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Ubersicht QISA-Indikatoren
Band D - Pharmakotherapie (2.1)

NR INDIKATOR FOKUS
1 Anteil der Arzneimittelpatientinnen und -patienten an allen Erkenner} einer moglicherweise beste-
Versicherten henden Uber- oder Unterversorgung
2 Arzneimittelkosten je Versicherten Wirtschaftliche Verordnungsweise
3 Kosten pro Tagesdosis bei bestimmten ATC-Gruppen Wirtschaftliche Verordnungsweise
4 Verordnungsanteil von Arzneimitteln mit Substitutionsverbot Wirtschaftlichkeit

(d. h. mit Aut-idem-Markierung)
5 Verordnungsanteil von Biosimilars am biosimilarfdhigen Markt Wirtschaftlichkeit

6 Verordnungsanteil von Wirkstoffen der internen Empfehlungsliste Wirtschaftliche Verordnungsweise,
Patientensicherheit

7 Anzahl der verordneten Wirkstoffe im Drug-Utilization(DU)- Patientensicherheit
90 %-Segment

8 Anteil der Patientinnen und Patienten mit erhhtem Verbrauch Patientensicherheit
an Protonenpumpenhemmern ohne entsprechende Indikation

9 Anteil der Patientinnen und Patienten mit ,banalen“ Infektionen Patientensicherheit, Vermeidung der
(akute Infektion der oberen Atemwege, Bronchitis, Tonsillitis Resistenzentwicklung
[ohne Erregernachweis], Sinusitis bzw. Mittelohrentziindung),
der antibiotisch behandelt wird

10 Anteil der Arzneimittelpatientinnen und -patienten mit Wirkstoff- Patientensicherheit
kombinationen, die aufgrund ihres Interaktionspotenzials zu
vermeiden sind

n Anteil der Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Verbrauch Patientensicherheit
an Anxiolytika, Sedativa und Hypnotika (an allen Patientinnen und
Patienten, die mit diesen Wirkstoffen behandelt werden)

12 Anteil der Patientinnen und Patienten mit erhhtem Verbrauch Patientensicherheit
an nicht steroidalen Antirheumatika (an allen Patientinnen und
Patienten, die mit diesen Wirkstoffen behandelt werden)

13 Anteil der dlteren Patientinnen und Patienten mit Polypharmazie Patientensicherheit
(an allen dlteren Arzneimittelpatientinnen und -patienten)

14 Anteil der dlteren Patientinnen und Patienten mit Verordnungen Patientensicherheit
potenziell problematischer Medikation (PIM) (an allen &lteren
Arzneimittelpatientinnen und -patienten)

15 Anteil der dlteren Patientinnen und Patienten mit Wirkstoffen, Patientensicherheit
die das Sturzrisiko erhéhen
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PHARMAKOTHERAPIE VORWORT

Vorwort der Herausgeber

Wer Versorgungsqualitit messen und steuern will, braucht Qualitdtsindikatoren. QISA,
das ,Qualitdtsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung®, bietet sie an. Verteilt
auf inzwischen 15 Themenbidnde umfasst QISA nun mehr als 200 Qualitdtsindikatoren,
die ,mit System" iiber die Breite der ambulanten drztlichen Versorgung ausgewahlt sind.

Als Indikatorensystem zum Begriff geworden

QISA ist das Ergebnis langjahriger Zusammenarbeit zwischen dem AOK-Bundesverband
als Auftraggeber und dem aQua-Institut GmbH, Goéttingen, das die wissenschaftliche
Erarbeitung der Indikatoren verantwortet. Im Laufe von iiber 20 Jahren hat sich QISA
in mehreren Stufen entwickelt und ist mittlerweile als Angebot valider und praxisnaher

Qualitdtsindikatoren ein Begriff geworden.

= 2002-2008 Prototyp zur internen Erprobung: Vorldufer von QISA sind die ,Qualitéts-
indikatoren der AOK fiir Arztnetze®, die im Jahr 2002 als interner Prototyp vorgelegt
und danach in AOK-Pilotprojekten mit Arztnetzen praktisch erprobt wurden. Deshalb
dienen Arztnetze in den QISA-Banden haufig als Referenzmodell.

= 2009-2013 QISA-Version 1.0: In den Jahren 2009 bis 2013 wurde das System auf Basis
der Projekterfahrungen angepasst und weiterentwickelt. Unter dem neuen Namen
QISA konnten nach und nach insgesamt 12 Themenbinde sowie der Einleitungsband
ver6ffentlicht werden.

m  2015-2021 QISA-Version 2.0: Die erste Aktualisierung der Bande brachte die Inhalte
auf den neuesten wissenschaftlichen Stand und berticksichtigt zugleich Erfahrungen
aus der praktischen Anwendung.

= 2021-2025 Ausweitung des Themenspektrums um drei weitere Bande:
Rationaler Antibiotikaeinsatz (QISA-Band D2, 2021, Version 1.0)
Multimorbiditdt (QISA-Band F2, 2022, Version 1.0)
Gesundheitsversorgung im Klimawandel (QISA-Band F3, 2025, Version 1.0)

Alle drei Bande beruhen auf Projekten, die vom Innovationsfonds gefordert wurden,
und tragen zum Transfer der innovativen Ergebnisse in die Versorgungsrealitdt von
Arztpraxen bei. Zugleich bereichern sie das Themenspektrum von QISA um hochre-
levante Felder fiir die heutige Gesundheitsversorgung.

QiSA - Band D, Version 2.1 3



VORWORT

PHARMAKOTHERAPIE

Kontinuierliche Aktualisierung

Fiir ein Indikatorensystem ist es essenziell, den aktuellen Stand des medizinischen Wis-
sens zu berticksichtigen. Seit der Version 2.1 ab dem Jahr 2022 erfolgt die Aktualisierung
der QISA-Binde deshalb in neuer Form. Der Anderungsbedarf je QISA-Band wird turnus-
gemify durch eine fachkundige Person anhand einer Checkliste bewertet. Bei geringem
Anpassungsbedarf erfolgt eine direkte Uberarbeitung. Bei grofem Anpassungsbedarf
wird das weitere Vorgehen gesondert festgelegt. Damit richtet sich der Aktualisierungs-
rhythmus je Band kiinftig nach der Dynamik der Wissensentwicklung und nach den Zeit-
punkten der Versffentlichung wichtiger Leitlinienfassungen.

Band D: Pharmakotherapie

Der QISA-Themenband mit Indikatoren zur Pharmakotherapie erschien erstmalig im Jahr
2009. In die Auswahl und Spezifikation der Indikatoren flossen damals Evidenz, Exper-
tenbewertungen und Praxiserfahrungen ein. Fiir die Aktualisierung 2019 (Version 2.0)
bezogen die Autorinnen und Autoren die Entwicklung der vorliegenden Evidenz sowie
aktuelle Themen und Versorgungsfragen ein und tberarbeiteten den Band auf dieser
Basis intensiv. Indikatoren wurden — wo nétig — gestrichen, modifiziert oder neu formu-
liert. Die hiermit vorgelegte Version 2.1 beschrankt sich dagegen auf die Aktualisierung
von Literaturreferenzen und Webseiten, wihrend die Indikatoren an sich unverandert

bleiben.

Néheres hierzu berichten die einleitenden Kapitel. Im Hauptteil werden die einzelnen
Qualitdtsindikatoren abgeleitet und strukturiert beschrieben. Der Band schliefit mit der
Beschreibung einiger deskriptiver Kenngréfien fiir die Verordnungsweise, die wichtige

Zusatzinformationen fiir die Interpretation der Indikatorwerte bieten.

QiSA - Band D, Version 2.1
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Unsere Zielgruppe

Zielgruppe von QISA sind in der Praxis titige Arztinnen und Arzte. Unter ihnen spricht
das Indikatorensystem insgesamt eher die hauséarztlich Tatigen an. Die Einzelbande rich-
ten sich aber auch an Fachérztinnen und Facharzte.

QISA ist speziell fiir drztliche Kooperationen wie Qualitatszirkel, Arztnetze, Medizinische
Versorgungszentren oder Hausarztvertrdge interessant. Hier ist gemeinsame, indikato-
rengestiitzte Arbeit an der Versorgungsqualitat besonders gut moglich. Dafir stellen die
QISA-Bande geeignete Indikatoren zur Verfligung und bieten eine inhaltliche Ausgangs-
basis fiir die arztliche Diskussion der Messergebnisse im Qualitétszirkel und die Entwick-
lung méglicher Konsequenzen.

Anwendung in Arztnetzen beispielhaft umgesetzt

Fur das Konzept der indikatorengestiitzten Arbeit an der Versorgungsqualitdt hat vor
einigen Jahren auch der Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im

Gesundheitswesen geworben:

,Eine stirkere Kooperation und Koordination in Arztnetzen kénnte die Grundlage bilden fiir
eine gemeinsame Qualitdtsverantwortung, die dann mit populationsbezogenen Indikatoren
gemessen werden kann.” (Sachverstdindigenrat, Sondergutachten zo12, S. 227)

Im gleichen Kontext erwdhnt er schon damals QISA explizit als ein fiir netzinterne Evalu-
ation und externen Qualitatsvergleich geeignetes Indikatorensystem (ebd., S. 215).

Inzwischen ist dieses Konzept beispielhaft umgesetzt. In einer Kooperation von AOK-

Bundesverband und aQua-Institut sowie sieben AOKs und deren kooperierenden Arztnet-

zen ist ein Qualitatstransparenz-Programm fiir Arztnetze entstanden, das auf drei Sdulen

beruht:

= QISA stellt geeignete Qualitatsindikatoren zur Verfiigung.

m  Das Qualitatsmessverfahren QuATRo (Qualitdt in Arztnetzen — Transparenz mit Rou-
tinedaten) wihlt in Abstimmung mit den Netzen Qualitatsindikatoren aus und erstellt
mit ihnen regelméfiige Feedbackberichte fiir Netze und Praxen.

= Die derzeit 52 kooperierenden Arztnetze setzen die Feedbackberichte in ihren Quali-
tatszirkeln und fir das Qualititsmanagement ein. Wichtige Ergebnisse und Erkennt-
nisse werden an QuATRo und QISA riickgekoppelt.
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Damit ist es bundesweit erstmals gelungen, das Konzept der indikatorengestiitzten Qua-
litatszirkel mit einer grofleren Zahl von Arztnetzen umzusetzen. Dabei ist die Teilnahme
der Netze freiwillig und die Steuerung des Gesamtprojekts erfolgt gemeinsam durch die
Netze und die AOK. Informationen zu QuATRo finden Sie im Gesundheitspartner-Portal
der AOK (https://www.aok.de/gp/arztpraxen/versorgung/qualitaet/quatro) und im Bei-
trag 15 des Versorgungsreports 2023 des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO)
(https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchreihen/versorgungs-report/leitlinien/).

Wir sehen darin eine sehr erfreuliche Entwicklung, die die Umsetzbarkeit und Praktika-
bilitdt des QISA-Ansatzes der Arbeit mit Qualititsindikatoren in der ambulanten Versor-
gung veranschaulicht und bestétigt. Der Nutzen dieses Konzepts wird auch in jiingeren
Untersuchungen erneut belegt (Andres et al. 2018; Kaufmann-Kolle et al. z022).

Uber die Nutzung in Arztnetzen hinaus gibt es fiir die QISA-Indikatoren aber auch andere
Anwendungszwecke, so etwa die Evaluation von Selektivvertragen oder die Nutzung als
Parameter in der Versorgungsforschung (vgl. z.B. van Gassen et al. 2023). QISA unter-
statzt also tatsdchlich ganz verschiedene Nutzungsmdoglichkeiten von Qualitdtsindikato-

ren.

Bei der Nutzung denken wir dennoch primir an die gemeinsame Arbeit von Arztinnen
und Arzten mit dem Ziel, die Qualitit ihrer Versorgung untereinander transparent zu
machen und anhand der gewonnenen Erkenntnisse weiterzuentwickeln. QISA ermoglicht
ihnen, mit Qualitdtsindikatoren vertraut zu werden und gemeinsame Qualitdtsverantwor-

tung im Sinne des Sachverstdndigenrats wahrzunehmen.
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Hilfe zum Einstieg

Alle Umsetzungsprojekte zeigen, dass dies seine Zeit braucht, etwa bis Daten valide
erfasst und aufbereitet sind, bis individuelle Feedbackberichte vorliegen, bis eine offene

fachliche Diskussion entsteht und bis dabei beschlossene Mafinahmen umgesetzt sind.

QISA will deshalb vor allem den Einstieg in das Arbeiten mit Qualitatsindikatoren erleich-
tern, und es will die Neugier der Beteiligten auf das immer noch recht unbekannte Terrain
der ambulanten Versorgungsqualitit lenken, um es systematisch mit den Indikatoren

auszuleuchten.

Wenn Sie mehr tiber QISA als Indikatorensystem erfahren mochten, laden wir Sie zum
Besuch der QISA-Webseite auf www.qisa.de (https://www.aok.de/gp/qisa) ein. Dort finden Sie
ausfiihrliche Informationen tiber QISA. Weitere Hintergriinde enthélt daneben auch der
Einfiihrungsband von QISA (Band A). Er ordnet QISA in das Thema Qualitatstransparenz
ein und beleuchtet die praktischen Einsatzmoglichkeiten fiir Qualitdtsindikatoren.

Wir freuen uns iiber Ihr Interesse an Qualititsindikatoren und wiinschen Thnen bei der
Arbeit damit spannende Ergebnisse und viel Erfolg!
Heidelberg/Gottingen/Freiburg, im Februar 2026

Joachim Szecsenyi  Bjorn Broge  Johannes Stock
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Ein paar Hinweise vorweg’

QISA im Uberblick

Das ,Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung besteht aus einem Ein-
leitungsband und 15 Themenbinden mit Indikatoren. Nachfolgend eine Ubersicht der
QISA-Binde.

Tabelle 1: Ubersicht der QISA-Binde

QISA-BANDE? AKTUELLE FASSUNG ANZAHL QI
JAHR VERSION STAND 2/2026

A Einfiihrung: QISA stellt sich vor 2009 1.0

B Allgemeine Indikatoren. MessgréRen fiir die 2009 1.0 28

Qualitat regionaler Versorgungsmodelle

@ Asthma/COPD 2019 2.0 15

C2  Diabetes mellitus Typ 2 2019 2.0 1

C3  Bluthochdruck 2020 2.0 1

C4  Rickenschmerz 2024 2.1 10

C6  Depression 2024 21 13

C7  Koronare Herzkrankheit 2023 2.1 15

C8  Herzinsuffizienz 2024 2.1 13

D Pharmakotherapie 2026 2.1 15

D2  Rationaler Antibiotikaeinsatz 2026 1.1 12

E1 Pravention 2021 2.0 18

E2  Krebsfriherkennung 2025 2.1 2

F1 Hausdrztliche Palliativversorgung 2021 2.0 12

F2 Multimorbiditat 2022 1.0 22

F3  Gesundheitsversorgung im Klimawandel 2025 1.0 12

1 Dieser Text gilt fiir QISA generell und steht daher in der Verantwortung der Herausgeber dieses Bandes.
2 zum aktuellen Stand siehe www.qisa.de
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QISA als System

Die Besonderheit von QISA ist der Aufbau als Indikatorensystem, der sich auf drei Ebe-

nen zeigt:

m  Die Auswahl der Themen fir die QISA-Biande bezieht wichtige Bereiche iiber die
gesamte Breite der medizinischen Grundversorgung ein. Im Vordergrund stehen héufi-
ge chronische Erkrankungen, daneben Querschnittsthemen wie Pharmakotherapie und
Prévention sowie besondere Versorgungsbereiche wie Palliativversorgung. Zudem bietet
der Band B ,Qualitédtsindikatoren” fiir die drztliche Zusammenarbeit in regionalen Versor-

gungsmodellen oder Selektivvertragen an.

= Der Zusammenstellung der Indikatoren je Band liegt jeweils ein Qualitdtskonzept
zugrunde, das umfassend die verschiedenen relevanten Ansatzpunkte fiir ,gute” Qualitit
herausarbeitet. Neben leitliniengerechter Diagnostik und Therapie zdhlen unter anderem
die Vermeidung von Risiken, Patientinnen und Patienten unterstiitzende MafSnahmen,
Priavention oder die Fortbildung von Arztinnen und Arzten sowie Praxispersonal dazu.
Aus diesen Ansatzpunkten werden, soweit machbar, geeignete Indikatoren abgeleitet.
Ferner soll das jeweilige Indikatorenset nach Méglichkeit alle Qualitatsdimensionen —
also Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat — beleuchten.

= Die Beschreibung der einzelnen Indikatoren orientiert sich in allen QISA-Banden an
der gleichen Grundstruktur (vgl. Schema zur Beschreibung der einzelnen Indikatoren auf
Seite 23). Neben der genauen Erlduterung von Zdhler und Nenner zur Berechnung des
Indikators gibt es Hinweise zur Erstellung und Messung sowie zur Messgiite. Abgerun-
det wird dies durch Informationen zur bisherigen Anwendung und Evidenz sowie durch
Anregungen fiir die Qualititszirkelarbeit und das Qualitditsmanagement beim jeweiligen
Indikator.

Dieses Zusammenwirken driickt die Uberzeugung aus, dass Arbeit an der Qualitit mit
System erfolgen muss. Singuldre, zufallig ausgewahlte Indikatoren kénnen keine fun-
dierte Einschétzung stiitzen. Ein tragfdhiges Bild der Qualitat ergibt sich vielmehr wie
bei einem Mosaik aus der Gesamtheit systematisch zusammengesetzter Einzelbausteine.

Die Methodik zur Auswahl der QISA-Indikatoren

In das Konzept ,guter” Qualitat, von dem jeder QISA-Band ausgeht, fliefit die jeweils aktu-
elle wissenschaftliche Evidenz ein, sei es direkt aus Studien oder indirekt aus Leitlinien
oder durch Riuckgriff auf andere Indikatorensysteme. Wihrend sich daraus vor allem
die Themen und Fokussierungen der einzelnen QISA-Indikatoren ergeben, beruht ihre
konkrete Formulierung und Spezifikation stark auf der Diskussion mit Expertinnen und
Experten aus Wissenschaft und Praxis. Neben der Evidenz flieflen bei QISA also Urteile

von Expertinnen und Experten sowie Praxiserfahrungen ein. Weitere Kriterien fiir Aus-
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Datenbasis
fiir Messungen

wahl und Formulierung der einzelnen Indikatoren sind die Systematik der Indikator-
themen je Band und ihre Anwendbarkeit in der (hausérztlichen) Grundversorgung. Uber
die Entwicklungsstufen von QISA — Prototyp 2002, Veréffentlichung 2009 bis 2013, erste
Aktualisierung 2015 bis 2021, Erweiterung 2021 bis 2025 — haben sich mit dieser Metho-
dik stabile und praxisnahe Indikatoren herauskristallisiert.

Die Ziele von QISA

Hauptziel von QISA ist es, gute Indikatoren zur Verfiigung zu stellen und Praktiker davon
zu entlasten, selbst fundierte Indikatoren entwickeln, darlegen und begriinden zu mis-
sen. Ein weiteres Ziel ist die Unterstiitzung der praktischen Arbeit mit Qualitatsindika-
toren. Deshalb bieten die QISA-Bdnde auch Informationen, Hinweise und Tipps fir die
praktische Anwendung.

Damit hilft QISA, die allgemeine Diskussion tber Qualitat herunterzubrechen auf kon-
krete und relevante Qualitdtsaspekte. Thre Messung erzeugt Qualitdtstransparenz, die wie-
derum das Verstindnis von ambulanter Versorgungsqualitit férdert und Arztinnen und

Arzten greifbare Handlungsansitze gibt, um an der Qualitit ihrer Versorgung zu arbeiten.

QISA in der Praxis - einige Tipps

Fur die Arbeit mit Indikatoren ist es wertvoll, dass die erforderlichen Daten rasch und
einfach verfiigbar sind. Am ehesten ist dies bei der Nutzung von Routinedaten aus dem
normalen Abrechnungsbetrieb gegeben. Im Rahmen einer Kooperation zwischen Arztin-
nen und Arzten sowie Krankenkassen lassen sich solche Daten rasch und sicher bereit-
stellen. QISA berticksichtigt dies und stiitzt die Indikatoren auf Routinedaten, soweit dies
inhaltlich moglich ist.

Soweit dies nicht der Fall ist, gilt es, nach Moglichkeit Alternativen zu finden: Gut aufge-
stellte Versorgungsmodelle wie z.B. die meisten Arztnetze sind hier im Vorteil. Sie kon-
nen iiber ihr Management in begrenztem Umfang eigene Datenerhebungen organisieren.
Relativ einfach ist dies, wenn Indikatoren besondere Aktivititen erfassen, die vom Ver-
sorgungsmodell selbst angestofien werden wie etwa Informations- und Beratungsange-
bote. Moderne IT erméglicht dariiber hinaus inzwischen auch die Durchfithrung eigener
Datenerfassungen. Der damit verbundene Aufwand kann sich lohnen, wenn die Daten
nicht allein zur Messung von Qualitatsindikatoren, sondern auch fir andere Zwecke des
Versorgungsmanagements genutzt werden. Die Arbeit mit Qualitatsindikatoren muss

insofern nicht auf die Basis von Routinedaten begrenzt bleiben.
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Ein stimmiges und realistisches Datenkonzept ist daher die Grundlage jeder Arbeit mit
Qualitatsindikatoren. Zu hoffen ist, dass diese Arbeit durch Weiterentwicklungen bei
Dokumentationsstandards und der Datenverfiigbarkeit im Gesundheitswesen kiinftig
leichter wird.

Indikatorwerte sind zunédchst isolierte Messergebnisse und per se noch kein Ausdruck
von Qualitat. Zu einer Aussage iiber Qualitdt werden sie erst durch Interpretation. Hier-
bei sind zum einen die jeweiligen individuellen Gegebenheiten und Hintergrundeinfliisse
zu berlicksichtigen. Zum anderen sind Vergleichswerte fiir jede Interpretation essenziell:
Eine singuldre Messung reicht nicht aus, um Qualitdt bewerten zu kénnen. Erst der Ver-
gleich von Messergebnissen mit Referenzwerten ermoglicht eine Beurteilung der geleis-
teten Qualitat.

QISA schlagt daher nach Méglichkeit einen Referenzwert als Zielwert vor. Dieser Wert lei-
tet sich aus der Literatur ab und erscheint damit womoglich als eher theoretisch. Die rea-
len Werte kénnen von einem solchen fachlich gesetzten Zielwert deutlich entfernt liegen,
weil er spezifische Gegebenheiten wie zum Beispiel die Risikostruktur einer Population
nicht beriicksichtigen kann. Er sollte aber zumindest als eine mittelfristig anzustrebende

Grofie in die Bewertung einflieflen und die Zielrichtung der Qualitdtsarbeit markieren.

