Belastung, unklare
Synkope oder andere Symptome, die auf eine
Herzerkrankung schlieRen lassen, auftreten,
sollten umgehend kardial untersucht werden.
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von
Stimulanzien zur Behandlung von ADHS bei
Patienten mit bipolaren Begleiterkrankungen
geboten, da bei solchen Patienten Bedenken
wegen einer moglichen Auslésung eines ge-
mischten/manischen Schubs bestehen.

Unter der Behandlung neu auftretende psycho-
tische (z. B. Halluzinationen, Wahnvorstellun-
gen) oder manische Symptome bei Kindern
und Jugendlichen ohne anamnestisch bekannte
entsprechende Vorerkrankung, kénnen durch
Stimulanzien in Ublichen Dosierungen hervor-
gerufen werden. Wenn solche Symptome auf-
treten, sollte an einen moglichen kausalen Zu-
sammenhang mit dem Stimulans gedacht und
ein Abbruch der Therapie in Erwdgung gezogen
werden.

Unter Stimulanzien wurde (ber eine Verschlim-
merung von motorischen und verbalen Tics und
des Tourette-Syndroms berichtet. Daher sind
Kinder und deren Familien vor der Anwendung
von Stimulanzien klinisch auf Tics und das
Tourette-Syndrom zu untersuchen.
Stimulanzien wurden mit einer Verlangsamung
der Gewichtszunahme und einer geringeren
endgultigen Korpergrofle in Verbindung ge-
bracht. Appetit, Kérpergrée und Gewicht soll-
ten daher mindestens alle sechs Monate erfasst
und anhand eines Wachstumsdiagramms doku-
mentiert werden. Patienten, die nicht wie er-
wartet wachsen oder an Korpergewicht zuneh-
men, massen moglicherweise ihre Behandlung
unterbrechen.

Klinisch spricht einiges dafir, dass Stimulan-
zien bei Patienten mit anamnestisch bekannten
Krampfanféllen, bei Patienten mit bekannten
EEG-Auffélligkeiten ohne Krampfanfélle in
der Anamnese und sehr selten auch bei Patien-
ten ohne anamnestisch bekannte Krampfanfélle
und ohne EEG-Hinweise auf Krampfanfalle in
der Vorgeschichte die Krampfschwelle herab-
setzen konnen. Wenn die Anfallshdufigkeit zu-
nimmt oder neue Anfalle auftreten, sollte LDX
abgesetzt werden.

Zur Minimierung des Risikos einer mdglichen
Uberdosierung durch den Patienten ist die ge-
ringste mogliche Menge von LDX zu verord-
nen bzw. abzugeben.

LDX sollte bei Patienten, die andere Sympatho-
mimetika anwenden, nur mit Vorsicht angewen-
det werden.

3 Die Informationen zu Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmanahmen erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Weitere Informationen sind der Fachinformation

zu entnehmen. Aktuelle Warnhinweise wie z. B. Rote-Hand-Briefe sind zu beachten.
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L Wechselwirkungen

o Ascorbinsdure, Thiaziddiuretika, proteinreiche
Erndhrung, Diabetes mellitus und eine respi-
ratorische Azidose, die eine Ansduerung des
Urins bewirken, steigern die Ausscheidung von
Amphetamin im Urin und verkirzen dessen
Halbwertszeit. Natriumhydrogencarbonat und
andere Substanzen sowie Zustédnde (Erndhrung
mit hohem Anteil an Obst und Gemitise, Harn-
wegsinfektionen, Erbrechen), die eine Alka-
lisierung des Urins bewirken, vermindern die
Ausscheidung von Amphetamin im Urin und
verlangern dessen Halbwertszeit.

o Amphetamine sollten wahrend oder innerhalb

von 14 Tagen nach der Gabe von MAO-Hem-
mern nicht angewendet werden, da es sonst zu
einer vermehrten Freisetzung von Noradrenalin
und anderen Monoaminen kommen kann. Dies
kann starke Kopfschmerzen und weitere An-
zeichen einer hypertensiven Krise hervorrufen.
Es kann zu verschiedenen toxischen neurolo-
gischen Wirkungen und maligner Hyperpyre-
xie kommen, in manchen Fallen mit tédlichem
Verlauf.

Nebenwirkungen

sehr haufig (= 1/10) verminderter Appetit, Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Gewichtsabnahme

Tic, Affektlabilitat, Aggression, Schwindel, Somnolenz, Mundtrockenheit,
haufig (= 1/100, < 1/10) Durchfall, Obstipation, Oberbauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Haut-
ausschlag, Reizbarkeit, Midigkeit, Fieber

gelegentlich
(= 1/1000, < 1/100)

Uberempfindlichkeit, Agitiertheit, Angst, Logorrhoe, Depression, Dysphorie,
psychomotorische Hyperaktivitat, Zahneknirschen, Dermatillomanie, Manie,
Halluzinationen, Aggression, Schwindel, Somnolenz

Haufigkeit nicht bekannt anaphylaktische Reaktion, Euphorie, psychotische Episoden, Dyskinesie

Hinweise zu besonderen Patientengruppen

Kinder und Jugendliche = Ab sechs Jahren zugelassen.

Aufgrund der bei schwerer Niereninsuffizienz (GFR 15 bis < 30 ml/min/1,73 m?

Patienten mit oder CrCl < 30 ml/min) verminderten Clearance sollte bei diesen Patienten eine

eingeschrankter Hochstdosis von 50 mg/Tag nicht Uberschritten werden. Bei dialysepflichtigen

Nierenfunktion Patienten sollte eine weitere Dosisreduktion erwogen werden. LDX ist nicht
dialysierbar.

Patienten mit
eingeschrankter

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wurden keine Studien durch-

Leberfunktion gefihrt.
Anwendung bei
Schwangeren und Keine Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Stillenden
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Anlage 1 — Wirkstoff AKTUELL zu Lisdexamfetamin

1.

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA): Elvanse® - Lisedamfetamindimesilat: Public Assess-
ment Report (PAR): http://www.mhra.gov.uk/home/groups/par/
documents/websiteresources/con261790.pdf. Zuletzt gepruft:
26. Oktober 2015.

Scottish Medicines Consortium: Lisdexamfetamindimesilat
(Elvanse®):  http://www.scottishmedicines.org.uk/files/advice/
lisdexamfetamine_dimesylate __Elvanse__ FINAL_April_2013_
Amended_26.04.13_for_website.pdf. Date Advice Published:
5. April 2013. Zuletzt gepriift: 26.0Oktober 2015.
Arbeitsgemeinschaft der Kinder- und Jugendarzte e.V.: Leitlinie
ADHS bei Kindern und Jugendlichen (Aufmerksamkeits-De-
fizit-Hyperaktivitats-Stérung):  http://www.ag-adhs.de/uploads/
Leitlinie2014fertig_korrmedikamTeilLesefassungkorrK
PG2942014 _.pdf. Aktualisierte Fassung Januar 2007 mit Up-
date des Kapitels "Medikamentdse Therapie" Marz 2014. Zu-
letzt geprift: 26. Oktober 2015.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA): Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (ber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XIlI - Beschlusse uber
die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach § 35a SGB V - Lisdexamfetamindimesilat: https://www.g-
ba.de/informationen/nutzenbewertung/7 1/#tab/beschluesse.
Berlin, 20. Marz 2014. Zuletzt geprift 26. Oktober 2015.
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA):
Stellungnahme der AkdA zur Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V - Lisdexamfetamindimesilat, Nr. 186, A13-24, Version
1.0. Berlin, 23. September 2013.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA): Anlage IIl - Ubersi-
cht Uber Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie und
aufgrund anderer Vorschriften (§ 34 Absatz 1 Satz 6 und Absatz
3 SGB V), Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sowie
Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse von sonstigen
Produkten, Nr. 44: https://www.g-ba.de/downloads/83-691-382/
AM-RL-llI-Verordnungseinschraenkung_2015-09-02.pdf. Berlin,
2. September 2015. Zuletzt geprift: 26. Oktober 2015.

