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Moin!

»Wo steckt eigentlich der Patient?”, haben wir uns
diesmal gefragt. Im Krankenhaus? Beim Arzt?
Beim Apotheker? Beim Therapeuten?

Nun - hier ist der Patient hdufig anzutreffen und
deutlich sichtbar. Aber auch bei allen anderen
Akteuren im Gesundheitswesen sollte der Patient
das Ma8 aller Dinge sein. Fiir die Industrie, die
hochwertige, zum Teil maBgeschneiderte Arznei-
mittel fiir ihn herstellt. Fiir die Krankenkassen,
denen eine bestmogliche Versorgung am Herzen
liegen sollte. Und fiir die Gesundheitspolitik, die
mit guten Rahmenbedingungen sicherstellen soll, dass Fortschritte auch tat-
sdchlich beim Patienten ankommen. Hat der Patient dabei eine Stimme?

Um ein besseres Gespiir zu bekommen, was Patienten wiinschen und wo Ent-
wicklungen in ihrem Sinne bereits stattfinden, haben wir uns auf die Suche
gemacht: im Workshop mit Patientenvertretern, um Wiinsche, Kritik und
Anregungen aufzunehmen (Mitsprache bei der Versorgung und Einbindung
in ihre Belange auf politischer Ebene waren dabei zentrale Forderungen der
Patientenvertreter) — aber auch in Gesprichen mit Arzten oder bei unseren
norddeutschen Unternehmen, um Geschichten zusammenzutragen, in denen
,Patient” vorkommt.

Interessante Einblicke wiinscht Ihnen

Heiner Will
Vorsitzender
des BPI LV Nord
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6 Highlights aus dem Norden
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Fachkrafte
handeringend
gesucht!

Qualifizierte Mitarbeiter sind auch in der Pharma-
industrie knapp — im Jahr 2017 arbeiteten dort 38 %
aller sozialversicherungspflichtig Beschaftigten in
einem Engpassberuf. Engpésse bei Experten und
Spezialisten gibt es unter anderem in der technischen
Produktionsplanung und Qualitatssicherung sowie

in der Berufsgruppe ,,Pharmazie®. Auf dem Qualifi-
kationsniveau der Fachkrafte sind die Engpasse in
den Berufsgruppen ,,Maschinenbau/Betriebstech-
nik“ und ,Chemie® besonders groB. (Quelle: iwd)

Die Pharmabranche ist ein wesentlicher Baustein
des Gesundheitssystems in Deutschland. Mit einem
Umsatz von uber 40,1 Mrd. Euro und rund 130.900
Mitarbeitern (BPI Pharma-Daten 2018) ist sie zusatz-
lich ein bedeutender Wirtschaftsfaktor und Arbeit-
geber. In Deutschland sind laut Statistischem
Bundesamt 580 pharmazeutische Unternehmen
gemeldet.

Seit 2011 ist die Anzahl der Beschaftigten um Uber
11% gewachsen. Mehr als 90% der Arzneimittel
herstellenden Unternehmen in Deutschland be-
schaftigen weniger als 500 Mitarbeiter.

080

pharmazeutische
Unternehmen ge-
meldet.
Mittelstand pragt
Pharmastandort

Hand

aus einer

Eine exakte patientenbezogene Diagnostik ist ent-
scheidend fiir die Optimierung der therapeutischen
MaBnahmen und einen maximalen Therapieerfolg.
Das norddeutsche Unternehmen medac bietet so-
wohl Diagnostika als auch Therapeutika aus eigener
Entwicklung und Produktion an.



Aus Kiel in die

ganze Welt

Die Briider Frederik und Otto Paulsen — Griinder des Unternehmens Ferring —
haben mit ihrer unternehmerischen Idee von Kiel aus die Welt erobert: Die
Moglichkeit, veranderte Kopien der natirlichen korpereigenen Hormone

mit einem isolierten biologischen Effekt zu produzieren, ohne auf tierische
oder menschliche Quellen angewiesen zu sein, hat die Entwicklung und
Herstellung von maBgeschneiderten Arzneimitteln bestimmt.

Naturarzneimittel
akzeptiert

Eine internationale Studie, an der 582 Kinderarzte teilnahmen, zeigt, dass
immer mehr Kinderarzte Naturheilmittel zur Therapie einsetzen: 99 % der Arzte,
die an der Studie teilgenommen haben, haben Naturheilmittel empfohlen, 76 %
der Arzte homdopathische Medikamente. Das zeige eine fast uneingeschrinkte
Akzeptanz der komplementaren Medizin, so der Studienleiter.

Biotechnologie

aus dem Norden

Das mittelstandische, inhabergefiihrte Unternehmen Nordmark in Uetersen
ist einer der weltweit fiihrenden Kollagenaseproduzenten. Neben der Anwen-
dung in Salben zur Wundreinigung wird die Kollagenase auch fiir die Isolierung
von Zellen im Labor verwendet. Zur Herstellung der Kollagenase ist in der
Regel ein tierisches Kulturmedium notwendig. Forschern des Unternehmens
ist es jedoch gelungen, ein rein pflanzliches Medium zu entwickeln, mit dem
Kollagenase besonders gut und noch sicherer produziert werden kann.
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Nachhaltige
Produktion
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712 %

der Energie,

die Pohl-Boskamp am Standort
Hohenlockstedt bendtigt, werden
durch ein eigenes Blockheizkraft-
werk und Fotovoltaikanlagen er-
zeugt. So nachhaltig kann Arznei-
mittelherstellung sein!

Lebenslanges

Lernen

Die Behandlung von Epilepsien ist
fur Neurologen und Kinderneuro-
logen eine Herausforderung, die
lebenslanges Lernen erfordert.
Hierzu bietet das Hamburger
Unternehmen Desitin, das im
Oktober 2019 sein einhundertjah-
riges Bestehen feiert, vielfaltige
Unterstitzung durch bundes-
weite Seminare, Workshops und
Therapieforen. Kleine Auditorien
sollen den intensiven Austausch mit
qualifizierten Spezialisten fordern.
Gemeinsam zu lernen, Gelerntes
zu integrieren und Patienten zu
unterstiitzen sind Anspruch und
Ziele des Unternehmens — auch
im Bereich Morbus Parkinson und
ALS (amyotrophe Lateralsklerose).
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Aus der Praxis

Zitate aus dem Gesundheitswesen

658 offentliche Apotheken sichern

im Land zwischen den Meeren eine
flichendeckende Arzneimittelversor-
gung. Das ist nicht selbstverstandlich
in einer Region mit so besonderen
Herausforderungen wie den Insellagen.”

Lothar Flessau, Apotheker aus Kiel, ehemaliger Leiter der
Arzneimitteliberwachungsbehdérde Schleswig-Holstein

Stiinden tatsachlich die Patienten im Mittel-
punkt, missten viele Entscheidungen zur
Kostenerstattung von Medikamenten anders
ausfallen. Es ist ein Problem, dass politisch
motivierte Gremien und Institutionen einen
so groBen Einfluss auf Therapieoptionen
haben.“

Dr. Katrin Kraatz, Typ-1-Diabetikerin

Wenn herzunterstiitzende Medikamente,
die es seit iiber dreiBig Jahren gibt, hier
in Deutschland nicht mehr lieferbar sind,
lauft in der Pharmapolitik etwas gehorig
schief!®

Sami Ullrich, Regionalleiter Niedersachsen der
Bundesvereinigung Jugendliche und Erwachsene
mit angeborenem Herzfehler (JEMAH e.V.)



10 Seltene Erkrankungen

So vielféltig wie die Krank-
heitsbilder sind auch die
Auspragungen: Seltene
Erkrankungen konnen an
nahezu allen Organen
auftreten. Haufig bescha-
digen sie mehrere Organe
und Funktionen des
Organismus gleichzeitig.

Die Nadel 1m
Heuhaufen

Auf der Suche nach der richtigen Diagnose

Seltene Erkrankungen sind eine Herausforderung, vor
allem fiir die Betroffenen. Doch auch Arzte und forschende
Pharmaunternehmen missen so manche Hirde nehmen.
Dennoch gibt es Lichtblicke.
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Wissen Sie, was ein hereditares Angioodem ist,
kennen Sie das Addison-Schilder-Syndrom - oder

die Alpha-Mannosidose?

lle drei sind sogenannte Seltene

Erkrankungen (SE). Davon gibt

es nach Angaben des Bundesmi-

nisteriums fiir Gesundheit etwa
6.000-8.000. Etwa vier Millionen Menschen
in Deutschland leiden an einer Seltenen
Erkrankung. So selten sind die Seltenen
also gar nicht.

So vielfdltig wie die Krankheitsbilder sind
auch ihre Ausprdgungen. Seltene Erkran-
kungen konnen an nahezu allen Organen
auftreten. Haufig beschadigen sie mehrere
Organe und Funktionen des Organismus
gleichzeitig. Das macht ihre Diagnose zu ei-
nem anspruchsvollen Rétsel, das ohne mo-
derne Labordiagnostik in vielen Fallen gar
nicht losbar ware. ,Etwa 80% der Seltenen
Erkrankungen haben eine genetische Ursa-
che, daher spielt die genetische Diagnostik
hier eine entscheidende Rolle“, sagt PD Dr.
Dr. Andreas Weimann. Der drztliche Leiter
von Labor Berlin, dem Labor von Charité
und Vivantes, erklart: ,Mithilfe hoch ent-
wickelter Technologien konnen viele ,Sel-
tene‘ identifiziert werden, und dem Patien-
ten kann so befreiende Gewissheit gegeben
werden. Moderne Molekulardiagnostik er-
moglicht zunehmend auch die Entdeckung
von bislang vollig unerkannten Krankheits-
bildern.“

Der lange Weg zur rich-
tigen Diagnose

Bis Patienten mit einer Seltenen Erkran-
kung eine Diagnose erhalten, haben sie
oft eine Odyssee hinter sich. 25 Jahre hat

es beispielsweise bei Familie K. gedauert,
bis ihre Tochter Sofia die richtige Dia-
gnose erhielt: Alpha-Mannosidose. In einer
Fachbeilage, die im September 2018 im Ma-
gazin ,Der Spiegel” erschienen ist, schildert
die Familie den langen Weg bis zur Diag-
nose: Die heute 36 Jahre alte Sofia litt zu-
néchst unter Schwerhorigkeit und entwick-
elte dann Hiiftprobleme. Sie war ofter krank
und hatte einige Lungenentziindungen. Die
Eltern dachten nicht im Entferntesten daran,
dass alles miteinander zusammenhéangen
konnte: ,Wir haben das Laufen, die hau-
figen Lungenentziindungen und die Schwer-
horigkeit immer getrennt voneinander be-
trachtet®, erzahlt Sofias Mutter im Interview.
Sofia bekam erst ein Horgerét, spater wurde
sie an der Hiifte operiert. Erst als der be-
handelnde Orthopéde schlieBlich die Eltern
an einen Spezialisten verwies, kam man der
tiickischen Erkrankung auf die Spur.

Charakteristisch fiir die
Alpha-Mannosidose: friih
beginnende Schwerhdorigkeit,
wiederholte Infekte, Vergrobe-
rungen der Gesichtsziige.
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sl %

der Seltenen Erkrankungen
sind genetisch bedingt

Bei Alpha-Mannosidose kommt es durch
einen Defekt des Enzyms Alpha-Mannosi-
dase zu einer Stérung im Abbau von Zu-
ckerketten, die den Zucker Mannose ent-
halten. Diese Zuckerketten sammeln sich
an verschiedenen Orten des Korpers und
flihren zu unumkehrbaren, langsam fort-
schreitenden Organschidigungen.

,Charakteristisch fiir die Erkrankung sind
eine friith beginnende Schwerhorigkeit,
wiederholte Infekte, Vergroberugen der
Gesichtsziige, Probleme des Bewegungsap-
parates und eine Storung der kogniti-
ven Entwicklung®, wird Prof. Dr. Julia B.
Hennemann, Leiterin der Sektion Padia-
trische Stoffwechselerkrankungen, Wissen-
schaftliche Leitung des Forschungsschwer-
punktes Lysosomale Speicherkrankheiten
(Villa Metabolica), in der Beilage zitiert.
»~Auch durch die Kombination dieser Symp-
tome macht es bei den Arzten nicht unbe-
ding ,klick".“ Anna Bartling, Produktmana-
gerin Rare Diseases bei Chiesi, kennt die
Herausforderungen der Diagnose. ,Kaum
ein Patient mit Alpha-Mannosidose kann

Y
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ein eigenstindiges Leben fiihren®, sagt Bart-
ling. Viele hitten irgendwann einen Behin-
derungsgrad, seien sehr eingeschrankt und
massiv abhdngig von ihrem Umfeld. Denn
heilbar sei die Erkrankung nicht. ,Wichtig
ist es deshalb, die Erkrankung so friih wie
moglich zu erkennen, um die Lebensquali-
tit zu verbessern®.

Spezialzentren als
kompetente Anlaufstelle

Arzte, deren Patienten auffillige Symptome
oder eine Kombination von Symptomen
aufweisen, die nicht unbedingt in ein Ras-
ter passen, sollten an die Zentren fiir Sel-
tene Erkrankungen verweisen, so Bartling.
Zusatzlich kann der Blick in den Versor-
gungsatlas fiir Menschen mit Seltenen Er-
krankungen, den ,,SE-Atlas“, helfen.Die vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Rah-
men des Nationalen Aktionsplans fiir Men-
schen mit Seltenen Erkrankungen geforder-
te MaBnahme listet Seltene Erkrankungen
auf und empfiehlt die Zentren, an die man
sich wenden kann (www.se-atlas.de).



Eine solche Einrichtung ist das Zentrum
fiir unerkannte und seltene Erkrankungen
(ZusE) von Prof. Dr. Jiirgen Schéfer, angesie-
delt am Universitatsklinikum GieBen-Mar-
burg. Prof. Schafer ist oftmals die letzte
Anlaufstelle fiir Patienten, bei denen trotz
umfangreicher Diagnostik im Vorfeld kei-
ne befriedigende Diagnose erstellt werden
konnte. ,Patienten, deren Krankenakten
mehr als fiinf Kilogramm wiegen, sind bei
uns keine Seltenheit“, sagt Schifer. Seine
Arbeit entspreche oftmals der sprichwortli-
chen Suche nach der Nadel im Heuhaufen.
Weil das Institut keine einzige Information
iibersehen will, die am Ende fiir die Dia-
gnosestellung entscheidend sein konnte,
nutzen er und seine Kollegen unter ande-
rem auch die sogenannte kiinstliche Intel-
ligenz und entwickeln ein Assistenzsystem,
das die Bereitstellung und Evaluierung der
bestehenden Krankenakte vor und auch
wahrend der Konsultation erleichtern soll.

Erste Therapien verfugbar

Wichtig sei es, dass Allgemeinmediziner
und Kinderdrzte mehr fiir Seltene Erkran-
kungen wie Alpha-Mannosidose sensibili-
siert wiirden, so Anna Bartling von Chiesi.
Die groBte Hiirde dabei: Die meisten die-
ser Krankheiten sind gerade wegen ihres

MOIN! MEDIKAMENTE OBEN IM NORDEN 1 3

seltenen Auftretens noch wenig erforscht
und kaum bekannt. So gibt es in Deutsch-
land nur rund 25 bis 30 Fille von Alpha-
Mannosidose. ,Das erschwert nicht nur die
Entwicklung von Medikamenten gegen die-
se Erkrankungen, sondern auch die Durch-
flihrung der erforderlichen Studien®, sagt
Bartling. Mit nur 33 Patienten gibt es eine
Zulassung - mit Auflagen - zur Behandlung
von Alpha-Mannosidose.