Interessant sind dartiber hinaus weitere Vergleichswerte. Wichtige Beispiele sind:

= Messungen im Zeitverlauf: Vergleich T1 mit T2 mit Tx usw.

m  Vergleich verschiedener Praxen (eines Arztnetzes) untereinander, zum Beispiel in
Qualitatszirkeln

m  Vergleiche mit anderen Arztinnen und Arzten oder Arztgruppen auf regionaler oder
Landesebene

Letztlich entsteht Qualititstransparenz erst aus der Zusammenschau solch unterschiedli-
cher Parameter. Deshalb empfiehlt es sich, neben der Messung eigener Werte auch aus-
sagekraftige Vergleichswerte bereitzustellen — und natiirlich ausreichend Raum fiir die

interne Diskussion und Bewertung.

QISA stitzt sich auf den aktuellsten verfiigharen Wissensstand, sodass fiir jeden Band
zum Zeitpunkt der Verdffentlichung eine hohe Aktualitat gewdhrleistet ist. Jeder Band
weist die zugrunde liegende Literatur sowie die Version der berticksichtigten Leitlinien
aus. Nach diesem Zeitpunkt eingetretene Verdnderungen kénnen nur im Rhythmus der
QISA-Aktualisierungen einbezogen werden, was aber beim derzeitigen QISA-Format
nicht in kurzfristigen Abstdnden moglich ist.

Beim Einsatz von QISA-Indikatoren wird daher empfohlen, sich eine Einschidtzung der
seit Veroffentlichung des jeweiligen QISA-Bandes eingetretenen Anderungen, insbeson-
dere bei Leitlinien, zu verschaffen. Zudem sollten Codierparameter wie etwa ATC-Codes,
die hiufigen Anderungen unterworfen sind, zur Sicherheit auf ihre Aktualitdt geprift
und ggf. modifiziert werden.

Zielwerte und
Interpretation der
Ergebnisse

Aktualitat der
vorgeschlagenen
Parameter
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BEGRUNDUNG UND EINORDNUNG DES THEMAS PHARMAKOTHERAPIE

Vorbetrachtungen

Praktische Erfahrungen

als Ausgangsbasis

Begriindung und Einordnung des Themas

Der Behandlung mit Medikamenten kommt im &rztlichen Berufsalltag seit Langem
ein sehr hoher Stellenwert zu (Klingenberg & Szecsenyi 1998; Wensing et al. 2004). Die
Gesamtausgaben der GKV beliefen sich 2024 auf 326,8 Milliarden Euro; davon entfielen
50,1 Milliarden Euro (15,3 %) auf die Leistungsart ,Arztliche Behandlung” und 55,2 Mil-
liarden Euro (16,9 %) auf die Leistungsart ,Arzneimittel“ (KBV 2025a). Der iiberwiegende
Teil des Verordnungsvolumens entfiel im Jahr 2023 auf Hausdrztinnen und Hausérzte
(51,75 %) und hausarztlich tatige Internistinnen und Internisten (26,5 %) (WIdO zo24).
Wihrend im Jahr 2023 eine Arztin oder ein Arzt unabhingig von der Fachgruppe im
Mittel 3.409 Verordnungen pro Jahr ausstellte, entfielen im gleichen Zeitraum auf eine
Hausédrztin bzw. einen Hausarzt 8.995 Verordnungen mit einem Jahresumsatz von
311.700 Euro und auf eine hausérztlich titige Internistin oder einen hausarztlich tatigen
Internisten 9.162 Verordnungen mit einem Jahresumsatz von 408.000 Euro (WIdO 2024).

Aufgrund dieser groflen Bedeutung der Pharmakotherapie in der hausarztlichen Versor-
gung kann davon ausgegangen werden, dass sie direkte Auswirkungen auf die Qualitat
und die Kosten der gesamten Versorgung hat. Der Bereich Pharmakotherapie ist daher
als idealer Bereich zur Etablierung von Qualitdtsindikatoren anzusehen. Zudem wird der
Einsatz von Qualitidtsindikatoren hier dadurch erleichtert, dass besonders viele Indikato-

ren aus bereits vorhandenen Routinedaten abgeleitet werden konnen.

Die Analyse von Arzneimittelverordnungen anhand von Routinedaten ist seit Jahren
gangige Praxis, so auch die Bildung aussagekriftiger Qualitdtsindikatoren (z.B. Anteil
der Patientinnen und Patienten mit ,banalen“ Infektionen, der antibiotisch behandelt
wird). Die Verwendung von GKV-Routinedaten zur Messung der Indikatoren hat den
Vorteil, dass auf Grundlage dieser Datenbasis die hochstmogliche Validitat und Reliabili-
tat gewdhrleistet wird.

Analysen von Arzneimittelverordnungen bieten unter anderem mithilfe der Qualitts-
indikatoren eine wichtige Grundlage fiir strukturiert und datenbasiert arbeitende Quali-
tatszirkel (Scherer et al. 2013). Ein Grofsteil der im Folgenden présentierten Indikatoren
wurde bereits in Qualitatszirkelprojekten mit hausarztlich titigen Internistinnen und
Internisten sowie Allgemeindrztinnen und -drzten eingesetzt und ist daher als erprobt
anzusehen. In verschiedenen Interventionen konnte wiederholt nachgewiesen werden,
dass derartige Qualitatszirkel eine geeignete Mafinahme sind, um die Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit der Arzneimittelverordnungen zu verbessern (Andres et al. 1997; Andres
et al. 2004a; Andres et al. 2004b; Laux et al. 2013; Laux et al. 2015; Wensing et al. 2004;
Wensing et al. 2009). Wichtige Nebeneffekte der Pharmakotherapie-Qualitatszirkel sind
der kollegiale Austausch und das Praktizieren einer am Qualitatskreislauf orientierten
Herangehensweise. Somit sind die Zirkel Bausteine eines effektiven und effizienten Qua-
litaitsmanagements (Kaufmann-Kolle et al. zoog).
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Im Rahmen des AOK-Projektes ,Qualitit in Arztnetzen — Transparenz mit Routinedaten®
(QuATRo) werden mittlerweile zahlreiche QISA-Indikatoren in Arztnetzen eingesetzt, die es
sich zum Ziel gemacht haben, ihre Versorgungsqualitat transparent darzustellen (Ebert-Rall
201y). Dabei werden die Qualititsindikatoren auf der Basis von sektoreniibergreifenden
Routinedaten vergleichend gemessen, im Sinne eines Informations- und Unterstiitzungs-
angebotes aufbereitet und den Arztnetzen in Form von Feedbackberichten zurtickgespie-
gelt. Bisher flielen mehr als 60 QISA-Indikatoren in die Analyse ein, die verschiedene
Aspekte der Qualitit abbilden. Das derzeitige Set beinhaltet neben diversen indikations-
spezifischen Indikatoren auch indikationsiibergreifende Indikatoren zur Pharmakothera-
pie und zum Thema Pravention. Anhand der gemessenen Ergebnisse werden gemeinsam
Aktionsfelder abgeleitet und Handlungsoptionen erarbeitet (https://www.aok.de/gp/arzt-
praxen/versorgung/qualitaet/quatro).

Auch in der im Jahr 2008 angelaufenen Hausarztzentrierten Versorgung (HZV) der AOK
Baden-Wiirttemberg stellen datengestiitzte strukturierte Pharmakotherapiezirkel einen
wesentlichen Bestandteil des Qualititsmanagements dar (Szecsenyi & Gerlach 2016). Dort
wurden und werden Qualitatsindikatoren eingesetzt, die teils auch von QISA vorgeschlagen
werden. An dem HZV-Vertrag nehmen mittlerweile rund 4.000 Hausérztinnen und -arzte
sowie Kinderérztinnen und -drzte und rund 1,4 Millionen Versicherte teil.

Qualitatsindikatoren im Bereich der Arzneimittelverordnungen stellen also einen einfach
anwendbaren, erprobten und wirksamen Baustein fiir die Arbeit in Qualitatszirkeln und
generell fir das Qualititsmanagement von Arztnetzen und anderen Versorgungsmodellen
dar.

Im Mittelpunkt des vorliegenden Bandes steht die systematische Beschreibung der 15 QISA-
Indikatoren zur Pharmakotherapie, kurz Pharma-QI genannt. Ihr vorangestellt sind einige
Bemerkungen zu den Ansatzpunkten fiir gute Versorgung, auf die diese Indikatoren aus-
gerichtet sind, sowie zum Vorgehen bei ihrer Entwicklung. Dem folgen ein Uberblick iiber
die erfolgten Anderungen gegeniiber der Vorversion sowie eine Gesamtiibersicht iber die

tir die vorliegende Version ausgewéhlten Indikatoren.

An die Beschreibung der Indikatoren schliefit sich ein ergidnzendes Kapitel ,Deskripti-
ve Kenngroflen der Verordnungsweise an (ab Seite 82). Es handelt sich dabei nicht um
Indikatoren im eigentlichen Sinne. Vielmehr beleuchten die Kenngrofien zwei wichtige
Aspekte des Verordnungsgeschehens im jeweiligen Versorgungsmodell: Zum einen geht es
um die Struktur der zu versorgenden Population nach Alter und Geschlecht, zum anderen
um bestehende Verordnungsschwerpunkte im Versorgungsmodell, gemessen am Wirk-
stoffspektrum gemafl den ATC-Gruppen. Beide Aspekte sind wichtig fiir die Diskussion
und Interpretation der Indikatorwerte innerhalb eines Versorgungsmodells. Zudem ermaog-
lichen sie eine Standardisierung der Ergebnisse im Hinblick auf einen mdoglichst fairen

Vergleich zwischen verschiedenen Versorgungsmodellen.

Abgerundet wird der Band zunichst durch Verzeichnisse der verwendeten Literatur und
der Abkiirzungen. Der anschlieffende Anhang enthilt Hinweise zur Anwendung von Indi-
katoren und zu den Datengrundlagen sowie ein Glossar der Fachbegriffe.

Uberblick iiber den
vorliegenden Band

QiSA - Band D, Version 2.1
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ANSATZPUNKTE FUR GUTE VERSORGUNG PHARMAKOTHERAPIE

Ansatzpunkte
fiir rationale
Pharmakotherapie

Ansatzpunkte fiir gute Versorgung
(Qualitatskonzept)

Allgemein anerkanntes Ziel bei der Verordnung von Arzneimitteln ist die sogenannte
rationale Pharmakotherapie. Damit ist insbesondere das Stiitzen von Verordnungsent-
scheidungen auf vorliegender wissenschaftlicher Evidenz gemeint. Arzneimittel werden
bisher allerdings nicht nur nach wissenschaftlich-rationalen Kriterien und, im positivsten
Fall, nach Therapieempfehlungen oder Leitlinien verordnet. Vielmehr gibt es eine Reihe
weiterer Faktoren, die sich nachteilig auf die Versorgungsqualitiat auswirken und eine

wissenschaftlich-rationale Verordnung behindern kénnen:

= Arzneimittelangebot: Intransparenz des Pharmamarktes; offensive Werbemafinah-
men der Pharmaindustrie

®  Krankenhausverordnungen: Entscheidungskriterien, die vorwiegend aus dem sta-
tiondren statt dem hausarztlichen Bereich stammen; unwirtschaftliche Ein- oder
Umstellung der Medikation im Krankenhaus

=  Patientinnen und Patienten: Verordnungswiinsche, denen sich die Arztin oder der
Arzt zum Teil nur schwer entziehen kann

= Eigene Entscheidungsbasis der Arztinnen und Arzte: fehlende zeitnahe Riickmeldung

der eigenen Verordnungsweise; mangelnder interdisziplindrer Austausch

Ganz unterschiedlichen externen Einfliissen auf Verordnungsentscheidungen steht also
auf Seiten der Verordnenden hiufig eine suboptimale Entscheidungsbasis im Hinblick
auf eine rationale Pharmakotherapie gegeniiber. So ist es nicht verwunderlich, dass in
den jdhrlichen Arzneimittelverordnungsanalysen auf Ebene der GKV von verschiedenen
Autorinnen und Autoren regelmifiig sowohl Qualitatsdefizite als auch Wirtschaftlich-
keitsreserven beschrieben werden (Ludwig et. al 2023).

Die Verordnung von Arzneimitteln wird nicht nur beeinflusst durch das medizinische
Wissen, sondern auch die kommunikative Fihigkeit der Arztin oder des Arztes (z.B.
Wunschverordnungen, Umstellung auf Generika bzw. Rabattpraparate) und Aspekte des
Praxismanagements (z. B. Wiederholungsrezepte, Erstellung eines Medikationsplans). Da
sich einige dieser Einflussfaktoren durch Qualitdtsindikatoren beschreiben lassen (z. B.
Anteil der Patientinnen und Patienten mit erh6htem Verbrauch an Anxiolytika, Sedativa
und Hypnotika), erlauben detaillierte Analysen mithilfe von Pharma-QI einen umfassen-
den Einblick in die Qualitdt der medikamentdsen Versorgung sowie eine kollegiale Dis-
kussion und Bewertung der Handlungsmaoglichkeiten.
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Entsprechend fokussiert die Auswahl der nachfolgenden Qualititsindikatoren verschiede-
ne Ansatzpunkte fir gute Qualitit bzw. die Vermeidung von Qualitatsdefiziten:

®  Kenntnis des Gesamtverordnungsvolumens und ggf. Steuerung gegen Uber- oder
Unterversorgung

= Erreichen einer wirtschaftlichen Verordnungsweise im Sinne einer effizienten Nut-
zung der Ressourcen

m  Reflexion des Verordnungsverhaltens im Rahmen eines abgestimmten Arzneimittel-
spektrums

®  Fokussierung auf die individuelle Sicherheit der Verordnungen fiir Patientinnen und
Patienten zur Vermeidung von unerwiinschten Auswirkungen

= Vermeidung negativer Auswirkungen auf die Allgemeinheit tiber die einzelne Patien-
tin bzw. den einzelnen Patienten hinaus (speziell beziiglich der Bildung von Antibio-
tikaresistenzen)

= Besondere Beachtung der Medikation fiir vulnerable Personen, z. B. dltere Menschen

Die vorgeschlagenen Indikatoren lassen sich jeweils mindestens einer dieser Fokusarten

zuordnen.

QiSA - Band D, Version 2.1
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VORGEHEN BEI DER ENTWICKLUNG DER PHARMA-QI PHARMAKOTHERAPIE

Erarbeitung des
Indikatorensets 1.0

Aktualisierung zur
Version 2.0 (2019)

Vorgehen bei der Entwicklung
der Pharma-Ql

Bei der Erarbeitung eines Indikatorensets bieten sich fiir die Bewertung und Auswahl der
Indikatoren unterschiedliche Verfahren an (Campbell & Cantrill 2001; Prys-Picard et al.
2006; Campbell et al. 2z002; Williams et al. 2005). Die Bildung der im Nachgang vorgestell-
ten Indikatoren orientiert sich inhaltlich prinzipiell an der jeweils im Kontext angegebe-
nen Literatur (s. Beschreibung der einzelnen Indikatoren). Jedoch konnte nur in einigen
Fillen direkt und unmittelbar auf bereits vorhandene Indikatoren zuriickgegriffen wer-
den. Oftmals wurden die im Folgenden vorgestellten Indikatoren auf der Grundlage von
evidenzbasierten Leitlinien unter Einbeziehung aktueller Fragestellungen oder Probleme

entwickelt oder bestehende Indikatoren modifiziert.

Diese Ableitung aus der verfiigbaren Evidenz wurde tiber inzwischen viele Jahre hinweg
kombiniert mit Erfahrungen aus praktischen Anwendungen. Die im Folgenden vorge-
stellten Pharma-QI wurden in verschiedenen Qualitétszirkelprojekten erprobt und durch
drztliche Moderation in diversen Qualitétszirkeln bewertet (Stock zooy). Es flieflen also
jeweils Evidenz, Expertenbewertungen und Praxiserfahrungen in die Auswahl und Spe-
zifikation der Indikatoren ein.

Auf diese Weise kristallisierten sich einerseits Indikatoren heraus, die eine Art Basis-
charakter haben und daher dauerhaft zur Auswahl des Sets gehoren. Andererseits etab-
lierte sich tiber die Zeit eine Methodik, aktuelle Themen im Bereich Arzneimittelverord-
nung aufzugreifen und sie tiber darauf abzielende Indikatoren transparent und steuerbar
zu machen. Solche Indikatoren kénnen sich im Laufe der Zeit ertibrigen, wenn das aus-
l16sende Problem gelost ist oder die zugrunde liegende gesetzliche Mafinahme nicht mehr
besteht. Die vorliegende Aktualisierung reagiert insbesondere auf solche Verdnderungen
und greift verschiedene neuere Entwicklungen auf, wihrend die Indikatoren selbst bei-

behalten werden.

Im Zuge der Aktualisierung zur Version 2.0 (2019) wurde der vorliegende QISA-Band
umfassend tiberarbeitet und aktualisiert. Die Anderungen beziiglich der Indikatoren sind
in den nachfolgenden Tabellen (Tabelle 2.1, 2.2, 2.3) dargestellt und begriindet.

Dariiber hinaus wurden mit der Version 2.0 auch die deskriptiven Kenngréfien der Verord-
nungsweise (Tabelle 5 und 7 auf Seite 84 und 86) um zusitzliche Groflen wie Behandlungs-
rate und Verordnungsvolumen bzw. Bruttoumsatz von Fertigarzneimitteln mit Nutzen-

bewertung nach § 35a SGB V erweitert.
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VORGEHEN BEI DER ENTWICKLUNG DER PHARMA-QI

Tabelle 2.1: Bei der Aktualisierung 2.0 gestrichene Indikatoren

BISHERIGER | URSPRUNGLICHE BEGRUNDUNG DER STREICHUNG
INDIKATOR | FASSUNG 2009

D4

D5

D6

D7

D9

Verordnungsanteil von Generika
am Gesamtmarkt

Verordnungsanteil von fest-
betragsgeregelten Wirkstoffen
am Gesamtmarkt

Verordnungsanteil neuer,
C-/D-klassifizierter Wirkstoffe
am Gesamtmarkt

Verordnungsanteil von Medika-
menten, die als Analogprépara-
te mit hohem Einsparpotenzial

bewertet sind

Verordnungsanteil RSAV-kon-for-
mer Antidiabetika an allen
Antidiabetika

Dieser Indikator hat angesichts der veranderten Rechtslage (aut idem) an
Bedeutung verloren.

Dieser Indikator hat in den letzten Jahren an Bedeutung verloren.

Die dem urspriinglichen Indikator zugrunde liegende, jahrlich vorgenom-
mene Klassifizierung von Markteinfithrungen nach Fricke und Klaus hat
inzwischen eine geringere Bedeutung als die (friihe) Nutzenbewertung von
Arzneimitteln gemaR § 35a SGB V, die seit 2011 auf Grundlage des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) erfolgt.

Nach Einfiihrung der (frithen) Nutzenbewertung von Arzneimitteln gemaR
§ 35a SGB V auf Grundlage des AMNOG ist unklar, ob und in welchem Tur-
nus weiterhin von den Kassendrztlichen Vereinigungen sog. Me-too-Listen
veréffentlicht und gepflegt werden.

Der Indikator entfillt an dieser Stelle und wird in den QISA-Band C2
»Diabetes mellitus Typ 2“ tiberfiihrt und dort aktualisiert.

Tabelle 2.2: Bei der Aktualisierung 2.0 verdnderte Indikatoren

BISHERIGER | URSPRUNGLICHE INHALTLICHE BEGRUNDUNG
INDIKATOR | FASSUNG 2009 ANDERUNG 2019 DER ANDERUNG

D2

D3

D13

D14

Anteil der Arzneimittelpatientin-
nen und -patienten an den einge-
schriebenen Versicherten

Arzneimittelkosten je eingeschrie-
benen Versicherten

Kosten pro Tagesdosis bei
bestimmten ATC-Gruppen

Anteil der dlteren Patientinnen
und Patienten mit Polypharmazie
(an allen dlteren eingeschriebe-
nen Arzneimittelpatientinnen und
-patienten)

Anteil der élteren Patientinnen
und Patienten mit Verordnun-
gen potenziell problematischer
Medikation (PIM) (an allen &lteren
Arzneimittelpatientinnen und
-patienten)

Anteil der Arzneimittelpati-  Der Fokus wird nicht langer auf

entinnen und -patienten an  eingeschriebene Versicherte,

den Versicherten sondern auf alle Versicherten
gelegt.

Arzneimittelkosten je
Versicherten

Der Fokus wird nicht langer auf D2
eingeschriebene Versicherte,

sondern auf alle Versicherten

gelegt.

Zur Vereinfachung und zum D3
Vergleich mit anderen Standard-
werken (z.B. dem Arzneiverord-
nungs-Report) wurden wichtige
ATC-Gruppen auf dreistelliger

Ebene definiert.

Anteil der &lteren Patien-
tinnen und Patienten mit
Polypharmazie (an allen
dlteren Arzneimittelpatien-
tinnen und -patienten)

Es erfolgte eine Aktualisierung; D13
der Fokus liegt dartiber hinaus

nicht ldnger auf den eingeschrie-

benen Arzneimittelpatientinnen

und -patienten.

Anteil der &lteren Patien-
tinnen und Patienten mit
Verordnungen potenziell
problematischer Medikati-
on (PIM)

Es erfolgte eine Aktualisierung; D14
der Fokus liegt dariiber hinaus

nicht ldnger auf den eingeschrie-

benen Arzneimittelpatientinnen

und -patienten.
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Tabelle 2.3: Bei der Aktualisierung 2.0 neu hinzugefiigte Indikatoren

NEUER INDIKATOR BEGRUNDUNG FUR DIE AUFNAHME m

Verordnungsanteil von Arznei- Dieser Indikator ist von wirtschaftlicher Bedeutung. D4
mitteln mit Substitutionsverbot
(d. h. mit Aut-idem-Markierung)
Verordnungsanteil von Dieser Indikator ist von hoher wirtschaftlicher Bedeutung. D5
Biosimilars am biosimilarfahigen
Markt
Anzahl der verordneten Vor dem Hintergrund der Arzneimitteltherapiesicherheit ist dieser Indikator D7
Wirkstoffe im Drug- von Bedeutung. Wird abweichend in bestimmten Einzelféllen und bei begriin-
Utilization(DU)-90 %-Segment deten Ausnahmen von der gangigen Verordnungspraxis abgewichen, bleibt
der Indikator dennoch unbertihrt.
Anteil der Patientinnen und Pati- Bundesweit hat sich der Verbrauch an Protonenpumpenhemmern innerhalb D8
enten mit erhéhtem Verbrauch der letzten 10 Jahre mehr als verdreifacht, wahrend die Anzahl gesicherter
an Protonenpumpenhemmern Indikationen in den letzten Jahren konstant geblieben ist. Vor diesem Hinter-
ohne entsprechende Indikation grund wird eine Uberversorgung vermutet, die im Sinne der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit zu vermeiden ist.
Anteil der Patientinnen und Pati- In Regionen mit hohem Antibiotikaverbrauch treten mehr Resistenzen auf. D9
enten mit ,banalen Infektionen, Um den sich immer weiter ausbreitenden Resistenzen zu begegnen, sollten
der antibiotisch behandelt wird Antibiotika nur bei Erkrankungen eingesetzt werden, bei denen sie unbedingt
erforderlich sind und einen therapeutischen Benefit haben. Verschiedene
Infektionen erfordern aufgrund ihrer oftmals viralen, nicht bakteriellen Gene-
se oder ihrer hohen Spontanheilungsrate nur in Ausnahmeféllen ein Antibio-
tikum.
Anteil der dlteren Patientinnen Im Alter besteht per se aufgrund physiologischer Prozesse (z. B. kardiovasku- D15

und Patienten mit Wirkstoffen,
die das Sturzrisiko erhéhen

lare Erkrankungen, Stérungen der neuromuskuldren Koordination, Seh- und
HoreinbuRen) sowie aufgrund von Umweltfaktoren (z. B. glatter FuBboden,
Stufen, enge Mablierung) ein erhdhtes Sturzrisiko. Dartiber hinaus kann aber
auch die Einnahme bestimmter Medikamente das Sturzrisiko zusétzlich erho-
hen. Die Ursache von Stiirzen ist meist multifaktoriell. Ihre Anzahl steigt, je
mebhr Risikofaktoren vorliegen. Es gilt, die Risikofaktoren so weit wie moglich
zu reduzieren.