7.

8.

9.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Novartis Pharma GmbH: Fachinformation "Ritalin® 10 mg
Tabletten". Stand: Oktober 2014.

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd: Fachinformation "Elvanse®
30 mg/50 mg/70 mg, Hartkapseln". Stand: Januar 2015.
Janssen-Cilag GmbH: Fachinformation "Concerta® 27 mg Re-
tardtabletten". Stand: Méarz 2015.

Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG: Fachinformation
"Medikinet® 5 mg/10mg/20 mg Tabletten". Stand: Mai 2014.
Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG: Fachinformation
"Attentin® 5 mg, Tablette". Stand: August 2014.

Lilly Deutschland GmbH: Fachinformation "Strattera®". Stand:
Juni 2015.

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN): Manage-
ment of attention deficit and hyperkinetic disorders in children
and young people. A national clinical guideline. Nr. 112. Edin-
burgh, Oktober 2009.

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), Na-
tional Collaborating Centre for Mental Health: Attention deficit
hyperactivity disorder. The NICE Guideline on Diagnosis and
Management of ADHD in Children, Young People and Adults.
National Clinical Practice Guideline Number 72. The British
Psychological Society and The Royal College of Psychiatrists.
London, 2009.

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH): Summary of Current Evidence - Guidelines and Rec-
ommendations for ADHD in Children and Adolescents. Ottawa,
Oktober 2011.

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV): Friihe Nutzen-
bewertung - Lisdexamfetamindimesilat: http://www.kbv.de/
html/3746.php. Zuletzt geprift: 26. Oktober 2015.
GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK
(WIdO): Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) (Hrsg.): Anatomisch-therapeutisch-
chemische Klassifikation mit Tagesdosen. Amtliche Fassung
des ATC-Index mit DDD-Angaben flr Deutschland im Jahre
2015. Berlin: DIMDI, 2015.

Sie finden das Fortbildungsportal der KBV im sicheren Netz der Kassenérztlichen Vereinigungen. Sollten
Sie dafiir noch keinen Anschluss haben, wenden Sie sich bitte an Ihre KV. Nihere Informationen finden Sie
auch online unter http://www.kbv.de/html/sicheres_netz.php.

© Wirkstoff AKTUELL ist eine Information der KBV in Kooperation mit der ARZNEIMITTELKOMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
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Anlage 2 — Wirkstoff AKTUELL zu Ezetimib/Simvastatin

Ausgabe 6/2015

Lkt JELL.

EINE INFORMATION DER KBV IM RAHMEN DES § 73 (8) SGB V IN ZUSAMMEN-
ARBEIT MIT DER ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
ONLINE UNTER: HTTP://AIS.KBV.DE

Ezetimib/Simvastatin

Die wichtigsten Fakten auf einen Blick (Drug Facts)

Indikation: Behandlung einer priméaren Hypercholesterindmie oder einer homozygoten familiaren
Hypercholesterinamie.

Empfehlungen zur  Fur die Sekundéar- und Primarpravention kardiovaskularer Ereignisse sind Statine Mittel der

wirtschaftlichen ersten Wahl. Eine Reduktion der kardiovaskularen Morbiditat und Sterblichkeit von entsprechen-

Verordnungsweise: den Risikopatienten ist bisher nur fur Statine eindeutig belegt. Valide Daten aus placebo-
kontrollierten klinischen Studien fir eine Reduktion der Mortalitéat liegen fir andere
Lipidsenker nicht vor. Dies gilt auch fiir den Cholesterinresorptionshemmer Ezetimib, der zwar
in einer neuen Studie (IMPROVE-IT) eine Verbesserung im primaren kombinierten Endpunkt
zeigt, nicht aber bei kardiovaskularer Mortalitat und Gesamtmortalitdét. Das Ausmal® des
Zusatznutzens fur Ezetimib/Simvastatin gegentber den Statinen als Monotherapie bleibt
insbesondere aufgrund der Operationalisierung von Myokardinfarkten als Teil des kombinierten
primaren Endpunkts zweifelhaft. Die Vorgaben der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zu
Lipidsenkern sind bei einer Verordnung von Ezetimib/Simvastatin zu beachten.

Wirkungsweise: Lipidsenkend durch selektive Hemmung der intestinalen Resorption von Cholesterin und
verwandten Phytosterinen sowie Reduktion der endogenen Cholesterinsynthese.

Kontraindikationen: Schwangerschaft und Stillzeit, aktive Lebererkrankung oder unklare und andauernde Erhéhung
der Serumtransaminasen, gleichzeitige Anwendung von potenten CYP3A4-Inhibitoren
(z. B. ltraconazol, Erythromycin, HIV-Protease-Inhibitoren [z. B. Nelfinavir], Boceprevir,
Telaprevir, Nefazodon und Cobicistat-haltige Arzneimittel), gleichzeitige Anwendung von
Gemfibrozil, Ciclosporin oder Danazol, gleichzeitige Anwendung von Lomitapid und Ezetimib/
Simvastatin in Dosen von mehr als 10 mg/40 mg bei Patienten mit homozygoter familiarer
Hypercholesterinamie.

Warnhinweise: Unter Ezetimib/Simvastatin kann eine Myopathie oder eine Rhabdomyolyse auftreten. Unter
der Gabe von Statinen kann eine interstitielle Lungenerkrankung auftreten. Bei entsprechenden
Symptomen wie Dyspnoe oder unproduktivem Husten sollte die Gabe von Ezetimib/Simvastatin
beendet werden. Bei Zugabe von Ezetimib zu einem Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Cumarin-
Derivate Phenprocoumon oder Warfarin) ist die ,International Normalized Ratio* (INR)
entsprechend zu Uberwachen.

Kosten: Die Kosten einer Behandlung mit Ezetimib/Simvastatin betragen jahrlich 675-770 €.
Studienergebnisse (IMPROVE-IT)
SlEE eI S:Enfsgglis?t{n HR* NNTS/
Endpunkt n =9077 n = 9067 . ARR® RRR* p-Wert
. = (95 % CP?) Jelis
( %)

priméarer kombinierter Endpunkt

(kardiovaskularer Tod,

Herzinfarkt, Hospitalisierung n=2742 n=2572 0,936
wegen instabiler Angina pectoris, (34,7) (32,7) (0,89-0,99)
koronare Revaskularisierung,

Schlaganfall)

20% 6,4% 0,016 350

*HR: Hazard Ratio; *Cl: Konfidenzintervall; *ARR: absolute Risikoreduktion; ‘RRR: relative Risikoreduktion; SNNT: Number Needed to Treat
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Anlage 2 — Wirkstoff AKTUELL zu Ezetimib/Simvastatin
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Hypercholesterinamie

Ezetimib/Simvastatin ist begleitend zu Diét
angezeigt zur Anwendung bei Patienten mit
primarer (heterozygoter familidrer und nicht
familiarer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Hyperlipidamie, fir die eine Therapie mit einem
Kombinationspraparat geeignet ist:
o Patienten, bei denen eine Therapie mit einem
Statin allein nicht ausreicht
o Patienten, die bereits mit einem Statin und
Ezetimib behandelt werden
Es wurde gezeigt, dass Simvastatin (20-40 mpg)
die Haufigkeit kardiovaskuldrer Ereignisse redu-
ziert. Eine positive Wirkung von Ezetimib auf
kardiovaskulare Morbiditdt und Mortalitdt wurde
noch nicht nachgewiesen.