Oftmals gingen die Initiativen zur besseren
Diagnostik und Entwicklung von Medika-
menten auch von Betroffenen aus, im Fal-
le der Alpha-Mannosidose beispielsweise
von Prof. Dr. Dag Malm. Der Arzt und Vater
zweier unter dieser Erkrankung leidenden
Tochter hat das erste Register hierzu entwi-
ckelt. Sein Credo: ,Ein Symptom kann ein
Zufall sein - aber vier Symptome zugleich
nicht!“

Seit Sommer 2018 ist die erste Therapie fiir
Alpha-Mannosidose erhaltlich. Bis zur Zulas-
sung hat es 20 Jahre gedauert. Doch die Ent-
wicklung geht weiter: Kiirzlich startete an
der Universitatsklinik Rostock ein Team um
Prof. Dr. Arndt Rolfs mit einer Studie zur
Diagnostik dieser Seltenen Erkrankung. Es
konnte ein kleiner medizinischer Durch-
bruch sein.

20

Jahre

Seit Sommer 2018 ist die erste
Therapie fiir Alpha-Mannosido-
se erhaltlich. Bis zur Zulassung
hat es 20 Jahre gedauert.
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In der Regel muss man
langer als 3 Jahre auf
die korrekte Diagnose
warten.

Das Nationale Aktionsbindnis fir
Menschen mit Seltenen Erkrankungen
(NAMSE) hat Handlungsempfehlungen
fur Seltene Erkrankungen erarbeitet.
www.namse.de

4 Millionen Menschen sind
in Deutschland von einer

Seltenen Erkrankung be-
troffen.

Die Allianz Chronischer Seltener
Erkrankungen (ACHSE) e. V. ist der
Dachverband von und fiir Menschen
mit chronischen Seltenen Erkrankungen
und ihre Angehorigen in Deutschland.
www.achse-online.de

Etwa 6.000-8.000
Seltene Erkrankungen
kennen Arzte heute.
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Selten ist ganz
schon haufig

In der Europaischen Union gilt eine Erkrankung als selten,

wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen von ihr be-
troffen sind. Allein in Deutschland leben Schatzungen zu-

folge etwa 4 Millionen Menschen mit einer der weltwelt bis

zu 8.000 unterschiedlichen Seltenen Erkrankungen (SE]).

Innerhalb der EU schatzt man die Zahl der Betroffenen auf

30 Millionen.

Seltene Erkrankungen bilden eine sehr he-
terogene Gruppe von zumeist komplexen
Krankheitsbildern. Gemeinsam ist allen
Seltenen Erkrankungen, dass sie meist fort-
schreitend verlaufen, mit Invaliditat und/
oder eingeschrankter Lebenserwartung ein-
hergehen und héufig bereits im Kindesalter
zu Symptomen fiihren. Etwa 80 % sind ge-
netisch bedingt oder mitbedingt, selten sind
sie heilbar.

Die ,Seltenen® weisen einige Besonderhei-
ten auf: Dazu zdhlen vor allem die geringe
Anzahl an Patientinnen und Patienten, eine
die Durchfiihrung von Studien erschweren-
de tiberregionale Verteilung und eine gerin-
ge Anzahl von rdumlich verteilten Exper-
tinnen und Experten, die an einer Seltenen
Erkrankung behandeln und die Versorgung
sicherstellen. Auch sind die Wege zu guten
Behandlungs- und Versorgungsmoglichkei-
ten hidufig nicht klar ersichtlich. Dies fiihrt
auch dazu, dass Betroffene und ihre Famili-
en sich oft mit der Erkrankung allein gelas-
sen fiithlen und eine Diagnose in der Regel
erst deutlich verzogert gestellt wird.

Die Seltenheit der einzelnen Erkrankungen
erschwert aus medizinischen und 6konomi-
schen Griinden haufig die Forschung und die

medizinische Versorgung der Betroffenen.
Diagnose und Therapie der Erkrankungen
stellen alle Beteiligten (Betroffene, Ange-
horige, medizinisches, therapeutisches und
pflegerisches Personal) vor besondere Her-
ausforderungen.

Die medizinische Versorgung von Patien-
ten und der Zugang zu Arzten, Fachirzten
und Spezialkliniken sind in Deutschland
gut, aber ausbaufdhig. Neue innovative Arz-
neimittel — auch solche, die speziell zur Be-
handlung Seltener Erkrankungen auf den
Markt gebracht werden — stehen den Patien-
ten nach Zulassung schnell zur Verfligung.
So wurden seit dem Jahr 2000 tiber 160 so-
genannte Orphan Drugs, also Medikamente
gegen Seltene Erkrankungen, zugelassen.
Weitere befinden sich aktuell in der Ent-
wicklung.

Zur friithzeitigen Diagnostik gibt es fur ei-
nige Erkrankungen Screening-Programme,
mit denen bestimmte Seltene Erkrankun-
gen zuverldssig erkannt und umgehend be-
handelt werden konnen, wie zum Beispiel
die Phenylketonurie. Das Neugeborenen-
Screening erfasst zwolf Zielerkrankungen,
von denen die meisten selten sind.

Quelle: www.bundesgesundheitsministerium.de

Seit 2000 wurden {iber 160
sogenannte Orphan Drugs,
also Medikamente gegen
Seltene Erkrankungen, zuge-
lassen. Weitere befinden sich
aktuell in der Entwicklung.
Quelle: European Medicines
Agency; ema.europa.eu
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Mein Cousin leidet daran, meine Mutter seit der Geburt
meiner Schwester - meine Schwester hat es nach einer
Streptokokkeninfektion in einer absoluten Stressphase
erwischt. Und meine beste Freundin Sabine kenne ich

gar nicht ohne.

ie Schuppenflechte — medizinischer

Fachbegriff Psoriasis —ist gar nicht

selten, eher schon eine Volkskrank-

heit, denn sie kommt bei zwischen

zwei und drei Prozent der Bevolke-
rung vor. Rund 120 Millionen Menschen
weltweit leiden darunter — geschitzte zwei
Millionen in Deutschland.

Diese Volkskrankheit, deren Ausprdgung,
AusmaB und Auswirkungen oft unterschitzt
werden, wird schon im Alten Testament in
der Bibel als die ,weiBe Lepra“ erwahnt.
Daran Erkrankte wurden wie diejenigen, die
unter Lepra litten, aus der Gemeinschaft
ausgeschlossen.

Psoriatiker heute sind freilich nicht mehr
ausgeschlossen aus der Gesellschaft — aber
ich kann mich gut an meine Kindheit er-
innern und dass fiir uns alles anders war:
Freibadaufenthalte oder Wellnessurlaube -
flir meine Mutter damals unvorstellbar oder
wenn, dann nur als Zuschauer: ,Ich kann
mich doch so nicht zeigen. Sonst denkt noch
jemand, dass das ansteckend ist!“ Anste-
ckend ist die Schuppenflechte nicht - aber
die schlechte Stimmung, die sich manchmal
nach solchen Sitzen in der Familie verbrei-
tete.

Das muss auch bei John Updike, dem gro-
Ben amerikanischen Schriftsteller, so gewe-
sen sein. Die Psoriasis hat ihn sein ganzes

Leben begleitet. Sie hat ihn zu einem was-
serscheuen und schiichternen Kind werden
lassen. Offenbar hat er dem dermatologi-
schen Defekt aber auch seine Karriere als
Schriftsteller zu verdanken: ,Wann immer
ich in meinem schiichternen Leben ein we-
nig Mut und Originalitét gezeigt habe, ist es
wegen meiner Haut geschehen®, schreibt
Updike in seiner Autobiografie. Er sei ,im
Krieg“ mit seiner Haut, erzahlte Updike und
schrieb damit Tausenden von Menschen
aus der Seele.

Meine Studienfreundin Sabine ging immer
offen mit ihrer Schuppenflechte um: hoch-
gesteckte Haare trotz Flechten am Haaran-
satz, knappe Oberteile und kurze Rocke -
trotz Stellen an Ellenbogen und Knien. Sie

schien vor Selbstbewusstsein nur so zu

strotzen. Innerlich - erfuhr ich spéiter — sah
das ganz anders aus. Der standige Juckreiz,
die aufgekratzten, schmerzenden Stellen an
den Ellenbogen — das machte sie fast wahn-
sinnig. Sabine wollte sich nicht geschlagen
geben. Sie probierte Salben, alternative
Therapien und versuchte es zwischendurch
monatelang mit strengster Didt. Keine Ge-
wiirze. Kein Fleisch. Und schon gar kein
Alkohol. Meine Mutter versuchte es mit Sal-
ben, wickelte Arme und Beine nachtelang
in Frischhaltefolie, um die Wirkung zu ver-
starken und um die Bettwadsche und meinen
Vater zu schonen, ging zur Balneotherapie,
versuchte es mit intensiven Sonnenbddern.

John
Updike,

amerikanischer Schriftsteller,
litt an Psoriasis. Sie hat ihn
sein ganzes Leben begleitet
und ihn zu einem wasser-
scheuen Kind werden lassen.
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Bei chronisch-entziindlichen
Erkrankungen wie der Pso-
riasis ist das Immunsystem
der Patienten gestort ...

... und richtet sich gegen
den eigenen Korper.
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»Nur etwa 50 % der Patienten mit schwerer Psoriasis

erhalten die ihnen zustehende leitliniengerechte Behand-

lung und damit den hohen Zugewinn an Patientennutzen

und Lebensqualitat.«

Irgendwann flog sie dann auf eigene Kos-
ten einmal pro Jahr ans Tote Meer, um we-
nigstens fiir ein paar Wochen symptomfrei
zu sein. Sabine fuhr irgendwann in die
Schweiz, um dort ein Medikament gegen
Schuppenflechte zu kaufen, das damals in
Deutschland nicht zugelassen war.

Heute ist Psoriasis gut zu therapieren, dank
zielgerichteter Medizin: Seit der Entschliis-
selung des Genoms ist es moglich, Antikor-
per ganz gezielt einzusetzen. Diese Antikor-
per werden mit Mitteln der Biotechnologie
in gentechnisch verdnderten Organismen
hergestellt.

Bei chronisch-entziindlichen Erkrankungen
wie der Psoriasis ist das Immunsystem der
Patienten gestort und richtet sich gegen den
eigenen Korper. Die monoklonalen Antikor-
per greifen gezielt in die Entzindungspro-
zesse des Korpers ein. Moglich wurde die
Entwicklung der monoklonalen Antikorper
durch die wissenschaftlichen Fortschritte
in der Biotechnologie. Anders als chemi-
sche Arzneimittel werden Biologika in le-
benden Zellen produziert. Dies macht die
Herstellung sehr aufwendig.

Die Herstellung von biologischen Substan-
zen muss genauer iiberwacht werden als die
von chemischen Arzneimitteln, denn sie
geht stets mit natiirlichen Schwankungen
einher. Viele chemische Fertigarzneimittel
bestehen aus wenigen Molekiilen. Sie wer-
den durch die Kombination definierter che-

Matthias Augustin

mischer Substanzen hergestellt. Wenn Her-
steller diese Substanzen in einem bestimm-
ten Verhéltnis unter festgelegten Bedingun-
gen mischen, erhalten sie immer das glei-
che Ergebnis.

Bei Biologika handelt es sich um biotech-
nologisch, in lebenden Zellen hergestellte
EiweiBsubstanzen, die zum Beispiel gegen
bestimmte entziindungsfordernde Botestoffe
(Mediatoren) des Korpers gerichtet sind.
Durch diesen spezifischen Wirkmechanis-
mus konnen Biologika gezielt gegen das
Voranschreiten der Krankheit eingesetzt
werden und Entziindungsprozesse frithzei-
tig stoppen oder die Ausprdgung mildern.
Biologika werden in der Regel als Injektion
oder Infusion verabreicht.

Trotz innovativer Medikamente wird das Le-
ben mit Psoriasis fiir viele Betroffene weiter-
hin eine Herausforderung bleiben. Denn die
Erkrankung kann andere Krankheiten nach
sich ziehen: Viele Psoriatiker entwickeln
weitere Krankheiten wie Morbus Crohn oder
Diabetes, leiden an Herz-Kreislauf-Prob-
lemen oder unter Depressionen. Dariiber
hinaus machte Prof. Matthias Augustin,
Direktor des Kompetenzzentrums Versor-
gungsforschung in der Dermatologie (CV
derm) an der Universitdtsklinik Hamburg-
Eppendorf in einer Pressemitteilung des
Berufsverbandes der Deutschen Dermatolo-
gen (BVDD) darauf aufmerksam, dass zwar
»die Versorgung der Psoriasis in Deutschland
ein bisher unerreichtes Potenzial aufweist,
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Das seelische Leid bleibt oft
unbehandelt: Vorurteile gegen-
liber Menschen mit sichtbaren
Hauterkrankungen wie Schup-
penflechte sitzen immer noch
tief.

das einem betrichtlichen Teil der betroffe-
nen Patienten zugutekommt”“. Verantwort-
lich fiir die positive Entwicklung sei unter
anderem, dass immer mehr Menschen mit
Schuppenflechte leitliniengerecht versorgt
werden. ,Doch trotz aller Fortschritte gibt
es nach wie vor Hiirden, die iberwunden
werden miissen”, sagte Augustin: ,Nur
etwa 50% der Patienten mit schwerer Pso-
riasis erhalten die ihnen zustehende leitli-
niengerechte Behandlung und damit den
hohen Zugewinn an Patientennutzen und
Lebensqualitdt“, unterstrich der Versor-
gungsforscher. Zudem bleibe das seelische
Leid oft unbehandelt: Vorurteile gegen-
iiber Menschen mit sichtbaren Hauterkran-
kungen wie Schuppenflechte sdBen immer
noch tief. Das bestétigt auch Dr. Ralph von
Kiedrowski, Mitglied im Vorstand des BVDD.
Weder medizinische Aufklarungskampag-
nen noch moderne digitale Informations-
angebote hitten daran bisher etwas dndern
konnen, so von Kiedrowski in einer Presse-
mitteilung. Der BVDD hatte gemeinsam mit
anderen Verbanden eine Forsa-Umfrage in
Auftrag gegeben. Das Ergebnis: Fast jeder

zehnte Bundesbiirger halt Schuppenflech-
te fiir ansteckend. Ein Viertel wiirde einem
Betroffenen nicht die Hand schiitteln. Fast
40% der Befragten wiirden nicht gemein-
sam mit einem Betroffenen ins Schwimm-
bad gehen. Und eine Partnerschaft mit ei-
nem Betroffenen wiirde auch nur rund die
Halfte eingehen.

Die Umfrage bestatigt das Erlebnis einiger
Almirall-Mitarbeiter, die ein interessantes
Experiment wagten: Sie lieBen sich so
schminken, als ob sie eine Hauterkrankung
hétten, und prasentierten sich dann, ohne
sich vorher selbst im Spiegel gesehen zu
haben und von Kameras begleitet, in der
Innenstadt von Barcelona. Die meisten Pas-
santen hédtten sich verschdmt abgewandt,
erzdhlen die Mitarbeiter.

Fiir eine gute Versorgung von Menschen
mit Schuppenflechte braucht es also neben
innovativen Arzneimitteln Initiativen wie
das im Herbst 2017 gegriindete ,Aktionsbiin-
dnis gegen Stigmatisierung“. Sie unterstiit-
zen die heutige medizinische Behandlung.