Im Wesentlichen unverdndert geblieben sind die Indikatoren D6 (bisher D8) sowie D1o
bis D12.

Aktualisierung zur  Fiir die vorliegende Version 2.1 beschrénkte sich die Uberarbeitung im Wesentlichen auf

Version 2.1(2025/26)  die Aktualisierung der Literaturreferenzen und Webseiten, soweit erforderlich. Die Indi-

katoren sind inhaltlich unverandert.
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PHARMAKOTHERAPIE

UBERSICHT UBER DIE INDIKATOREN

Ubersicht iiber die Indikatoren

Der vorliegende Band D enthilt insbesondere allgemeine Qualitdtsindikatoren zur Phar-

makotherapie. Indikatoren zur krankheitsspezifischen Verordnungsqualitit sind hinge-

gen Thema der anderen QISA-Bédnde, die sich mit spezifischen Erkrankungen befassen.

Je nach Fragestellung wird im Folgenden bei der Bezugsebene unterschieden zwischen

= Versicherten,

®  Arzneimittelpatientinnen und -patienten, also Versicherten, die (mindestens) ein Arz-

neimittel im Betrachtungszeitraum (z. B. Quartal) erhalten haben,

®  Subgruppen der Arzneimittelpatientinnen und -patienten (z.B. Versicherte eines

bestimmten Alters),

= Verordnungen (wirkstoffunabhingig) oder

®  Wirkstoff-Subgruppen (z. B. nicht steroidale Antirheumatika).

Sofern monetdre Aspekte im Vordergrund stehen, liegt der Fokus auf den Kosten. Sollen

hingegen Qualitatsaspekte beschrieben werden, ist die Verordnungshaufigkeit respektive

der Arzneimittelverbrauch (in Form der definierten Tagesdosis) relevant.

Tabelle 3: Ubersicht iiber die Indikatoren

1 Anteil der Arzneimittelpatientinnen
und -patienten an allen Versicherten

INDIKATOR

2 Arzneimittelkosten je Versicherten

3 Kosten pro Tagesdosis bei bestimmten

ATC-Gruppen

4 Verordnungsanteil von Arzneimitteln
mit Substitutionsverbot (d. h. mit
Aut-idem-Markierung)

5 Verordnungsanteil von Biosimilars
am biosimilarfahigen Markt

6 Verordnungsanteil von Wirkstoffen
der internen Empfehlungsliste

7 Anzahl der verordneten Wirkstoffe im
Drug-Utilization(DU)-90 %-Segment

FRAGESTELLUNG

Wie hoch ist der Anteil der Versicher-
ten, der mindestens eine Arzneimittel-
verordnung erhdlt?

Welche Arzneimittelkosten verursacht
durchschnittlich eine behandelte
Patientin/ein behandelter Patient?

Wie wirtschaftlich wird in den einzel-
nen Wirkstoffgruppen verordnet?

Bei wie vielen Verordnungen wird das
Substitutionsgebot aufgehoben?

Wie viele (weniger kostenintensive)
biologische Arzneimittel werden ver-
ordnet?

Welchen Stellenwert hat die Verord-
nung von bestimmten empfohlenen
Wirkstoffen in Bezug auf den Gesamt-
markt?

Wie groR ist das Verordnungs-
spektrum?

FOKUS

Erkennen einer moglicherwei-
se bestehenden Uber- oder
Unterversorgung

Wirtschaftliche Verordnungs-
weise
Wirtschaftliche Verordnungs-

weise

Wirtschaftlichkeit

Wirtschaftlichkeit

Wirtschaftliche Verordnungs-
weise, Patientensicherheit

Patientensicherheit

Bezugsebenen
der Pharma-Ql

QiSA - Band D, Version 2.1
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UBERSICHT UBER DIE INDIKATOREN

m INDIKATOR

8 Anteil der Patientinnen und Patienten
mit erh6htem Verbrauch an Protonen-
pumpenhemmern ohne entsprechen-
de Indikation

9 Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit ,banalen* Infektionen (akute
Infektion der oberen Atemwege, Bron-
chitis, Tonsillitis [ohne Erregernach-
weis], Sinusitis bzw. Mittelohrent-
ziindung), der antibiotisch behandelt
wird*

10 Anteil der Arzneimittelpatientinnen
und -patienten mit Wirkstoffkombina-
tionen, die aufgrund ihres Interakti-
onspotenzials zu vermeiden sind

n Anteil der Patientinnen und Patienten
mit erhéhtem Verbrauch an Anxioly-
tika, Sedativa und Hypnotika (an allen
Patientinnen und Patienten, die mit
diesen Wirkstoffen behandelt werden)

12 Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit erhéhtem Verbrauch an nicht
steroidalen Antirheumatika (an allen
Patientinnen und Patienten, die mit
diesen Wirkstoffen behandelt werden)

13 Anteil der dlteren Patientinnen und
Patienten mit Polypharmazie (an allen
dlteren Arzneimittelpatientinnen und
-patienten)

14 Anteil der dlteren Patientinnen und
Patienten mit Verordnungen potenzi-
ell problematischer Medikation (PIM)
(an allen élteren Arzneimittelpatien-
tinnen und -patienten)

15 Anteil der dlteren Patientinnen und
Patienten mit Wirkstoffen, die das
Sturzrisiko erhdhen

PHARMAKOTHERAPIE

FRAGESTELLUNG ows

Wie hoch ist der Anteil der Patientin- Patientensicherheit
nen und Patienten, die ohne entspre-
chende Indikation Protonenpumpen-

hemmer verordnet bekommen?

Wie hoch ist der Anteil der Patientin-
nen und Patienten mit einer Infektion,
die eine vorwiegend virale Genese hat
bzw. eine hohe Spontanheilungsrate
aufweist und daher nur im Ausnah-
mefall eine antibiotische Behandlung
erfordert, bei denen aber dennoch ein
Antibiotikum verordnet wird?

Wie hoch ist der Anteil der Pati- Patientensicherheit
entinnen und Patienten mit einer

Dauermedikation, der im Beobach-

tungszeitraum Arzneimittel erhilt,

deren Kombination problematisch

sein kann?

Wie hoch ist der Anteil der Patien- Patientensicherheit
tinnen und Patienten, die im Beob-

achtungszeitraum mehr als 30 Tages-

dosen (DDD) an Anxiolytika, Sedativa

und Hypnotika erhalten, bezogen

auf alle Patientinnen und Patienten,

die mit diesen Substanzen behandelt

werden?

Wie hoch ist der Anteil der Patientin- Patientensicherheit
nen und Patienten, die im Beobach-

tungszeitraum mehr als 75 Tagesdosen

(DDD) an nicht steroidalen Antirheu-

matika erhalten, bezogen auf alle Pati-

entinnen und Patienten, die mit die-

sen Substanzen behandelt werden?

Wie hoch ist der Anteil der dlteren Patientensicherheit
(> 64 Jahre) Patientinnen und Pati-

enten, die im Beobachtungszeitraum

mehr als fiinf verschiedene Wirkstoffe

erhalten?

Wie hoch ist der Anteil der dlteren Patientensicherheit
(> 64 Jahre) Patientinnen und Pati-

enten, die im Beobachtungszeitraum

mit Wirkstoffen behandelt werden,

die aufgrund ihrer méglichen uner-

wiinschten Arzneimittelwirkungen

von Expertinnen und Experten als fiir

altere Patientinnen und Patienten

problematisch bzw. unangemessen

erachtet werden?

Wie hoch ist der Anteil der dlteren Patientensicherheit
Patientinnen und Patienten (> 64

Jahre), denen Wirkstoffe verordnet

werden, die das Sturzrisiko erhohen

kénnen?

*Dieser Indikator ist in dhnlicher Formulierung auch im QISA-Band D2 ,Rationaler Antibiotikaeinsatz* als Indikator 8 enthalten

(vgl. Kaufmann-Kolle et al. 2026).
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PHARMAKOTHERAPIE

SCHEMA ZUR BESCHREIBUNG DER QUALITATSINDIKATOREN

Schema zur Beschreibung der
Qualitatsindikatoren fiir die Pharmakotherapie

| Beschreibung

I Erstellung

111 Anmerkungen zur Messgiite

IV Bisherige Anwendung und Evidenz

V Einbindung in das Qualitdtsmanagement

Aussage

Begriindung

Zielstellung

Formel

Erlduterungen und Spezifikationen
Datenquellen

Bezugszeitraum

Hinweise

Epidemiologie und Prévalenz

Praxisstudien und Evidenz

Indikatorensysteme

Leitlinien

Referenzwert(e)

Interpretation

Mégliche Handlungskonsequenz

Einbindung der Ergebnisse in die Qualitatszirkelarbeit
Reduzierung der Krankheitslast

Kosteneffektivitat
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INDIKATOR 1

PHARMAKOTHERAPIE

Indikator 1: Anteil der Arzneimittelpatientinnen und -patienten an allen Versicherten

Aussage:

Begriindung:

Zielstellung:

Formel:

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Hinweise:

(I) Beschreibung

Der Indikator gibt den Anteil der Patientinnen und Patienten mit mindestens einer

Arzneimittelverordnung an allen Versicherten an.

Nicht jeder Arztbesuch erfordert die Ausstellung eines Rezeptes. Der Indikator
ermoglicht eine erste, summarische Einschatzung der Verschreibungshaufigkeit
und der Verordnungsgewohnheiten der beteiligten Arztinnen oder Arzte und

Praxen.

Der Wert sollte so hoch oder so niedrig wie therapeutisch indiziert liegen.

(1) Erstellung

Summe der Pat. mit mindestens einer Arzneimittelverordnung

Summe der Versicherten

Quotient aus der Gesamtzahl der Versicherten, die eine Arzneimittelverordnung
erhalten haben (unabhingig von der verordnenden Praxis), und der Anzahl der

Versicherten in Prozent

GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich, Fall-
zahl bzw. Zahl der Versicherten auf Praxisebene

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Je nach Versorgungsform werden nur die Verordnungen einer Praxis betrachtet.
Fur die Bewertung der Qualitdt der Arzneimittelversorgung sollten jedoch nach
Moglichkeit alle Verordnungen an die Versicherten berticksichtigt werden — unab-
hingig davon, welche Praxis sie ausgestellt hat.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Bei der Anwendung und Interpretation des Indikators ist zu bedenken, dass die
Verschreibungsrate nicht nur durch Verordnungsgewohnheiten, sondern auch
durch die Morbiditat der Versicherten beeinflusst wird. Einen Hinweis auf mogli-
che demografisch bedingte Verzerrungen kann eine Betrachtung der deskriptiven
Kenngrofien nach Altersklassen und Geschlecht geben (siehe Seite 82 ff.).
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PHARMAKOTHERAPIE

INDIKATOR 1

Epidemiologie und

Prédvalenz:

Praxisstudien und
Evidenz:

Indikatorensysteme:

Leitlinien:

Referenzwert(e):

Interpretation:

Mégliche Handlungs-
konsequenz:

(IvV) Bisherige Anwendung und Evidenz

In Abhingigkeit von der Altersstruktur und der Morbiditat der Versicherten, aber
auch von strukturellen Einfliissen (z.B. gesetzlichen Anderungen) liegt die soge-
nannte Verschreibungsrate im hausarztlichen Bereich tiblicherweise zwischen 65
und 85 %. Der Verschreibungsrate wird gewohnlich die Fallzahl einer Praxis (also
ohne praxistibergreifende Betrachtung!) zugrunde gelegt.

Es liegen umfangreiche Erfahrungen aus Qualitatszirkelprojekten in verschiedenen
Bundeslindern vor (Szecsenyi et al. 1999; Wensing et al. 2004). Zudem wird die
Verschreibungsrate — insbesondere bei einer Eingrenzung auf bestimmte Wirk-
stoffgruppen — zum Teil auch zum landesweiten Monitoring verwendet (Paulozzi

et al. 2015).

Der Indikator wird seit vielen Jahren in Feedbackberichten im Rahmen von Qua-
litatszirkelprojekten ausgewiesen, dort allerdings ausschliefllich praxisbezogen
eingesetzt.

Leitlinien erfassen diesen Indikator nicht.

(V) Einbindung in das Qualitidtsmanagement

Dieser Indikator ist in bisherigen Qualitdtszirkelprojekten besser bekannt als soge-
nannte Verschreibungsrate, bei der allerdings nicht die Zahl der Patientinnen und
Patienten, sondern die Fallzahl einer Praxis zugrunde gelegt wird, ohne Berticksich-
tigung der Verschreibungen durch andere Praxen.

Ein konkreter Zielwert ist nicht anzugeben, da der Wert nicht allein durch das
Verordnungsverhalten der Arztin oder des Arztes, sondern auch von der zu versor-
genden Klientel sowie den strukturellen Bedingungen (z. B. gesetzliche Einfliisse)
gepragt wird.

Ein hoher Wert kann verschiedene Ursachen haben. Er kann einerseits der Aus-
druck einer hohen Morbiditit sein, andererseits aber auch dadurch begriindet sein,
dass die betreffende Praxis Arzneimittel eher unkritisch verordnet. Im Umkehr-
schluss kann ein niedriger Wert der Ausdruck einer Bevorzugung nichtmedika-
mentoser Alternativen und einer Verordnung von Arzneimitteln in therapeutisch
sinnvollem Umfang sein, andererseits aber auch ein Indiz fiir eine mogliche

Unterversorgung.

Sie ldge in der Verordnung von medizinisch indizierten Arzneimitteln in thera-
peutisch sinnvollem Umfang. Ferner béten sich Gesprache, Infozepte und eine
Bevorzugung nichtmedikamentdser Alternativen bei sogenannten Bagatellerkran-

kungen an.
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INDIKATOR 2

PHARMAKOTHERAPIE

Einbindung der
Ergebnisse in die

Qualitatszirkelarbeit:

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

Der Indikator vermittelt einen guten Uberblick tiber die Verordnungssituation.
Die vergleichende Auswertung in Bezug auf alle Fille einer Praxis wird bereits im
Rahmen diverser Qualitétszirkelprojekte praktiziert.

Die Abnahme des Anteils von Arzneimittelpatientinnen und -patienten fihrt im
Allgemeinen nicht zu einer Reduzierung der Krankheitslast. Das wire nur dann
gegeben, wenn nicht nur auf unnétige, sondern auch auf primér die Patientin oder

den Patienten gefahrdende Arzneimittel verzichtet wiirde.

Die Qualitétszirkelarbeit hat gezeigt, dass bei kritischer Indikationsstellung die
Zahl der Arzneimittelpatientinnen und -patienten abnehmen kann und sich die

Kosten reduzieren kénnen, ohne eine Unterversorgung zu verursachen.

Indikator 2: Arzneimittelkosten je Versicherten

Aussage:

Begriindung:

Zielstellung:

Erweiterung:

Formel:

(I) Beschreibung

Die insgesamt im ambulanten Bereich durch Arzneimittelverordnungen verursach-
ten durchschnittlichen Kosten (Bruttoarzneimittelpreise) werden auf alle Versi-

cherten einer Praxis oder eines Arztnetzes bezogen.

Der Indikator gibt einen wichtigen Einblick in die Kostenstruktur und ist eine
Kenngrofe zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise. Aller-
dings besteht hinsichtlich der Kosten eine grofSe Abhangigkeit von der Morbiditat

der zu versorgenden Patientinnen und Patienten.

Die Arzneimittelkosten sollten so niedrig wie therapeutisch moglich bei gleichzei-
tiger medizinisch angemessener Versorgung der Versicherten sein. Ein konkreter
Zielwert ist nicht anzugeben, da der Indikator nicht nur durch das Verordnungs-
verhalten der Arztin oder des Arztes, sondern auch von der zu versorgenden Kli-
entel und strukturellen Einfliissen (z. B. Erstattungsfahigkeit, Arzneimittelpreisver-

ordnung, Mehrwertsteuer und allgemeine Preisentwicklung) stark gepragt wird.

Sofern die Fallzahl nicht vorliegt, ist hier auch der Bezug auf alle Arzneimittelpati-

entinnen und -patienten moglich.

(1) Erstellung

Summe der Bruttoarzneimittelkosten der Versicherten

Anzahl der Versicherten
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PHARMAKOTHERAPIE

INDIKATOR 2

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Hinweise:

Epidemiologie und

Prédvalenz:

Praxisstudien und
Evidenz:

Quotient aus den gesamten Bruttoarzneimittelkosten und der Anzahl der
Versicherten

GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich, Fall-
zahl bzw. Zahl der Versicherten auf Praxis- oder Netzebene

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Als Berechnungsgrundlage werden an dieser Stelle die Brutto- statt der Nettokos-
ten vorgeschlagen, da Details beziiglich der Rabattabsprache zwischen Kassen und
Herstellern nicht bekannt sind und dariiber hinaus auch die Befreiung von der
Zuzahlung von der zu versorgenden Patientenklientel abhangig ist. Je nach Ver-
sorgungsform konnen hier auch die gesamten Arzneimittelkosten auf Praxis- oder
Arztnetzebene — unabhingig von der verordnenden Arztin bzw. dem verordnen-

den Arzt — berticksichtigt und auf alle Versicherten bezogen werden.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Arzneimittelkosten sind bis zu einem gewissen Grad von den Praxen zu beeinflus-
sen. Indem kostengiinstige Wirkstoffe ausgewahlt und in geeigneter Darreichungs-
form sowie addquater Packungsgrofie verordnet werden, ldsst sich eine hohere
Wirtschaftlichkeit erzielen. Allerdings ist auch hier der Einfluss durch die Morbi-
ditdt der Versicherten zu berticksichtigen. Gerade in Einschreibemodellen (z. B. bei
Selektivvertragen oder in Arztnetzen) konnen Selektionseffekte auftreten. Sofern
der Indikator fiir eine Bewertung des Versorgungsmodells herangezogen werden
soll, ist eine Morbiditatsadjustierung zu empfehlen.

(IvV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Der zu erwartende Wert hiangt bei einer quartalsméafigen Betrachtung vom Beob-
achtungszeitraum ab. Ublicherweise sind z. B. die Kosten im vierten Quartal héher
als im zweiten. Laut der GKV-Arzneimittel-Schnellinformation (GAmSi) ergaben
sich auf Bundesebene z. B. fiir das Jahr 2024 pro Versicherten durchschnittliche
Bruttoarzneimittelkosten in Hohe von 834,79 Euro, was einer Zunahme von 7,0 %
gegeniiber dem Vorjahr entspricht (GKV-SV o.].).

Ausgehend von den in Zusammenhang mit der hausarztzentrierten Versorgung
gemachten Erfahrungen ist zu vermuten, dass bei Einschreibemodellen Selekti-
onseffekte auftreten und sich daher die Versicherten hinsichtlich ihrer Morbiditat
von dem Durchschnitt der iibrigen Bevolkerung unterscheiden — das heifit, diese

konnen z. B. krdnker und ihre Versorgung somit teurer sein.

Es liegen umfangreiche Erfahrungen aus Qualitdtszirkelprojekten in verschiede-
nen Bundesldndern (Wensing et al. 2004) und tiber Verordnungsindikatoren in der
Allgemeinmedizin in England (Campbell et al. 2000) vor.
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INDIKATOR 2

PHARMAKOTHERAPIE

Indikatorensysteme:

Leitlinien:

Referenzwert(e):

Interpretation:

Mégliche Handlungs-
konsequenz:

Einbindung der
Ergebnisse in die
Qualitétszirkelarbeit:

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

GKV-Arzneimittel-Schnellinformation (www.gkv-gamsi.de) sowie Canadian Insti-
tute for Health Information (www.cihi.ca/indicators)

Dieser Aspekt wird nicht in Leitlinien aufgegriffen.

(V) Einbindung in das Qualitdatsmanagement

Dieser Indikator ist bereits aus diversen Qualitétszirkelprojekten unter der Bezeich-
nung ,Kosten pro Fall“ bekannt, bei dem nicht ausschlieflich die Patientinnen und
Patienten als solche, sondern die Fille einer Praxis zugrunde gelegt werden — ohne
Berticksichtigung der Verordnungen anderer Praxen fiir diese Patientinnen und

Patienten.

Ein hoher Wert kann verschiedene Ursachen haben. Er kann einerseits der Aus-
druck einer hohen Morbiditit sein, andererseits aber auch dadurch begriindet sein,
dass Arzneimittel unnétigerweise als ,Goodbye“ zum Abschluss einer Behandlung
verordnet werden. Dariiber hinaus kann dieser Wert auch ein Hinweis darauf sein,
dass verstarkt hochpreisige Arzneimittel (z. B. Me-too-Préparate) ausgewdhlt und
mogliche Einsparpotenziale nicht genutzt werden (z.B. Fokussierung auf preis-
giinstige generikafahige bzw. rabattierte Wirkstoffe mit belegter Wirksamkeit).
Im Umkehrschluss kann ein niedriger Wert der Ausdruck einer Bevorzugung
nichtmedikamentoser oder kostengiinstiger Alternativen oder einer Verordnung
von Arzneimitteln in therapeutisch sinnvollem Umfang sein. Ein niedriger Wert
kénnte aber auch ein Indiz fir eine mogliche Unterversorgung sein. Als Inter-
pretationshilfen konnen die am Ende dieses Bandes beschriebenen deskriptiven
Kenngrofien dienen (siehe Kenngrofien der Verordnungsweise, S. 82 ff., Tabelle 4
bis Tabelle 7). Hinweise auf eine hohe Morbiditat der Patientinnen und Patienten
konnen z. B. ein Blick auf die Altersverteilung und eine genauere Betrachtung des
Verordnungsspektrums geben (siehe ebd. Tabellen 4 und 6).

Es kann eine eigene Hausliste bzw. netzinterne Wirkstoffliste erarbeitet und bei

der Verordnung berticksichtigt werden.

Der Indikator vermittelt einen guten Uberblick iiber die Kostensituation. Die ver-
gleichende Auswertung in Bezug auf alle Fille einer Praxis wird bereits im Rahmen
diverser Qualitatszirkelprojekte praktiziert.

Die Krankheitslast bleibt davon unbeeinflusst.