Basis der kardiovaskularen Prévention und Be-
handlung von Fettstoffwechselstérungen sind ge-
eignete Erndhrungsumstellung, korperliche Akti-
vitdt und — sofern erforderlich — Einstellung des
Rauchens und Blutdrucknormalisierung. Damit
wird oft das Behandlungsziel bei geringem kar-
diovaskularem Risiko erreicht, bei dem ein LDL-
Cholesterin von 160 mg/dl empfohlen wird.

Kriterien fiir die Auswahl eines lipidsenkenden

Arzneimittels sind:

1. Beleg der Wirksamkeit im Sinne einer Reduk-
tion der kardiovaskularen Morbiditat, Mortali-
tat und Gesamtmortalitat,

2. Eignung des Wirkungsprofils fiir die entspre-
chende Fettstoffwechselstorung,

3. Belege zur Reduktion weiterer auf der Lipid-
stoffwechselstérung beruhenden Morbiditét
(z. B. Pankreatitis bei Hypertriglyzeridamie),

4. individuelle lipidsenkende Wirkung und Ver-
traglichkeit,

5. Patientenpraferenzen.

Fur die Sekundar- und Primarprévention kardio-
vaskularer Ereignisse sind Statine (HMG-CoA-
Reduktasehemmer) Mittel der ersten Wahl. Eine
Reduktion der kardiovaskuldren Morbiditat und
Sterblichkeit von entsprechenden Risikopatienten
ist bisher nur fur Statine eindeutig belegt. Valide
Daten aus placebokontrollierten klinischen Stu-
dien fir eine Reduktion der Sterblichkeit liegen
flir andere Lipidsenker wie z. B. Cholesterin-Re-
sorptionshemmer (z. B. Ezetimib), Fibrate oder

Homozygote
(HoFH)

familidare  Hypercholesterindmie
Ezetimib/Simvastatin ist begleitend zu einer
Diat angezeigt zur Anwendung bei Patienten mit
homozygoter familiarer Hypercholesterindmie. Die
Patienten kdnnen weitere begleitende Therapien
(wie Low-density-lipoprotein(LDL)-Apherese)
erhalten.

Nikotinséurederivate bisher nicht vor. Wegen der
Wirksamkeit von Statinen sind placebokontrol-
lierte Studien nur bei sehr niedrigem kardiovas-
kulédrem Risiko vertretbar.

Bei Patienten ohne klinisch manifeste kardiovas-
kulare Erkrankungen (,,Primérpravention®) ist
eine strenge Indikationsstellung erforderlich. Bei
einem individuellen absoluten Risiko von > 20 %,
innerhalb von zehn Jahren ein kardiovaskulares
Ereignis zu erleiden, wird eine Statingabe emp-
fohlen.

Das Vorhandensein atherosklerotischer Erkran-
kungen (KHK, zerebrovaskuldre Manifestation,
symptomatische pAVK, abdominales Aorten-
aneurysma) oder einer familidren Hypercholeste-
rindmie (FH) qualifiziert per se zur Indikations-
stellung fiir eine Therapie mit Statinen.

Mit der initialen Statindosis wird bereits ein Grof3-
teil des insgesamt zu erwartenden therapeutischen
Effektes erreicht. Fir jede weitere Erhdhung der
Statindosis sind geringere absolute Risikoreduk-
tionen zu erwarten. Daher ist die Indikation flr
eine hohe Statindosierung kritisch zu stellen und
lediglich fur Patienten mit besonders hohem kar-
diovaskularem Risiko gegeben.

Die relative Risikoreduktion fiir kardiovaskuléare
Ereignisse zeigt sich unabhangig vom Ausgangs-
wert des LDL-Cholesterins. Sie korreliert mit der
absoluten Senkung des LDL-Cholesterins.
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Anlage 2 — Wirkstoff AKTUELL zu Ezetimib/Simvastatin

Die Wirksamkeit einer Statintherapie ist umso
groRer, je hoher das vorhandene kardiovaskulare
Risiko ist.

Die Daten aus den vorliegenden klinischen Studi-
en sprechen flr eine vergleichbare Wirksamkeit
auch bei Frauen und alteren Patienten (> 65 Jah-
re).

Fir alle Patienten mit Diabetes mellitus besteht
die Indikation zur Behandlung mit einem Statin,
wenn ein hohes kardiovaskuléres Risiko vorliegt
(=20 % in 10 Jahren).

Fur die Kombination von Statinen mit anderen
Lipidsenkern (Colestyramin, Colesevelam, Eze-
timib, Fibrate) finden sich trotz giinstiger Be-
einflussung der Lipidparameter keine sicheren
Beweise einer Reduktion kardiovaskulérer Ereig-
nisse, die Uber das mit einer Statinmonotherapie
Erreichbare hinausgehen. Grundsétzlich sollte
daher bei unzureichender Wirkung zunéchst die
Statindosierung in der Monotherapie gesteigert
oder ein starker wirksames Statin gewéhlt wer-
den. Bei dann noch unzureichender Wirkung
oder eingeschrénkter Vertraglichkeit von Statinen
kommt bei hohem kardiovaskuldrem Risiko eine
Kombinationsbehandlung in Betracht. Bei sehr
ausgepragten Hyperlipoproteinamien, z. B. fa-
milidren Hypercholesterindmien mit hohem Kkar-
diovaskularem Risiko, konnen fir ausgewahlte
Patienten gegebenenfalls auch Dreifachkombina-
tionen, z. B. zur Vermeidung einer Lipidapherese,
eingesetzt werden, obwohl auch hierzu sichere
Belege zum Nutzen fehlen.

Der Cholesterinresorptionshemmer  Ezetimib
erreicht in der Monotherapie bei der LDL-Cho-
lesterinsenkung nur die Halfte einer durchschnitt-
lichen Statinmedikation. Auch fiir die Kombinati-
on, in der Regel herstellerbedingt mit Simvastatin,
konnte sich aus den bis 2014 vorgelegten Studien
kein eigenstandiger Wirksamkeitsnachweis fur
Ezetimib ergeben.