Immer noch
viele Vorurteile

Das Ergebnis der Forsa-Umfrage
zum Thema Schuppenflechte









Cannabis als Medizin
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Wenige Themen finden derzeit eine so gro-
Be Beachtung in den Medien wie die Frei-
gabe von Cannabis fiir die medizinische
Anwendung. Dabei ist die Pflanze mit den
charakteristisch gezackten Blattern eine
der altesten Nutzpflanzen der Welt. Seit
Jahrtausenden wird die Hanfpflanze wegen
ihrer Vielfaltigkeit fiir verschiedene Zwecke
eingesetzt. Die Textilindustrie beispielswei-
se schétzt sie als nachwachsenden Rohstoff
aufgrund der robusten Fasern. Und schon
die Benediktinerin Hildegard von Bingen
bezeichnete im 12. Jahrhundert Hanf als
heilkraftig und baute ihn in ihrem Krauter-
garten an. Auch wenn der Einsatz von Can-
nabinoiden in der Medizin schon seit meh-
reren Jahrhunderten praktiziert wird, fiihrte
erst die Entdeckung der Cannabinoidrezep-
toren und der Rolle des Endocannabinoid-
systems im menschlichen Korper Ende des
20. Jahrhunderts zu einer intensiveren Er-
forschung von Cannabis.

In Deutschland weicht die Wahrnehmung
von Cannabis als Rauschmittel in der Of-
fentlichkeit zunehmend der Wahrnehmung
als Therapeutikum fiir medizinische Zwe-
cke. Wihrend in Kanada und einigen eu-
ropdischen Lindern Cannabis als Medizin
bereits legal ist, wurde es in Deutschland
lange Zeit ausschlieBlich als illegale Droge
eingestuft und durfte demzufolge nicht von
einem Arzt als Therapeutikum verordnet
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Pflanze,
offnung

werden. 2011 gelang der Durchbruch und
ein Fertigarzneimittel auf Cannabinoidbasis
wurde fiir eine Indikation zugelassen und
eingefiihrt. Dazu wurde sogar das Betdu-
bungsmittelgesetz gedndert. Eine weitere
Chance auf eine Therapie mit Cannabispro-
dukten bestand in einer Ausnahmeerlaub-
nis, die von dem Patienten unter strengen
Voraussetzungen und groBem Aufwand be-
antragt werden musste. So hatten im Jahr
2016 in Deutschland nur 1.000 Patienten
eine solche Erlaubnis. Sie mussten zudem
die Kosten selbst tragen.

Mit dem Gesetz zur Anderung betdubungs-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften,
das im Marz 2017 in Kraft getreten ist, hat
sich die Situation in Deutschland gedndert,
und die Mdglichkeiten fiir Patienten haben
sich weiterentwickelt. Denn das Gesetz
mit dem etwas sperrigen Namen hat dafiir
gesorgt, dass Arzte Cannabis in pharma-
zeutischer Qualitdt bei schwerwiegenden
Erkrankungen und unter bestimmten Vor-
aussetzungen auf einem Betdubungsmittel-
rezept verschreiben konnen.

Cannabis kann in Form von getrockneten
Bliiten oder Extrakten in standardisierter
Qualitit als Rezepturarzneimittel verschrie-
ben werden. Zuséitzlich konnen die schon
langer auf dem Markt existierenden Fer-
tigarzneimittel ebenfalls im Rahmen der

Cannabis kann aktuell in Form
von getrockneten Bliiten oder
Extrakten in standardisierter
Qualitat oder mit Dronabinol
als Rezepturarzneimittel ver-
schrieben werden - oder als
Fertigarzneimittel.
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Wichtig ist eine engmaschige
Betreuung durch den be-
handelnden Arzt. Nur er kann
gemeinsam mit dem Patienten
herausfinden, welches Arznei-
mittel in welcher Form am
besten flir den Patienten ist.

neuen Gesetzgebung auch auBerhalb der
zugelassenen Indikation verordnet werden.
Doch Experten warnen vor allzu viel Eupho-
rie: Es gibt erste Studien, aber noch muss
die Wirkung von Cannabis als Medizin wei-
ter erforscht werden. Dariiber hinaus ist
eine Therapie mit Cannabisprodukten sehr
individuell und muss auf jeden einzelnen
Patienten angepasst werden. Bei Cannabis-
bliiten ist zudem wichtig, die richtige An-
wendungsform zu wéhlen. Erst das Erhit-
zen ,aktiviert die wirksamen Bestandtei-
le und wandelt diese in pharmakologisch
wirksame Formen um. Aus diesem Grund
sind das Verdampfen mittels Vaporisator
und das Zubereiten eines Cannabis-Tees
bei Cannabisbliiten die Darreichungsfor-
men der Wahl.

Wichtig bei einer Therapie mit Cannabis
ist eine enge Betreuung durch den verord-
nenden Arzt. Dieser empfiehlt auf Basis
aktueller wissenschaftlicher Informationen,
welches Produkt im jeweiligen Fall anzu-
wenden ist.

Fiir Menschen mit schweren Erkrankungen
ist es wichtig, dass ihnen gut und prazise
geholfen wird. Fiir viele ist Cannabis dabei
das Mittel der ,letzten Wahl“: Patienten, die
schwer oder chronisch krank und austhe-
rapiert sind, brauchen Alternativen, die es
ihnen ermoglichen, liber die Standardthera-

pien hinaus ihre Leiden zu lindern und ihre
Lebensqualitét spilirbar zu verbessern.

In der Politik wurde das ,Gesetz zur An-
derung betdubungsmittelrechtlicher und
anderer Vorschriften® begriit. Die Drogen-
beauftragte der Bundesregierung, Marlene
Mortler, hat lange dafiir gekdmpft: ,Seit
Beginn meiner Amtszeit als Drogenbeauf-
tragte habe ich mich dafiir eingesetzt, den
Zugang zu dieser Therapiemethode zu er-
weitern: Wem Cannabis wirklich hilft, der
soll Cannabis auch bekommen konnen, in
standardisierter und qualitdtsgesicherter
Form und mit einer Ubernahme der Kosten
durch die Krankenkassen®, sagt sie heute.

Fiir Arzte und Patienten ist eine Cannabis-
verordnung allerdings auch eine biirokra-
tische Herausforderung. So zeigt eine Um-
frage von DocCheck unter Hausarzten im
Herbst 2018, dass zwar nur 16 % der befrag-
ten Arzte an der Wirkung von medizini-
schem Cannabis zweifeln.

Jedoch finden 64 % der Arzte, der Verschrei-
bungsprozess sei zu aufwendig. 47 % der
Arzte sagen, dass die Krankenkassen die
Erstattung haufig ablehnen. Die Entwick-
lung zeigt aber, dass das Thema auf immer
starkere Akzeptanz bei den Arzten trifft
und immer mehr Patienten von Cannabis
als Medizin profitieren.

Die Cannabisverordnung ist eine
blrokratische Herausforderung:

64 %

der Arzte finden den
Verschreibungsprozess zu
aufwendig

47 %

der Arzte sagen, dass die
Krankenkasse die Erstattung
haufig ablehnt
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Joc-
Check

Eine Umfrage von DocCheck
unter Hausérzten aus dem
Herbst 2018 zeigt, dass

die meisten Hausarzte der
Wirkung von Cannabis ver-
trauen; verordnet wird es
von ihnen dennoch selten.




Cannabis
im Fokus

Wirkweise und
Darreichungs-
formen

Die Cannabispflanze ist ein Hanfgewachs.
Cannabis enthalt Hunderte Substanzen, da-
runter sogenannte Cannabinoide, von denen
bisher iber 100 entdeckt wurden. Die be-
kanntesten Cannabinoide sind Cannabidiol
(CBD) sowie das psychoaktive Delta-9-Tetra-
hydrocannabinol (THC).

Cannabinoide reagieren mit den korper-
eigenen Cannabinoidrezeptoren, unter
anderem im zentralen Nervensystem.
Cannabis wird gegen verschiedene Erkran-
kungen eingesetzt, wobei Patienten indi-
viduell auf die Therapie reagieren.

Cannabisarzneimittel gibt es in Form von
getrockneten Bliiten oder als Extrakt in
standardisierter Qualitat mit den Wirk-
stoffen Dronabinol oder Nabilon. Zusatzlich
sind Fertigarzneimittel sowie synthetische
und teilsynthetische Cannabisprodukte

auf dem Markt erhaltlich.

Einsatz von
Cannabis in
der Medizin

Cannabisarzneimittel konnen unter be-
stimmten Voraussetzungen als Therapie
fiir schwerwiegend Erkrankte verschrie-
ben werden. Beispielsweise konnen sie in
der Schmerztherapie oder bei chronischen
Erkrankungen sinnvoll zur Linderung der
Beschwerden eingesetzt werden.

Voraussetzungen fur
die Kassenleistung

¢ Schwerwiegende Erkrankung,

» Aussicht auf eine spiirbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf oder
auf schwerwiegende Symptome,

* Therapiealternative steht nicht zur Verfu-
gung oder kann im Einzelfall nach der
begriindeten Einschatzung des Arztes oder
der Arztin nicht zur Anwendung kommen.



Das wurde
Im Gesetz
geregelt

Seit Marz 2017 konnen Menschen, die unter  * Verkiirzte Genehmigungspflicht: In der

schweren Erkrankungen leiden, mit Medizi- Palliativversorgung hat die Kranken-
nalcannabis als Kassenleistung behandelt kasse hochstens drei Tage Zeit, um den
werden. Denn ,,Versicherte mit einer schwer- Antrag des Versicherten zu bearbeiten.
wiegenden Erkrankung haben Anspruch auf

Versorgung mit Cannabis [...], wenn eine * Um die Wirkungen von Cannabis weiter
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf zu erforschen, wird vom Bundesinstitut
eine splrbare positive Einwirkung auf den fiir Arzneimittel eine Begleiterhebung
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende durchgefiihrt. Zu diesem Zweck werden
Symptome besteht, so die Begriindung unter anderem Informationen zu den
des Gesetzgebers. Diagnosen, Dosierungen und Neben-

wirkungen anonymisiert gesammelt.
* Vor der ersten Verordnung muss der
Versicherte die Leistung bei der Kran-
kenkasse genehmigen lassen. Die
Krankenkasse kann den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung (MDK)
mit der Begutachtung des Einzelfalls
beauftragen. Die Bearbeitung kann dann
bis zu fiinf Wochen dauern. Sollte der
MDK nicht beauftragt werden, darf die
Freigabe nur drei Wochen dauern.

MENTE OBEN IM NORDEN
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Zellfrele
Herzklappen

Ein Innovationssprung auf dem Gebiet
der Kardiologie
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Wenn Annika Diefenbach heute ihre kleine Tochter Lena
iIn den Armen halt, dann ist sie gleich doppelt gltcklich
und dankbar. Dass die junge Frau uberhaupt Mutter-
freuden entgegensehen konnte, ist nicht selbstver-
standlich - und Lena ist kerngesund.

Deshalb lassen anstrengende Momente, in
denen die Kleine Mama und Papa den
Schlaf raubt und letzte Krafte kostet, Anni-
kas Herz im positiven Sinne hoherschlagen.

Annika Diefenbach leidet seit ihrer Geburt
an einer Erkrankung des Herzens - der so-
genannten Fallot’schen Tetralogie. So wird
eine angeborene Fehlbildung des Herzens
bezeichnet, die aus vier Komponenten (da-
her Tetralogie) besteht: einer Verengung der
Lungenarterie, einem Defekt in der Herz-
scheidewand, einer {iber der Herzscheide-
wand reitenden Hauptschlagader sowie ei-
ner Verdickung der rechten Herzkammer.
Ganz anders als ihre beiden gleichaltrigen
Schwestern fiihrte sie schon immer ein Le-
ben mit Einschrankungen. Dass sie aber
nicht auf Kinder verzichten muss, hat sie
einem ganz neuen Verfahren zu verdan-
ken — und der Zielstrebigkeit, mit der Arzte
an dessen Entwicklung und Erforschung an
der Medizinischen Hochschule Hannover

Klinik fiir Herz-, Thorax-, Transplantations-
und GefaBchirurgie (HTTG) der Medizi-
nischen Hochschule Hannover hat in rund
20-jahriger Arbeit diese neuartige Methode
der biotechnologischen Bearbeitung feder-
fiihrend entwickelt und durch viele Untie-
fen gefiihrt. Einfach beschrieben, funktio-
niert sie folgendermaBen: Das Spenderge-
webe - darunter fillt eine menschliche Herz-
klappe — wird vom Zellmaterial des Spen-
ders befreit (,dezellularisiert”), sodass nur
noch das zellfreie biologische Kollagenge-
rist tibrig bleibt. Das Prozedere ist weitaus
anspruchsvoller, als es sich anhort. ,Ein
sehr aufwendiges Verfahren, das mehrere
Wochen dauert“, sagt Dr. Michael Harder,
geschéftsfithrender Gesellschafter von corlife,
und ldsst einen Blick in den Kiihlschrank zu.
Zarte und dennoch hochbelastbare weiBli-
che kleine Kunstwerke schwimmen in einer
Losung und werden von ihren Empfangern
bereits erwartet. Etwa 500 Gewebespenden
sind seit der Etablierung des Verfahrens

7\

Das Dezellularisieren der
Herzklappe ist ein sehr
aufwendiges Verfahren.

(MHH), arbeiten, sowie der Risikobereit-
schaft der Unternehmer, die corlife ge-
griindet haben. In einem Reinraum auf
dem Geldnde des Medical Park Hannover
konvertieren die Mitarbeiter/-innen der
corlife menschliche Gewebespenden in zell-
freie Herzklappen, die dann transplantiert
werden. Prof. Axel Haverich, Direktor der

/

durch die Reinrdume von corlife gewandert.
Rund 750 Spenderklappen, sagt Harder,
wiirden pro Jahr in Deutschland bendtigt —
etwa 5.000 in Europa. Die Nachfrage ist da.
Die Studien zeigen, dass das Verfahren eine
nebenwirkungsiarmere Alternative zu bis-
her verwendeten Herzklappenprothesen ist.
Die Erstattung durch die Krankenkassen
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Das Institut fiir das Entgelt-
system im Krankenhaus (InEK)
erkannte die zellfreie Herz-
klappe schnell als neue Unter-
suchungs- und Behandlungs-
methode (NUB) mit Status 1
an.

funktioniert. ,Aber wir haben bei der Ge-
webespende mit dhnlichen Problemen zu
kédmpfen wie die Organspenden®, bedauert
Harder. Der Mitgriinder des Unternehmens,
bezeichnet corlife gerne als ,Manufaktur®.
,Es gibt kaum Automatisierung; jede Herz-
klappe ist anders und wir miissen uns bei
jeder Spende auf individuelle Besonderhei-
ten einstellen, um das bestmogliche Ergeb-
nis zu erzielen®, sagt er fast ein wenig be-
scheiden.

»Wir sind sehr froh {iber die neu erbauten
Reinrdaume bei corlife, sie ermdglichen eine
Dezellularisierung unter optimalen Beding-
ungen®, schwéarmt Prof. Samir Sarikouch.
Sarikouch ist Leiter der klinischen For-
schung der Klinik fiir Herz-, Thorax-, Trans-
plantations- und GefaBchirurgie in Hanno-
ver. Er leitet und koordiniert dort seit 2012
zwei durch die EU geforderte klinische
Projekte zu neuartigen Klappenersatzver-
fahren bei angeborenen und erworbenen
Herzklappenfehlern: ESPOIR European clini-

cal study for the application of regenerative
heart valves und ARISE Aortic Valve Replace-
ment using Individualised Regenerative
Allografts. Beide Studien werden in Zusam-
menarbeit mit corlife durchgefiihrt, um
den neuartigen Herzklappenersatz zu erfor-
schen. ,Man kann aber schon heute sagen,
dass der Ansatz revolutiondr ist“, sagt Dr.
Alexander Horke, Leiter der Abteilung Chi-
rurgie angeborener Herzfehler der MHH.
Ein zellfreies fremdes Gewebe wird zum
eigenen - ,wie ein leeres Haus, das neu be-
zogen wird“, verbildlicht Horke.