Die kritische Verordnung von Arzneimitteln fithrt im Allgemeinen zu einer Kos-
tenreduzierung. Das kann tblicherweise durch eine Therapiepriorisierung, aber
auch durch eine Bevorzugung von Generika, die Verordnung von festbetragsgere-
gelten Wirkstoffen oder von Prdparaten rabattgewdhrender Hersteller und durch
den Verzicht auf sogenannte Me-too-Prdparate bzw. neu eingefithrte Praparate

ohne Festbetragsregelung erreicht werden.
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PHARMAKOTHERAPIE

INDIKATOR 3

Indikator 3: Kosten pro Tagesdosis bei bestimmten ATC-Gruppen

Aussage:

Begriindung:

Zielstellung:

Erweiterung:

Formel:

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Bezugszeitraum:

(I) Beschreibung

Der Indikator beschreibt die mittleren Kosten pro Tagesdosis bei wichtigen
ATC-Gruppen.

Um eine hohe Wirtschaftlichkeit zu erreichen, ist es nicht immer allein ausrei-
chend, eine hohe ,Generikaquote” zu erzielen. Vielmehr sollten in einem Segment,
in dem ein Preiswettbewerb stattfindet und entsprechende Alternativen auch aus
medizinischer Sicht verfiigbar sind, therapeutisch hochwertige, aber dennoch mog-
lichst kostengtinstige (und soweit verfiigbar rabattierte) Wirkstoffe bzw. Praparate
ausgewdhlt werden.

Da die mittleren Kosten pro Tagesdosis je nach Indikationsgebiet sehr unterschied-
lich sein konnen, sollte bei diesem Indikator nach ATC-Gruppen differenziert

werden.

Die Kosten pro Tagesdosis in der betreffenden ATC-Gruppe sollten moglichst nied-
rig liegen.

Art und Umfang der ATC-Gruppen sind beliebig zu erweitern (siehe Tabelle 6).

(I1) Erstellung

Summe der Kosten in einer bestimmten ATC-Gruppe

Summe der Tagesdosen in einer bestimmten ATC-Gruppe

Quotient aus der Summe der Kosten und der Summe aller verordneten Tagesdosen
fir wichtige ATC-Gruppen (siehe Tabelle 6)

GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich

Als Bezugszeitraum bietet sich das Quartal an.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Obwohl die Validitat und Reliabilitit des Indikators als hoch zu bewerten sind,
wird der Indikator systematisch sowohl durch die allgemeine Preisentwicklung
als auch durch dirigistische Maffnahmen wie z. B. Rahmenvorgaben oder Arznei-
mittelvereinbarungen und letztlich auch die den Tagesdosen zugrunde liegende
Definition seitens der WHO bzw. des WIdO beeinflusst.
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Epidemiologie und

Prédvalenz:

Praxisstudien und
Evidenz:

Indikatorensysteme:

Leitlinien:

Referenzwert(e):

Interpretation:

Mégliche Handlungs-
konsequenz:

(IV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Zum 1. Januar 2007 beschloss die Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV)
zusammen mit den Spitzenverbdanden der Krankenkassen bundesweit erstmals
eine Rahmenvereinbarung fiir Arzneimittel, die auf definierten Tagesdosen (DDD)
basiert. Ziel dieser Rahmenvereinbarung war es, den Anteil kostengiinstiger Leit-
substanzen in Bezug auf ausgewihlte, umsatzstarke Wirkstoffgruppen zu erho-
hen und dadurch die Kosten insgesamt zu senken (Umsetzung der sogenannten
Bonus-Malus-Regelung). In diesem Zusammenhang wurden seinerzeit von einigen
Kassendrztlichen Vereinigungen fir verschiedene Wirkstoffgruppen landesspezi-
fische Zielwerte fiir den DDD-bezogenen Verordnungsanteil der Leitsubstanz bzw.
die Kosten pro DDD der ATC-Gruppe ausgewiesen und auf Praxisebene gepriift.

Einige Kassenirztliche Vereinigungen setzten die Rahmenvorgabe 2007 um, aller-
dings hatten die Vereinbarungen beziiglich der Kosten je DDD eine nur sehr
begrenzte Lebensdauer. Seither wurden bevorzugt Leitsubstanzquoten (DDD-
Anteile) vereinbart.

Die Werte zum Bruttoumsatz pro Tagesdosis sind der GKV-Arzneimittel-Schnell-
information zu entnehmen (GKV-SV 0.].).

In Leitlinien wird dieser Aspekt tiblicherweise nicht beriicksichtigt.

(V) Einbindung in das Qualitidtsmanagement

Referenzwerte finden sich z. B. als Bruttoumsatz je DDD in der GKV-Arzneimittel-
Schnellinformation (GKV-SV o.].).

Je niedriger die Kosten sind, desto wirtschaftlicher ist die Verordnungsweise.

Als Handlungskonsequenzen bieten sich an:

®  Bevorzugung preisginstiger Wirkstoffe

®  Auswabhl festbetragsgeregelter, preisgtinstiger Praparate

= Beachtung bestehender Rabattvertrage

= Bevorzugung der Packungsgrofie N3 (sofern therapeutisch sinnvoll)

= Erwdgung der Halbierung von Tabletten (allerdings nur, sofern technisch mog-
lich, galenisch zuldssig, therapeutisch sinnvoll und fiir die Patientin oder den
Patienten zumutbar bzw. sicher zu handhaben)

= Meiden von Me-too-Praparaten mit hohem Einsparpotenzial

= kritische Indikationsstellung bei Praparaten mit begrenztem therapeutischen
(Zusatz-)Nutzen
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Einbindung der Die engagierte Mitarbeit in einem Qualitdtszirkel und die Umsetzung dieser Arbeit
Ergebnisse in die in der eigenen Praxis fithren im Allgemeinen zu einer Kostenreduktion.

Qualitatszirkelarbeit:

Reduzierung der Die Krankheitslast reduziert sich nicht.

Krankheitslast:

Kosteneffektivitat: Je kostengtinstiger in der betreffenden ATC-Gruppe verordnet wird, desto grofier

ist das Einsparvolumen.

Indikator 4: Verordnungsanteil von Arzneimitteln mit Substitutionsverbot
(d. h. mit Aut-idem-Markierung)

(I) Beschreibung

Aussage: Dieser Indikator beschreibt den Anteil von Verordnungen mit Substitutionsverbot
seitens der oder des Verordnenden (d. h. mit einem markierten Aut-idem-Feld auf
dem Rezept) an allen Verordnungen des austauschfahigen generischen Marktes,
fur die kein Substitutionsausschluss nach der giiltigen Arzneimittel-Richtlinie
besteht.

Begriindung: Der Begriff ,aut idem” leitet sich aus dem Lateinischen ab und bedeutet ,oder das
Gleiche“. In Zusammenhang mit der Arzneimittelverordnung ist darunter in der
Apotheke der Austausch (Substitution) eines verordneten Arzneimittels gegen ein
anderes, wirkstoffgleiches zu verstehen.

Vor Inkrafttreten des Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetzes (AABG) im Jahr
2002 musste die Arztin oder der Arzt dem Austausch eines Arzneimittels ausdriick-
lich zustimmen, indem er das auf dem Rezeptformular (Muster 16) befindliche
Feld ,aut idem" markierte. Seit 2002 gilt bei GKV-Rezepten jedoch automatisch die
umgekehrte Regelung: Nach § 129 Abs. 1 SGB V ist die Apotheke nunmehr zum
Austausch gegen eine preisgiinstige generische Alternative aus dem unteren Preis-
drittel verpflichtet, wenn das Feld nicht markiert ist.

Mit dem 2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG)
wurden die Apotheken nach § 129 Abs. 1 Satz 3 SGB V dartber hinaus verpflich-
tet, die kassenspezifischen Rabattvertrage bei der Praparateauswahl vorrangig zu
bedienen, sofern die oder der Verordnende eine Substitution durch Markierung
des Aut-idem-Feldes nicht ausgeschlossen hatte. Diese Pflicht zur Substitution
durch eine kostengiinstigere oder rabattierte wirkstoffgleiche Alternative — die
sogenannte Aut-idem-Regelung — soll dazu beitragen, die Arzneimittelausgaben in
der gesetzlichen Krankenversicherung zu senken. Die Apotheken miissen fiir einge-
reichte Rezepte ein kostengunstigeres bzw. rabattiertes Arzneimittel abgeben, das
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Zielstellung:

Erweiterung:

mit dem verordneten hinsichtlich des Wirkstoffs, der Wirkstiarke und der Norm-
packungsgrofle identisch ist, das fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen
ist und die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt (GKV-SV &
DAV 2016). Im Auftrag des Gesetzgebers gibt der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter Berticksich-
tigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Diese Hinweise finden sich im Teil
A der Anlage VII der Arzneimittel-Richtlinie und werden bei Bedarf kontinuierlich
fortgeschrieben (G-BA 2026).

Die Pflicht zum Austausch durch eine kostengiinstige Alternative gilt nur dann
nicht, wenn die Arztin oder der Arzt diesen Austausch auf dem Rezeptvordruck
ausschlieft, indem er oder sie das Aut-idem-Feld auf dem Rezeptformular markiert
(§ 129 Abs. 1 SGB V). Seit April 2014 hat der G-BA zudem die Aufgabe, Arzneimittel
zu bestimmen, deren Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel generell
ausgeschlossen ist (sog. Substitutionsausschlussliste). Dabei werden vor allem Arz-
neimittel mit geringer therapeutischer Breite berticksichtigt (§ 129 Abs. 1a Satz 2
SGB V). Diese Aufstellung findet sich im Teil B der Anlage VII der Arzneimittel-
Richtlinie und wird ebenfalls bei Bedarf kontinuierlich fortgeschrieben (G-BA
2026). Bei der Verordnung solch eines Praparates ist der Austausch, unabhingig
von der (Nicht-)Markierung der oder des Verordnenden, ausgeschlossen.

Zur Erreichung einer bedarfsgerechten, qualifizierten und wirtschaftlichen Ver-
sorgung wird unter anderem von der Kassenirztlichen Vereinigung Westfalen-
Lippe empfohlen, aut idem zuzulassen, d. h. das Aut-idem-Feld nur in medizinisch
begrundbaren Sonderféllen oder zur Unterstiitzung von Rabattvertragen zu mar-
kieren (KVWL 2017). Bei sich dndernden Rabattvertragen kann aber gerade die
Markierung des Aut-idem-Feldes auch dazu fithren, dass unbeabsichtigterweise
anstelle des (aktuell) rabattierten Priparates eine kostenintensivere (inzwischen
nicht mehr rabattierte) Alternative abgegeben wird.

Der Anteil der Verordnungen mit einer Aut-idem-Markierung sollte unter Wiir-
digung patientenindividueller und krankheitsspezifischer Aspekte so niedrig wie
moglich liegen. Ein Ausschluss der Substitution sollte nur auf Basis medizinisch-
therapeutischer Erwagungen zur Sicherung des Behandlungserfolges in begriin-
deten Ausnahmefillen erfolgen, um nicht gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot zu

verstofen.

Alternativ besteht die Moglichkeit, bei der Berechnung des Indikators den Gesamt-
markt statt ausschliefilich die Verordnungen des austauschfihigen Marktes (d. h.
mit generikafdhigen Wirkstoffen) zu berticksichtigen.
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Formel:

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Betrachtungs-

zeitraum:

Hinweise:

Epidemiologie und
Pravalenz:

(1) Erstellung

Summe der Verordnungen mit Substitutionsverbot
(bei Verordnungen mit generikafahigen Wirkstoffen, fiir die kein
Substitutionsausschluss nach der Arzneimittel-Richtlinie besteht)

Summe aller Verordnungen mit generikafahigen Wirkstoffen, fiir die kein
Substitutionsausschluss nach der Arzneimittel-Richtlinie besteht

Quotient der Summe der Verordnungen mit Substitutionsverbot und der Summe
aller Verordnungen mit generikafdhigen, d.h. austauschfdhigen Wirkstoffen, fir
die kein Substitutionsausschluss nach der Arzneimittel-Richtlinie besteht

Aus dem ambulanten Bereich sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten
(§ 300 SGB V) verfiigbar, die Auskunft iiber das Substitutionsverbot durch die oder

den Verordnenden geben.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Bei einer Anderung der Arzneimittel-Richtlinie hinsichtlich des Substitutions-
ausschlusses ist eine Anpassung der Spezifikation des Indikators erforderlich.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Die von den Apothekenrechenzentren an die Krankenkassen tibermittelten Daten
zur Aut-idem-Markierung stimmen derzeit nicht in allen Regionen mit den tat-
sdchlichen Angaben auf dem Rezept tberein. Hier scheint in einigen Regionen
hinsichtlich der Validitat der technischen Prozesse ein Optimierungspotenzial zu
bestehen. Gerade die Ausprdgung und die Platzierung der Aut-idem-Markierung
auf dem Rezeptformular und deren Erkennen bergen bei der automatisierten
Erfassung durchaus ein Fehlerrisiko (Schmitt zo15). Hier ist kinftig durch die
Umstellung auf das E-Rezept eine Verbesserung zu erwarten, wobei es aufgrund
technischer Probleme derzeit noch Umstellungsschwierigkeiten in Praxen und
Apotheken gibt.

(IvV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Die Aut-idem-Regelung kann auf alle Arzneimittel des generikafdhigen Marktes

angewendet werden.
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Praxisstudien und

Evidenz:

Indikatorensysteme:

Leitlinien:

Referenzwert(e):

Interpretation:

Mégliche Handlungs-
konsequenz:

Einbindung der
Ergebnisse in die
Qualitatszirkelarbeit:

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

Das Zulassen der Aut-idem-Regelung soll laut dem G-BA dazu beitragen, die Arz-
neimittelausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung zu senken. Vor diesem
Hintergrund wird den Arztinnen und Arzten das Zulassen des Autidem-Aus-
tausches unter anderem im Bereich der Kassendrztlichen Vereinigung Westfalen-
Lippe empfohlen und ist dort Teil der regionalen Arzneimittelvereinbarung fiir das
Jahr 2018 (KVWL zo017).

Indikatorensystem der KVWL (KVWL z017)

Die Austauschbarkeit von Arzneimitteln wird im Rahmen von Gesetzen (§ 129
Abs. 2 SGB V) bzw. Richtlinien (G-BA 2026) geregelt.

(V) Einbindung in das Qualitdtsmanagement

Die Aut-idem-Quote im austauschfihigen Markt lag in den Jahren 2013 und 2014
bei etwa 13 bis 14 % (Schmitt zo15).

Sofern das Aut-idem-Feld zur Unterstiitzung von Rabattvertragen markiert wird,
besteht die Gefahr einer Fehlinterpretation, da die Vertrdge in der Regel zeitlich
begrenzt sind.

Aufkldrung der Arztinnen und Arzte und Positionierung der Kassenirztlichen
Vereinigungen, dass das Zulassen des Aut-idem-Austausches empfohlen wird und
die Markierung ausschliefllich medizinisch begriindeten Einzelfillen vorbehalten
bleiben sollte (KVWL 2017)

Das Unterbinden der Substitution durch Markieren des Aut-idem-Feldes ist als Aus-
nahmeregelung in Abwéagung der Arzneimitteltherapiesicherheit gegen die Wirt-
schaftlichkeit vorgesehen. Um nicht gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot zu ver-
stoflen, sollte die Arzteschaft dafiir sensibilisiert werden, das Substitutionsverbot
nur im Einzelfall und auf Basis medizinisch-therapeutischer Erwdgungen zur

Sicherung des Behandlungserfolges vorzunehmen.

Eine Reduzierung der Krankheitslast ist nicht zu erwarten. Vielmehr kénnte ohne
eine Markierung des Aut-idem-Feldes die Adhdrenz der Patientinnen und Patien-
ten durch einen wiederholten Wechsel zu anderen Praparaten infolge sich dndern-
der Rabattvertrage gefihrdet sein und sich dadurch eine héhere Krankheitslast
ergeben. Viele niedergelassene Arztinnen und Arzte fiirchten, dass durch wech-
selnde Warenzeichen, Darreichungsformen, Umverpackungen und einen hiufi-
gen Austausch insbesondere &ltere Patientinnen und Patienten verunsichert, non-
adhidrent oder (durch eine verdnderte Bioverfiigbarkeit) direkt geschadigt werden
konnten, wenn sie lebenswichtige Medikamente zur Therapie ihrer chronischen
Krankheiten iiberhaupt nicht oder falsch einnehmen.

Bei der Substitution durch preisgiinstige Praparate oder Rabattarzneimittel ist von
einem erheblichen Einsparpotenzial auszugehen; allein die Rabatteinnahmen der
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Krankenkassen wurden fiir 2016 auf etwa 3,9 Milliarden Euro geschitzt (Schwabe
et al. 201y7). Da die krankenkassenspezifischen Rabatte und somit die Nettokosten
fir die betreffenden Arzneimittel zwischen den pharmazeutischen Herstellern und
den Krankenkassen vertraulich vereinbart werden, lisst sich die Kosteneffektivitat
fir den Einzelfall jedoch nicht beziffern.

Indikator 5: Verordnungsanteil von Biosimilars am biosimilarfahigen Markt

Aussage:

Begriindung:

(I) Beschreibung

Dieser Indikator beschreibt den Verordnungsanteil von Biosimilars an allen Ver-
ordnungen biotechnologisch hergestellter Arzneimittel mit biosimilarfahigen
Wirkstoffen.

Gemafy einem Positionspapier des Paul-Ehrlich-Instituts ist ein Biosimilar (im
Sinne eines Nachahmerpréaparates) ein biologisches Arzneimittel. Es enthilt eine
Wirkstoffversion eines (anderen) biologischen Arzneimittels, das bereits in der
Europdischen Union zugelassen wurde. Bei Letzterem spricht man von einem
Biological oder Biologikum (im Sinne eines Erstanbieterpraparates). Das zugelas-
sene Biological dient bei der Zulassung des Biosimilars als Referenzarzneimittel
(PEI 2017). Biologicals enthalten Wirkstoffe biologischen Ursprungs oder werden
aus biologischem Ursprungsmaterial erzeugt. Oftmals handelt es sich dabei um
Proteine, deren Herstellung biotechnologisch mithilfe von gentechnisch verdn-
derten Mikroorganismen erfolgt. Aufgrund der biotechnologischen Herstellung
in lebenden Zellen weisen Biologicals bei vergleichbarer Aminosduresequenz
typischerweise geringe chargenspezifische Abweichungen auf (Mikrovariabilitét/
Mikroheterogenitit), die sich in einem definierten Rahmen bewegen und die Wirk-
samkeit sowie Sicherheit des Biologicals nicht beeintriachtigen (AkdA 2021b). Bei
jeder neuen Charge sowie bei jeder Anderung des Produktionsprozesses muss der
Hersteller des Biologicals nachweisen, dass der vorgegebene, definierte Korridor in
Bezug auf die Mikrovariabilitat eingehalten wird und dass das Préaparat hinsicht-
lich der Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit jenem entspricht, fiir das die
Zulassung erteilt wurde (Referenzarzneimittel).

Wie eingangs erwahnt, sind Biosimilars — vereinfacht ausgedriickt — die generische
Alternative zu Biologicals (Schwabe et al. 2017). Anders als bei einem herk6mm-
lichen, chemisch hergestellten Erstanbieterprdparat und dem korrespondierenden
Generikum ist der biosimilare Wirkstoff nicht identisch mit dem Wirkstoff des
Biologicals. Vielmehr ist er diesem dhnlich, muss aber hinsichtlich dieser unver-
meidlichen Mikrovariabilitat die gleichen Anforderungen erfiillen wie das Biologi-
cal des Erstanbieters (AkdA 20z1b). Funktionell nicht relevante Unterschiede des

Biosimilars im Vergleich zum Referenzarzneimittel sind somit nicht gréfer als zu

QiSA - Band D, Version 2.1

35



INDIKATOR 5

PHARMAKOTHERAPIE

erwartende Unterschiede zwischen verschiedenen Chargen des betreffenden Bio-
logicals zum Referenzarzneimittel (AkdA 2021a).

Mit der europdischen Zulassung des Biosimilars ist die Vergleichbarkeit (Biosimi-
laritdt) mit dem Referenzarzneimittel hinsichtlich der Qualitat, biologischen Akti-
vitat, Sicherheit und therapeutischen Wirksamkeit gewéhrleistet (EMA & EC z017).
Biosimilars und Referenz-Biologicals gelten somit als therapeutisch gleichwertig
(AkdA 2021b). Wenn fiir das Biosimilar hinsichtlich einer zugelassenen Indikation
des Referenzarzneimittels eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit belegt
sind, verzichtet die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) als zustandige Zulas-
sungsbehorde seit einigen Jahren auf zusétzliche Studien fiir andere zugelassene
Indikationen. Das bedeutet, dass das Biosimilar dann automatisch auch fiir die
anderen Indikationen des Referenzarzneimittels per Extrapolation zugelassen ist.
Der G-BA hat dem mit einer weiteren Erganzung der Arzneimittel-Richtlinie zur
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit biotechnologisch hergestellten
Arzneimitteln Rechnung getragen. Ende 2025 hat der G-BA beschlossen, unter
welchen Voraussetzungen Apotheken arztlich verordnete Biologika durch in der
Regel preisgiinstigere Nachahmerpraparate (Biosimilars) bei der Abgabe an die
Versicherten auszutauschen haben. Diese Regelungen der Arzneimittel-Richtlinie
sind seit April 2026 in Kraft.

Aufgrund der hohen Kosten biotechnologisch hergestellter Arzneimittel und des
auch zukiinftig zu erwartenden weiteren Verordnungsanstiegs besteht bei dem
Einsatz von Biosimilars ein relevantes Einsparpotenzial. Sie stellen eine wichtige
wirtschaftliche Alternative zu Erstanbieterpraparaten biotechnologisch bzw. gen-
technologisch erzeugter Arzneimittel dar, wenngleich die Preisunterschiede zwi-
schen Biosimilars und Biologicals nicht so hoch sind wie diejenigen zwischen che-
misch hergestellten Originalpraparaten und deren Generika (Ludwig et al. 2023).
Zudem steht nicht fiir jedes Biological ein Biosimilar zur Verfiigung. Der biosimi-
larfahige Markt umfasst ausschliefllich Biologicals, fiir die Biosimilars verfiigbar
sind. Im Mirz 2025 standen nur etwa 8o Biosimilars far 22 Wirkstoffe im deut-
schen Markt zur Verfugung (https://www.vfa.de/download/biotech-report-2zo025.
pdf). In der Anlage VIIa der Arzneimittel-Richtlinie werden biotechnologisch her-
gestellte biologische Referenzarzneimittel und im Wesentlichen gleiche biotech-
nologisch hergestellte biologische Arzneimittel nach § 129 Abs. 1a Satz 3, 5 und 6
SGB V aufgefiihrt (G-BA 2026).