In der aktuell vorliegenden Studie IMPROVE-IT
senkte Ezetimib in Kombination mit Simvastatin
den Kombinationsendpunkt (Herzinfarkt, Schlag-
anfall, kardiovaskular bedingter Tod, koronare
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Revaskularisierung oder Hospitalisierung we-
gen instabiler Angina) auf 32,7 % im Vergleich
zu 34,7 % unter Simvastatin allein (Hazard Ratio
[HR] 0,936 (95 % Konfidenzintervall [CI] 0,89—
0,99); absolute Risikoreduktion [ARR] 2,0 %, re-
lative Risikoreduktion [RRR] 6,4 %; p = 0,016;
Number Needed to Treat [NNT] = 350/Jahr). Der
Effekt I&sst sich aber vor allem auf eine Minde-
rung von Herzinfarkten zurtickfuhren. Als Myo-
kardinfarkte werden in der Studie auch isolierte
Enzymanstiege nach koronaren Revaskularisatio-
nen gewertet. Dies entspricht nicht mehr der heu-
tigen Definition des Herzinfarktes. Zudem ist die
statistische Signifikanz am ehesten durch die gro-
Re Teilnehmerzahl zu erkléren. Die Gesamtmor-
talitat, die kardiovaskul&re Mortalitat und der Tod
durch koronare Herzerkrankung dagegen wer-
den nicht verbessert. Die Analyse pradefinierter
Subgruppen zeigt eine Risikoreduktion ab einem
7-Jahres-Risiko von iiber 30 % fiir den kombi-
nierten Endpunkt, mit akzeptabler NNT lediglich
bei Patienten iiber 74 Jahre (NNT = 81/Jahr) oder
bei Diabetikern (NNT = 128/Jahr).

Insgesamt liegen damit fir Ezetimib in Mono-
oder Kombinationstherapie keine relevanten po-
sitiven Ergebnisse aus adéquaten kontrollierten
klinischen Studien in primar- oder sekundar-pré-
ventiver Indikation vor.

Im Gegensatz zu den Statinen ist somit ein the-
rapeutischer Nutzen fur die Uberwiegende Zahl
der Patienten durch die Einnahme von Ezetimib
nicht belegt. Eine Empfehlung zum Einsatz von
Ezetimib kann daher nur fir Ausnahmen (exzes-
siv erhohte Lipidwerte, Kontraindikationen fiir
Statine, sehr hohes kardiovaskulares Risiko und
nicht erreichbare LDL-Zielwerte mit einem Statin
allein) ausgesprochen werden.

Zudem ist zu beachten, dass Lipidsenker \erord-

nungseinschrankungen gemafl Anlage 111 Nr. 35

der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) unterlie-

gen, ausgenommen

o bei bestehender vaskulérer Erkrankung (KHK,
zerebrovaskuldre Manifestation, pAVK) und

o bei hohem kardiovaskularem Risiko (Uber
20 % Ereignisrate/10 Jahre auf der Basis der zur
Verfligung stehenden Risikokalkulatoren) (5).
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. - DDD-Angaben Dosis Kosten pro Jahr
Wirkstoff Praparat

Cholesterinresorptionshemmer

- Inegy® . 10/20 675,25
Sﬁf:g;%/nA 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg fta“i:tricci)?g?ésrhs 10/40 715,58
Tabletten PP 10/80 770,33
o Goltor® . 10/20 770,33
SiEn?\?:sr,?:t)i/n“ 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/BO Mg ftarl‘ig:trg?g?(ﬁhs 10/40 770,33
Tabletten PP 10/80 770,33
_ Ezetrol® 10 605,50
Ezetimib 10
10 mg Tabletten + evtl. Statin + evtl. Statin
Statine
. 20 326,68
. Sortis® '
Atorvastatin . 20 40 555,97
20 mg, 40 mg, 80 mg Filmtabletten 80 159,075
Atorvastatin IS W 20 ig gégé
20 mg, 40 mg, 80 mg Filmtabletten 80 106.94
. Locol®
Fluvastatin 80 mg Retardtabletten 60 80 122,93
Generikum 20 48,40
Fluvastatin 20 mg, 40 mg Hartkapseln, 60 40 59,35
80 mg Retardtabletten 80 87,96
Lovastatin EEreU 45 ig g?gg
20 mg, 40 mg Tabletten '
80 175,93
Pravastatin- Pravasin protect® 30 20 260,10
natrium 20 mg, 40 mg Tabletten 40 374,96
Pravastatin- Generikum 30 20 5USE
natrium 20 mg, 40 mg Filmtabletten 40 84,53
Rosuvastatin Cregior 10 A el
20 mg Filmtabletten 40 1100,55
SIS 20 mg, forte fg (;I?r@Filmtabletten =L ‘21'8 iggg
9 g 80 243,24
Simvastatin ST 30 ig 2232
20 mg, 40 mg, 80 mg Filmtabletten 80 98.22
Fibrate
) Generikum
7
Bezafibrat 200 mg Filmtabletten 600 600 179,47
Lipanthyl® 145 mg® (Nanopartikel) 145 136,47
Filmtabletten
Lipidil-Ter® 160 mg (mikronisiert) 200 160 153,37
Fenofibrat Filmtabletten (e
- . - 250
Lipidil® Zggrg](gé;n;m'omaert) (nicht mikronisiert) 200 128,05
+ evtl. Statin + evtl. Statin
200
Generikum 5 . 160 128,44
mikronisiert
Fenofibrat’ 160 mg, 200 mg ( - ) 200 102,31
Hartkapseln (mikronisiert, i i
pseln ( ) (nicht mikronisiert + evtl. Statin + evtl. Statin
) . Gevilon® 900 118,37
Cemmilzier] 600 mg, 900 mg Filmtabletten e 1200 173,23
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Anlage 2 — Wirkstoff AKTUELL zu Ezetimib/Simvastatin

DDD-Angaben

Dosis Kosten pro Jahr
(mg/Tag)? (€

Gallensaurenkomplexbildner

Questran® zuckerfrei®
Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

R - Lipocol Merz® Kautabletten
olestyramin
Vasosan® P/S
Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Generikum
Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Colestyramin®

Colesevelam-
hydrochlorid®

Cholestagel®
625 mg Filmtabletten

Stand Lauertaxe: 15.11.2015

(mg)*
1280,06
14.000 24.000 2254,84
939,07
+ evtl. Statin + evtl. Statin
24.000 1051,64
14.000 . :
+ evtl. Statin + evil. Statin
2500 1371,83
3750 2057,75
3750 . .
+ evtl. Statin + evtl. Statin

+ evtl. Ezetimib  + evtl. Ezetimib

*nach (6) fur orale Darreichungsformen; 2Dosierung fiir Hypercholesterinamie gemanr Fachinformation (FI1); *Kostenberechnung bezogen auf die Tagesdosis
der Fl anhand des kostenglinstigsten Praparates einschlief3lich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden
beriicksichtigt; “Ezetimib steht auch als fixe Kombination mit anderen Statinen zur Verfliigung; 51 Applikationsform (Ezetimib/Simvastatin): 10 mg/10 mg,
10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg; °kostengtinstiger Import; “Indikation: gemischte Hyperlipidamie; 8kostenguinstiger Import des Originalpraparates
Lipidil 145 one®; °Indikation: primére Hypercholesterinamie; *°kostenguinstiger Import des Originalpraparates Quantalan® zuckerfrei.

Weitere Angaben zu Dosierungen sind den Fachinformationen zu entnehmen. Die Kostendarstellung erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Wirkungsweise (7;8)

Ezetimib wirkt lipidsenkend durch selektive Hem-
mung der intestinalen Resorption von Cholesterin
und verwandten Phytosterinen. Das molekulare Ziel
von Ezetimib ist der Steroltransporter, das Niemann-
Pick-C1-Likel(NPC1L1-)Protein, das fur die intesti-
nale Aufnahme von Cholesterin und Phytosterinen
verantwortlich ist. Ezetimib lagert sich am Bursten-

saum des Dinndarms an und hemmt die Cholesterin-
resorption, was zu einem verminderten Transport von
Cholesterin aus dem Darm in die Leber fuhrt. Statine
dagegen reduzieren die Cholesterinsynthese in der
Leber. Werden die Wirkstoffe kombiniert, fiihren die
unterschiedlichen Wirkungsmechanismen zu einer
komplementaren Cholesterinsenkung.