Der Vorteil der zellfreien Herzklappen ist
offensichtlich, und das Institut fiir das Ent-
geltsystem im Krankenhaus (InEK) erkannte
das Verfahren als neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethode (NUB) mit Status 1 an.
Dabei ist die Idee nicht neu: Bereits vor
20 Jahren hatte Prof. Haverich an der MHH
die Idee von den Knochenbanken {ibernom-
men, wo man schon friih begonnen hatte,
Knochen so aufzubereiten, dass diese fiir
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den Empfanger weniger als Fremdkorper  Schwangerschaft noch schneller: Das Im-
wirken. ,Haverich hat diese Methode dann  munsystem ist da ja noch belasteter — im-
auf Herzklappen {ibertragen — und es funk- merhin hat man ja einen kleinen Menschen
tioniert“, so Sarikouch. Nicht bei allen Men-  im Bauch mit einer anderen Blutgruppe.
schen mit angeborenem Herzfehler wie  Dass die Herzklappe auch solch einer Be-
Annika Diefenbach ist diese Methode ein- lastung standhalt, zeigt, dass der zellfreie
setzbar. Immer noch miisse bei vielen  Herzklappenersatz eine gute Option ist“,
Patienten auf eine kiinstliche Herzklappe  sagt Sarikouch.
oder tierisches Gewebe zuriickgegriffen ,Eine Sprunginnovation, ein ganz wesent-
werden, da es viel zu wenig Spendergewebe  licher Schritt, ist hier gelungen®, betont
gebe, sagt Prof. Sarikouch. Denn die Spen- Horke, ,eine Revolution in der Denkweise.*
denbereitschaft ist ahnlich wie bei Organen =~ Denn wéahrend die bisherigen Ersatzklap-
in Deutschland eher zuriickhaltend. ,Und pen aus Fremdmaterial irgendwann wie-
wir haben zudem noch das Problem, dass  der verschleiBen, was zu einer belastenden
ein urspriinglich als Organ gespendetes Re-Operation fiihrt, ,kann die zellfreie
Herz, das — aus welchen Griinden auch im-  Herzklappe zur eigenen werden®, so Horke,
mer - nicht transplantiert wird, nicht regel- der deswegen von ,regenerativer Medi-
haft als Gewebespende genutzt werden  zin“ spricht. Man konne sich vorstellen,
kann.“ Denn hierzulande seien Organ- und  eine solche Methode auch auf andere Kor-
Gewebespende strikt getrennt. ,Die Or- perteile zu iibertragen. Gleichwohl: Nicht
ganisation der Organ- und Gewebespende  alle Patienten sind fiir diese Methode
muss besser abgestimmt werden“, fordert  pradestiniert. Um Spendergewebe und Emp-
Sarikouch. fanger besser einander anzupassen, gehen
die Forscher nun einen Schritt weiter und
Annika Diefenbach hat Gliick gehabt. ,Bei testen vorab, welches Gewebe zu welchem
mir wéren zwar nicht sofort eine Operation ~ Patienten passen konnte — auch das ist eine

und ein Herzklappenersatz notwendig ge- Form der ,personalisierten Medizin®.
wesen®, sagt die junge Frau. Aber als klar

war, dass sie Mutter werden wollte, haben  Annika Diefenbach ist nicht die einzige Frau,
ihr die Arzte zu einer Re-Operation geraten ~ die dank zellfreien Herzklappenersatzes
und sie auf die Warteliste fiir ein Spenderge- Mutterfreuden genieBen kann: Mittlerwei-
webe gesetzt. Denn mit den Medikamenten  le gibt es schon vier Frauen, einige haben Dr. Horke: ,Uns ist hier

und mit geschédigter Herzklappe wére eine  sogar schon das zweite Kind bekommen. ein Innovationssprung ge-
lungen!®

Schwangerschaft kaum moglich gewesen. Und es konnten noch mehr sein. Waren da

»,Mein Arzt hatte mir dann von der Mdg- nicht zwei Wermutstropfen: ,,Wir brauchen
lichkeit erzahlt, eine zellfreie Herzklappe  definitiv mehr Gewebespender®, sagt Sami
einzusetzen - und ich fand diese Methode  Ullrich, Regionalleiter Niedersachsen der
sofort ziemlich beeindruckend®, erzdhlt An- BV JEMAH e.V., der Patientenorganisation
nika Diefenbach. Dass alles dann so schnell  fiir Jugendliche und Erwachsene mit ange-
ging — der Anruf der MHH, dass eine Spen- borenem Herzfehler. ,Und wir brauchen
derklappe vorhanden sei, die Transplanta- mehr Arzte, inshesondere Hausirzte und
tion, selbst die Genesung — und dann die = Kardiologen, in ganz Deutschland, die {iber
Zeit, bis sie nach der Operation schwanger  diese Methode Bescheid wissen! Sonst
wurde: fiir die junge Mutter heute noch fast ~ kommt die beste Innovation nicht beim Pa-
unbegreiflich. tienten an.

Auch die beiden Arzte der MHH freuen sich ~ Es braucht aber vor allem die Spender:
iiber den Therapieerfolg mit den zellfreien = Denn eine Therapie mit zellfreien Herz-
Herzklappen: ,Normalerweise degenerieren  klappen ist nur moglich, wenn sich Mitmen-
biologische Herzklappen gerade in der  schen zur Gewebespende entscheiden.
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Jigitale Begleitung
nel Prostatakrebs

Online auf dem Weg zum aufgeklarten Patienten
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Warum begibt sich ein Arzneimittelhersteller auf die
Suche nach digitalen Losungen fur Patienten?

erring mochte sich iber Arzneimit-

tel hinaus auch in die Entwicklung

von Versorgungs- und Unterstiit-

zungsprogrammen fiir Patiente ein-
bringen und sich hier engagieren, sagt
Sebastian Vosgerau, zustdndig fiir den Be-
reich Market Access bei dem Kieler Un-
ternehmen. Ein Schritt dahin ist ein von
Ferring initiiertes Projekt zu einem digita-
len Programm fiir Patienten mit Prostata-
krebs — Prostana.

Das Patientenprogramm wurde in Zusam-
menarbeit mit niedergelassenen Urologen
und Patienten mit Prostatakrebs fiir alle
Stadien des Prostatakarzinoms entwickelt.
Es basiert auf medizinischen Leitlinien-
empfehlungen und Informationen der Deut-
schen Krebsgesellschaft.

»Wir wollten uns von Anfang an von den
Tausenden von Apps und digitalen Losun-
gen abheben und haben uns deshalb ent-
schlossen, das neu entwickelte Programm
methodisch hochwertig zu evaluieren®, sagt
Vosgerau. So wurde — bevor das Produkt
iiberhaupt auf den Markt kommen wird -
eine wissenschaftliche Studie zur Evalua-
tion des Programms aufgesetzt. Vosgerau:
»Ein solch neuartiges Programm zu entwi-
ckeln, ist aufwendig. Aber was niitzt das
beste Programm, wenn der Nutzen nicht
nachgewiesen ist? Um das Programm nach-
haltig etablieren zu konnen, befragen wir
in der Studie sowohl die Arzte als auch

die Patienten und eventuell Angehorige
der Patienten. Denn Nutzen und Tauglich-
keit im Alltag miissen fiir alle Beteiligten
klar und erlebbar sein.*

,Die ersten Ergebnisse aus der Studie sehen

bereits vielversprechend aus®, sagt Vosge-
rau und verweist auf ein Poster, das beim
70. Kongress der Deutschen Gesellschaft
fiir Urologie (DGU) vorgestellt wurde: Ein
Jahr nach Beginn der Studie zeichnen sich
bereits fiir niedergelassene Urologen und
Patienten positive Effekte im Praxisalltag
ab:

* Bei 60-80% ihrer Patienten erleben
die Urologen eine Entlastung im Alltag
und eine bessere Information der
Patienten.

* 90-97 % der Patienten bewerten die
allgemeine Zufriedenheit mit dem
Programm und die Informationen zur
Diagnostik und zum Befund sowie zu
den Therapieansatzen positiv.

Dr. Markus Schone, Urologe aus Speyer, ist

einer der Pioniere der digitalen Patienten-
kommunikation in der Urologie — und einer,
der mit seiner Praxis bei der Studie mit-
macht. ,Gerade die alteren Patienten nut-
zen ihr Smartphone heute haufig®, sagt
Schone. Keiner seiner Patienten habe es
bisher abgelehnt, sich auf ein digitales Pa-
tientenprogramm einzulassen, so der Fach-
arzt fiir Urologie.

Entscheidungshilien
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Aus Schones Praxis in Speyer machen mo-
mentan zehn Patienten bei der Studie mit:
Nach der Erstdiagnose und einem entspre-
chenden Aufklarungsgesprich zur Studie
bekommen die Patienten eine Broschiire
mit einem Zugangscode zum Programm.

Klinische Daten zur Diagnose werden vom
Arzt eingetragen. Danach konnen die Pati-
enten eigene Daten ergdnzen und individu-
alisiert Informationen abrufen. Nach ein bis
zwei Wochen werden die Patienten wieder
in die Praxis einbestellt, um dann zu be-
sprechen, welchen Weg sie einschlagen wol-
len. Die immense Informationsflut nach der
Diagnose konnen die Patienten zu Hause in
Ruhe und auf jedem internetfahigen Gerat
nachlesen - qualitatsgesichert und leitlini-
enbasiert.

SchlieBlich liegt dem Programm und den
dort abgebildeten Therapieempfehlungen
die S3-Leitlinie zum Prostatakarzinom zu-
grunde. ,Die Patienten konnen in diesen
ein bis zwei Wochen die Tiefe der Informa-
tionen selbst bestimmen und landen nicht
bei Dr. Google und Co.“, erldutert Schone.
Denn das sei mit das Schlimmste fiir Pati-
enten mit Prostatakrebs: ,dass sie mit Hor-
rorszenarien konfrontiert werden, die ihnen
in dieser Phase der Erkrankung nicht wei-
terhelfen®. In Schones Praxis kommen die
Patienten dann mit Fragen, die ihnen unter

>

i

den Nageln brennen — meist aber schon mit
Tendenzen fiir die Therapie.

Merkt man einen Unterschied zu Patienten,
die das digitale Patientenprogramm nicht
nutzen? ,Klar, das hat schon eine Auswir-
kung®, sagt Schone. ,Die Patienten wissen
definitiv besser Bescheid, und sie kennen
ihre Moglichkeiten auch besser. Im Endef-
fekt bleibt aber jede Entscheidung eine in-
dividuelle: Jeder Mensch ist anders - und
jeden Patienten miissen wir individuell ab-
holen.”

So ist das tiibergeordnete Ziel des Pro-
gramms eine strukturierte und fundierte
Unterstiitzung der Arzt-Patienten-Gesprache:
Durch ein personalisiertes Dialogsystem
unterstiitzt das Programm die gemeinsame
Therapientscheidungsfindung von Arzt und
Patient sowie gegebenenfalls den Ange-
horigen des Patienten. Es bietet auch eine
individuelle psychoonkologische Basishilfe
und verschiedene Moglichkeiten der Thera-
piebegleitung an.

Des Weiteren kann der Nutzer zur Thera-
piebegleitung in einem ,Patiententagebuch®
zentrale Messwerte, wie beispielsweise PSA-
Wert (Prostataspezifisches Antigen) und
Gesundheitszustand, {iberwachen. Er erhalt
hier zusitzlich auch interaktiv Informatio-
nen zur gesunden Erndhrung, zu Methoden




und Techniken zur Stress- und Angstbewdl-
tigung sowie Anregungen zur sportlichen
Aktivitat wahrend der Krebsbehandlung.

Das Programm kommt also an - gefiihlt und
in der Auswertung der ersten Studiener-
gebnisse. Das liegt sicherlich auch daran,
dass Experten wie Dr. Schone von Anfang
an in die Entwicklung des Programms ein-
bezogen waren. ,Wir haben pragmatische
Dinge hineingebracht, haben gebremst,
wo die Entwickler des Programms zu weit
weg vom Alltag der Patienten waren, ha-
ben den typischen Verlauf der Erkrankung
mehrfach ,durchgespielt’.“ Denn das Pro-
gramm soll den Patienten, ihren Angehori-
gen und den behandelnden Arzten nutzen.

Fir den Experten Schone hat das Projekt
bereits einen ,,Aha-Effekt“ gebracht: ,Bisher
habe ich erlebt, dass das Thema potenzer-
haltende Operation fiir meine Patienten
sehr in den Hintergrund geriickt war. Nach
dem Motto: Hauptsache, der Krebs ist weg.
Jetzt habe ich durch das Programm den Ein-
druck, dass die Patienten iiber das Thema
Potenzerhaltung schon viel frither nachden-
ken.”

Das freilich sei nur eine subjektive Beob-
achtung, ein erstes Gefiihl ohne statisti-
sche Signifikanz. Signifikant im Sinne von
bedeutend ist es fiir Dr. Markus Schone
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sowieso, bei der Studie und dem digitalen
Patientenprogramm mitzumachen: ,Ich bin
erst seit vier Jahren in der Niederlassung®,
sagt der junge Urologe. ,Ich komme aus
der Klinik - und in unserer evidenzbasier-
ten Medizinwelt hinterlegen wir alles mit
Daten und Fakten. Man bekommt das Ge-
fiihl, als ginge es nur darum, oben die Tumor-
formel einzugeben und unten die beste
Therapie herrauszubekommen.

Als niedergelassener Arzt merkt man
dann den Unterschied: Es gibt viele unter-
schiedliche individuelle Bediirfnisse. Wir
Urologen miissen die Patientengeschichten
betrachten — und nicht nur die Wissen-
schaft.”

Es gehe letztlich darum, das, was die Wissen-
schaft an Daten liefere, in den Lebensalltag
der Patienten zu integrieren. Schone: ,Das
geht nur, wenn der Patient bewusst mitent-
scheiden kann und gute Griinde fiir die Ent-
scheidung hat“. Programme wie Prostana
seien ein erster Schritt in diese Richtung,
meint Schone. Und die hétten nicht nur
einen direkten Nutzen fiir den Arzt und
den Patienten, sondern auch fiir die ge-
samte Gesellschaft: ,Aufgeklérte Patienten
sind psychisch stabiler, physisch starker
und konnen so besser wieder den Weg zu-
riick in den Alltag und ins (Berufs-)Leben
finden.”

( )

,Die Patienten wissen defini-
tiv besser Bescheid, und sie
kennen ihre Moglichkeiten
auch besser. Im Endeffekt
bleibt aber jede Entschei-
dung eine individuelle: Jeder
Mensch ist anders - und
jeden Patienten mussen

wir individuell abholen.

Dr. Markus Schone, nieder-
gelassener Urologe in
Speyer.
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aller Smartphonenutzer

setzen diese digitalen Gesund-
heitshelfer bereits ein

20 %

konnen sich vorstellen,
sie kiinftig zu nutzen

" 439%

der Befragten wiirden kiinftig gern
die Befunde in digitaler Form
zur Verfiigung
gestellt bekommen




Sie hel
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... und versprechen, das tagliche Leben mit smarten
Losungen leichter zu machen und ganz fir den Nutzer
da zu sein. Sie sollen pflegeleicht, einfach handhabbar
und trotzdem an individuelle Winsche anzupassen sein.