Biosimilars gibt es insbesondere zu (zumeist) hochpreisigen oder haufig verordne-
ten Biologicals, die sich tiber ganz unterschiedliche Indikationsgruppen verteilen.
Dazu gehoren zum Beispiel:

®  Endokrinologie (Somatropin, verschiedene Insuline, Teriparatid)

= Nephrologie/Onkologie (Erythropoietin)

= Onkologie (Filgrastim, Rituximab)

m  Reproduktionsmedizin (Follitropin alfa)

= Rheumatologie

®  Gastroenterologie

®  Dermatologie (Adalimumab, Etanercept, Rituximab)
= Antithrombotika (Enoxaparin)
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Zielstellung:

Erweiterung:

Formel:

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Hinweise:

Das Ziel ist ein moglichst hoher Anteil von Biosimilars.

Anstelle der Verordnungshéufigkeit kann auch die tagesdosenbasierte Berechnung
der Verordnungsmindestquote herangezogen werden, die z.B. als Ziel nach den
Rahmenvorgaben gemaf § 84 Abs. 6 SGB V fiir die Einzelwirkstoffe regional defi-
niert und berichtet wird (GKV-SV 2025).

(I1) Erstellung

Summe der Verordnungen von Biosimilars

Summe der Verordnungen von Biosimilars und der korrespondierenden

biosimilarfahigen Biologicals (Referenzarzneimittel)

Quotient aus der Summe der Verordnungen von Biosimilars und der Summe der

Verordnungen von Biosimilars und biosimilarfahigen Biologicals

Aus dem ambulanten Bereich sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten
(§ 300 SGB V) verfiigbar.

Der Bezugszeitraum ist ein Quartal.

Durch die Zulassung neuer Biologicals und Biosimilars unterliegt dieser Indikator

der Notwendigkeit einer steten Aktualisierung. Mit Datenstand vom September 2017

wird die WIdO-Stammdatei mit erweitertem Inhalt veroffentlicht. Auf gentechnolo-

gischem bzw. biotechnologischem Weg hergestellte Arzneimittel, die zugelassen

und auf dem deutschen Markt verfiigbar sind oder waren, werden folgendermafien

gekennzeichnet:

= B Biosimilar

= R Referenzarzneimittel fur ein Biosimilar, soweit es in Deutschland in den
Handel gekommen ist

® N wirkstoffgleiches Arzneimittel unter dem gleichen ATC, das kein Referenz-
arzneimittel und kein Biosimilar ist

= Fir alle weiteren Arzneimittel weist diese Variable die Auspragung ,NULL"
auf (WIdO 2017).

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Aufgrund der Tatsache, dass Biologicals und Biosimilars der Verschreibungspflicht
unterliegen und die Priparate hochpreisig sind, ist davon auszugehen, dass alle
Verordnungen, die im ambulanten Bereich getitigt werden, in den Routinedaten
nach § 300 SGB V enthalten sind. Daher ist von einer hohen Messgtite auszugehen.
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Referenzwert(e):

(IV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Die Verordnungshaufigkeit und der Umsatz fiir gentechnologisch hergestellte
Arzneimittel sind in den letzten Jahren deutlich angestiegen. Allein im Jahr 2024
haben Biologika im Rahmen der GKV Nettokosten in Hohe von 21,2 Milliarden
Euro verursacht, was einem Anteil von 35,8 % an den Nettokosten des Gesamt-
marktes und einer Steigerung von 12,8 % gegeniiber dem Vorjahr entspricht
(Schroder et al. 2025). Bei den umsatzstarksten Gruppen der gentechnologisch
hergestellten Arzneimittel handelt es sich insbesondere um Immuntherapeutika.

In den Rahmenvorgaben fir den Abschluss von regionalen Arzneimittelvereinba-
rungen nach § 84 Abs. 6 SGB V werden zur Ausschépfung von Wirtschaftlichkeits-
reserven fiir bestimmte umsatzstarke Anwendungsgebiete unter anderem Verord-
nungsmindestquoten fir biosimilare Erythropoietine, biosimilares Infliximab und
biosimilares Etanercept vorgeschlagen (GKV-SV & KBV 2026).

Fiir jede Kassenarztliche Vereinigung wird der aktuelle Wert fir die Zielvorga-
ben gemidfl den Rahmenvorgaben nach § 84 Abs. 6 SGB V auf der Internetseite
des GKV-Spitzenverbandes im Rahmen der GKV-Arzneimittel-Schnellinformation
(GAmSi) quartalsweise veréffentlicht.

Empfehlungen zur Behandlung mit Biosimilars wurden 2017 von der Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) veréffentlicht und im Jahr 2021
aktualisiert (AkdA 2021b). Des Weiteren stellen die Europiische Arzneimittel-
Agentur (EMA) und die Europdische Kommission fiir medizinisches Fachpersonal
ein Informationsdokument zu Biosimilars in der Europdischen Union zur Verfi-

gung (EMA z019).

(V) Einbindung in das Qualitdtsmanagement

In den regionalen Arzneimittelvereinbarungen der Kassendrztlichen Vereinigun-
gen und der Landesverbande der Krankenkassen werden fiir bestimmte biosimilar-
fahige Wirkstoffe unterschiedliche Verordnungsmindestquoten (sog. Zielquoten)
festgelegt. Die sich kontinuierlich dndernden Referenzwerte und deren Zielerrei-
chung konnen im Internet im Rahmen der GKV-Arzneimittel-Schnellinformation
eingesehen werden. Die Hohe der Quoten ist zeitlich und regional gepragt, kann
zudem auch von der verordnenden Fachgruppe (z. B. Rheumatologinnen/Rheuma-
tologen, Gastroenterologinnen/Gastroenterologen) abhidngig gemacht werden und
unterschiedliche Wirkstoffe einbeziehen. Wiahrend die GKV (Rahmenvorgaben
nach § 84 SGB V, Arzneimittel fiir das Jahr 2026) unabhingig von der verordnen-
den Fachgruppe Verordnungsmindestquoten fir die meisten biosimilaren Arznei-
mittel vorschldgt, gehen einzelne Regionen sehr viel weiter und definieren zusitz-
liche Zielquoten auch fiir andere biosimilarfahige Arzneimittel mit Wirkstoffen
wie z. B. Insulin glargin und Insulin lispro (GKV-SV & KBV 2026, KVS 2025; KVWL
2025).
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Auch vor dem Hintergrund méglicher regionaler Rabattvertrige gilt eine hohe Bio-
similarquote in der Regel als wirtschaftlich.

Je nach Zielgruppe ergeben sich unterschiedliche Handlungsoptionen. Auf Ebene
der Vertragspartner bieten sich neben der Ausweitung von Zielquoten fiir wei-
tere biosimilarfahige Wirkstoffe und der Sensibilisierung der Arzteschaft fir das
mogliche Einsparpotenzial auch die Information der Arztinnen und Arzte {iber
die therapeutische Gleichwertigkeit von Biosimilars sowie das konkrete Vorgehen
bei Neueinstellungen und Umstellungen an (AkdA 20z21a). Zusitzlich sollte fiir die
Patientinnen und Patienten Informationsmaterial in laiengerechter Sprache vorge-
halten werden, das von den behandelnden Arztinnen und Arzten verteilt werden
kann. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) etwa ver-
offentlicht gemdf dem Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften in § 34 (1f) genehmigtes Schulungsmaterial zu Wirkstoffen
bzw. Arzneimitteln auf seiner Internetseite (BfArM zo1y). Fiir den Versand von
Schulungsmaterial sind die pharmazeutischen Unternehmen verantwortlich. Auf
vertragsarztlicher Ebene bietet sich nicht nur bei Neueinstellungen, sondern auch
bei der Fortsetzung einer bestehenden Therapie die Verordnung von Biosimilars
an. Sofern bei der Umstellung auf ein Biosimilar die engmaschige Uberwachung
der Patientin oder des Patienten einen besonderen Aufwand darstellt, kann fiir
die behandelnden Arztinnen und Arzte unter Umstéinden ein (zeitlich befristeter)

finanzieller Anreiz erwogen werden.

Information der verordnenden Arztinnen und Arzte iiber die Verordnungshéaufig-
keit und das Einsparpotenzial von Biosimilars, die therapeutische Gleichwertigkeit
von Biologicals und Biosimilars, das Vorgehen bei Neueinstellungen und Umstel-
lungen von behandelten Personen sowie die Informationsméglichkeiten fiir Pati-

entinnen und Patienten.

Biosimilars und Referenzarzneimittel gelten als therapeutisch gleichwertig (AkdA
2021b). Daher sind durch den Einsatz von Biosimilars weder Verbesserungen noch

Verschlechterungen der Krankheitslast zu erwarten.

Angesichts der enormen Kostensteigerungen fur Biologika von 12,8 % gegentiber
dem Vorjahr auf 21,2 Milliarden Euro im Jahr 2024 und ihres hohen Anteils an
den Netto-Gesamtkosten des GKV-Arzneimittelmarktes (35,8 % im Jahr 2024) bie-
ten Biosimilars ein hohes Einsparpotenzial durch eine wirtschaftliche Verordnung
(Schréder et al. 2025).
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Indikator 6: Verordnungsanteil von Wirkstoffen der internen Empfehlungsliste

Aussage:

Begriindung:

(I) Beschreibung

Der Indikator gibt den Verordnungsanteil von Wirkstoffen einer internen Empfeh-
lungsliste an allen Verordnungen an. Die Empfehlungsliste kann auf Ebene einer

einzelnen Praxis oder eines Arztnetzes erstellt werden.

Eine Arztin oder ein Arzt kann aufgrund der Vielzahl von Wirkstoffen und ihrer
Eigenschaften sowie Besonderheiten in Bereichen wie

®  unerwunschte Arzneimittelwirkungen,

= Wechselwirkungen,

®  Darreichungsformen,

®  therapeutische Besonderheiten,

= Dosisanpassungen und

u  Preise

nur ein bestimmtes Spektrum gut kennen.

Vor dem Hintergrund eines fiir viele eher uniiberschaubaren Pharmamarktes ist
es daher sinnvoll, sich auf Wirkstoffebene auf eine begrenzte Anzahl von Arznei-
mitteln zu beschranken. So kénnen sich Netze eine Empfehlungsliste fiir die wich-
tigsten Indikationsgruppen erarbeiten. Trotz einer Empfehlungsliste bleibt es im
Ermessen der behandelnden Arztin und des behandelnden Arztes, welches Medi-
kament sie oder er im Einzelfall verschreibt. Die Empfehlungsliste stellt lediglich
eine bestimmte Auswahl von Wirkstoffen dar, die bevorzugt verordnet werden
sollten. Eine solche Zusammenstellung beruht auf eigener &rztlicher Erfahrung
und, soweit moglich, auch auf Leitlinien sowie Therapieempfehlungen. Sie bertick-
sichtigt aber auch wirtschaftliche Aspekte.

Bei der Erstellung einer internen Empfehlungsliste ist es einerseits wichtig, die
Auswabhl nicht zu klein zu halten, sodass fir méglichst viele Situationen Losungen
gefunden werden konnen. Andererseits sollte im Sinne einer groferen Wirtschaft-
lichkeit und Ubersichtlichkeit das Wirkstoffspektrum nicht zu grofziigig bemes-
sen werden.

Eine Empfehlungsliste unterliegt einem steten Aktualisierungsbedarf, der sich
schon allein aus dem sich wandelnden Erkenntnisgewinn ergibt. Obwohl sich eine
solche Empfehlungsliste primér an den Bediirfnissen der hausirztlich titigen Arz-
tinnen und Arzte orientiert, kann sie aber auch an den Schnittstellen zu anderen
Fachgruppen einen wichtigen Anknitipfungspunkt darstellen und sollte daher in
einem Arztnetz auch gemeinsam mit diesen erarbeitet werden. Gerade wenn man
sich fachgruppen- oder gar sektorentibergreifend auf eine gemeinsame Empfeh-
lungsliste im Sinne einer Positivliste einigt, konnen unliebsame Folgeverordnun-

gen und damit verbundene Therapieumstellungen verhindert werden.
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Zielstellung:

Erweiterung:

Formel:
Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Die Empfehlungsliste stellt eine bestimmte Auswahl von Wirkstoffen dar, die
bevorzugt verordnet werden sollten. Nicht bei allen Patientinnen und Patienten
wird der Arztin oder dem Arzt jedoch die interne Empfehlungsliste geniigen,
da ggf.

= sinnvolle Folgeverordnungen,

= Dauermedikationen,

®  seltene Erkrankungen und/oder

m  spezielle Therapieformen

zu beriicksichtigen sind.

In begriindeten Fillen muss die oder der Verordnende auf andere Wirkstoffe
zurtickgreifen diirfen. Ein konkreter Zielwert ist daher nicht anzugeben und héangt
dartiber hinaus auch von dem Umfang der Empfehlungsliste ab.

Anfanglich kann eine interne Empfehlung fir besonders wichtige Wirkstoffgrup-
pen im Rahmen der Qualititszirkelarbeit oder aber auch in Form einer Arbeits-
gemeinschaft erarbeitet werden.

Aus diesen Empfehlungen lasst sich dann (je nach Umfang der Empfehlungsliste)
ein entsprechender Indikator ableiten, der die Adhédrenz in dem entsprechenden
Segment mithilfe eines zum DU-9o %-Segment analogen Indikators (siehe D20)
tagesdosenbasiert misst (Bergman et al. 1998).

Wie bereits von der Joint Commission in den fiir 2007 formulierten National
Patient Safety Goals vorgeschlagen (JCAHO 2006), konnte von einem Netz auch
im Umkehrschluss zur Positivliste eine Negativliste von Wirkstoffen oder Prapa-
raten erarbeitet werden, von denen ein erhohtes Risiko fiir die Patientin oder den
Patienten ausgeht, wie

®  Verwechselungsgefahr,

= unerwiinschte Arzneimittelwirkungen,

= hohes Interaktionspotenzial,

®  potenziell ungeeignet fur bestimmte Patientengruppen oder
= ohne nachgewiesenen therapeutischen Benefit.

(I1) Erstellung

Summe der Verordnungen der internen Empfehlungsliste

Summe der Verordnungen aller Arzneimittel

Quotient aus der Summe der Verordnungen von Arzneimitteln der internen Emp-

fehlungsliste und der Summe aller Verordnungen in Prozent

GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich, wobei
die interne Empfehlungsliste in Form von ATC-Codes definiert sein muss

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.
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Der vorgestellte Indikator beschrankt sich auf die Festlegung von Wirkstof-
fen anstelle von Standardaggregaten. Dadurch ist der Aktualisierungsaufwand

geringer.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Die Aussagekraft des Indikators hdngt nicht nur vom Umfang, sondern auch von
der Qualitdt der Empfehlungsliste ab.

Die Entwicklung der Empfehlungsliste sollte daher von einem Qualitétssicherungs-
prozess (z.B. externe Begutachtung) begleitet werden.

Es ist zu kldren, in welchem Umfang durch die Empfehlungsliste alle im Alltag
auftretenden Besonderheiten (sinnvolle Folgeverordnungen, Dauermedikationen,
seltene Erkrankungen, spezielle Therapieformen) abgedeckt werden kénnen und
sollen.

(1V) Bisherige Anwendung und Evidenz

Zu diesem Punkt sind keine Angaben maglich.

Seit 1977 gibt es Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation zu sogenannten
Essential Medicines, die alle zwei Jahre aktualisiert werden (WHO 2025). Diese als
unentbehrlich eingestuften Arzneimittel enthalten Wirkstotfe, die benétigt wer-
den, um die dringlichsten medizinischen Bediirfnisse der Bevolkerung zu befriedi-
gen. Eine Empfehlungsliste dieser Art ist bei diesem Indikator nicht gemeint. Seit
einigen Jahren gibt es verschiedene vielversprechende Ansitze fiir Empfehlungs-
listen, die teilweise auch in die eigene Praxisverwaltungssoftware zu integrieren
sind. Dazu zdhlen z.B. das Bremer Arzneimittelregister (BAR) (KVHB 2017), der
Medikationskatalog der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV 2025b) und die
Stockholmer Wise List (Karlsson & Bratt 2016).

Wise List (Eriksen et al. z017)

Leitlinien sind hierzu nicht verfiigbar.

(V) Einbindung in das Qualitdtsmanagement

Die Adhédrenz in Bezug auf die Stockholmer Wise List stieg von 75 % (2000) auf
84 % (2015), wird aber deutlich von dem Sektor (ambulant oder stationir) und
von der Fachgruppe (Allgemeinmedizinerinnen/-mediziner oder Fachspezialisten)
gepragt (Eriksen et al. zo1y).
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Interpretation: Ein hoher Wert ist der Ausdruck einer guten Akzeptanz und Umsetzung der inter-
nen Empfehlungsliste.

Mégliche Handlungs-  Erstrebenswert ware die Erarbeitung einer internen Empfehlungsliste im Rahmen
konsequenz: eines Arztnetzes. Fiir die Erstellung hat sich ein strukturiertes Vorgehen bewahrt.
Die Zuordnung der Wirkstoffe zu den jeweiligen Wirkstoffgruppen basiert auf
dem ATC-Code. Es empfiehlt sich, gerade zu Beginn eine Begrenzung auf die wich-
tigsten ATC-Gruppen (ATC-Codes) mit einer hohen Verordnungsintensitit vorzu-
nehmen, wie z.B.:
= Antidiabetika (A10)
= Antithrombotische Mittel (Bo1)
= Antihypertensiva (Coz)

®  Diuretika (Co3)

= Beta-Adrenozeptor-Antagonisten (Co7y)

= Calciumkanalblocker (Co8)

= Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (Cog)
m  Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen (C10)

= Antibiotika (Jo1)

= Antiphlogistika und Antirheumatika (Mo1)

®  Analgetika (No2)

= Antidepressiva (No6A)
= Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen (Ro3)

Die Wirkstoffe der genannten Gruppen werden in einer Tabelle auf Basis des
siebenstelligen ATC-Codes mit dem Wirkstoffnamen, dem bekannten Standard-
aggregat, Angaben zur Generika- und Rabattsituation und der Relevanz fiir den
morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleich angegeben. Sofern die Beteilig-
ten die Miuhe nicht scheuen, ist es auflerdem hilfreich, auf Wirkstoffebene deren
Bewertung aus Sicht anerkannter Institutionen, auf die man sich im Vorfeld einigt,
in jeweils eigenen Spalten einzupflegen. Zu nennen wiaren hier beispielsweise:

B Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

= Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Familienmedizin

Gemeinsamer Bundesausschuss

Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

= Kassendrztliche Bundesvereinigung bzw. Kassendrztliche Vereinigungen

=  National Health Service

Um den Aufwand zu minimieren und zur Ubersichtlichkeit beizutragen, empfiehlt
sich eine Codierung der Bewertung, z.B.:

= o = kein Mittel der 1. Wahl

= 1 = Mittel der 1. Wahl

= 2 = kritische Indikationsstellung
= 3 =ohne Angabe

Im Rahmen eines schriftlichen Konsensusprozesses tragt bei der Abstimmung der
netzinternen Empfehlungsliste jede und jeder Beteiligte ihre oder seine Bewer-

tung (Codierung siehe oben) in eine eigene Spalte ein. Im Nachgang werden die
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Ergebnisse zusammengetragen und dissente Einschiatzungen im Rahmen von Pra-
senztreffen diskutiert. Abschlieffend wird unter Zuhilfenahme evidenzbasierter
Kriterien eine gemeinsame Bewertung auf Wirkstoffebene (Codierung siehe oben)
konsentiert. Das schriftliche Vorgehen hat den Vorteil, dass eine Fokussierung auf
strittige Einschdtzungen erfolgt und sich alle Beteiligten in den Abstimmungs-
prozess einbringen. In Modellprojekten verschiedener Arztnetze (2006: Arztliche
Qualitdtsgemeinschaft Ried; 2008: Praxisnetz Hochtaunus; 2010-2011: Hausarzt-
modell Rhein-Neckar-Odenwald [HAM] und Hausarztmodell Stidbaden [HQM])
wurden fir die Abstimmung tblicherweise zwei bis maximal drei zweistiindige
Prasenztreffen benétigt. Die abgestimmte Empfehlungsliste konnte dann im Rah-
men der Qualitatszirkelarbeit implementiert und bei Bedarf — z. B. einmal jéhrlich

— aktualisiert werden.

Die interne Empfehlungsliste konnte themenspezifisch im Rahmen der Qualitats-
zirkelsitzungen von den Arztinnen und Arzten erdrtert werden, ggf. unter Hinzu-

ziehung betroffener Fachgruppen.

Durch den bevorzugten Einsatz von Wirkstoffen mit belegter Wirksamkeit sollte
sich auch das Behandlungsergebnis verbessern.

Da in die Erstellung der Empfehlungsliste auch wirtschaftliche Aspekte eingehen,
sollte deren Berticksichtigung bei der Verordnung auch zu einer Kostenreduktion
fihren.

Indikator 7: Anzahl der verordneten Wirkstoffe im Drug-Utilization(DU)-90 %-Segment

Aussage:

Begriindung:

(I) Beschreibung

Der Indikator gibt die Anzahl der Wirkstoffe an, die 9o % des verordneten Arznei-
mittelverbrauchs verursachen, d. h. Wirkstoffe des sogenannten DU-9o %-Segmen-
tes (Drug Utilization 9o %).

Es wird davon ausgegangen, dass mit der Verschreibung einer relativ begrenzten
Anzahl verschiedener Wirkstoffe in einer Praxis eine hohere Verordnungsqualitat
und Kosteneffektivitit assoziiert sind (Bergman et al. 1998; Wettermark et al. z003).
Je hoher die Anzahl der in einer Praxis eingesetzten unterschiedlichen Wirkstoffe
ist, desto schwieriger wird es fir die behandelnde Arztin und den behandelnden
Arzt, den Uberblick iber alle notwendigen Informationen zu haben, wie etwa:

= Wirksamkeit

= Nutzen

= unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)

= Interaktionen
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=  Kontraindikationen
= besondere Risiken

= Kosten

Die bei diesem Indikator ausgewiesene Zahl bleibt von der Aut-idem-Regelung
bzw. der wirkstoffgleichen Umstellung auf (rabattierte) Generika unberiihrt, da
nicht auf Ebene der Warenzeichen (oder Praparate), sondern auf Wirkstoffbasis
(ATC-Code) analysiert wird.

Der Bezug auf die definierten Tagesdosen (DDD) wird gewahlt, weil es seit Jahren
national und international tiblich ist, den Arzneimittelverbrauch anhand des Ver-
brauchs von Tagesdosen zu beschreiben. Die Wahl des 9o %-Niveaus fiir den Indi-
kator geht auf die schwedischen Entwickler zuriick und war von verschiedenen
Uberlegungen geprigt (Bergman et al. 1998): Durch den vorgeschlagenen Cut-off
wurden etwa drei Viertel der Verordnungen erfasst und es blieb dennoch ausrei-
chend Spielraum fir individuelle Fragestellungen.

Der vorgeschlagene Indikator lasst sich auf verschiedenen Ebenen anwenden: der
Mikro- (Arztin/Arzt/Praxis), Meso- (Arztnetz/Region) und Makroebene (Land).