Wirksamkeit (1;7-11)

Die Kombination von Ezetimib mit einem Statin fuhrt
zu einer zusitzlichen LDL-C-Reduktion von ca. 14 %
und des Gesamtcholesterins von ca. 10 % im Vergleich
zur alleinigen Statinbehandlung. Valide Studien, die
eine Verbesserung der Klinisch relevanten Endpunkte
kardiovaskuldare Mortalitdt oder Tod durch koronare
Herzerkrankung zeigen, liegen weiterhin nicht vor.

In der ENHANCE-Studie wurde Ezetimib 10 mg plus
Simvastatin 80 mg gegen 80 mg Simvastatin geprift.
Primérer Endpunkt war die \Verénderung der Inti-
madicke der Arteria carotis communis. Fir die Kom-
binationstherapie betrug der Wert nach zwei Jahren
0,0111 mm und fiir die Monotherapie mit Simvastatin
0,0058 mm, Differenz 0,053 mm (p = 0,29; nicht sig-
nifikant), obgleich ein signifikanter Unterschied der
LDL-Werte gesehen wurde (192,7 + 60,3 mg/dl versus
141,3 £ 52,6 mg/dl; Gruppenunterschied 16,5 %, p <0,01).
Signifikant niedriger waren auch die Triglyzeride (um

6,6 %) sowie das C-reaktive Protein (um 25,7 %).
Diese Studie war nicht angelegt, klinisch relevante
Endpunkte zu untersuchen. Die Intimadicke ist ein Sur-
rogatparameter.

In die IMPROVE-IT-Studie wurden insgesamt 18.144
Patienten randomisiert. Primérer Endpunkt war eine
Kombination von kardiovaskuldrem Tod, Schlaganfall,
stationdre Aufnahme aufgrund von instabiler Angina,
Koronarinterventionen sowie Herzinfarkt. Unter Ezeti-
mib/Simvastatin war die Rate kardiovaskuldrer Er-
eignisse um 2 % niedriger (32,7 % vs. 34,7 %) als unter
Monotherapie mit Simvastatin. Der Effekt liel3 sich vor
allem auf eine Minderung von Herzinfarkten zuriick-
fithren (13,1 % vs. 14,8 %; NNT = 412/Jahr). Als Myo-
kardinfarkte wurden aber auch isolierte Enzymanstiege
nach koronaren Revaskularisationen bewertet. Nach der
derzeit giiltigen Definition sind diese aber nicht als ein-
deutiger Herzinfarkt zu sehen. Angaben zu den Infark-
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Anlage 2 — Wirkstoff AKTUELL zu Ezetimib/Simvastatin

ten, die nur auf diese Enzymanstiege zurtickzufiihren 6,8 %; p = 1,00) und der Tod durch koronare Herzer-
sind, fehlen. Die Gesamtmortalitét (15,4 % vs. 15,3 %;  krankung (5,7 % vs. 5,8 %; p = 0,50) dagegen werden
p = 0,78), die kardiovaskuldre Mortalitit (6,9 % vs.  nicht verbessert. Weitere Einzelheiten siehe Tabelle 1.

Tabelle 1: Ergebnisse IMPROVE-IT-Studie

Ezetimib/
Simvastatin Hazard Ratio

Simvastatin

Endpunkte n =(030())77 n = 9067 (95 % Cl) p-Wert

(%)

primarer kombinierter
Endpunkt:

kardiovaskularer Tod,
nicht todlicher Herzinfarkt,
Hospitalisierung wegen

. . . . n=2742 n = 2572 0,936
instabiler Angina pecFo_rls, (34.7) (32.7) (0,89-0,99) 0,016
koronare Revaskularisierung
= 30 Tage nach Randomisierung,
nicht tédlicher Schlaganfall
sekundérer kombinierter
Endpunkt:
koronarbedingter Tod, nicht
tédlicher Myokardinfarkt, n = 1448 n =1322 0,91 0.02
koronare Revaskularisierung (18,9) (17,5) (0,85-0,98) ’
= 30 Tage nach Randomisierung
tertiare Endpunkte:
n=1231 n=1215 0,99
Tod (15,3) (15,4) (0,91-1,07) 0.78
. u n =538 n =537 1,00
kardiovaskularer Tod 6.8) (6.9) (0,89-1,13) 1,00
Tod durch koronare n =461 n =440 0,96 0.50
Herzerkrankung (5,8) (5,7) (0,84-1,09) ’
. n=1118 n =977 0,87
Myokardinfarkt (14.8) (13.1) (0,80-0,95) 0,002
n =345 n =296 0,86
Schlaganfall (4.8) 4.2) (0,73-1,00) 0,05
Hospitalisierung wegen n =148 n =156 1,06 062
instabiler Angina pectoris (1,9) (2,1) (0,85-1,33) ’
koronare Revaskularisierung n=1793 n =1690 0,95 011
= 30 Tage nach Randomisierung (23,4) (21,8) (0,89-1,01) '
Nebenwirkungen, Risiken und VorsichtsmalRnahmen (7;8)!
LI Kontraindikationen Nelfinavir], Boceprevir, Telaprevir, Nefazodon

und Cobicistat-haltige Arzneimittel)

o gleichzeitige Anwendung von Gemfibrozil,
Ciclosporin oder Danazol

o gleichzeitige Anwendung von Lomitapid und
Ezetimib/Simvastatin in Dosen von mehr als
10 mg/40 mg bei Patienten mit HoFH

= Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile

o Schwangerschaft und Stillzeit

o aktive Lebererkrankung oder unklare und an-
dauernde Erhéhung der Serumtransaminasen

o gleichzeitige Anwendung von  potenten
CYP3A4-Inhibitoren (Substanzen, welche die
AUC mindestens um das 5-Fache erhthen)
(z. B. Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol,
Voriconazol, Erythromycin, Clarithromycin,
Telithromycin, HIV-Protease-Inhibitoren [z. B.

* Die Informationen zu Nebenwirkungen, Risiken und VorsichtsmaBnahmen erheben keinen Anspruch auf \Vollstandigkeit. Weitere Informationen sind der Fachinformation
zu entnehmen. Aktuelle Warnhinweise wie z. B. Rote-Hand-Briefe sind zu beachten.
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haufig (= 1/100, < 1/10)

gelegentlich
(= 1/1000, < 1/100)

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
o Nach Markteinfihrung von Ezetimib wurden

Falle von Myopathie und Rhabdomyolyse be-

richtet.

« Die meisten Patienten, die eine Rhabdo-
myolyse entwickelten, nahmen gleichzeitig
mit Ezetimib ein Statin ein. Jedoch wurde
eine Rhabdomyolyse sehr selten unter Mo-
notherapie mit Ezetimib sowie sehr selten
nach Zugabe von Ezetimib zu anderen Arz-
neimitteln berichtet, die bekanntermalen
mit einem erhdhten Rhabdomyolyserisiko
in Verbindung stehen.