Smartphone-Applikationen (Apps) zum The-
ma Gesundheit und Fitness sowie digitale
Losungen zur Speicherung von Gesund-
heitsdaten (E-Patientenakten) sind mittler-
weile weit verbreitet. Fast jeder zweite
Smartphonenutzer (45 %) verwendet laut
einer Umfrage des Branchenverbandes
Bitkom solche Programme. Lediglich jeder
zehnte beabsichtigt, Gesundheits-Apps kiinf-
tig eher nicht oder auf gar keinen Fall zu
nutzen.

Am beliebtesten sind demgemaB Apps, die
ausschlieBlich Korper- und Fitnessdaten
aufzeichnen, zum Beispiel Herzfrequenz,
Blutdruck oder die Zahl der Schritte pro
Tag. Ein Viertel aller Smartphonenutzer
(27 %) setzt diese digitalen Gesundheitshel-
fer bereits ein. Ein weiteres Viertel (26 %)
kann sich vorstellen, sie kiinftig zu nutzen.
Apps, die lediglich informieren, verwendet
jeder Fiinfte (20 %). Auch die digitale Patien-
tenakte steht wohl hoch im Kurs: So gaben
32 % der Befragten an, bereits medizinische
Untersuchungsergebnisse auf CD erhalten

zu haben, und weitere 43 % wiirden die
Befunde kiinftig gern in digitaler Form zur
Verfligung gestellt bekommen.

Ist Digitalisierung das Allheilmittel in der
Medizin? Brauchen wir iiberhaupt noch
Arzte, wenn doch vieles auch digital leist-
bar ist? So spannend der Markt im Bereich
Digital Health fiir alle Beteiligten auch ist -
immerhin tummeln sich hier weltweit Hun-
derttausende Anbieter von Apps und digi-
talen Anwendungen und auch zahlreiche
Arzneimittelhersteller arbeiten mit digita-
len Anbietern zusammen -, er ist doch fiir
Nutzer, Krankenkassen, Leistungserbringer
und Unternehmen bisher gleichermaBen
intransparent. Griinde dafiir sind unter an-
derem das groBe Angebot und die starke
Dynamik aufgrund kontinuierlicher Neu-
zugange, Erweiterungen oder Abgidnge von
Angeboten in diesem Bereich.

Diese starke Dynamik wird von manchem
Vertreter des Gesundheitswesens auch
kritisch betrachtet: ,In der digitalen Welt
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Der Markt fiir Digital-
Health-Anwendungen ist
fiir Nutzer, Krankenkas-
sen, Leistungserbringer
und Unternehmen bisher
noch sehr intransparent.
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Apps

Wahrend Politik und Selbst-

verwaltung noch iber das

,Ob und Wie“ von Gesund-
heits-Apps diskutieren,
werden diese langst integrier
und genutzt!

t

ist nicht alles Gold, was gldnzt“, sagte bei-
spielsweise Dr. Martin Danner, Bundes-
geschiftsfiihrer der BAG Selbsthilfe, bei
einer gemeinsamen Veranstaltung des Ver-
bandes forschender Arzneimittelhersteller
(vfa) und des Bundesverbandes der Phar-
mazeutischen Industrie (BPI e.V.) zum
Thema ,Digitalisierung patientenorientiert
gestalten”.

Danner warnt: ,Digitalisierung darf nicht
dazu fiihren, dass der Patient eine immer
geringere Rolle im Versorgungsgeschehen
spielt.“ Bei jeder App miisse man sich fra-
gen: ,Ist diese medizinisch sinnvoll? Sind
die Messungen vollstindig und relevant?”
Es miisse studienbasiert iiberpriift werden,
ob eine digitale Anwendung einen wirkli-
chen Nutzen fiir den Patienten hat, fordert
der oberste Patientenvertreter. Hier sei die
Checkliste des Aktionsbiindnisses Patien-
tensicherheit eine gute Richtschnur.

Barrierefreiheit nennt Danner als weiteres
Kriterium. Denn kein Patient diirfe ausge-
schlossen werden. Datenschutz und -sicher-
heit missten gewdahrleistet sein, damit es
nicht passiere, dass Haftpflichtversicherer
oder Arbeitgeber plotzlich im Besitz ge-
sundheitsbezogener Daten seien. Daneben
sei auch die Transparenz der Datennutzung
wichtig, denn man miisse sich immer fra-
gen: ,Warum bringt jemand eine digitale
Anwendung in Umlauf?*

Frank Westermann ist ein Pionier, ein Mann
der ersten Stunde sozusagen. Das Start-up
mySugr hat er mit vier anderen Typ-1-Dia-
betikern 2012 gegriindet. ,Aus der Not her-
aus, dass du deinen Arzt nur einmal im-
Quartal siehst — und den Rest der Zeit bist
du mit deiner Erkrankung alleine“, be-

schreibt er die Situation. Diesen Zustand
wollten Westermann und seine Kollegen
andern. Mit liber 50 Mitarbeitern bietet
das Start-up heute eine appbasierte Diabe-
tes-Rundumversorgung an, die dazu dienen
soll, ,die Hiirden und Probleme im The-
rapiealltag zu minimieren. Apps wie die
von mySugr funktionieren gerade dann be-
sonders gut, wenn sie — wie auch von Dr.
Martin Danner gefordert - die Patienten
stark einbinden.

Dr. Alexander Schachinger, Geschaftsfiihrer
von EPatient RSD, beobachtet die digitale
Szene schon seit langer Zeit. In regelmaBi-
gen Abstdnden veroffentlich er den Digita-
len Gesundheitsmarkt Report, kiirzlich den
flinften der Serie. ,Wahrend Politik und
Selbstverwaltung noch iiber das ,0b und
Wie‘ von Gesundheits-Apps diskutieren, wer-
den diese langst integriert und genutzt®,
analysiert Schachinger die Situation.

Gehoren vivy, mimi oder ada also kiinftig
zu unserem Alltag - wie andere, langst
iibliche digitale Losungen wie Siri oder Ale-
xa? Wihrend Teile der Arzteschaft noch
skeptisch sind, scheinen bei vielen Arzten
in der Praxis digitale Losungen ldngst Ein-
zug zu halten: ob als sinnvolle Instrumente
zur Praxisorganisation oder Vorab-Anam-
nese, ob als Unterstiitzung zur digitalen
Kommunikation zwischen den Arztpraxen —
oder einfach, weil Patienten mit Gesun-
heitsdaten, die sie auf ihren Smartphones
oder in digitalen Patientenakten gespei-
chert haben, zu ihnen kommen. Digitale
Anwendungen werden fester Bestandteil
des Gesundheitswesens werden, meint
Dr. Alexander Schachinger und bringt es
auf den Punkt: ,Was funktioniert, 1asst sich
nicht aufhalten.”



Ziemlich beste
Manager

Nattrliches Wirken, hoch spezialisiert und effizient:
Diese Beschreibung stammt nicht etwa aus einer
Stellenausschreibung firs gehobene Management.
Und doch: Enzyme und Hormone, auf die genau diese
Eigenschaften zutreffen, sind so etwas wie die
(Spitzen-)Manager des menschlichen Organismus.
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2.700

Uber 2.700 Enzyme sind heute
beim Menschen bekannt.
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Bei Enzymen handelt es
sich in der Regel um
Proteine, die zahlreiche
Prozesse in unserem
Korper beschleunigen
oder iiberhaupt erst
moglich machen. Sie
treiben an unterschied-
lichsten Stellen viele
wichtige biochemische
Reaktionen an. So spie-
len sie zum Beispiel eine
wichtige Rolle bei der
Energiegewinnung und
der Vervielfaltigung unse-
res Erbguts, der DNA.

Wirkstoffe tierischen Ursprungs sind eine echte Alter-
native — haben es im deutschen Gesundheitswesen

allerdings schwer.

Julia ist zwolf Jahre alt, sie leidet von klein
auf an Mukoviszidose. Die Erbkrankheit
wirkt sich besonders auf ihre Lunge und
ihre Bauchspeicheldriise aus, die nicht so
reibungslos funktionieren wie bei anderen
Menschen. Die Arzte haben eine exokrine
Pankreasinsuffizienz bei ihr diagnostiziert.

Das bedeutet, dass ihre Verdauung schwer
gestort ist. Von der Bauchspeicheldriise ge-
langen nicht geniigend Verdauungsenzyme
in den Diinndarm. Julia plagen deshalb oft
Bauchschmerzen und Durchfall, und ob-
wohl sie wirklich versucht, gut zu essen,
nimmt sie kaum zu.

Verdauungsenzyme sind fleiBige Arbeiter:
Bei gesunden Menschen sind sie standig
mit dem Abbau groBer Molekiile beschif-
tigt. Der Magensaft enthdlt beispielsweise
neben der Salzsdure Enzyme, die Prote-
ine spalten konnen und den Abbau von
Proteinen vorbereiten. Fiir die weitere Verar-
beitung der Nahrung liefert die Bauch-
speicheldriise (Pankreas) enzymhaltige
Verdauungsséfte an den Zwolffingerdarm.
Taglich produziert die Bauchspeicheldriise
etwa 1,5 Liter Pankreassaft. Darin enthalten

sind auBer den Enzymen auch Bikarbona-
te, Wasser und Elektrolyte. Eine komplexe
Mischung, die es in sich hat!

Die Enzyme aus der Bauchspeicheldriise
bauen Proteine, Fette und Kohlenhydrate
zu Kkleinen, leicht verwertbaren Substanzen
ab. Zu diesem Zweck hat sich im Laufe von
zigtausend Jahren ein komplexes Gemisch
aus Lipasen, Proteasen und Amylasen gebil-
det, in dem jede Enzymgruppe ihre eigene
Aufgabe hat.

Was aber tun, wenn dieses komplexe natiir-
liche System wie bei Julia aus dem Gleich-
gewicht gerat?

In solchen Fillen konnen aus biologischen
Materialien gewonnene Wirkstoffe als Er-
satz der korpereigenen Enzyme zum Ein-
satz kommen. Einige von ihnen werden be-
reits seit Generationen genutzt. Die Anwen-
dung basiert auf langjahrigen positiven Er-
fahrungen und sie sind auch heute noch in
Form traditionell registrierter Arzneimittel
erhéltlich. Dariiber hinaus haben einige der
natiirlichen Wirkstoffe in neuerer Zeit einen
reguldaren Zulassungsprozess durchlaufen.
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So auch Pankreatin, das Julia hilft, ihre
Nahrung besser zu verdauen. Im Rahmen
klinischer Studien mit dem altbekannten
Wirkstoff wurden auch dessen verldssliche
Wirksamkeit und Sicherheit nachgewiesen.
Pankreatin wird aus der Bauchspeichel-
driise des Schweins gewonnen. Der Vorteil
dabei: Es handelt sich nicht um ein synthe-
tisch hergestelltes isoliertes Enzym, sondern
um eine komplexe Enzymmischung, die
der des menschlichen Pankreassaftes sehr
nahekommt. Das Familienunternehmen
Nordmark in Uetersen hat sich auf die
Herstellung solcher tierischer Extrakte spe-
zialisiert, die dort entsprechend den stren-
gen Anforderungen deutscher und interna-
tionaler Zulassungsbehdrden hergestellt
werden. Viele natiirlich hergestellte Wirk-
stoffe sind inzwischen vom Markt ver-
schwunden. Das liegt vor allem an den wach-
senden regulatorischen Anforderungen,
denn der Wirksamkeitsnachweis ist fiir kom-
plexe Mischungen erheblich schwieriger zu
leisten als fiir einzelne synthetisch herge-
stellte Wirkstoffe.

Nattirliche Extrakte aus pflanzlichem oder
tierischem Material bestehen aus einer Viel-

zahl von Komponenten, die in ihrer Gesamt-
heit als Wirkstoff fungieren. Nicht immer ist
bekannt, welcher der Bestandteile zu wel-
chem Teil zur Wirkung beitragt und inwie-
weit auch das Wechselspiel der einzelnen
Bausteine eine Rolle spielt. Das Paradoxon
ist also: Zwar konnen natiirliche Priparate
die komplexen Abldufe im Korper potenziell
besser nachbilden, sie sind — da es sich bei
ihnen um komplexe Mischungen handelt -
damit aber auch schwerer zu beschreiben
und zu charakterisieren.

Anders als bei Pankreatin hat dies bei
Schilddriisenhormonen dazu gefiihrt, dass
hierzulande nur noch synthetische Wirk-
stoffe zugelassen sind. Zwar konnen Patien-
ten sich ein Praparat natiirlichen Ursprungs
individuell durch eine Apotheke anfertigen
lassen, jedoch ist diese Variante in der Re-
gel nicht durch die Krankenkassen erstat-
tungsfahig. Eine Wahlmadglichkeit zwischen
synthetischen und natiirlichen Wirkstoffen
haben deutsche Patienten somit nicht - und
das, obwohl auch natiirliche Schilddriisen-
hormone einen Spitzenjob beim Managen
des menschlichen Korpers leisten konnten.
Ganz natiirlich und ziemlich perfekt.

Auch bei der Verdauung
spielen Enzyme eine tra-
gende Rolle. Sie setzen
Stoffe zu anderen Stoffen
um, spalten groRe Mole-
kiile und schlieBen Nahr-
stoffe zur weiteren Ver-
wendung im Korper auf.
Daher werden Enzyme
auch als Biokatalysatoren
bezeichnet.
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47 Ra battvertrage

Augen aut
bel Rabatt-
vertragen

o

3

J
=

1444

Arzneimittel-Rabattvertrage, gelten fur
die gesetzliche Krankenversicherung als
Erfolgsmodell.

Vor allem, weil damit kurzfristig Einspa-
rungen erzielt werden. Wie aber kommen
Rabattvertrage in der Versorgung und bel
denjenigen an, die taglich auf Medikamente
angewiesen sind? Brauchen wir statt Steu-
erung zum Gunstigsten nicht besser Ideen,
die auch die Qualitat, die Sicherheit und die
Nachhaltigkeit mit im Blick haben?



Seit 2003 diirfen Krankenkassen mit Arz-
neimittelherstellern Rabattvertrdage schlie-
Ben. Seit 2007 sind die Apotheken gesetz-
lich verpflichtet, die Vertragsmedikamente
vorrangig abzugeben. Seit mehr als zehn
Jahren sind die Rabattvertrdge gelebte Pra-
xis in Deutschland. Was anfangs nach leicht
umzusetzender Kostensenkung aussah, er-
weist sich nun als ein Sparmodell, das seine
Tiicken hat.

Denn die Einsparungen gehen - so zeigen
Analysen des Bundesverbandes der Phar-
mazeutischen Industrie (BPI) - zulasten der
Patienten: ,Diese sind immer hiufiger wer-
denden Lieferengpdssen und einem erhdh-
ten Versorgungsrisiko ausgesetzt. Insbeson-
dere Patienten, die lebenswichtige Arznei-
mitteln brauchen, sind davon betroffen, so
Julia Richter, Pressesprecherin beim BPI.