Zielstellung: Die Zahl der Wirkstoffe sollte einerseits ausreichend hoch sein, um der Morbidi-
tat und den Bedurfnissen der behandelten Patientinnen und Patienten bzw. dem
therapeutischen Fortschritt Rechnung zu tragen. Andererseits sollte sie nicht zu
hoch sein, um den Uberblick iiber das Spektrum der verordneten Medikamente
zu behalten.

Erweiterung: Der Indikator ldsst sich auf bestimmte Indikationsgruppen (z. B. Analgetika, ACE-
Hemmer) begrenzen oder auch kostenbasiert ausrichten (Sketris et al. 2012).

(1) Erstellung

Formel: minimale Anzahl der Wirkstoffe, d. h. der unterschiedlichen siebenstelligen ATC-
Codes aus dem Bereich der Fertigarzneimittel, die 9o % des verordneten Arzneimit-
telverbrauches verursachen, gemessen in definierten Tagesdosen (DDD)

Erlduterungen und Die DU 9o % ist definiert als die Anzahl von Wirkstoffen, die fiir 9o % des gesam-

Spezifikationen: ten Verordnungsvolumens, gemessen in DDD, verantwortlich sind. In den vorlie-
genden Indikator flieflen also die verordnungsstarksten Wirkstoffe in besonderer
Weise ein.

Datenquellen: Aus dem ambulanten Bereich sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten
(§ 300 SGB V) und Abrechnungsdiagnosen (§ 295 SGB V) verfiigbar.

Bezugszeitraum: Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Hinweise: Unter dem Feldnamen ,DDDPK“ wird der entsprechende Wert der Tagesdosis pro
Packung auf Basis der Pharmazentralnummer in der Stammdatei des GKV-Arznei-
mittelindexes ausgewiesen (WIdO 2017).
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Interpretation:
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konsequenz:
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(1) Anmerkungen zur Messgiite

Die Messgiite ist erwartungsgemaf hoch.

(IV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Der mediane DU-go %-Wert ist naturgeméf8 bei den Hausdrztinnen und -drzten
sowie hausdrztlich tatigen Fachinternistinnen und -internisten im Vergleich zu
anderen Fachgruppen am hochsten, in den letzten Jahren aber deutlich gesunken
und betragt nunmehr etwa 75 bzw. 70 (GKV-SV o.].).

Diese Mafzahl wird seit einigen Jahren erhoben, und zwar

= in Schweden (Wettermark et al. z003; Wettermark et al. 2006),

®  in Kanada (Sketris et al. z012) und

B seit 2015 auch in Deutschland auf Landes- bzw. Bundesebene (GKV-SV o.].).

Verschiedentlich wird er als singuldrer Indikator beschrieben (Bergman et al. 1998;
Sketris et al. zo12).

In deutschen Leitlinien wird dieses Thema nicht adressiert.

(V) Einbindung in das Qualitatsmanagement

Referenzwerte finden sich in den GamSi-Berichten auf der Internetseite des GKV-
Spitzenverbands (GKV-SV o.].).

Es gibt zahlreiche Faktoren, die die Wirkstoffzahl beeinflussen, darunter die Pra-
xisgrofe, der Anteil alterer und multimorbider Personen, die zeitliche Beanspru-
chung der verordnenden Arztinnen und Arzte sowie die Lage der Praxis (stadtisch
oder landlich). Dariiber hinaus héangt der Indikatorwert auch von der jeweiligen
Fachgruppe ab. So ist das Verordnungsspektrum in der hausarztlichen Versorgung
in der Regel deutlich breiter als beispielsweise in der urologischen Versorgung
(GKV-SV 0.].).

Fir Praxen bieten sich zur Begrenzung der praxisinternen Wirkstoffzahl verschie-
dene Mafinahmen an, zu denen z.B. regelméfiige Medikamentenreviews (sog.
Brown-Bag-Analysen), Hauslisten und ein kritischer Umgang mit Wunschverord-

nungen und Krankenhausfolgeverordnungen zahlen.

Gerade im Rahmen der Qualitatszirkelarbeit konnen mogliche Handlungskonse-

quenzen und deren Umsetzung in der taglichen Praxis diskutiert werden.

46

QiSA - Band D, Version 2.1



PHARMAKOTHERAPIE

INDIKATOR 8

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

Es kommt nur dann zu einer Verminderung der Krankheitslast, wenn durch die
Begrenzung der Wirkstoffzahl z. B. Interaktionen vermieden werden.

Ein Einfluss auf die Kostenstruktur ist insbesondere dann zu erwarten, wenn vor-
nehmlich Wirkstoffe des generischen Marktes bzw. Rabattarzneimittel verordnet

werden.

Indikator 8: Anteil der Patientinnen und Patienten mit erh6htem Verbrauch an
Protonenpumpenhemmern ohne entsprechende Indikation

Aussage:

Begriindung:

(I) Beschreibung

Dieser Indikator beschreibt, wie viele Patientinnen und Patienten, die Protonen-
pumpenhemmer (PPI) erhalten, ohne Vorliegen einer entsprechenden Indikation
einen erhdhten Verbrauch aufweisen. Ein erhéhter Verbrauch ist als das Uber-
schreiten eines Schwellenwertes von 200 definierten Tagesdosen (DDD) in einem

Betrachtungszeitraum von 2 Quartalen empirisch festgelegt.

Bundesweit hat sich der PPI-Verbrauch innerhalb der letzten 10 Jahre mehr als ver-
dreifacht (Schwabe et al. 2017). Die Anzahl gesicherter Indikationen fiir PPI blieb
aber in den letzten Jahren konstant (Hoffmann et al. zo15; Glaeske & Schicktanz
2014). Das beobachtete Verordnungsgeschehen ist weder mit dem vermehrten Auf-
treten bestimmter Beschwerden und Erkrankungen, bei denen PPI indiziert sind,
noch mit der therapeutisch erforderlichen Ulkusprophylaxe (z.B. Verordnung
nicht steroidaler Antirheumatika [NSAR] an Altere) zu erkliren (Kochen 2015).
Fiir den steigenden PPI-Gesamtverbrauch werden oftmals zu lange Anwendungen
und Verordnungen ohne klare Indikation verantwortlich gemacht (Haastrup et al.
2014b; Haastrup et al. zo14a).

Bei den fiir PPI zugelassenen Indikationen handelt es sich um die Behandlung bzw.
Vorbeugung von

= Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren,

m  Refluxdsophagitis,

®  gastrodsophagealer Refluxkrankheit,

= Infektionen mit Helicobacter pylori in Kombination mit geeigneten Antibiotika,
m  Zollinger-Ellison-Syndrom,

®  durch nicht steroidale Antirheumatika (NSAR) induzierte gastroduodenale

Ulzera bei Risikopatientinnen und -patienten.
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Als gastrointestinale Risikofaktoren, die fiir eine prophylaktische PPI-Gabe in
Zusammenhang mit der Anwendung von NSAR relevant sind, gelten Faktoren wie
= Lebensalter > 65 Jahre,

= hohe NSAR-Dosis,

®  Begleiterkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn, rheumatoide Arthritis,
Alkoholabusus, schwere Komorbiditit),

m  Begleitmedikation (Thrombozytenaggregationshemmer [TAH], Kortikoide,
Antikoagulanzien, Bisphosphonate, Antidepressiva vom Typ der selektiven
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer [SSRI]),

= Infektion mit Helicobacter pylori,

m  peptisches Geschwirsleiden in der Anamnese (Fischbach et al. 2022; Kostner
2013).

Im OTC-Bereich besteht die Indikation zur Kurzzeitbehandlung von typischen

Refluxsymptomen wie Sodbrennen und saurem Aufstofien. Da die Verordnung

von PPI zu diesem Zweck allerdings nicht zulasten der GKV verordnungsfahig ist,

werden diese Erkrankungen hier nicht als Indikation berticksichtigt.

Diverse Beobachtungsstudien lassen vermuten, dass die Langzeitanwendung von

PPI moglicherweise schwere unerwiinschte Wirkungen mit sich bringen kann.

So werden erhohte Risiken fiir Pneumonien, Infektionen im Gastrointestinal-

trakt, Frakturen, einen Magnesium- und Vitamin-B12-Mangel sowie einen Saure-

Rebound nach Absetzen der PPI-Therapie beschrieben (Abramowitz et al. 2016;

Lambert et al. 2015; Lam et al. 2013, Florentin & Elisaf 2012; Reimer et al. 2009).

Daher sollten PPI nur dann tber einen lingeren Zeitraum verordnet werden,

wenn tatsdchlich eine medizinische Indikation besteht. Wenn es die klinischen

Umstédnde erlauben, sollten PPI in moglichst niedriger Dosis und so kurz wie mog-

lich gegeben werden. Dartiber hinaus sollten sie nicht abrupt, sondern ausschlei-

chend abgesetzt werden, um einen Saure-Rebound zu vermeiden.

Der empirisch ermittelte vorgeschlagene Schwellenwert von 200 Tagesdosen (DDD)

ist relativ hoch gewihlt. Thm liegt folgende Uberlegung zugrunde: Eine Packung

mit 100 magensaftresistenten Kapseln a 40 mg Pantoprazol, die am héufigsten
verordnete Darreichungsform, hat eine theoretische Behandlungsreichweite von

100 Tagen (d.h. 14 Wochen). Sie entspricht aber formal einem Verbrauch von

200 DDD, da fir Pantoprazol eine Tagesdosis als 20 mg definiert ist (Rechnung:

100 x 40 mg / 20 mg pro Tag). Zum Vergleich: Bei einer Refluxdsophagitis wird

von der Fachinformation vorgeschlagen, einmal taglich 40 mg Pantoprazol tiber

einen Zeitraum von 4 bis 8 Wochen zu geben — hier wiirde eine Packung mit

100 magensaftresistenten Kapseln mehr als ausreichen. Nur in besonderen Situati-

onen kann eine Therapie mit der doppelten Dosis (tdglich 2 x 40 mg Pantoprazol)

erforderlich sein; auch bei einer zweimal taglichen Gabe hitte eine Packung mit

100 magensaftresistenten Kapseln a 40 mg Pantoprazol eine Reichweite von 50

Tagen (7 Wochen). Eine Patientin oder ein Patient, der oder dem im vorgeschlage-

nen Beobachtungszeitraum von zwei Quartalen 100 Kapseln a 40 mg Pantoprazol

— also 200 DDD - verordnet werden, wird im Nenner des Indikators, nicht aber im

Zahler berticksichtigt. Erst wenn dieser Patientin bzw. diesem Patienten im selben
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INDIKATOR 8

Zielstellung:

Erweiterung:

Formel:

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Betrachtungs-
zeitraum:

Hinweise:

Beobachtungszeitraum ein weiteres Mal PPI verordnet werden, wird sie oder er
auch im Zahler des Indikators berticksichtigt.

Das Ziel ist ein indikationsgerechter Einsatz von PPI.

Der Schwellenwert kann angepasst bzw. abgesenkt werden. Zudem kann im
Rahmen einer Follow-up-Betrachtung der PPI-Verbrauch von Patientinnen und
Patienten, denen ein PPI verordnet wurde, im Folgequartal betrachtet werden.
In diesem Zusammenhang konnte auch untersucht werden, ob die Personen im
Folgequartal einen niedrigeren PPI-Gesamtverbrauch haben. Dartiber hinaus ist
es auch sinnvoll, die PPI-Verordnung anderer Leistungserbringer mit zu bertick-
sichtigen. Dieser Indikator kann auflerdem auf &ltere Patientinnen und Patienten
zugeschnitten werden: Sofern eine Indikation zur PPI-Therapie gegeben ist, sollten
PPI bei Alteren nach unter Umsténden initial héheren Dosierungen lingerfristig
in einer therapeutisch ausreichenden, aber moglichst niedrigen Dosierung und nur
iber einen begrenzten Zeitraum (unter 8 Wochen) angewendet werden (Renom-
Guiteras et al. 2zo15).

(1) Erstellung

Summe der Pat. mit mehr als 200 DDD von PPI

Summe der Arzneimittel-Pat. mit mindestens einer Protonenpumpenhemmer-
Verordnung (ATC-Code: Ao2BC) im Bezugszeitraum unter Ausschluss
bestimmter Erkrankungen (siehe Abschnitt ,Hinweise®)

Quotient aus der Summe der Patientinnen und Patienten, die mit mehr als 200 DDD
von Protonenpumpenhemmern behandelt wurden, und der Summe aller mit
Protonenpumpenhemmern behandelten Patientinnen und Patienten in einem

Betrachtungszeitraum von zwei Quartalen, in Prozent

Aus dem ambulanten Bereich sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten
(§ 300 SGB V) und Abrechnungsdiagnosen (§ 295 SGB V) verfiigbar.

Der Bezugszeitraum sind zwei Quartale.

Bei diesem Indikator werden Patientinnen und Patienten mit einem Zollinger-
Ellison-Syndrom (E16.4) nicht beriicksichtigt, da eine lingerfristige PPI-Therapie
bei diesen als angemessen gelten kann. Patientinnen und Patienten, die zur Era-
dikation von Helicobacter pylori ein Kombinationspraparat (ATC-Code: Ao2BD),
bestehend aus zwei Antiinfektiva und einem Protonenpumpenhemmer, oder aus
wirtschaftlichen Griinden eine Kombination der entsprechenden Einzelpraparate
erhalten, werden bei diesem Indikator ebenfalls nicht berticksichtigt. Die Behand-
lung mit einer Kombination von Monopraparaten ist durch eine gleichzeitige Ver-

ordnung folgender Praparate gekennzeichnet:
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Epidemiologie und

Prédvalenz:

Praxisstudien und

Evidenz:

Indikatorensysteme:

Leitlinien:

m  PPI als Monopréparat (ATC-Codes: Ao2BCo1 bis Ao2BCos) plus Amoxicillin
(ATC-Code: Jo1CAo4) plus Imidazol-Derivat (ATC-Code: Jo1XD)

= PPI plus Amoxicillin (ATC-Code: Jo1CAo4) plus Makrolid (ATC-Code: Jo1FA)

= PPI plus Amoxicillin (ATC-Code: Jo1CAo4) plus Gyrasehemmer (ATC-Code:
Jo1MA)

= PPI plus Makrolid (ATC-Code: Jo1FA) plus Imidazol-Derivat (ATC-Code:
Jo1XD)

®  PPI plus Tetracyclin (ATC-Code: Jo1AA) plus Imidazol-Derivat (ATC-Code:
Jo1XD)

m  PPI plus Amoxicillin (ATC-Code: Jo1CAo4) plus Makrolid (ATC-Code: Jo1FA)
plus Imidazol-Derivat (ATC-Code: Jo1XD)

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Seit einigen Jahren sind Protonenpumpenhemmer in geringer Stiickzahl und
niedriger Dosierung auch im Rahmen der Selbstmedikation freiverkauflich. Somit
ist bei diesem Indikator sogar eher von einer Untererfassung (Underreporting)

auszugehen.

(IV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Unter den Magen-Darm-Mitteln entféllt das gréfite Verordnungsvolumen auf die
Protonenpumpenhemmer. Im Jahre 2022 betrug der Gesamtverbrauch von PPI in
der GKV 3.786,5 Millionen Tagesdosen (Arznei-Verordnungsreport 2023).

Hauptverordner im ambulanten Bereich sind Hausarztinnen und -drzte (Schwabe
et al. 2016). PPI werden héufig im Krankenhaus angesetzt und dann im ambulan-
ten Bereich weiterverordnet (Ahrens et al. zo10). Zudem beklagen Hausarztinnen
und -drzte, dass die Patientin oder der Patient im Krankenhaus oftmals nicht ange-
wiesen wird, nach der Entlassung die PPI-Dosierung zu senken bzw. das PPI-Prapa-
rat sukzessive abzusetzen. Eine deutsche Studie zeigt, dass bei mehr als 50 % der
Patientinnen und Patienten, die im Krankenhaus-Entlassungsbrief die Empfehlung
einer Dauertherapie mit PPI hatten, keine entsprechende Indikation vorlag (Ahrens
et al. 2010).

Hierzu sind keine Angaben verfiigbar.

Eine Langzeitbehandlung mit Protonenpumpenhemmern fiir mehr als 8 Wochen
wird auf der europiischen Liste potenziell inadidquater Medikationen bei Alteren,
der EU(7)-PIM-Liste, aufgefiihrt. PPI gelten demnach als unangemessen fiir dltere
Patientinnen und Patienten, wenn sie langer als 8 Wochen in der Maximaldosis
ohne klare Indikation angewendet werden (Renom-Guiteras et al. 2zo15).
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INDIKATOR 8

Referenzwert(e):

Interpretation:

Mbgliche Handlungs-
konsequenz:

Einbindung der
Ergebnisse in die
Qualitétszirkelarbeit:

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

(V) Einbindung in das Qualitatsmanagement

Dariiber sind keine Angaben verfiigbar.

Ein hoher Wert weist darauf hin, dass ein grofler Anteil der PPI-Patientinnen und
-Patienten einen erhohten Verbrauch aufweist bzw. tiber einen lingeren Zeitraum
behandelt wird. Die Behandlung tiber einen lingeren Zeitraum oder mit einer
erhohten PPI-Dosis ist aber nur bei bestimmten Erkrankungen indiziert, etwa
bei dem Zollinger-Ellison-Syndrom oder einer komplizierten gastroosophagealen
Refluxerkrankung (Madisch et al. 2023). Des Weiteren kann ein hoher Wert auf
eine fehlende Codierung von spezifischen Diagnosen fir die Indikation einer PPI-
Therapie hinweisen (sieche Abschnitt ,Hinweise®).

®  kritische Indikationsstellung

= Uberpriifung der bestehenden Medikation
®  Vermeidung von Wiederholungsrezepten und Grofipackungen

= Aufkldrung der Patientinnen und Patienten

= ausschleichende Behandlung und Empfehlung nichtmedikamentéser Mafi-

nahmen

Durch die Einrichtung von interdisziplindren, im Idealfall auch sektoreniiber-
greifenden Qualitatszirkeln kann die Kommunikation zwischen verschiedenen
Fachgruppen und zwischen Verordnenden und anderen Leistungserbringern ver-

bessert werden.

Es ist zu erwarten, dass die kritische Indikationsstellung hinsichtlich der Lang-
zeitverordnung von PPI zu einer Abnahme des Verbrauchs fithrt. Hierbei ist die
Aufklarung der Patientinnen und Patienten von hoher Bedeutung. Sie sollen ver-
stehen, dass der PPI-Verzicht zu ihrem Besten ist und nicht aus Kostengriinden
erfolgt. Allerdings ist es natiirlich wichtig, dass éltere Patientinnen und Patienten,
bei denen die Gabe nicht steroidaler Antirheumatika (NSAR) fir unverzichtbar
gehalten wird, die empfohlene PPI-Begleittherapie erhalten. Eine entsprechende
Unterversorgung mit PPI wiirde hier das Risiko gastrointestinaler Blutungen erho-
hen (Superceanu et al. zo10; Johnell & Fastbom 2008).

Protonenpumpenhemmer gehtren zu den hédufig verordneten Wirkstoffen in
Deutschland und verursachten im Jahr 2024 im Rahmen der GKV gemifl Angaben
des WIAO (https://arzneimittel.wido.de/PharMaAnalyst) Nettoarzneimittelkosten
in Hohe von etwa 500 Millionen Euro. Priparate, die im Rahmen der Selbstmedi-
kation erworben wurden, sind hier nicht berticksichtigt.
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Indikator 9: Anteil der Patientinnen und Patienten mit ,,banalen* Infektionen,
der antibiotisch behandelt wird

Aussage:

Begriindung:

Zielstellung:

Erweiterung:

(I) Beschreibung

Der Indikator zeigt, wie viele Patientinnen und Patienten antibiotisch behandelt
werden wegen bestimmter Infektionen, die als ,banal” gelten, d. h. eine hohe Spon-
tanheilungsrate besitzen oder vorwiegend viraler Genese sind und bei denen im
Regelfall kein Antibiotikum erforderlich ist. Bei den in diesem Zusammenhang
betrachteten Infektionen handelt es sich um héaufig in der Hausarztpraxis vorkom-
mende akute Erkrankungen wie Infektionen der oberen Atemwege, Bronchitis,
Tonsillitis (ohne Erregernachweis) und Sinusitis bzw. Otitis media.

Antibiotika sind unverzichtbare Medikamente zur Behandlung von bakteriell
bedingten Infektionen, deren Wirksamkeit auch fiir die Zukunft erhalten bleiben
muss. In Regionen mit hohem Antibiotikaverbrauch treten mehr Resistenzen auf.
Um den sich immer weiter ausbreitenden Resistenzen zu begegnen, sollten Anti-
biotika nur dort eingesetzt werden, wo sie unbedingt erforderlich sind und einen
therapeutischen Nutzen haben. Verschiedene Infektionen wie die oben genann-
ten erfordern aufgrund ihrer oftmals nichtbakteriellen, viralen Genese oder ihrer
hohen Spontanheilungsrate nur in Ausnahmefillen ein Antibiotikum.

Ein unsachgemafer Einsatz von Antibiotika sowohl in der Human- als auch in
der Veterindrmedizin beschleunigt die Entwicklung von bakteriellen Krankheits-
erregern, die zunehmend weniger empfindlich bzw. resistent gegen giangige Anti-
biotika werden. Die Mafinahmen zur Bekdmpfung der Ausbreitung resistenter
Bakterien konnen sich zwar nicht allein auf einen rein restriktiven Einsatz von
Antibiotika beschrdanken. Ein breites Spektrum weiterer Mafinahmen (z.B. wir-
kungsvolle Hygienemafinahmen, gutes Infektionsmanagement, korrekte Anwen-
dung der Antibiotika, Uberdenken von Zucht- und Haltungsstrategien in der Vieh-
wirtschaft) ist ebenso unabdingbar fiir den Erfolg. Dennoch ist der sachgerechte
Gebrauch von Antibiotika mehr denn je von Bedeutung. Der Erhalt der Wirksam-
keit der derzeitig eingesetzten Wirkstoffe ist umso wichtiger vor dem Hintergrund,
dass in naher Zukunft kaum mit neuen antibiotischen Wirkstoffen oder gar Wirk-
stoftklassen zu rechnen ist (Matz & Griiger zo15).

Der Wert sollte so niedrig wie therapeutisch moglich liegen; es wird ein Bereich

von unter 20 bis 30 % angestrebt (Kern et al. 2014).

Der vorliegende Indikator geht nicht auf die Art des eingesetzten Antibiotikums
ein. Hierzu gibt es aber bereits Indikatoren des European Surveillance of Anti-
microbial Consumption Network (ESAC-Net), die in Bezug auf die oben genannten
einzelnen Erkrankungen die Verwendung von empfohlenen bzw. den Nichteinsatz
von Chinolonen nicht nur deutschlandweit, sondern auch auf européischer Ebene
messen (Kern et al. 2014). So sollen laut Empfehlung der US-amerikanischen Arz-
neimittelbeh6rde FDA vom 12. Mai 2016 Gyrasehemmer bei Patientinnen und
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Patienten mit akuter bakterieller Sinusitis, akuter bakterieller Exazerbation einer
chronischen Bronchitis oder unkomplizierten Harnwegsinfektionen nur dann ver-
ordnet werden, wenn keine anderen Behandlungsmoglichkeiten zur Verfiigung
stehen (FDA 2016; vgl. auch Drug Safety Mail 2016-26 der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft). Nach Auffassung der FDA iberwiegt bei die-
sen Indikationen das Risiko schwerer Nebenwirkungen (Sehnenentziindung und
-ruptur, periphere Neuropathie, Psychose, Depression, Halluzinationen, Suizid-
gedanken und Verwirrtheit) den Nutzen von Fluorchinolonen. Fir einige durch
Fluorchinolon-sensible Bakterien verursachte schwere Infektionen wie Pneumo-
nien oder intraabdominelle Infektionen wird das Nutzen-Risiko-Verhiltnis aber
weiterhin positiv eingeschatzt.