» Das Myopathierisiko ist fur Patienten un-
ter Ezetimib 10 mg/Simvastatin 80 mg
im Vergleich zu anderen statinbasierten
Therapien mit dhnlicher LDL-senkender
Wirksamkeit groRer. Demzufolge sollte
Ezetimib 10 mg/Simvastatin 80 mg nur Pa-
tienten mit schwerer Hypercholesterindmie
und mit hohem Risiko fur kardiovaskulére
Komplikationen gegeben werden, die ihr
Behandlungsziel mit niedrigeren Dosierun-
gen nicht erreicht haben, und wenn der zu
erwartende Nutzen die potenziellen Risiken
Ubersteigt. Patienten unter Ezetimib 10 mg/
Simvastatin 80 mg, die zusatzlich ein ande-
res, damit wechselwirkendes Arzneimittel
benétigen, sollten auf eine niedrigere Eze-
timib/Simvastatin-Dosis oder auf eine al-
ternative Statintherapie eingestellt werden,
welche ein geringeres Potenzial fur Arznei-
mittelwechselwirkungen hat.

@ In kontrollierten klinischen Studien zur Koad-

ministration wurden bei Patienten, die Simvas-
tatin zusammen mit Ezetimib erhielten, Erho-
hungen der Transaminasenwerte (> 3-Fache des
oberen Normwertes in Folge) beobachtet.

Bei Zugabe von Ezetimib zu einem Vitamin-
K-Antagonisten (z. B. Cumarin-Derivate Phen-
procoumon oder Warfarin) ist die ,,Internatio-
nal Normalized Ratio” (INR) entsprechend zu
tiberwachen.

(]

Bei einigen Statinen, einschlieflich Simva-
statin, wurden besonders bei Langzeittherapie
Félle einer interstitiellen Lungenkrankheit be-
richtet. Die auftretenden Beschwerden kdnnen
dabei Dyspnoe, unproduktiven Husten und all-
gemeine Gesundheitsstérungen (Erschopfung,
Gewichtsverlust oder Fieber) einschlielen.
Wenn vermutet wird, dass ein Patient eine inter-
stitielle Lungenkrankheit entwickelt hat, sollte
die Statintherapie abgebrochen werden.
Patienten mit der seltenen hereditaren Galakto-
se-Intoleranz, Laktase-Mangel oder Glukose-
Galaktose-Malabsorption  sollten  Ezetimib/
Simvastatin nicht einnehmen.

Wechselwirkungen

[m]

Bei gleichzeitiger Gabe von Amiodaron, Amlo-
dipin, Verapamil oder Diltiazem sollte eine Do-
sis von 10 mg/20 mg Ezetimib/Simvastatin pro
Tag nicht tberschritten werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vitamin-K-Anta-
gonisten ist die INR zu Uberwachen.

Das Risiko einer Myopathie einschlieRlich ei-
ner Rhabdomyolyse ist wéhrend gemeinsamer
Gabe von Simvastatin mit Fibraten erhoht.
Fibrate konnen die Cholesterinausscheidung
tber die Galle erhéhen und so zu Cholelithiasis
fihren. Die gemeinsame Gabe von Ezetimib/
Simvastatin mit Fibraten wird nicht empfohlen.
Anwendung von Ezetimib/Simvastatin mit Fi-
braten und Fusidinsdure wird nicht empfohlen.
Anwendung von Ezetimib/Simvastatin zusam-
men mit Niacin bei asiatischen Patienten wird
nicht empfohlen.

Bei Patienten mit HoFH, die Lomatipid erhal-
ten, sollte eine Dosis von 10 mg/40 mg Eze-
timib/Simvastatin pro Tag nicht Uberschritten
werden.

Wahrend der Behandlung mit Ezetimib/Sim-
vastatin ist Grapefruitsaft zu vermeiden.

Erhéhungen von ALT und/oder AST, Erhéhungen der CK im Serum

erhohte Bilirubin-Werte, erhohte Blutharnsaure, erhohte y-Glutamyltranspeptidase,

erhohte

INR, Protein im Urin,
Abdominalschmerzen, Abdominalbeschwerden,
Flatulenz, Ubelkeit, Erbrechen, Pruritus, Hautausschlag, Arthralgie, Muskelspasmen,
Muskelschwache, muskuloskelettale Beschwerden, Nackenschmerzen, Schmerzen

Gewichtsabnahme, Schwindel, Kopfschmerzen,
Oberbauchschmerzen, Dyspepsie,

in den GliedmaRen, Asthenie, Abgeschlagenheit, Unwohlsein, periphere Odeme,

Schlafstérungen
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Hinweise zu besonderen Patientengruppen

Altere Patienten

Kinder und Jugendliche

Patienten mit
eingeschrankter
Nierenfunktion

Patienten mit
eingeschrankter
Leberfunktion

Keine Dosisanpassung erforderlich.

Jugendliche ab 10 Jahren (pubertarer Status: Jungen: Tanner Stadium Il und dartber;
Mé&adchen: mindestens 1 Jahr nach der Menarche):

Die klinische Erfahrung bei padiatrischen und jugendlichen Patienten (10-17 Jahren) ist
begrenzt. Die empfohlene Anfangsdosis fiir Ezetimib/Simvastatin betrégt 10 mg/10 mg pro
Tag am Abend. Der empfohlene Dosierungsbereich reicht von 10 mg/10 mg bis zu maximal
10 mg/40 mg pro Tag.

Keine Zulassung bei Kindern unter 10 Jahren.
Leichte Einschrankung der Nierenfunktion (glomerulare Filtrationsrate = 60 ml/min/1,73 m?):
in der Regel keine Dosisanpassung erforderlich.

Chronische Nierenerkrankung (glomerulare Filtrationsrate < 60 ml/min/1,73 m?): empfohlene
Ezetimib/Simvastatin-Dosis: 10 mg/20 mg einmal taglich am Abend. Hohere Dosen sollten
mit Vorsicht angewendet werden.

Fir Patienten mit leichter Einschréankung der Leberfunktion (Child-Pugh-Score 5-6) ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Fur Patienten mit maRiger (Child-Pugh-Score 7-9) oder schwerer (Child-Pugh-Score > 9)
Einschrankung der Leberfunktion wird die Behandlung mit Ezetimib/Simvastatin nicht

empfohlen.

Anwendung bei

Schwangeren und

Kontraindiziert.

Stillenden

1. Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft: Emp- zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Ent-
fehlungen zur Therapie von Fettstoffwechselstérungen, 3. Auf- wicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sowie
lage. Arzneiverordnung in der Praxis (Therapieempfehlungen), Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse von sonstigen
2012. Produkten, Nr. 35: https://www.g-ba.de/downloads/83-691-382/

2. National Institute for Health and Clinical Excellence: Lipid modi- AM-RL-IlI-Verordnungseinschraenkung_2015-09-02.pdf. Ber-
fication: cardiovascular risk assessment and the modification of lin, 2. September 2015. Zuletzt geprift: 10. November 2015.
blood lipids for the primary and secondary prevention of cardio- 6. GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK
vascular disease. guidance.nice.org.uk/cg181. Published date: (WIdO): Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation
July 2014. Zuletzt gepruft: 10. November 2015. und Information (DIMDI) (Hrsg.): Anatomisch-therapeutisch-

3. Stone NJ, Robinson JG, Lichtenstein AH et al.: 2013 ACC/AHA chemische Klassifikation mit Tagesdosen. Amtliche Fassung
guideline on the treatment of blood cholesterol to reduce athero- des ATC-Index mit DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahre
sclerotic cardiovascular risk in adults: a report of the American 2015. Berlin: DIMDI, 2015.