Uber 27.000 Rabattvertrige gab es Ende 2017,
409 Millionen Generikapackungen gingen
2017 Uiber die Ladentheke der Apotheker, auf
rund vier Milliarden Euro werden die Ein-
sparungen der gesetzlichen Krankenkassen
(GKV) beziffert. Das sind groBe Zahlen - ge-
wiss, und das klingt vielversprechend, doch
so einfach ist es nicht. Als Kriterium fiir
einen Liefervertrag mit der Krankenkasse
zahlt stets nur der niedrigste Preis. Doch
das hat auch negative Folgen fiir die Versor-
gung, den Patienten und letztlich auch fiir
die gesetzliche Krankenversicherung.

Jede Arzneimittelumstellung kann zu ei-
nem Risiko fiir den Patienten werden (siehe
Beispiele, Seite 45). Eine Konzentration auf
nur wenige Arzneimittelhersteller fiihrt zu
zunehmenden Lieferengpassen, und damit
beginnen die Versorgungsprobleme. Doch
Rabattvertrdge belasten den Patienten nicht
nur direkt. Auch Regelungen, die auf den
ersten Blick wenig mit der arztlichen Ver-
ordnung zu tun haben, konnen die Versor-
gung der Patienten gefihrden. Aktuell ent-
fallen 70% des Umsatzes im Rabattmarkt
auf nur zehn Hersteller. Mehr als die Half-
te der Vertrige mit den Krankenkassen
wurden 2018 mit nur einem Hersteller
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ausgeschrieben. Wenn dieser dann in Pro-
duktionsschwierigkeiten gerat, sind Lie-
ferengpdsse vorprogrammiert. Branchen-
kenner warnen vor einer sich immer weiter
zuspitzenden Marktverengung auf Wirk-
stoffebene, zum Beispiel bei den unver-
zichtbaren Antibiotika. Hier gefihrdet der
immense Kostendruck seit Jahren die At-
traktivitat des Marktes und beeinflusst da-
mit die Versorgung. Seit 2016 wurden des-
halb regelmaBige Treffen unter Beteiligung
des Paul-Ehrlich-Instituts, des Bundesinsti-
tuts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
und der Fachkreise mit dem Ziel eingerich-
tet, die Versorgungslage zu beobachten, zu
bewerten und entsprechende GegenmaB-
nahmen vorzuschlagen.

Fiir viele mittelstindische Unternehmen ge-
hen die hohen Rabattforderungen der Kran-
kenkassen schon heute iiber die Schmerz-
grenze hinaus. Auf Dauer fiihren sie dazu,
dass der Mittelstand im Rabattvertrags-
markt nicht mehr wettbewerbsfiahig ist.
Infolge eines nicht erhaltenen Zuschlages
haben viele deutsche und européische An-
bieter ihre Produktion auf ein Minimum
reduziert — oder sind ganz aus dem (Teil-)
Markt ausgeschieden. Sie konnen deshalb
auch nicht kurzfristig einspringen, wenn es
zu Ausfillen kommt.

Die Produktion eines Krebsmedikaments
beispielsweise ist weltweit von nur noch
einer einzigen Produktionsstitte in Italien
abhéngig. Dies flihrte in der Vergangenheit
mehrfach zu Lieferengpdssen, zuletzt we-
gen einer Verzogerung bei der Freigabe von
Produktionschargen.

Solche Félle gibt es auch bei koronaren Herz-
erkrankungen, insbesondere bei der Be-
handlung von plétzlich auftretenden Herz-
schmerzen (akuten Angina-Pectoris-Anfal-
len). Dann ist ein Nitrospray das Mittel der
ersten Wahl. In Deutschland wird es heu-
te nur noch von zwei pharmazeutischen
Unternehmen angeboten. Sollte ein An-
bieter das Arzneimittel vom Markt nehmen
missen und kdme es beim zweiten zu

27.000

Rabattvertrage gab es Ende
2017.

407

Llionen

Generikapackungen gingen
2017 uber den Ladentisch.




Rabattvertrége verhindern
hier nicht nur eine patien-
tenorientierte Versorgung,
sondern konnen auch

zur Verschlechterung der

Compliance ftihren!

Engpéssen, ware eine gleichwertige Ersatz-
therapie fiir den Patienten nicht mehr ver-
fligbar.

Das Modell Rabattvertrage stoBt nach tiber
zehn Jahren spiirbar an seine Grenzen. Ra-
batte, die vordergriindig attraktiv erschei-
nen, haben bei naherem Betrachten eine
Kehrseite. Die Industrie fordert deshalb zu-
kunftsorientierte Ansitze, die alle Belange
berticksichtigen.

1. Krankenkassen sollten Rabattvertrags-
zuschlage stets an mindestens drei
pharmazeutische Unternehmer erteilen.

2. Rabattvertrage sollten erst dann abge-
schlossen werden diirfen, wenn mindes-

tens vier Anbieter im Markt sind, die
aus mindestens zwei Quellen Wirkstoffe
beziehen.

3. Bei Rabattvertragen sollte als Qualitats-
kriterium vorgegeben werden, dass sich
unter den Zuschlagsempfiangern min-
destens ein pharmazeutisches Unter-
nehmen mit européischer Produktion
befindet.

Eine gute Versorgung braucht - das zeigen

die Beispiele — mehr Sensibilitét fiir die Be-
lange der Patienten. Und fiir einen funktio-

nierenden nachhaltigen Wettbewerb mit
ausreichenden Kapazitdten und einer ver-
lasslichen Lieferfahigkeit braucht es Rabatt-
vertrage mit Augenmap!
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Beispiele

Nicht immer kann ein Patient, dessen Kran-
kenkasse einen Rabattvertrag geschlossen
hat, so einfach auf genau dieses Rabattver-
tragsarzneimittel umgestellt werden, denn
das Gleiche ist eben nicht dasselbe! Gene-
rika enthalten zwar den gleichen Wirkstoff
und sind untereinander und mit dem Ori-
ginalprodukt vergleichbar. Chemisch vollig

identisch sind sie aber nicht. Schwankungen

des Wirkstoffes in einer Breite zwischen

80 und 125% sind erlaubt. Auch andere
Zusatzstoffe, die zum Teil als Hilfsstoffe
dienen, sorgen fiir Unterschiede. Ohnehin
ist die medikamentdse Einstellung eines
Patienten ein oft schwieriger und langwie-
riger Prozess. In vielen Fallen miissen meh-
rere Behandlungsoptionen getestet werden,
bevor eine optimale Medikamentenein-

stellung erreicht ist. Rabattvertrage kon-

nen diese schnell wieder zunichtemachen.

Kritisch sind neben Epilepsiearzneimitteln

zum Beispiel auch Parkinsonmedikamente.

Bei beiden warnen die medizinischen
Fachgesellschaften vor moglichen Folgen.
Nicht immer wiirden Rabattarzneimittel
entsprechend der gesetzlichen Vorgabe
mit gleichem Wirkstoff und gleicher
Darreichungsform gewahlt. Unterschiede
in der Wirkstoffkonzentration konnen
Auswirkungen auf die Wirksamkeit und
Wirkdauer von Medikamenten haben.
Bei Parkinsonpatienten kann es zu moto-
rischen Komplikationen, bei Epilepsie-
patienten zu erneuten oder vermehrten
epileptischen Anfallen kommen, so die
Experten.

80-125%

Schwankungen des Wirkstoffes
zum Originalproduktes sind
erlaubt.
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1,0 Mio.

Rund 1,5 Mio. Menschen lei-
den in Deutschland an entziind-
lichem Rheuma. Bei ihnen sind
liber eine lange Zeit mehrere
Gelenke gleichzeitig entziindet,
weil das Immunsystem die
eigenen Zellen angreift. Bei
manchen Krankheitsformen
sind auch innere Organe
befallen.

Kleiner Schritt
—0rtsc

grofier

~ )

Nritt

Bereits die alten Griechen kannten Rheuma, den
flieBenden Schmerz”, der von einem Gelenk zum anderen
wandert. Eine Heilung dieser chronischen Erkrankung

Ist bis heute noch nicht moglich. Den Schmerz zu lindern
und das Fortschreiten der Erkrankung zu verzogern,

schon.

»~Auch mit Rheuma ist alles moglich.” Dies
ist die feste Uberzeugung von Indra, heute
24 Jahre alt, die seit ihrem 13. Lebensjahr
an entziindlichem Rheuma leidet. Sie hat
gelernt, mit ihrer Erkrankung umzugehen:
immer wieder aufzustehen nach schwie-
rigen Krankheitsphasen mit dicken Knien,
verdickten Handgelenken, Stechen in der
Brust und hollischen Schmerzen.

Die Firma medac hat sich mittlerweile zu
einem Spezialisten in der Behandlung der
entzlindlichen Formen rheumatischer Er-
krankungen entwickelt. Rund 1.000 Mit-
arbeiter beschéftigt das Traditionsunterneh-
men im Landkreis Pinneberg. Auch 30 Jahre
nach Zulassungserhalt gilt Methotrexat
(MTX) als der ,Goldstandard“ in der Basis-
behandlung der rheumatoiden Arthritis. Mit

60% der behandelten Patienten ist es das
bei diesem Krankheitsbild am héufigsten
eingesetzte Medikament - und das konstant
seit vielen Jahren, wie die Auswertungen
des Deutschen Rheuma-Forschungszentrums
belegen. Es ist gut vertraglich und wird nur
einmal in der Woche verabreicht. Das unter-
scheidet es von allen anderen, in der Regel
jeden Tag anzuwendenden Mitteln und ver-
schafft den Betroffenen, die mit der Erkran-
kung leben miissen, den grotmoglichen
Freiraum in der Therapie.

Dieser Erfolg ist eng damit verbunden, dass
das Unternehmen kontinuierlich am Pro-
dukt und seiner Weiterentwicklung arbei-
tet. Die Darreichungsformen wurden stetig
verbessert, die Indikation erweitert. Vor ge-
nau 20 Jahren brachte medac die weltweit



erste MTX-Fertigspritze auf den Markt. Ein
fiir die Compliance der Patienten bedeutsa-
mer Schritt war 2013 die Entwicklung von
der Fertigspritze hin zum Autoinjektor zur
subkutanen Selbstapplikation. Mithilfe des
Pens ist der notwendige 90-Grad-Winkel
beim Injizieren besser einzuhalten — das er-
leichtert die Handhabung. Dieser Vorteil
ist insbesondere fiir die Patienten und Pa-
tientinnen wichtig, deren Gelenke sich im
Laufe der Erkrankung deformiert haben.
Man geht hier von 70-90% der Betroffe-
nen aus. Ein Nadelschutz macht die Spritze
unsichtbar. Die Auslosung der Injektion in
einer optimierten Geschwindigkeit vermei-
det Schmerzen. Das ist gerade in der Be-
handlung von Kindern und Jugendlichen
mit juveniler idiopathischer Arthritis und
fiir Spritzenphobiker ein groBSes Plus. Man

schatzt, dass etwa 10% der Patienten grofe
Angst vor Spritzen haben. Die subkutane
Injektion fiihrt auBerdem zu einer schnelle-
ren Bioverfiigbarkeit und besseren Vertrag-
lichkeit.

Fiinf Jahre nach der Markteinfiihrung des
Pens verwenden ihn mehr als 50.000 Pa-
tienten und Patientinnen mit Rheuma,
Psoriasis und chronisch-entziindlichen Darm-
erkrankungen - Tendenz steigend. Seit
Frithjahr 2018 ist er auch europaweit zur
Behandlung der mittelschweren Psoriasis
zugelassen. Die Vorteile wurden dabei nicht
nur im Rahmen der Zulassungsstudie, son-
dern auch mit vergleichenden Daten aus der
Versorgungsforschung belegt. Neue Daten
weisen zudem darauf hin, dass der Einsatz
auch bei Patienten sinnvoll ist, bei denen

Yo

der Patienten haben Angst
vor Spritzen!
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https://mein-rheuma-
wird-erwachsen.de/

Jer
Pen

GroBer Fortschritt fiir die
Patienten — kein Gewinn fiir
innovative Unternehmer:
Weiterentwicklungen wie
der Pen werden von der GKV
nicht zusatzlich bezahlt!




zusatzlich eine Krebserkrankung vorhan-
den ist oder erwartet wird.

,Es gibt stindig neue Erkenntnisse zu Me-
thotrexat, die zeigen, dass das Potenzial
von MTX in der Rheumatherapie noch lan-
ge nicht ausgereizt ist“, so Prof. Dr. Markus
Gaubitz auf dem diesjdhrigen Kongress der
Deutschen Gesellschaft fiir Rheumatologie.
Es ist wissenschaftlich belegt, dass ein opti-
miertes MTX-Therapieschema mit subkutan
verabreichtem Methotrexat das Potenzial
hat, den Einsatz kostenintensiverer Thera-
pien zu verzogern oder sogar zu verhindern.

,Eine stetige Weiterentwicklung hin zu ver-

besserten Verabreichungsformen findet
aber leider im Finanzierungssystem nicht
den verdienten besseren Preis“, bedauert
Heiner Will, Geschiftsfiihrer bei medac.
Seit September 2017 gilt ein Festbetrag fir
parenteral anzuwendende Methotrexat-Pra-
parate. Bei der Bildung der Festbetrags-
gruppe wurden die Besonderheiten der
Applikationsform jedoch nicht berticksich-
tigt, alle Anwendungsformen von grofen
Infusionsflaschen fiir Klinikapotheker bis
zum Patientenpen wurden in einen Topf ge-
worfen. Der Autoinjektor ist einfacher und
komfortabler in der Anwendung, aber die-
ser Vorteil wurde nicht von allen Beteiligten
als ausreichend wichtig angesehen.

Die Patientenvertreter im Entscheidungs-
gremium, dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, werteten den Beschluss als Diskri-
minierung von Menschen mit deformierten
Fingern und Héanden, deren Funktions-
einschrankungen nicht Rechnung getra-
gen werde. Es drohten Aufzahlungen, da
das Unternehmen den Vertrieb des Pens
zum Festbetrag als nicht mehr wirtschaft-
lich ansah.

Gliicklicherweise mussten die Patienten
nicht unter dem Beschluss leiden. Durch
eine ,0konomisch freundliche Entscheidung
der Firma“, so Detlev Kunz, Geschaftsfiih-
rer des Deutschen Psoriasisbundes, ist der
Fertigpen zum Festbetrag verflighar. ,,Wir
mussten dafir an anderer Stelle Einspa-
rungen vornehmen, weil wir Patienten und
Arzten unbedingt die Vorteile dieses Medi-
kaments weiter anbieten wollen“, so Heiner
Will. ,Die Festbetrdge engen den finanziel-
len Spielraum, den wir fiir die patientenori-
entierte Weiterentwicklung unserer Pripa-
rate fiir die Zukunft brauchen, zu stark ein.
Wir wiirden uns wiinschen, dass die Politik
auch Schrittinnovationen angemessen ho-

noriert.“

Patienten wie Indra profitieren in ihrem All-
tag jeden Tag von diesen Verbesserungen.
Geschichten wie ihre konnen dabei ande-
ren betroffenen jungen Menschen Mut ma-
chen. Sie zu erzéhlen, ist Teil des Projektes
»Mein Rheuma wird erwachsen®, ein durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit ge-
fordertes Projekt der Deutschen Rheuma-
Liga in Zusammenarbeit mit dem Deutschen
Rheuma-Forschungszentrum.