(1) Erstellung

Formel: Summe der Arzneimittel-Pat. mit bestimmten (s. Nenner) Infektionen

und Verordnung eines Antibiotikums

Summe der Arzneimittel-Pat. mit bestimmten Infektionen:
Infektionen der oberen Atemwege, Bronchitis, Tonsillitis (ohne Erregernachweis),

Sinusitis bzw. Otitis media

Erlduterungen und Antibiotika sind iiber den ATC-Code Jo1 zu erfassen. Bei den Erkrankungen kén-
Spezifikationen: nen folgende Diagnosen berticksichtigt werden (modifiziert nach Adriaenssens &
Coenen 2010):
= Infektionen der oberen Atemwege (Joo; Joz.0; Jo2.8; Jo2.9; Jo4; Job6; J10.1;
Ji1.1)
= Bronchitis (J20; J21.0; ]21.1; ]21.8; ]21.9; ]22; J40)
= Tonsillitis (Jo3.9)
= Sinusitis (Jo1) bzw. Otitis media (H65.0; H65.1; H65.9; H66.0; H66.4; H66.9)
Andere Tonsillitis-Erkrankungen (Jo3.0; Jo3.8), bei denen die bakterielle Genese
nachgewiesen wurde und somit insbesondere bei Jingeren die Verordnung eines
Antibiotikums angezeigt ist, werden hier bewusst nicht erfasst. Bei einer Otitis
media werden ausschlieflich Patientinnen und Patienten berticksichtigt, die min-
destens 2 Jahre alt sind. Zur Verbesserung der Messgiite kann ergdnzend eine Liste
mit Infektionsdiagnosen entwickelt werden, bei denen — sofern sie im gleichen
Beobachtungsquartal wie die oben genannten Indexdiagnosen auftreten — die Ver-
ordnung eines Antibiotikums indiziert sein kann und bei deren Dokumentation
daher die betreffenden Patientinnen und Patienten fiir den vorliegenden Indikator
ausgeschlossen werden. Beispielhaft seien an dieser Stelle die Diagnosen Erysipel
(A46), Phlegmone (Lo3.0), Divertikulitis (K57) und Pneumonie (J18) genannt.
Angesichts der geringen zahlenmifligen Bedeutung ist anzunehmen, dass ihr Ein-
fluss auf den Wert des Indikators in Hausarztpraxen eher gering ist. Gleichzeitig
kénnen mit oben genannten Diagnosen Erkrankungen vorliegen, die eine Antibi-

ose rechtfertigen kénnen.
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Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Hinweise:

Epidemiologie und
Prédvalenz:

Praxisstudien und
Evidenz:

Aus dem ambulanten Bereich sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten
(§ 300 SGB V) und Abrechnungsdiagnosen (§ 295 SGB V) verftgbar.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Die oben genannte Liste mit (Infektions-)Diagnosen, bei denen ein Antibiotikum
indiziert sein kann (Ausschlussdiagnosen), kann ggf. angepasst oder erweitert
werden. Es sollten nicht nur gesicherte, sondern auch Verdachtsdiagnosen bertick-

sichtigt werden.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Die Messgiite hangt von der Codierqualitit ab. Sofern die Verordnung eines Anti-
biotikums ohne Ubermittlung einer Diagnose erfolgt, leidet die Messgiite.

Um die Messgiite zu verbessern, ist zu tberlegen, bei dem Indikator solche Pati-
entinnen und Patienten nicht zu berticksichtigen, die zusétzlich zu den oben
genannten Diagnosen (Infektion der oberen Atemwege, Bronchitis, Tonsillitis
ohne Erregernachweis, Sinusitis bzw. Otitis media) andere Diagnosen aufweisen,
bei denen die Verordnung eines Antibiotikums indiziert ist (z. B. Patientin/Patient
hat zusitzlich zu dem ,banalen” Infekt im Beobachtungszeitraum eine Pneumo-

nie). Allerdings betrifft das mutmaflich nur wenige Patientinnen und Patienten.

(IvV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Im Jahr 2009 wurden im Bundesdurchschnitt 30,6 % der Patientinnen und Patien-
ten mit Atemwegsinfektionen inklusive Bronchitis, 59,5 % der Patientinnen und
Patienten mit einer Pharyngitis bzw. Tonsillitis und 36,5 % der Patientinnen und
Patienten mit einer Otitis media mit Antibiotika behandelt. In den neuen Bundes-
landern zeigten sich dabei niedrigere Verordnungsraten als in den alten Bundes-

landern (Schulz et al. zo14).

Der hier aufgefiihrte Indikator ist ein zusammengesetzter Indikator (sog. Index-
indikator), der auf verschiedenen Einzelindikatoren des European Surveillance
of Antimicrobial Consumption Network (ESAC-Net) basiert (Kern et al. z014).
Er wurde im Rahmen eines landesweiten Qualitdtszirkelprojekts in Baden-Wiirt-
temberg in datenbasierten, praxisindividuellen Feedbackberichten im Jahr 2016
vorgestellt.
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Indikatorensysteme: ®m  European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network (ESAC-Net)

(Adriaenssens & Coenen 2010)

= Prescribing in primary care (OECD 2015)

®  Quality indicators for diagnosis and treatment of respiratory tract infections
(Hansen et al. 2010)

= Quality Assessment of diagnosis and antibiotic treatment of infectious diseases
in primary care: a systematic review of quality indicators (Saust et al. 2016)

®  Agency of Health Care Research and Quality (https://qualityindicators.ahrg.
gov/measures)

®  National Committee for Quality Assurance (https://www.ncqa.org/hedis/
using-hedis-measures/)

= Rationaler Antibiotikaeinsatz (QISA-Band D2 ,Rationaler Antibiotikaeinsatz®)
(Kaufmann-Kolle et al. 2026)

Leitlinien: Diverse Fachgesellschaften vertffentlichen zu diesem Thema Leitlinien. Sowohl
die aktuellen als auch die angemeldeten sind dem Portal der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (https://www.awmf.org/
leitlinien) zu entnehmen, in der 177 wissenschaftliche Fachgesellschaften (plus 3
assoziierte) aus allen Bereichen der Medizin zusammengeschlossen sind. Fiir 2018
wurden verschiedene, den rationalen Antibiotikaeinsatz betreffende Leitlinien
angemeldet. Unter anderem handelt es sich dabei um folgende:

m  Rationaler Einsatz oraler Antibiotika bei Erwachsenen (Registrierungsnummer
082-007, Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie)

= Halsschmerzen (Registrierungsnummer o53-o10, Deutsche Gesellschaft fiir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin)

=  Antibiotikatherapie der Infektionen an Kopf und Hals (Registrierungsnummer
017-066, Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie)

(V) Einbindung in das Qualitdtsmanagement

Referenzwert(e): Der hier aufgefithrte Indikator basiert auf verschiedenen Einzelindikatoren des
European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network (ESAC-Net), fir
die je nach Indikator ein Referenzwert von unter 20 % bzw. unter 30 % angestrebt
wird. Eine im Versorgungsatlas des Zentralinstituts fir die kassenérztliche Versor-
gung verdffentlichte Studie gibt fiir Praxen, differenziert nach den KV-Bezirken,
Vergleichswerte in Form des Medians und der Perzentile sowie der 9o %-Werte fiir
die Indikationen Atemwegsinfektionen, Pharyngitis/Tonsillitis und Otitis media an
(Schulz et al. 2014).

QiSA - Band D, Version 2.1 55



INDIKATOR 9

PHARMAKOTHERAPIE

Interpretation:

Mbgliche Handlungs-

konsequenz:

Einbindung der
Ergebnisse in die
Qualitatszirkelarbeit:

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

Ein hoher Wert koénnte auf eine voreilige Verordnung von Antibiotika bei ,bana-
len“, i. d. R. selbstlimitierenden Infektionen hindeuten oder ein Ausdruck von ver-
mehrten schwerwiegenden Infektionsverldufen sein. So ist z. B. bei einer Pharyngi-
tis mit A-Streptokokken eine Antibiotikatherapie angebracht (KBV z024b).

= Training zur Arzt-Patienten-Kommunikation (Anthierens et al. 2015) mit Explo-
ration der Patientenerwartung, die von Arztinnen und Arzten oftmals falsch
eingeschétzt wird) (Cole 2014), und Shared Decision Making (Coxeter et al.
2015; Altiner et al. 2z012)

= Stidrkung des Wissens der Arztinnen und Arzte und Verminderung von Unsi-
cherheit (Anthierens et al. 2015)

= Anbieten von auf die jeweilige Zielgruppe von Patientinnen und Patienten und
die Offentlichkeit zugeschnittenen Informationen (kultursensitives Tailoring)
(Huttner et al. 2010)

= Einbeziehung des Praxisteams zur Entlastung der Arztin oder des Arztes und
zur Verbesserung der Entscheidungsfindung (Freund et al. 2016)

®  Das Aushédngen von Plakaten und Auslegen von Flyern im Wartezimmer als
alleinige Mafinahme ist hingegen wirkungslos (Hallsworth et al. 2016).

®  Verwendung des Delayed Prescribing, bei dem die Patientin oder der Patient
ein Rezept erhilt, dieses aber erst in der Apotheke einlost, wenn die Symptome
der Infektion nicht innerhalb von zwei bis drei Tagen von allein abklingen (de
la Poza Abad et al. 2016)

Der Indikator ist sehr gut im Rahmen praxisindividueller Feedbackberichte dar-
stellbar, die auf Routinedaten beruhen.

Die kritische Indikationsstellung ist nicht nur hinsichtlich der Arzneimittelthera-
piesicherheit fiir den Einzelnen wichtig (im Sinne einer Reduzierung unerwiinsch-
ter Arzneimittelwirkungen und Erhaltung des eigenen Mikrobioms z. B. im Darm),
sondern vermindert auch das Risiko der Selektion resistenter Erreger und ist daher
von gesamtgesellschaftlicher Bedeutung.

Die Vorteile eines zurtickhaltenden Antibiotikakonsums sowohl fiir den Einzelnen
(im Sinne einer Reduzierung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen) als auch fiir
die Gemeinschaft (im Sinne einer Reduzierung von Resistenzen) werden adres-
siert. Erwartet wird ein hoher gesamtgesellschaftlicher Nutzen, wie in der Deut-
schen Antibiotika-Resistenzstrategie 2020 bzw. 2023 (DART 2020, DART 2030)
gefordert (BMG et al. 2015).
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Indikator 10: Anteil der Arzneimittelpatientinnen und -patienten mit Wirkstoff-
kombinationen, die aufgrund ihres Interaktionspotenzials zu vermeiden sind

(I) Beschreibung

Aussage: Bei der Bildung dieses Indikators wird untersucht, wie hoch der prozentuale Anteil
der Patientinnen und Patienten an allen Arzneimittelpatientinnen und -patienten
ist, der im Bezugszeitraum (Quartal) Wirkstoffkombinationen erhalten hat, die

aufgrund ihres Interaktionspotenzials zu vermeiden sind.

Begriindung: Aus der Vielzahl der in der Literatur beschriebenen Interaktionen sind als Grund-

lage fiir den Indikator solche Wirkstofftkombinationen auszuwahlen, die unbedingt
vermieden werden sollen. Hierzu gehoren neben kontraindizierten Wirkstoffkom-
binationen auch solche, fiir die es innerhalb der betreffenden Substanzklasse nicht
interagierende Alternativen gibt (z.B. Statine, Makrolide). Dabei ist der Schwer-
punkt auf Wirkstoffgruppen zu legen, die in den (allgemeinmedizinischen) Praxen
héufig verordnet werden, mit Dauermedikationen interagieren und/oder deren
Relevanz in Bezug auf mogliche Interaktionen gut dokumentiert ist.
In vielen Versorgungsmodellen hat die behandelnde Hausarztpraxis eine wichtige
Lotsenfunktion. Daher werden in Zusammenhang mit dem genannten Indikator
grundsitzlich alle Verordnungen der Arzneimittelpatientinnen und -patienten
summarisch betrachtet, unabhingig davon, von welcher Praxis die oder der Versi-
cherte die Verordnung erhalten hat.

Zielstellung: Verordnungen moglicherweise interagierender Wirkstoffkombinationen sollten
moglichst vermieden werden. Anderenfalls ist eine Dosisanpassung bzw. ein geeig-

netes Monitoring durchzufiihren.

Erweiterung: Dieser Indikator kann dahingehend erweitert werden, dass die Rate der Kranken-
hausaufenthalte in Bezug auf die von potenziellen Wechselwirkungen betroffenen
Patientinnen und Patienten untersucht wird. Dartiber hinaus kann auch auf das
Problem der Dosisanpassung bei nieren- oder leberinsuffizienten Personen fokus-

siert werden.

(1) Erstellung

Formel: Summe der Arzneimittel-Pat. mit zu vermeidenden Wirkstoffkombinationen

Summe der Arzneimittel-Pat.
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Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Betrachtungs-
zeitraum:

Hinweise:

Quotient aus der Anzahl der Arzneimittelpatientinnen und -patienten, denen im
Bezugszeitraum problematische Wirkstoffkombinationen verordnet wurden, und
der Gesamtzahl aller Arzneimittelpatientinnen und -patienten, angegeben in Pro-
zent. Grundsatzlich werden alle Verordnungen einer Arzneimittelpatientin bzw.
eines Arzneimittelpatienten berticksichtigt, unabhingig davon, welche Praxis die

Verordnung ausgestellt hat.

GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich sind
verfiigbar. Dariiber hinaus ist eine hinterlegte Codierung auf Ebene der ATC-Codes
der entsprechenden Wirkstoffkombinationen erforderlich, die bei Bedarf zu aktu-

alisieren ist.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Es sind Wirkstoffe (ggf. unter Berticksichtigung der Darreichungsform) zu benen-
nen, die nicht miteinander kombiniert werden sollten. Dabei sind insbesondere
haufig verordnete Wirkstoffe, Dauermedikationen und Wirkstoffpaare, die unbe-
dingt vermieden werden sollten, zu berticksichtigen. Entweder kann das tiber eine
,Top-Ten-Liste* umgesetzt werden (DEGAM zo021; Bergert et al. 2014, Wilson et
al. 2015) oder aber uber relevante Krankheitsbilder, die ein Ausdruck von Arznei-
mittelinteraktionen sein kénnen (z.B. Magenblutungen, QT-Zeit-Verldngerung,
Serotonin-Syndrom, Hyperkalidmie, Myopathie).

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Die zur Verfiigung stehenden Routinedaten werden retrospektiv und meist auf
Ebene des Quartals analysiert. Die Routinedaten liefern allerdings keine Infor-
mation dartber, inwieweit die jeweilige potenziell problematische Kombination
tiberhaupt eingenommen oder zeitgleich bzw. zeitnah appliziert wurde und somit
tatsdchlich ein entsprechendes Risiko fiir die Patientin oder den Patienten bestand.
Eine Moglichkeit, den Zeitpunkt der Einnahmen abzukldren, besteht darin, das
Verordnungs- bzw. Abgabedatum und die Reichweite der verordneten Packungen
zu berlicksichtigen. Allerdings ist auch dieses Vorgehen kompliziert und mit einer
hohen Unsicherheit behaftet, da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die Pati-
entin bzw. der Patient erst noch vorhandene Reste frither erworbener Packungen
aufbraucht. Aus Griinden der Praktikabilitit bietet es sich an, die Auswahl der
Wirkstoffpaare auf solche Interaktionspaare einzugrenzen, bei denen mindestens
ein Interaktionspartner eine Dauermedikation darstellt und eine zeitnahe Anwen-
dung generell vermieden werden sollte.

Aufgrund der Vielzahl der moglichen Wechselwirkungen und der vergleichsweise
geringen Rate unerwiinschter Arzneimittelereignisse sollte von dem Indikator nur
eine sehr begrenzte Anzahl klinisch wirklich relevanter Arzneimittelinteraktionen
berticksichtigt werden, wodurch jeder Anspruch auf Vollstandigkeit entfallt, aber
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ein Overalerting (haufige, irrelevante Warnhinweise) vermieden wird. Gerade Letz-
teres stellt bei der Nutzung elektronischer Unterstiitzungssysteme in der Praxis ein
grofles Problem dar (Seidling et al. zo14).

Da alle Verordnungen der Versicherten betrachtet werden — unabhingig davon,
ob sie von der betreuenden Praxis verordnet wurden —, wird mit diesem Indikator
auch die Funktion der Hausdrztin und des Hausarztes als , Lotse im Gesundheitssys-
tem" abgebildet. Um eine Verhaltensdnderung zu unterstiitzen, empfiehlt es sich,
der Arztin bzw. dem Arzt die betreffenden Verordnungen gezielt auszuweisen.
Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) und Interaktionen kénnen verschie-
dene Ursachen haben, darunter eine falsche Wirkstoffauswahl, die Nichtbeach-
tung einer verminderten Nierenfunktion, Dosierungsfehler, Ubertragungsfehler,
eine falsche Anwendung und Einnahmefehler (Cascorbi 2012). AiDKlinik© ist ein
Informationssystem zur schnellen Entscheidungsunterstiitzung, das der oder dem
Verordnenden bei der Dosisindividualisierung und der Vermeidung von Medika-
tionsfehlern hilft und auch darreichungsformabhingige Interaktionen aufzeigt
(https://www.aid-klinik.de).

(Iv) Bisherige Anwendung und Evidenz

Epidemiologie und Arzneimittelinteraktionen sind dann klinisch relevant, wenn sie Auswirkungen

Pravalenz: auf die Wirksamkeit oder Sicherheit der Behandlung haben. Thre klinische Rele-
vanz schlagt sich in der Vielzahl von Fallberichten zu unerwiinschten Auswir-
kungen (UAW) nieder und erlangt eine besondere Bedeutung in der Behandlung
multimorbider &lterer Patientinnen und Patienten. Bei diesen muss aufgrund der
grofleren Zahl der verschiedenen einzunehmenden Arzneimittel mit einem erhéh-
ten Risiko fiir Arzneimittelinteraktionen gerechnet werden (Bjerrum et al. 1998;
Merlo et al. 2001). Metaanalysen zufolge sind 7 % der Krankenhausaufnahmen auf
internistischen Stationen arzneimittelbedingt (Cascorbi 2012).
Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen aufgrund bekannter Arzneimittelinterakti-
onen werden zu einem grofen Prozentsatz als durch eine Dosisanpassung oder den
Einsatz von Alternativen mit einem geringeren Interaktionspotenzial vermeidbar
eingestuft (McDonnell & Jacobs 2002; Cascorbi 2012).
Eine schwedische Untersuchung zeigte, dass 13,6 % aller Rezepte mindestens eine
potenzielle Arzneimittelinteraktion enthielten (Merlo et al. 2001). Uber die Hilfte
aller potenziellen Arzneimittelinteraktionen hitten durch eine Dosisanpassung
kontrolliert werden kénnen (ebd.). Bei 4,6 % der Arzneimittelkombinationen von
ambulanten Patientinnen und Patienten im Alter von 50 bis 75 Jahren sind kli-
nisch relevante Arzneimittelinteraktionen mdoglich, bis zu 88 % davon kénnten
durch entsprechende Mafinahmen vermieden werden. Letztlich ist aber nur ein
kleiner Prozentsatz der vorkommenden potenziell interagierenden Arzneimittel-
kombinationen so kritisch, dass der Einsatz dieser Kombinationen generell vermie-
den werden sollte (Bergk et al. zo04). Méglichst sollten solche Kombinationen bei
der Bildung des Indikators berticksichtigt werden.
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Praxisstudien und

Evidenz:

Indikatorensysteme:

Leitlinien:

Referenzwert(e):

Interpretation:

Mégliche Handlungs-
konsequenz:

Verfligbar sind Angaben zur Inzidenz von klinisch relevanten Interaktionen
(Obreli-Neto et al. zo012; Dechanont et al. 2014).

In der Literatur liegt der Fokus meist nicht auf einem Indikator, der verschiedene
Wechselwirkungen gemeinsam erfasst. Vielmehr wird auf einzelne Wirkstoffkom-
binationen, die ein besonders hohes Risiko bergen, fokussiert, z. B. auf die Frage,
wie viele Patientinnen und Patienten, die unter einer eingeschrankten Nierenfunk-
tion leiden und élter als 75 Jahre sind, gleichzeitig NSAR und ACE-Hemmer erhal-
ten (Wilson et al. 2z015).

In verschiedenen Leitlinien werden Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen
beschrieben, die unter anderem hinsichtlich ihrer Interaktionen, der kumulativen
Toxizitdt oder eines erhohten Sturzrisikos besonders risikobelastet sind (DEGAM
2021; Bergert et al. zo14; Wilson et al. 2015).

(V) Einbindung in das Qualitdatsmanagement

Die Angaben zum Ausmaf klinisch relevanter Interaktionen differieren. Im Rah-
men eines Modellprojektes des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) zur Erfassung und Bewertung von unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen wurde eine Inzidenz von im Durchschnitt 3 % ermittelt fiir Ereignisse,
die zu einer Krankenhausaufnahme (d. h. Notfalleinweisungen auf inneren Statio-
nen) fithrten (SVR 2007). Die Autorinnen und Autoren einer Metaanalyse beziffern
die mediane Priavalenz von klinisch relevanten Interaktionen, die zu einer Kran-
kenhausaufnahme fithren, mit 1,1 % (367 Interaktionsfille bei 47.976 Patientinnen
und Patienten; Interquartilsabstand o,4-2,4 %) (Dechanont et al. 2014).

Ein niedriger Wert ist ein Ausdruck der Umsetzung der Empfehlungen zur Ver-

meidung von Arzneimittelwechselwirkungen.