College of Cardiology/American Heart Association Task Force 7. MSD: Fachinformation “Inegy®". Stand: Juni 2015.
on Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol 2014; 63: 2889-2934. 8. MSD: Fachinformation "Ezetrol®". Stand: April 2015.

4. IQWIG: IQWiG-Berichte, Jahr: 2011 Nr. 90: Ezetimib bei Hy- 9. Cannon CP, Blazing MA, Giugliano RP et al.: Ezetimibe Added
percholesterindmie . Abschlussbericht. Auftrag A10-02. Version to Statin Therapy after Acute Coronary Syndromes. N Engl J
1.0: https://www.iqwig.de/download/A10-02_Abschlussbericht_ Med 2015; 372: 2387-2397.
Ezetimib_bei_Hypercholesterinaemie.pdf. Stand: 18. Juli 2011. 10. Kastelein JJ, Akdim F, Stroes ES et al.: Simvastatin with or with-
Zuletzt geprift: 10. November 2015. out ezetimibe in familial hypercholesterolemia. N Engl J Med

5. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA): Anlage IlI - Ubersicht 2008; 358: 1431-1443.

Uiber Verordnungseinschrankungen und -ausschlisseinderArz-  11. Reiner Z, Catapano AL, De BG et al.: ESC/EAS Guidelines for

neimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie und auf-
grund anderer Vorschriften (8 34 Absatz 1 Satz 6 und Absatz
3 SGB V), Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln flir Kinder bis

the management of dyslipidaemias: the Task Force for the man-
agement of dyslipidaemias of the European Society of Cardiol-
ogy (ESC) and the European Atherosclerosis Society (EAS).
Eur Heart J 2011; 32: 1769-1818.

Sie finden das Fortbildungsportal der KBV im sicheren Netz der Kassendrztlichen Vereinigungen. Sollten
Sie dafiir noch keinen Anschluss haben, wenden Sie sich bitte an Ihre KV. Nahere Informationen finden Sie
auch online unter http://www.kbv.de/html/sicheres_netz.php.

© Wirkstoff AKTUELL ist eine Information der KBV in Kooperation mit der ARZNEIMITTELKOMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
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Anlage 4 — Fragen und Antworten rund um die Einfuhrung der neuen Formulare
fur bestehende Arbeitsunfahigkeit

1. Wann ist das Muster 1 ,Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung” — und wann das Muster 52 ,Bericht fur die
Krankenkasse bei Fortbestehen der Arbeitsunfahigkeit* durch den Vertragsarzt zu verwenden?

Das Muster 1 ist zwingend ab dem 01.01.2016 fur den Fall einer bestehenden Arbeitsunfahigkeit auszustel-
len und ist auch in den Fallen zu verwenden, in denen die Arbeitsunféhigkeit bereits sechs Wochen bestand
(Krankengeldfall).

Das Muster 52 wird ausschlieRlich auf Anforderung durch die Krankenkasse beim Vertragsarzt durch die-
sen ausgefillt. Die Krankenkasse stellt dem Vertragsarzt grundsatzlich einen Freiumschlag zur Verfigung.
Die Anfrage bei Fortbestehen der Arbeitsunfahigkeit darf die Krankenkasse frihestens nach einer Zeitdauer
der Arbeitsunfahigkeit von 21 Tagen versenden.

2. Koénnen die alten Formulare (Muster 1, Muster 17) Uber den 01.01.2016 hinaus noch verwendet werden?

Nein! Ab dem 01.01.2016 gelten allein die neuen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen. Das Muster 17 ist
vollstandig in der neuen AU-Bescheinigung aufgegangen.

3. Behalten Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen, welche im Dezember 2015 ausgestellt wurden und fir
eine Arbeitsunfahigkeit bis in den Januar hinein gelten, weiterhin ihre Gultigkeit?

Ja, es muss keine neue Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung nach dem neuen Vordruckmuster ausgestellt
werden. Die neue Arbeitsunféhigkeitsbescheinigung erfolgt erst als Folgebescheinigung an dem auf das
bisher attestierte voraussichtliche Ende der Arbeitsunféhigkeit folgenden Werktag.

Beispiel:

Wenn Sie einen Patienten am 10.12.2015 krank geschrieben haben mit einer Arbeitsunfahigkeit bis zum
10.01.2016, so gilt das alte Muster 1 aus dem Jahr 2015 bis zum 10.01.2016 fort. Bei Wiedervorstellung
des Patienten am 11.01.2016 verwenden Sie das neue Muster 1.

4. Bisher haben die Krankenkassen das Muster 17, den sogenannten Auszahlschein fiir das Krankengeld,
versandt, wenn die siebente Woche der Arbeitsunfahigkeit erreicht war oder ein sonstiger Krankengeld-
fall eingetreten ist. Wie kann der Vertragsarzt sicher sein, ab wann ein Krankengeldfall vorliegt, insbe-
sondere wenn der Patient nicht ausschlief3lich durchgangig von einem Vertragsarzt behandelt wurde?

Durch Befragen des Patienten (z. B. iiber vorangegangene AU-Bescheinigungen anderer Arzte oder Kran-
kenhausaufenthalte) kann der Vertragsarzt herausfinden, ob der Patient bereits langer als sechs Wochen
arbeitsunfahig ist und somit ein Krankengeldfall vorliegt.

5. Haftet der Vertragsarzt, sofern er mdglicherweise fehlerhaft den Krankengeldfall ab der siebenten
AU-Woche auf dem Muster 1 bescheinigt?

Nein, der Vertragsarzt beurteilt durch die Angabe auf dem Muster 1 nicht, ob tatsachlich ein Anspruch auf
Krankengeld fur den Versicherten gegeben ist. Es handelt sich lediglich um einen Hinweis des Arztes fir die

Krankenkasse, dass die aktuelle Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung in einem potenziellen Krankengeldfall
ausgestellt wurde.

6. Ist dem Patienten bei fortbestehender Arbeitsunfahigkeit nach der sechsten Woche weiterhin das neue
Muster 1 auszustellen?

Ja, in jedem Fall der Arbeitsunféhigkeit ist das neue Muster 1 zu verwenden.
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Anlage 4 — Fragen und Antworten rund um die Einfuhrung der neuen Formulare
fur bestehende Arbeitsunfahigkeit

7. Hat der Vertragsarzt das Muster 52 ohne Aufforderung der Krankenkasse bei Feststellung der
Arbeitsunfahigkeit auszustellen?

Nein! Das Muster 52 darf nicht ohne Aufforderung durch die Krankenkasse versandt werden. Darlber
hinaus darf es nicht dem Patienten zur Ubermittlung an die Krankenkasse mitgegeben werden.

8. Welches Formular ist durch den Vertragsarzt zu nutzen im Falle des Krankengeldbezuges anstelle des
bis zum 31.12.2015 giltigen Muster 177

Das Muster 1 ist zu verwenden. In der letzten Zeile ist das Kastchen ,Im Krankengeldfall* ab siebenter AU-
Woche oder ,Sonstiger Krankengeldfall“ anzukreuzen.