Unter https://mein-rheuma-wird-erwachsen.
de/ berichten sie, welchen Weg sie gegan-
gen sind, welche Probleme es gibt und wie
man sie am Ende besiegt. Patienten geben
Ratschlage zum Umgang mit der Erkran-
kung und in allen Lebenslagen. Zum Bei-
spiel dazu: ,Wie kann ich mich {iberwinden,
mir die Spritze zu geben? Ich mdchte in
Zukunft auch mal fiir ldngere Zeit allein in
den Urlaub fahren oder auch irgendwann
mal ausziehen ...“ Solche Fragen machen
deutlich, dass Weiterentwicklungen in der
Therapie weit mehr als das Handling der

Erkrankung erleichtern.
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Methotrexat

Pharmadkonomische Daten
zeigen, dass ein Wechsel von
oralem auf subkutan verab-
reichtes Methotrexat den
Einsatz von kostenintensiveren
Biologika deutlich hinauszo-
gern, wenn nicht sogar
verhindern kann.

39.000

Mehr als 35.000 Arzneimittel
haben einen Festbetrag. Die-
ser orientiert sich am unteren
Drittel des Durchschnittsprei-
ses der einbezogenen Medika-
mente. Der Festbetrag muss
so festgelegt werden, dass
mindestens ein Fiinftel der
Verordnungen und Packungen
zum Festbetrag erhaltlich ist.
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Alternative zu Antibiotika:
Mittel aus der Natur!
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Dagegen Is
ein Kraut
ewachsen!

aul ist heute mit ,iiblen“ Hals-

schmerzen nach Hause gekom-

men. Dazu trieft die Nase — und

iiberhaupt fiihlt er sich nicht so
wohl. Seine Mutter ist nicht sicher: zum
Arzt - oder erst einmal abwarten? Da Paul
gerade die letzten Vergleichsarbeiten vor
dem Mittelstufenabschluss schreibt, be-
schlieBt seine Mutte, am Nachmittag, doch
zum Arzt zu gehen. In der Praxis fragt sie
Dr. Haase nach einem ,zuverldssigen Mit-
tel“, damit Paul ganz schnell wieder fit wer-
den kann und nicht in der Schule fehlen
muss.

Die Praxis von Dr. Haase ist an diesem
Nachmittag brechend voll. Es ist Herbst -
Erkaltungszeit. Und die Miitter und Viter
sind besorgt um ihre Kinder. Und um sich
selbst: Wer leitet das Meeting, wenn Lotta
morgen nicht in die Kita gehen kann? Be-
kommt Paul eine schlechte Note, wenn er
ausgerechnet bei der wichtigsten Klassen-
arbeit fehlt? Dr. Haase kann den Eltern in
solchen Situationen nur schwer vermitteln,
dass abwarten und Tee trinken manchmal

das beste Heilmittel sein kann. Immer wie-
der fordern Patienten oder Angehorige aus
Unwissenheit Antibiotika ein, obwohl sie
gar nicht helfen. ,Oft werden Antibiotika zu
schnell verordnet und fiir Erkrankungen
eingesetzt, bei denen sie gar nicht helfen
konnen®, weill Dr. Michael Miiller, Facharzt
fiir Laboratoriumsmedizin in Berlin.

»Zwar sind chemisch-synthetische Antibioti-

ka aus der modernen Medizin nicht mehr
wegzudenken. Diese hocheffektiven Arznei-
mittel werden jedoch immer noch zu
hédufig auch bei banalen Infektionen, bei
viral bedingten Infekten (zum Beispiel bei
akuten Atemwegsinfektionen) und nicht
sicher bakteriologisch verursachten Infekti-
onen in der téglichen Praxis verschrieben®,
sagt auch Dr. Max ClauBen, Leiter medizi-
nische Wissenschaft beim norddeutschen
Arzneimittelhersteller Pohl-Boskamp.

Diese falsche Erwartungshaltung sei mit be-
trachtlichen Wissensdefiziten in der Bevol-
kerung hinsichtlich der Nutzung von An-
tibiotika verbunden. Das belegen aktuelle

Antibiotika werden oftmals
zu schnell verordnet und fiir
Erkrankungen eingesetzt, bei
denen sie gar nicht helfen
konnen!
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Senfdle zahlen heute zu den
am besten untersuchten
arzneilich wirksamen Pflan-
zensubstanzen und wirken
besonders gut bei Atem-
wegs- und Harnwegs-
infektionen da sie unter
anderem antibakteriell,
antiviral und antientziindlich
wirken.

Umfragen: Mehr als jeder zweite Bundes-
biirger weil demnach nicht, dass Antibio-
tika ausschlieBlich bei bakteriell bedingten
Infektionen helfen. Eine reprasentative Um-
frage, die das Meinungsforschungsinstitut
Forsa im Auftrag der DAK-Gesundheit An-
fang 2018 durchgefiihrt hat, zeigt: Was
den Einsatz von Antibiotika anbelangt, ist
noch allerhand Aufklarungsarbeit notwen-
dig. Denn laut DAK-Umfrage erwarten drei
Viertel der Befragten, dass ihnen bei einer
Erkédltung ein Antibiotikum verschrieben
wird, wenn sich die Beschwerden nicht von
selbst bessern — obwohl Antibiotika bei den
fast ausschlieBlich durch Viren verursach-
ten Erkdltungskrankheiten bekannterma-
Ben nicht helfen.

Wenn Pauls Mutter, die ihren Sohn zu Dr.
Haase in die Arztpraxis begleitet hat, dar-
auf besteht, ein Antibiotikarezept gegen
dessen Erkdltung zu bekommen, dann ist
das aber nicht nur unsinnig und unniitz,
sondern kann im Endeffekt fiir Betroffene
im schlimmsten Falle auch zu gesundheit-
lich ernsthaften Folgen fiihren. Denn ein
iiberméBiger, haufig unkritischer und zum
Teil fehlindizierter Einsatz von Antibiotika
kann insgesamt dazu fiihren, dass Antibio-
tikaresistenzen entstehen und mitunter be-
drohliche AusmaBe annehmen. So versagen
die einstigen ,Wunderwaffen gegen Bakte-
rien“ nach Angaben des European Centre
for Disease Control and Prevention (ECDC)
immer héufiger: Jahrlich sterben in der EU
etwa 25.000 Menschen an einer Infektion
mit Erregern, gegen die die herkommlichen
Antibiotika nicht mehr wirken.

Erschwerend kommt hinzu, dass analog
zum dramatischen Anstieg von Antibiotika-
resistenzen immer weniger neue antibio-
tisch wirksame Substanzen entwickelt und
zugelassen werden: Wahrend zwischen
1950 und 1980 noch 200 neue Antibiotika
auf den Markt kamen, waren es von 1980
bis 2010 nur noch 55, darunter gerade noch
sieben in den vergangenen zehn Jahren.
,Grundsitzlich und insbesondere im Kampf
gegen Antibiotikaresistenzen sollten Anti-

biotika daher nur dann eingesetzt werden,
wenn es medizinisch erforderlich ist“, weiB
Laborarzt Dr. Miiller. Das ist auch eine
Empfehlung der sogenannten DART-2020-
Strategie, die das Bundesministerium fiir
Gesundheit im Jahre 2015 gemeinsam mit
den Bundesministerien fiir Erndhrung und
Landwirtschaft sowie Bildung und For-
schung erarbeitet hat. Sie wurde im Mai
2015 vom Bundeskabinett verabschiedet.

Die DART 2020 biindelt MaBnahmen, die
zur Reduzierung von Antibiotikaresisten-
zen erforderlich sind. Dazu gehort auch der
Ansatz, auf alternative Methoden zu setzen:
,um hocheffektive Antibiotika fiir ernste
und bedrohliche Erkrankungen aufzuspa-
ren sollte man bei unkomplizierten Infekti-
onen, wie zum Beispiel Blasenentziindun-
gen und Erkdltungskrankheiten, auf anti-
biotisch und antiviral wirksame pflanzliche
Arzneimittel ausweichen®, sagt Ole Goos
vom norddeutschen Arzneimittelhersteller
Repha GmbH Biologische Arzneimittel.

Denn tatsédchlich ist gegen viele Viren und
Bakterien auch ein Kraut gewachsen! Anti-
biotisch wirksame Arzneipflanzen sind
kein Hokuspokus — sie haben sich seit Jahr-
tausenden bewdhrt. Noch mehr: Sie sind
so etwas wie die Geheimwaffen der Natur,
die sich ja ebenfalls gegen ,Erkrankungen®
wehren muss: ,Mit den antibiotisch wirk-
samen Inhaltsstoffen verteidigen sich die
Pflanzen selbst wirkungsvoll gegen Bakte-
rien, Viren und Pilze“, erklart Dr. Max Clau-
Ben. Die Wirkung von Arzneipflanzen mit
antimikrobiellen Eigenschaften ist dabei
vielfdltig, sie konnen sowohl gegen Bakte-
rien als auch gegen Viren wirken.

Alle Kreuzbliitler (zum Beispiel Meerret-
tich, Brokkoli, Kohl) und fast alle Lilien-
gewdchse (Knoblauch, Aloe vera) beinhal-
ten stark antimikrobiell wirksame Stoffe.
Dartiber hinaus gibt es verschiedene anti-
biotisch wirksame Pflanzeninhaltsstoffe;
dazu zahlen #therische Ole, Allicin (zum
Beispiel in Knoblauch und Bérlauch), Ar-
butin (in der Barentraube) sowie Senfole.



Sie werden unter anderem bei Atemwegs-
und Harnwegsinfekten, Magen-Darm-Be
schwerden, Haut- und Pilzerkrankungen
sowie zur Steigerung der Immunabwehr
eingesetzt.

Dass es wirkungsvolle alternative Behand-
lungsstrategien zu identifizieren und so-
wohl bei den Arzten als auch bei den Patien-
ten zu etablieren gilt, haben sich mittlerwei-
le auch die Arzteschaft und die Krankenkas-
sen auf die Fahnen geschrieben: So hat die
Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV)
gemeinsam mit mehreren Krankenkassen
das Modellprojekt RESIST (,Resistenzver-
meidung durch addquaten Antibiotikaein-
satz bei akuten Atemwegsinfektionen®) ent-
wickelt. Das Projekt hat zum Ziel, den An-
tibiotikaeinsatz bei Atemwegsinfekten in
Arztpraxen zu optimieren. Im Rahmen von

Heilkraft aus der Natur

» Seit Jahrtausenden werden antibiotisch wirksame Arzneipflanzen in allen

Kulturen der Welt mit Erfolg eingesetzt.

¢ Senfdle zahlen heute zu den am besten untersuchten arzneilich wirksamen
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Onlineschulungen werden Arzte unter ande-
rem Uber die Empfehlungen der arztlichen
Behandlungsleitlinien bei akuten Atem-
wegsinfekten informiert (http;//www.kbv.
de/html/resist.php).

Ob Pauls Mutter beim nachsten Arztbesuch
damit aber weniger auf die Gabe eines
Antibiotikums drangt? ,Wichtig ist bei all
den guten Initiativen auch, dass die Ver-
braucher und Patienten dabei mitgenom-
men werden. Nur gut informierte Biirger
konnen verstehen, wann ein Antibiotikum
iiberhaupt notwendig ist — und auf welche
alternativen Arzneimittel sie zuriickgreifen
konnen®, sagt Ole Goos von Repha.

Das Allerwichtigste aber bleibt: Geduld.
Manchmal hilft eben nur abwarten und Tee
trinken oder ein Phytopharmakon.

Pflanzensubstanzen und wirken besonders gut bei Atemwegs- und Harnwegs-
infektionen, da sie unter anderem antibakteriell, antiviral und antientziindlich

antientziindlic

Abfluss des festsitzenden Schleims.

d antioxidative Eigenséhaften. Sie 16sen den z@hen Schleim,
der sich auf den Bronchien festsetzt, und erleichtern das Abhusten. Dariiber hinaus
sind sie wirksam bei Entziindungen der Nasennebenhéhlenluﬁld fordern den

¢ Pflanzliche Arzneimittel erfreuen sich zunehmender Beliebtheit bei Patienten.

Sie sollten generell nur i theken bezogen werden. Die dort erhéltlichen Praparate ‘_ :
unterliegen strengen Kontrolle =

ieren eine gleichbleibende Qualitat

und Sicherheit fiir die Patienten. Teilweise Gibernehmen die Krankenkassen die Kosten.

http:/ /www.kbv.de /html/
resist.php




Gleiches st nicht
immer gleich!

Ein Pladoyer fur spezielle Darreichungsformen
fur chronisch kranke Kinder

Mara leidet seit ihrem zehnten Lebensjahr
an epileptischen Anféllen. Obwohl die neu-
rologische Erkrankung bei ihr schnell fest-
gestellt werden konnte, ist sie eine tagliche
Herausforderung fiir Mara und ihre Fami-
lie. Viele Sorgen treiben die Eltern um: Wie
kann mein Kind trotzdem unbeschwert zur
Schule gehen? Darf ich es allein spielen
lassen? Was passiert, wenn Mara auf dem
Heimweg einen Anfall bekommt?

Mara muss nun tdaglich Medikamente neh-
men. Das konnte zu einer Qual und ei-
ner zusatzlichen Belastung werden, wenn
es keine besonderen, kindgerechten und
leicht einzunehmenden Medikamente ge-
ben wiirde.

Patientinnen und Patienten konnen heute
zum Gliick noch auf eine breite Auswahl an
medikamentosen Therapien zuriickgreifen.



»lch bin froh, dass das Spektrum der Kinder-

arzneimittel im Bereich der Epilepsie viel
groBer als bei Erwachsenen ist. Denn jeder
Entwicklungsstatus des Gehirns hat auch
seine eigene Epilepsieform®, erkldrt Prof.
Gerd Kurlemann. ,Und jedes Kind reagiert
auf ein Arzneimittel anders.“ Kurlemann
hat ein ganzes Arztleben lang epilepsie-
kranke Kinder therapiert. An der Westfali-
schen Wilhelms-Universitdt Miinster war er
40 Jahre lang Leiter des Bereiches Neuropa-
diatrie am Universitatsklinikum. Er weiB3:
,Gerade bei Kindern ist es immens zeitinten-
siv, herauszufinden, welche Therapie gera-
de jetzt am besten zur Lebenssituation und
zum Entwicklungsstadium passt.”

Umso wichtiger ist es dann, dass Medika-
mente auch zum richtigen Zeitpunkt und
auf die richtige Art und Weise eingenom-
men werden — und sich Eltern und Patienten
darauf verlassen konnen, dass ein Arznei-
mittel auch die Menge an Wirkstoff ent-
hélt, auf die die Therapie aufgebaut wurde.
Eine Selbstverstandlichkeit? ,Keineswegs®,
sagt Britta Mizani vom Hamburger Arz-
neimittelhersteller Desitin, der sich auf
besondere Darreichungsformen fiir Kinder
spezialisiert hat, und schildert einen ganz
besonderen Fall, der es sogar bis auf den
Schreibtisch von Professor Josef Hecken,
dem unparteiischen Vorsitzenden des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) ge-
schafft hat: Es handelt sich um den Fall ei-
nes Vaters, der fiir sein epilepsiekrankes
Kind in der Apotheke ein Rezept einlost und
dort statt des Originalprdparates ein Rabatt-
arzneimittel ausgehdndigt bekommt (siehe
auch ,Augen auf bei Rabattvertragen! in
dieser Ausgabe). Eigentlich ein tiiblicher
Vorgang und fiir die Apotheke verpflichtend,
doch gerade hier verheerend.

Dem Kind geht es schon kurz nach der
ersten Medikamenteneinnahme schlecht.
Nach der zweiten Einnahme muss es sich
erbrechen. Dem Kind geht es stetig schlech-
ter. Der Vater macht sich groBe Sorgen und
ruft am nachsten Morgen den Arzt an. Der
behandelnde Arzt wundert sich, hat das
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Kind doch das Medikament bisher immer
bestens vertragen. Dass das Medikament in
der Apotheke ausgetauscht wurde, erfahrt
der Arzt erst, als der Vater mit dem Medika-
ment in der Praxis erscheint. Nun wird klar:
Das Kind hat in der Apotheke ein anderes
Medikament im Austausch erhalten, dessen
Wirkstéarke fiinfmal so hoch ist wie die des
gewohnten Medikamentes, wenn man die
Dosierung nicht entsprechend anpasst.

Wie kann so etwas Uber-
haupt passieren?

Im Gesetz ist ein ,iibereinstimmendes Pa-
ckungsgroBenkennzeichen“ zusatzlich zum
gleichen Wirkstoff, der gleichen Darrei-
chungsform und einer tibereinstimmenden
Indikation (zugelassenes Krankheitsgebiet)
eine wesentliche Austauschvoraussetzung.
In diesem Fall sind bei beiden Medikamen-
ten sowohl Indikation, Wirkstoff, Darrei-
chungsform als auch das PackungsgroBen-
kennzeichen identisch. ,Auf die Wirkstarke
muss - in Bezug auf den verpflichtenden
Austausch - nicht geachtet werden®, er-
klart Britta Mizani. Und das wurde eben
in diesem Fall zum Problem. Mizani kann
aber beruhigen: ,Inzwischen ist der Fall mit
allen Beteiligten geklart: Zum 1. Mai 2018
wurde der Hinweis zum verpflichtenden
Austausch dieser zwei in ihrer Wirkstirke
so unterschiedlichen Arzneimittel endlich
entfernt.” Doch immerhin habe die Kldrung
dieses Falls, der am Ende mehrere Patien-
ten betraf, ein ganzes Jahr gedauert. Ein
groBes Risiko fiir die Patienten! Gleiches
ist eben nicht unbedingt gleich — schon gar
nicht fiir chronisch kranke Kinder!

Dass Gleiches nicht gleich ist, gilt auch
fiir das Kriterium Darreichungsform. Hier
werden schon einmal normal groBe Tab-
letten und ,Tabletten zur Herstellung ei-
ner Losung zum Einnehmen“ vonseiten
des Gesetzgebers als austauschbar gelistet.
Die kindgerechte Darreichungsform spielt
bei der Medikamentenabgabe durch den
Apotheker keine Rolle mehr, wenn bei-
spielsweise ein Rabattvertrag fiir die nicht




H6 Epilepsie

Prof. Gerd Kurlemann:
,Und jedes Kind reagiert
auf ein Arzneimittel
anders.”

Kindgerechte Darreichungs-
formen erleichtern die tagliche
Einnahme.

kindgerechte Darreichungsform vorliegt. Im
dem Fall muss der Apotheker die groBe Tab-
lette herausgeben. Damit kann die tagliche
Medikamenteneinnahme fiir Kinder zur
Tortur werden.

Ganz und gar unverstandlich sei es deshalb,
Medikamente fiir epilepsiekranke Kinder
oder generell fiir Kinder in Rabattvertra-
ge einzubeziehen. ,Damit spart die Kasse
kein Geld - im Gegenteil, sie riskiert sogar,
Kinder und ihre Eltern, die ohnehin schon
unter der Krankheit leiden, zusatzlich zu
belasten, die Therapie zu erschweren oder
gar zu gefahrden.”

Gerade bei der Behandlung epilepsiekran-
ker Kinder ist neben einem ausgeglichenen
Wirkstoffspiegel auch die Compliance wich-
tig. Das bedeutet, dass Kinder ihre Medika-
mente taglich auch ohne Schwierigkeiten
einnehmen konnen. Darreichungsformen
wie Minitabletten oder Schmelztabletten
wurden speziell fiir diesen Zweck entwi-
ckelt und sollten nicht gegen ,unschluck-
bar“ groBe Tabletten ausgetauscht werden.
Auch muss die gleichméBige und kontinu-
ierliche Freisetzung des Wirkstoffes und da-
mit ein konstanter Wirkstoffspiegel gewahr-
leistet bleiben, erklart Britta Mizani. Bei
Desitin setzt man sich deshalb schon lange
fiir einen praktischen und patientenfreund-
lichen Ansatz ein und versucht, bekannte
Wirkstoffe in verbesserte Darreichungsfor-
men zu bringen, die den Patienten die tag-
liche Einnahme erleichtern. Dazu gehoren
beispielsweise auch Arzneimittelsifte.

=

Unvorstellbar, dass Arzte sich rechtfertigen
miissten, wenn sie fiir bestimmte Patienten
bewusst ein passendes Prédparat in einer be-
sonderen Darreichungsform wéhlen, statt
ein Rabattarzneimittel zu verordnen, und
somit den Zwangsaustausch durch die Apo-
theke zu verhindern.

Eine grundsitzliche Herausnahme von
Kinderarzneimitteln aus Rabattvertragen
konnte hier leicht Abhilfe schaffen. Das
wiirde auch viele Arzte, die Kinder mit Epi-
lepsie behandeln, im Praxisalltag entlas-
ten: ,Wir wissen von vielen Fortbildungs-
veranstaltungen, dass es immer wieder
eine Herausforderung bei der Abrechnung
spezieller Darreichungsformen gibt“, sagt
Prof. Gerd Kurlemann. Zwar bekimen Arz-
te in der Regel keine Probleme, wenn sie
belegen konnten, warum ein Kind gerade
dieses Medikament in der speziellen Form
benotige, aber der biirokratische Aufwand
sei natlrlich groBer, sagt der Arzt, der in
seiner Ambulanz rund 800 Kinder im Quar-
tal behandelt hat.

Kurlemann pladiert deshalb dafiir, die Ent-
wicklung von Arzneimitteln speziell fiir
chronisch kranke Kinder besser zu unter-
stiitzen: ,Dank solcher Unternehmen, die
sich Gedanken dariiber machen, was fiir
die kleinen Patienten wichtig ist, haben
wir heute unterschiedliche Darreichungsfor-
men zur Auswahl und kénnen so fiir jedes
Kind individuell fiir seine Lebenssituation
die optimale Therapie finden.“ Das, so Kur-
lemann, miisse gefordert und sollte nicht
behindert werden.

=



ch packe meinen
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Medizinkoffer

Wenn Kranke auf Reisen gehen,
Ist einiges zu beachten!

Wer chronisch krank ist oder
unter anderen gesundheitli-
chen Einschrankungen leidet,
sollte sich friihzeitig vor der
Abreise griindlich vom Arzt
untersuchen lassen.




H8 Reisemedizin

Mike Leverenz: ,Damit wir
alle sicher reisen konnen,
muss die Luftsicherheit
einfach wissen, was unter
einem dicken Verband
oder in einem techni-
schen Gerét steckt.”

~/

slch packe meinen Koffer ...“: wer kennt es

nicht, dieses beliebte Reisespiel? Wahrend
aber die meisten Menschen in ihren Koffer
wohl wetterfeste Kleidung, Bikini oder Ba-
deshorts, Flipflops und Strandmatte packen,
stehen bei kranken Menschen ganz andere
Begriffe oben auf der Packliste: Asthma-
spray, Insulinpumpe, Notfallmedikation ...

Wenn Kranke verreisen, dann miissen viele
Dinge bedacht werden. Experten raten des-
halb gerade chronisch kranken Menschen
oder Menschen, die an gesundheitlichen
Einschriankungen leiden, sich friihzeitig
vor der Abreise griindlich vom Arzt unter-
suchen zu lassen. Sinnvoll ist es, sich einen
Europdischen Notfallausweis zu besorgen
und sich - fiir bestimmte Reiseziele - ein
zweisprachiges Attest in deutscher und
englischer Sprache tiber Krankheitsverlauf
und einzunehmende Medikamente vom
Arzt ausstellen zu lassen. Das erleichtert
im Ubrigen auch bei Flugreisen den Weg
durch die Sicherheitskontrolle.

Wie aber fiihlt sich das an, wenn man als
chronisch Kranker - zum Beispiel geschift-
lich - viel auf Reisen ist? ,Es ist schon schwie-
rig, seinen Diabetes dann in den Griff zu
bekommen®, sagt Martin Mokkrei, der
als Griinder eines Start-ups stdndig in der
ganzen Welt unterwegs ist. Insbesonde-
re die Zeitverschiebungen zwischen den
Stddten, in denen er Meetings hat, benotigen
ein ausgekliigeltes Krankheitsmanagement:
»,vom Taxi in den Flieger, vom Flieger ins
Taxi und dann schnell zum Meeting“, da
kann man schon mal vergessen, regelmaBig
zu messen, sagt Martin. Ganz zu schwei-
gen vom richtigen Essen: UnregelmaBige
Mahlzeiten, der auBergewohnliche Alltag
und manchmal auch ungewo6hnlichen Spei-
sen machen einen normalen Umgang mit
der Erkrankung fast unmoglich. Moderne
Medizin kann da vieles leichter machen -
wie zum Beispiel unterstiitzende Hilfsmittel
wie eine App, eine Insulinpumpe und dau-
erhafte Messgerite, die standig am Korper
getragen werden. Ein kleines Hindernis
sind oft die Ganzkdrperscanner am Flugha-

fen, die Alarm schlagen konnen. Aber mit
einem Attest seines Arztes im Handgepack
ist auch das kein Problem mehr fiir Martin.

Schwieriger wird es da schon, wenn kranke
Menschen mit Betdubungsmitteln reisen
miissen - zum Beispiel mit Cannabis. Hier
bedarf es einer Bescheinigung, die dann am
Flughafen den Zollbeamten vorgelegt wer-
den muss: ,Nach den Bestimmungen der
Betdaubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung (BtMVV) darf ein Arzt fiir Patienten
Betdubungsmittel in angemessener Menge
verschreiben. Der Patient darf die aufgrund
arztlicher Verschreibung erworbenen Be-
tdubungsmittel in der fiir die Dauer der Rei-
se angemessenen Menge als Reisebedarf
aus- oder einfiihren®, schreibt hierzu das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) auf seiner Homepage.

Mike Leverenz, Pressesprecher der Bundes-
polizei am Hamburger Flughafen, kennt
solche Félle und mahnt einen sensiblen
Umgang mit chronisch kranken Menschen
an, die mit ihren Medikamenten, aber
auch korperlichen Einschrankungen reisen.

»Reisende mit Stoma oder Beinprothese, mit

Herzschrittmachern oder Insulinpumpen
werden deshalb oft in einer der sogenann-
ten ,Diskretionsboxen‘ separat inspiziert®,
erklart er. Es gehe ja nicht darum, jeman-
den zu diskreditieren, sondern um Sicher-
heit fiir alle: ,Damit wir alle sicher reisen
konnen, muss die Luftsicherheit einfach
wissen, was im Handgepack, unter einem
dicken Verband oder in einem technischen
Gerat steckt”, sagt Leverenz. In der Regel
sei das auch kein Problem. ,Denn wenn Sie
ein Attest dabeihaben, geht ja auch alles
schnell und unkompliziert.“ Stichwort At-
test: Das sollten sich Reisende, die ihre Me-
dikamente mitnehmen miissen, auf jeden
Fall immer von ihrem Arzt ausstellen las-
sen. Denn die Mitnahme von Tabletten und
ebenfalls von Fliissigkeiten bis 100 Milliliter
ist zwar erlaubt. ,Auf Nummer sicher geht
man aber immer, wenn man belegen kann,
wozu ein Arzneimittel benotigt wird“, wei
Leverenz.



Tipps fur das Reisen mit Medikamenten

@ Wer fliegt, flihrt kdlteempfindliche Wirkstoffe wie Insulin immer im Handgepack mit
sich, da es im Frachtraum des Flugzeugs oft sehr kalt werden kann. Beispielsweise
kristallisiert Insulin bei null Grad Celsius und verliert seine Wirkung.

@ Flugzeug und Bahn kénnen sich verspaten, und das Gepack steht nicht immer sofort
nach der Landung zur Verfugung. Es empfiehlt sich daher immer, eine zusatzliche
Menge der benotigten Arzneimittel fir einige Tage auf Vorrat griffbereit im Hand-
gepack aufzubewahren.

€© Patienten, die fliissige Medikamente in die Flugzeugkabine mitnehmen miissen,
besorgen sich dafiir eine Bescheinigung vom Arzt oder Apotheker. Zudem ist
es sinnvoll, die jeweiligen Beipackzettel bereitzuhalten.

@ Kihlpflichtige Praparate missen wihrend des Transports vor Warme geschiitzt
werden. Sehr gut eignen sich dazu thermogeschiitzte Reiseapothekentaschen,
die in der Apotheke erhaltlich sind.

© Im Auto kann das Thermometer bis auf 60 Grad Celsius steigen. Dadurch kénnen Reisende, die ihre Medikamen-
Medikamente Schaden nehmen. Beim Parken in heiBen Landern nimmt man te mitnehmen missen, sollten

| o lle A ] das Aut o sich auf jeden Fall immer von
also am pesten alle Arzneimittel mit, wenn man das AUto veriasst. i Az cin Aies

ausstellen lassen.

@ Fiir Medikamente, die unter das Betdubungsmittelgesetz fallen, sind im
Schengen-Raum — dazu zahlen die meisten EU-Staaten, Norwegen, Island sowie
die Schweiz - spezielle arztliche Bescheinigungen oder eine Beglaubigung der
Landesgesundheitsbehorde erforderlich — mehrsprachig. Darauf miissen auch
Angaben zur Dosierung stehen, damit der Bedarf fiir die Reise abgeschatzt
werden kann. Die notwendigen Formulare und Bestimmungen fiir andere Reise-
ziele finden Patienten auf der Website des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (www.bfarm.de).

@ Fiir Fernziele und Reisen in tropische Lander ist eine Beratung zur Reisemedizin
zu empfehlen. Idealerweise informieren sich Reisende acht bis zehn Wochen vor
dem Reiseantritt in ihrer Apotheke oder beim Arzt.
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Pharmaunternehmen

im BPI LV Nord

Almirall Hermal GmbH
www.almirall.de

AstraZeneca Med GmbH
www.astrazeneca.de

Bode Chemie GmbH
www.bode-chemie.de

Chiesi GmbH
www.chiesi.de

corlife OHG
www.corlife.eu

Desitin Arzneimittel GmbH
www.desitin.de

Desmoid AG
www.desmoid-ag.de

Diapharm Analytics GmbH
www.diapharm.de

Ferring Arzneimittel GmbH
www.ferring.de

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
www.pohl-boskamp.de

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
www.gehealthcare.com

Grupo Indukern GmbH
www.kernpharma.com

Halsa Pharma GmbH
www.diapharm.de

Johnson & Johnson Medical GmbH
www.jnjgermany.de

Kirsch Pharma Health Care GmbH
www.kirschpharma-healthcare.com

Laves-Arzneimittel GmbH
www.laves-pharma.de

Lomapharm Rudolf Lohmann GmbH KG
www.lomapharm.de

medac Gesellschaft fiir klinische Spezial-
praparate mbH www.medac.de

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
www.nordmark-arzneimittel.de

Nuuvera Deutschland GmbH
www.nuuvera.de

Repairon GmbH
www.repairon.de

Repha GmbH Biologische Arzneimittel
www.repha.de

Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk
www.rotexmedica.de

Sanum-Kehlbeck GmbH & Co. KG
www.sanum.de

Schiilke & Mayr GmbH
www.schuelke.com

Strathmann GmbH & Co. KG
www.strathmann.de

TAD Pharma GmbH
www.tad.de

Walter Ritter GmbH + Co. KG
www.walterritter.de
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