9. Muss das Muster 1 — Ausfertigung fur Versicherte — dem Patienten zwingend ausgehandigt werden?

Der Durchschlag fur den Versicherten enthélt einen Hinweis, dass fur den Bezug von Krankengeld
ein luckenloser Nachweis der Arbeitsunféhigkeit erforderlich ist. Sollte der Patient die Mithahme des
Durchschlages verweigern, ist er auf das Erfordernis eines liickenlosen Nachweises der Arbeitsunfahigkeit
hinzuweisen und die Aufklarung und Verweigerung der Durchschlagsmithnahme in der Patientenakte zu
dokumentieren.

10. Muss die Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung zur Vorlage beim Arbeitgeber an den Versicherten auch im
Krankengeldfall ausgedruckt und an den Versicherten ausgehandigt werden?

Ja.

11. Muss das Kastchen ,Im Krankengeldfall — Endbescheinigung” zwingend angekreuzt werden?

Liegt ein Krankengeldfall vor und der Vertragsarzt kann bei der Feststellung der Arbeitsunfahigkeit bereits
einschatzen, dass die Arbeitsunfahigkeit tatsachlich an den im Feld ,voraussichtlich arbeitsunféhig bis
einschlie3lich bzw. letzter Tag der Arbeitsunfahigkeit* angegebenen Datum endet, enden wird bzw. geendet
hat, ist das Kastchen ,Endbescheinigung” anzukreuzen.

12. Wie soll der Arzt verfahren, wenn die Folgebescheinigung von Montag bis Freitag auszustellen ist, aber
in der Mitte der Woche der Krankengeldfall eintritt?

Istim Zeitpunkt der Feststellung der Arbeitsunfahigkeit die siebente AU-Woche noch nicht angebrochen, hat
der Vertragsarzt das Kreuz im Feld ,Krankengeldfall ab siebenter AU-Woche oder sonstiger Krankengeldfall*
nicht zu setzen.

13. Hat eine Prognose hinsichtlich der Dauer der AU zu erfolgen?

Ja, die Prognose der Dauer der AU soll nicht fur einen mehr als zwei Wochen im Voraus liegenden
Zeitraum bescheinigt werden. Ist es aufgrund der Erkrankung oder eines besonderen Krankheitsverlaufs
sachgerecht, kann die AU bis zur Dauer von einem Monat bescheinigt werden.

14. Sind bei Vorliegen mehrerer Diagnosen diese komplett anzugeben?

Ja, bei der Ausfillung der Felder ,AU-begrindende Diagnose(n)" sind alle die aktuelle AU begriindenden
Diagnosen im Format ICD 10 anzugeben. Eine zusatzliche Angabe als Klartext/Freitext ist nur zulassig,
wenn die Angabe weitergehender Hinweise auRerhalb der ICD 10-Kodierung notwendig ist.

Weitere Antworten auf Ihre Fragen aus dem Praxisalltag finden Sie im Internetportal der KV Thiringen unter
www.kvt.de — Arzt/Psychoth. — Recht — Antworten auf Fragen aus dem Praxisalltag.

Ihre Ansprechpartnerin: Ass. jur. Bettina Jager-Siemon, Telefon 03643 559-140
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Landessportbund Thiiringen e.V.

Haus des Thuringer Sports - Werner-Seelenbinder-Strafse 1 - 99096 Erfurt

Rezept fir Bewegung

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

das ,Rezept fir Bewegung” ist eine Initiative des Landessporthundes Thiringen in
Zusammenarbeit mit der Landesarztekammer Thuringen, der Kassenarztlichen
Vereinigung, dem Thuringer Ministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und
Familie und dem Thdringer Sportarztebund. Im Rahmen der Gesundheitsziele in

Thuringen setzen wir uns flr die Entwicklung der gesundheitsorientierten Sportangebote

in den Vereinen ein. Das ,Rezept flr Bewegung” ist ein Baustein, um Ihre Patienten zu
mehr Bewegung zu motivieren und lhre arztliche Praventionsempfehlung umzusetzen.

Folgende Materialien kénnen Sie bei uns mit dem umseitigen Bestellformular kostenfrei

abrufen:

1. Das,,Rezept fiir Bewegung®, das Sie in bekannter Form Uber lhren Praxisdrucker

ausstellen konnen. (Dieses Rezept ist nicht mit Ublichen Rezepten vergleichbar und

in dieser Form nicht zur Abrechnung vorgesehen.]

2. Ein DIN A4 oder A3 Plakat fur lhre Praxis.
3. Die Flyer Sport pro Gesundheit mit allen gesundheitsorientierten Sportangeboten in

Ihrer Region, die das Qualitatssiegel SPORT PRO GESUNDHEIT tragen.

Bei Fragen stehen wir Thnen gern zur Verfligung.
Weitere Informationen finden Sie unter www.rezept-fuer-bewegung.de

Mit freundlichen Grufden

Dr. med. Ellen Lundershausen
Prasidentin
Landesarztekammer Thiringen

Dr. med. Annette Rommel
1. Vorsitzende
Kassenarztliche Vereinigung Thuringen

Peter Gosel
Prasident
Landessportbund Thiringen e.V.

Heike Werner
Thiringer Ministerin fur Arbeit, Soziales,
Gesundheit, Frauen und Familie

Prof. Dr. UIf Schlegelmilch
Vorsitzender
Thiringer Sportarztebund e.V.

Landessportbund Thiiringen e.V.
Haus des Thiringer Sports
Werner-Seelenhinder-Strafde 1
99096 Erfurt

Telefon: 0361 34054-0

Telefax: 0361 34054-77

E-Mail:  info@Isb-thueringen.de
Internet: www.thueringen-sport.de

Bankverbindung

Deutsche Kredithank

Kontonummer: 19688735
Bankleitzahl: 12030000

IBAN: DE76 1203 0000 0019 6887 95
SWIFT BIC: BYLADEM1001

Sparkasse Mittelthlringen
Kontonummer: 130102920
Bankleitzahl: 82051000

IBAN: DE44 8205 1000 0130 1029 20
SWIFT BIC: HELADEF1IWEM

USt-Idendifikationsnummer:
DE150128481
Registergericht:

AG Erfurt, VR 160514

Freistaat [KBSM Ministerium

LT . fiir Arbeit, Soziales,
TthInan SR Gesundnat,Frauen und Familie



Landessportbund Thiringene. V.

Referat Breitensport

Werner-Seelenhinder-Str. 1

99096 Erfurt Fax: 0361 3405477

Ja, ich bestelle

.......... Stuck Flyer Sport pro Gesundheit Bitte schicken Sie mir die Artikel an folgende Adresse:
fur die Region ..o NBIMIE! 1ottt
.......... Stlck Block a 20 Rezepte SEIAIRE. it
.......... Stlck Plakate A4 PLZ Ot o s
.......... Stuck Plakate A3 TEIETON: 1o
(Bitte die gewtinschten Bestellzahlen eintragen.] FaX et s
E-Maili oo
Flyer Sport pro Gesundheit Rezept fir Bewegung Plakate
DIN A5-Block a 20 Rezepte DIN A4 oder A3
ODSB
QR
Der erste Schritt ist schon getan:
HIER GIBT ES DAS REZEPT

FUR BEWEGUNG!

eeeeeeeeeeee

finden sie unter WWW.SpOrtprogesundheit.de

SPORT PRO GESUNDHEIT g>DasP
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