Das Vermeiden von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, die durch Wechsel-

wirkungen verursacht werden, setzt Wissen in Bezug auf das Interaktionspoten-

zial der verordneten Wirkstoffe und eine regelmifBige Uberpriifung der gesamten

Medikation einer Patientin bzw. eines Patienten voraus. Zur Umsetzung gehoren

folgende Mafinahmen:

= Vermeiden von Polypharmazie

®  Vermeiden von interaktionstrachtigen Wirkstoffen

= Erstellung und Uberpriifung eines Medikationsplans

= Information der Patientin/des Patienten (z.B. tber die Einhaltung von
Zeitabstanden)

= Kooperation und Kommunikation mit anderen Fachgruppen

Selbst in etablierten elektronischen Systemen (z. B. DRUGDEX®) sind nicht unbe-

dingt alle nétigen Informationen tber Interaktionen von hédutig verordneten Wirk-

stoffen vollstandig erfasst (Bergk et al. 2004). Zudem fehlen in solchen Systemen

normalerweise auch andere wichtige Faktoren wie Applikationsweg, Galenik,
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Laborwerte, Dosierung und Komedikation, die beriicksichtigt werden sollten,
um die Relevanz der Interaktion beurteilen und ein Overalerting bzw. eine Alert
Fatigue (Desensibilisierung durch zu viele, haufig irrelevante Warnmeldungen)
vermeiden zu kénnen (Bates et al. 2013). Vor diesem Hintergrund wurde unter der
Leitung von Prof. Haefeli eine Datenbank entwickelt (AiDKlinik©), in die nicht nur
betreffende Wirkstoffkombinationen eingepflegt werden, sondern auch andere
fur die Entscheidung wichtige Parameter aufgenommen bzw. vor der Anwendung
abgefragt werden, sodass eine hohe Sensitivitat und Spezifitit der Warnmeldung
erreicht wird (Seidling et al. 2014). Die konsequente Anwendung von AiDKlinik©
im Klinikalltag hat gezeigt, dass so nicht nur Wechselwirkungen, sondern auch

unerwiinschte Arzneimittelwirkungen vermieden werden konnen (Bertsche et al.

2010).
Einbindung der Die Empfehlungen konnen themenspezifisch im Rahmen von Qualititszirkel-
Ergebnisse in die sitzungen erortert werden und auch bei der Kooperation mit betroffenen Fach-
Qualitétszirkelarbeit: ~ gruppen Berticksichtigung finden. Hierzu liegen bereits Erfahrungen vor (Kauf-

mann-Kolle et al. 2z011).

Reduzierung der Das Vermeiden von Arzneimittelinteraktionen reduziert die Krankheitslast.

Krankheitslast:

Kosteneffektivitat: Eine Verringerung von UAW und Interaktionen fihrt nicht nur zu einer Verbes-
serung der Patientensicherheit, sondern auch zu einer Effizienzoptimierung in der
Versorgung: Krankenhausbehandlungen und deren Kosten kénnen zumindest zu
einem bestimmten Anteil vermieden werden. Fiir Deutschland wurden bereits vor
einigen Jahren die Kosten fiir vermeidbare UAW-bedingte Krankenhausaufent-
halte auf rund 350 bis 400 Millionen Euro pro Jahr geschitzt (SVR zooy).

Indikator 11: Anteil der Patientinnen und Patienten mit erh6htem Verbrauch
an Anxiolytika, Sedativa und Hypnotika (an allen Personen, die mit diesen Wirkstoffen
behandelt werden)

(I) Beschreibung

Aussage: Der Indikator fokussiert auf Patientinnen und Patienten, die einen erhohten Ver-
brauch an Anxiolytika, Sedativa bzw. Hypnotika aufweisen. Er misst ihren Anteil
an allen Personen, die mit Anxiolytika, Sedativa bzw. Hypnotika behandelt werden.
Der Verbrauch wird dann als erhcht betrachtet, wenn eine Verordnungsmenge
von 30 Tagesdosen (DDD) pro Quartal tiberschritten wird.

Bei Anxiolytika, Sedativa und Hypnotika handelt es sich im Wesentlichen um
Benzodiazepine und verwandte Wirkstoffe wie Zopiclon, Zolpidem und Zaleplon
(sog. Z-Drugs).
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Begriindung:

Benzodiazepine und verwandte Wirkstoffe sind mit dem Risiko des Entzugssyn-
droms bzw. der Toleranzentwicklung behaftet und kénnen zur Abhéngigkeit fiih-
ren (BAK 2007). Bereits nach einer einwdchigen Therapie kann ein Ausschleichen
erforderlich sein, um Entzugssymptome wie Schlafstérungen zu vermeiden. Bei
Betroffenen, die iiber vier Wochen kontinuierlich betreffende Wirkstoffe einneh-
men, ist davon auszugehen, dass sie bereits potenziell abhidngigkeitsgefdhrdet
sind (ebd.). Auch der Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen betonte bereits vor vielen Jahren, wie wichtig es ist, das Augen-
merk auf abhéngigkeitsinduzierende Arzneimittel zu richten (SVR 2007).

In angepasster Dosierung und zur kurzfristigen Behandlung sind Benzodiaze-
pine zwar nach wie vor oftmals unverzichtbar. Thre therapeutische Bedeutung
ist aber durch die zeitlich begrenzte Anwendungsdauer beschrinkt. Die lang
andauernde und ununterbrochene Einnahme von Benzodiazepinen (inklusive
der sog. Z-Drugs) iiber einen Zeitraum von langer als zwei Monaten ist mit einem
hohen Risiko der Abhingigkeitsentwicklung verbunden (DHS 2025). Daher soll-
ten Langzeitverordnungen vermieden werden. Oftmals werden diese Substanzen
aber gerade deshalb weiterverordnet, um Entzugserscheinungen zu vermeiden
(Entzugsvermeidungsstrategie).

In Zusammenhang mit dem vorliegenden Indikator wurde bei einem Schwellen-
wert von 30 Tagesdosen beobachtet, dass bereits bei Patientinnen und Patienten,
die tiber vier Wochen mit Benzodiazepinen behandelt werden, von einer entspre-
chenden Gefahrdung auszugehen ist.

Auf der Grundlage einer wirkstoffbezogenen DDD-Definition von 50 mg fiir Oxa-
zepam entspricht die Verordnung von 20 Tabletten (N2) zu 50 mg Wirkstoff einer
packungsbezogenen Summe von 20 DDD. Daraus resultiert fiir diese Packung eine
theoretische Reichweite von 20 Tagen. Die Patientinnen und Patienten mit einer
solchen Verordnung werden also nicht im Zahler, sondern nur im Nenner des Indi-
kators erfasst. Erhalten sie im Betrachtungszeitraum aber zwei Packungen (also
2 x 20 Tabletten zu 50 mg), entspricht dies einer theoretischen Reichweite von
40 Tagen (= 40 DDD); in diesem Fall werden sie durch den Indikator nicht nur im
Nenner, sondern auch im Zahler abgebildet.

Obwohl die Dosierung und die Anwendungsdauer dieser Substanzen im Einzelfall
auch von der individuellen Symptomatik, dem Alter, dem Geschlecht sowie der Art
und Schwere des Krankheitsbildes abhédngig sind, gilt insgesamt der Grundsatz, die
Dosis so gering und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich zu halten.

Die Verordnung von Hypnotika und Sedativa (z. B. zur Behandlung eines gestor-
ten Schlaf-Wach-Rhythmus) bzw. von Tranquillanzien zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung ist grundsatzlich eingeschrankt, ausgenommen zur Kurzzeit-
therapie fiir bis zu vier Wochen bzw. fiir eine langer als vier Wochen dauernde
Behandlung in medizinisch begriindeten Einzelfillen (GBA Arzneimittel-Richtlinie,
Anlage III, Nr. 32+45 Verordnungsausschliisse). Dariiber hinaus ist fiir die meisten
Hypnotika eine nur kurzfristige Wirksamkeit belegt; die Wirksamkeit der Z-Drugs
kann allerdings verlangert werden, wenn sie intervallmif$ig und bedarfsadaptiert

eingenommen werden.
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Zielstellung:

Erweiterung:

Formel:

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Betrachtungs-

zeitraum:

Hinweise:

Die Indikation ist fir die genannten Wirkstoffe besonders kritisch zu stellen und
die Verordnung sollte nur zeitlich begrenzt erfolgen. Das gilt unabhédngig davon,

ob die Verordnung zulasten der Krankenkasse oder auf Privatrezept erfolgt.

Bereits vor vielen Jahren wurde an anderer Stelle vorgeschlagen, den patienten-
bezogenen Verbrauch sogenannter moderner Antidepressiva ebenfalls kritisch zu
analysieren, um eine Verordnungsverlagerung auszuschlieen (Glaeske & Jahnsen
2007).

Es kann dariiber hinaus daran gedacht werden, auf ausgewdhlte, besonders gefdahr-
dete Patientengruppen zu fokussieren (z.B. &ltere Patientinnen und Patienten
sowie Frauen). In diesem Zusammenhang kann auch tberlegt werden, Heim-
bewohnerinnen und -bewohner gesondert zu betrachten, sofern die zur Verfiigung
stehenden Routinedaten die entsprechende Kennung enthalten (pseudonymisierte
Patientenstammdaten).

In vielen Versorgungsmodellen kommt der behandelnden Hausérztin bzw. dem
behandelnden Hausarzt eine wichtige Funktion als Lotse zu. Daher wird emp-
fohlen, in Zusammenhang mit dem genannten Indikator alle Verordnungen der
Arzneimittelpatientinnen und -patienten summarisch zu betrachten, unabhangig

davon, welche Praxis die Verordnung ausgestellt hat.

(I1) Erstellung

Summe der Arzneimittel-Pat. mit Verordnung von mehr als 30 DDD von
Anxiolytika, Sedativa und Hypnotika (im Bezugszeitraum)

Summe aller Arzneimittel-Pat. mit Verordnung von Anxiolytika, Sedativa und
Hypnotika (im Bezugszeitraum)

Quotient aus der Summe der Patientinnen und Patienten, denen pro Quartal mehr
als 30 DDD von Anxiolytika, Hypnotika und Sedativa verordnet werden, und der
Summe der Arzneimittelpatientinnen und -patienten, die mit Anxiolytika, Hypno-
tika und Sedativa behandelt werden, in Prozent

GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich sind

verfiigbar.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Anxiolytika, Sedativa und Hypnotika werden tiber die ATC-Codes No5BA (Anxio-
lytika) sowie No5CD und Nos5CF (Sedativa, Hypnotika) erfasst.

Benzodiazepine, die als Antiepileptika Verwendung finden und einen anderen
ATC-Code aufweisen, werden somit nicht in die Berechnung des Indikators einbe-
zogen. Eine linger andauernde Behandlung mit dieser Substanzklasse ist aufgrund
der Indikation Epilepsie nicht als missbrauchlich zu interpretieren.

Die der jeweiligen Packungsgroflie entsprechende DDD-Summe ist in der Arznei-
mittel-Stammdatei des Arzneimittelindex an die Pharmazentralnummer gekoppelt.
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INDIKATOR 11

PHARMAKOTHERAPIE

Epidemiologie und

Privalenz:

Praxisstudien und

Evidenz:

Indikatorensysteme:

Leitlinien:

Referenzwert(e):

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Da Privatrezepte nicht erfasst werden, wird ein méglicherweise bestehendes Prob-

lem (im Sinne eines zu hohen Verbrauches) durch den Indikator nicht abgebildet.

(IvV) Bisherige Anwendung und Evidenz

In den letzten Jahren sind die Verordnungen von Benzodiazepinen im Rahmen der
GKV zwar zuriickgegangen, der Anteil der privat verordneten Mittel hat allerdings
zugenommen. Die verkauften Benzodiazepine reichen nach Ansicht der Deutschen
Hauptstelle fiir Suchtfragen immer noch aus, um etwa 1,2 bis 1,5 Millionen Abhin-
gige zu versorgen. Insbesondere Frauen im hoheren Lebensalter sind von einer
Abhingigkeit betroffen (DHS 2017). Da Benzodiazepine hédufig auf Privatrezepten
verordnet und diese nicht in den GKV-Routinedaten erfasst werden, ist von einer
noch hoheren Dunkelziffer auszugehen (ebd.). Die meisten psychotropen Medika-
mente werden mutmaflich nicht wegen akuter Probleme, sondern zur Vermei-

dung von Entzugserscheinungen (Entzugsvermeidungsstrategie) verordnet.

Zu diesem Indikator liegen bereits verschiedene Erfahrungen aus Qualitétszirkel-

projekten vor (Wensing et al. zoo4; Williams et al. 2005).

= General practitioner survey in Ireland (Williams et al. 2005)

®  Prescripting-safety indicators for GP: Initiation of prescription of benzodia-
zepine or Z drugs for = 21 days in a patient with depression aged > 65 years
(Avery et al. zo11; Spencer et al. 2014)

®  Elderly people prescribed long-term benzodiazepines or related drugs (OECD
2015)

= QCare Qualitdtsatlas Pflege: Dauerverordnung von Beruhigungs- und Schlafmit-
teln (WIdO 2023)

Die hausirztliche Leitlinie Multimedikation legt den Fokus auf &ltere Patientinnen
und Patienten und adressiert die Pharmakotherapie im Alter (DEGAM 2021).

(V) Einbindung in das Qualitatsmanagement

Das jahrlich erscheinende Jahrbuch Sucht thematisiert den Aspekt der Abhéngig-
keit von Anxiolytika, Sedativa oder Hypnotika (DHS 2017). In den Mitgliedsstaaten
der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD)
werden 2,9 % der Alteren (65 + Jahre) iiber einen lingeren Zeitraum Benzodiaze-
pine verordnet und 6,9 % erhalten langwirksame Benzodiazepine (OECD zo0135).
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INDIKATOR 11

Interpretation:

Mégliche Handlungs-

konsequenz:

Einbindung der
Ergebnisse in die
Qualitatszirkelarbeit:

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

Ein niedriger Wert schlieft nicht unbedingt eine Uber- oder Fehlversorgung aus.
Haufig werden die betreffenden Wirkstoffe auf Privatrezept verordnet und auf
eigene Rechnung erworben. Sie entziehen sich somit der Erfassung tiber die Rou-
tinedaten der Kostentrager. Dieser Effekt ist dadurch erkennbar, dass die von der
Industrie abgesetzten Mengen tiblicherweise erheblich von denen abweichen, die
zulasten der GKV verordnet werden (Ludwig et al. 2023). Gerade bei Schlafmitteln
sind Privatrezepte heutzutage mutmaflich eher die Regel als die Ausnahme (DHS
2025). Ein weiterer Grund fir einen niedrigen Wert kénnte die alternative Verord-
nung anderer Psychopharmaka sein. In den letzten 10 Jahren hat sich der verord-
nete Gesamtverbrauch an Benzodiazepinen im Bereich der GKV bundesweit weit
mehr als halbiert, wiahrend der Verbrauch an Z-Drugs inzwischen mehr als dreimal
so hoch ist wie derjenige der klassischen Benzodiazepine, in den letzten Jahren ten-

denziell aber auch etwas abgenommen hat (Ludwig et al. 2023).

Es ergeben sich verschiedene Handlungskonsequenzen: Neben einer verbesserten
Dokumentation zur Vermeidung bzw. frithzeitigen Erkennung einer Abhingig-
keit ist auch eine intensive nichtmedikamentdse Betreuung erforderlich sowie ein
Informationsaustausch tiber moglicherweise gefihrdete Personen zwischen den
Praxen denkbar. Bei allen Arzneimitteln, die ein Missbrauchs- oder Abhangigkeits-
potenzial bergen, wird dariiber hinaus das Beachten der sogenannten 4-K-Regel
empfohlen:

= klare Indikation,

®  korrekte Dosierung,

= kurze Anwendung,

m  kein abruptes Absetzen.

Sensibilisierung fiir ein moglicherweise bestehendes Problem und Verstindigung
dariiber, wie auch auf regionaler Ebene mit gefdhrdeten Patientinnen und Patienten
umgegangen wird.

Durch frithzeitige Vermeidung einer Abhéngigkeit reduziert sich die Krankheitslast.
Die Verminderung der Krankheitslast reduziert die Folgekosten (z.B. Behand-

lung der Abhingigkeit in entsprechender Klinik, Sturzfolgen) und ist somit
kosteneffektiv.
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Indikator 12: Anteil der Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Verbrauch an
nicht steroidalen Antirheumatika (an allen Personen, die mit diesen Wirkstoffen

behandelt werden)

Aussage:

Begriindung:

(I) Beschreibung

Der Indikator detektiert Patientinnen und Patienten mit einem hohen Verbrauch
an nicht steroidalen Antirheumatika (NSAR). Er beziffert den Patientenanteil, der
pro Quartal mindestens 75 DDD verordnet bekommt, und bezieht ihn auf alle Per-
sonen, die mit NSAR behandelt werden.

Sowohl die (traditionellen) nicht steroidalen Antirheumatika (z. B. Diclofenac, Ibu-
profen, Naproxen) als auch die sogenannten Cyclooxygenase-2-Hemmer (COX-2-
Hemmer/Coxibe wie Cele-, Etori- und Parecoxib) fithren iiber eine Hemmung
der Cyclooxygenase (COX) zur Blockade der Prostaglandinsynthese und wir-
ken dadurch schmerzlindernd und entziindungshemmend. Die COX-Hemmung
hat aber nicht nur die erwinschte analgesierende bzw. entziindungshemmende
Wirkung zur Folge, sondern fihrt aufgrund des ubiquitiren Vorkommens der
Cyclooxygenasen im Korper auch an anderen Stellen als dem Zielorgan zu phar-
makologischen Effekten. So beeintrachtigt die COX-Hemmung z. B. auch die Nie-
renfunktion und kann insbesondere bei Alteren zu einer Nierenschidigung oder
sogar zu einem Nierenversagen fithren (Bergert et al. 2014). Gerade auch bei einer
Komedikation mit ACE-Hemmern oder AT2-Antagonisten ist eine regelmafiige
Kreatinin-Kontrolle wichtig, um die Gefahr einer zusitzlichen Nierenschadigung
rechtzeitig zu erkennen. Beide, traditionelle NSAR und COX-2-Hemmer, kénnen
auch zu einem Blutdruckanstieg fithren und die Wirksamkeit einer bestehenden
antihypertensiven Therapie herabsetzen (Mohrs zoog9). Dartiber hinaus haben
sowohl NSAR als auch COX-2-Hemmer — je nach Wirkstoff und Dosierung — ein
unerwiinschtes gastrotoxisches und kardiovaskuldres Risikopotenzial. Dies wurde
anhand verschiedener grofer Einzeluntersuchungen bzw. Metaanalysen gezeigt
(Schjerning Olsen et al. 2z014; CNT-Collaboration 2013; McGettigan & Henry 2013;
Trelle et al. 2011).

Da es sich bei der NSAR-Anwendung nicht um eine kausale, sondern um eine rein
symptomatische Therapie handelt, sollte die Anwendung dieser Wirkstoffe stets
auf den Akutfall beschriankt bleiben, in mdéglichst niedriger Dosierung erfolgen
und zeitlich begrenzt sein. Wenngleich es in der Literatur viele Hinweise auf das
Gefdhrdungspotenzial von NSAR bei einer Langzeitanwendung gibt, ist es schwie-
rig, einen genauen Schwellenwert anzugeben. Nicht zuletzt hidngt das Gefdhr-
dungspotenzial auch vom Alter der Patientin bzw. des Patienten, der Morbiditat
und der Begleitmedikation ab und davon, ob geeignete, das Risiko minimierende
Mafinahmen eingeleitet werden (regelméafiige Kreatinin-Kontrolle, Dosisanpassung
bzw. eine in Abhdngigkeit vom patientenindividuellen Risiko begleitende gastro-

protektive Komedikation mit Protonenpumpenhemmern).
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In Zusammenhang mit dem vorliegenden Indikator wird ein Schwellenwert von
75 DDD empirisch festgelegt und ist von folgender Uberlegung geprigt: Eine
Dosierung von 150 mg Diclofenac entspricht laut der Fachinformation verschie-
dener Hersteller der maximalen Tagesdosis und sollte nicht Giberschritten werden;
eine Dosierung in dieser Hohe ist aber nur fur die Kurzzeitanwendung (max. zwei
Wochen) vorgesehen. Ublicherweise wird Diclofenac in einer Dosierung von 75 mg
Wirkstoff in magensaftresistenter Darreichungsform verordnet. Auf Grundlage
der wirkstoffbezogenen DDD-Definition fiir Diclofenac von 100 mg entspricht die
Verordnung von 50 Tabletten (N2) zu 75 mg Wirkstoff einer packungsbezogenen
Summe von 37,5 DDD. Daraus resultiert eine theoretische Reichweite von 37,5 Ta-
gen. Eine Patientin oder ein Patient mit solch einer Verordnung wird zwar im
Nenner des Indikators, nicht aber im Zahler abgebildet. Werden hingegen zwei
Packungen verordnet, ergibt sich dementsprechend eine theoretische Reichweite
von 75 Tagen und die Patientin bzw. der Patient wird durch den Indikator nicht
nur im Nenner beriicksichtigt, sondern auch im Zahler. In vielen Versorgungs-
modellen kommt der behandelnden Hauséarztin oder dem behandelnden Hausarzt
eine wichtige Lotsenfunktion zu. Daher wird vorgeschlagen, in Zusammenhang
mit dem genannten Indikator grundsitzlich alle Verordnungen der Arzneimittel-
patientinnen und -patienten zu betrachten, unabhingig davon, welche Praxis die
Verordnung ausgestellt hat.

Zielstellung: Die Anwendung von NSAR sollte auf den Akutfall beschrinkt, in der niedrigsten
wirksamen Dosierung und zeitlich begrenzt eingesetzt werden. Der Zielwert sollte

moglichst niedrig sein.

Erweiterung: Einerseits ist die Uberpriifung der Krankenhausaufenthalte und deren Ursachen
bei NSAR-behandelten Patientinnen und Patienten bzw. das Vorhandensein einer
NSAR-Langzeittherapie bei Behandelten mit gastrointestinalen Ulzera oder Blu-
tungen im Krankenhaus denkbar (Caughey et al. 2014). Andererseits kann auch
auf bestimmte Risikogruppen fokussiert werden: Patientinnen und Patienten mit
einem Ulkus, hoheren Alters, mit einer oraler Antikoagulations-, Diuretika- oder
langfristigen Kortisonbehandlung, einer Helicobacter-pylori-Infektion, einer Nie-
ren- bzw. Leberinsuffizienz oder einer Herzinsuffizienz (Morris et al. 2004; Richy
et al. 2004; Avery et al. 2011; Litvin & Ornstein 2014; Spencer et al. 2014).

(1) Erstellung

Formel: Summe der Pat. mit mindestens (=) 75 DDD von NSAR im Bezugszeitraum

Summe der Arzneimittel-Pat. mit mindestens einer NSAR-Verordnung

im gleichen Bezugszeitraum

Erlduterungen und Quotient aus der Summe der Patientinnen und Patienten im Bezugszeitraum mit
Spezifikationen: mindestens (=) 75 DDD und der Summe aller mit NSAR behandelten Arzneimittel-

patientinnen und -patienten, in Prozent
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Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Hinweise:

Epidemiologie und

Prédvalenz:

Praxisstudien und
Evidenz:

Indikatorensysteme:

GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich sind
verfiigbar.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Systemisch anzuwendende NSAR werden unter dem ATC-Code Mo1A erfasst.
Unter dem Begriff NSAR (englisch: NSAID) werden an dieser Stelle sowohl die
traditionellen nichtselektiven NSAR (z.B. Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen) als
auch die COX-2-Hemmer (Celecoxib, Parecoxib, Etoricoxib) verstanden. Acetylsali-
cylsdure-haltige Praparate werden hier nicht erfasst.

Die der jeweiligen Packungsgrofie entsprechende DDD-Summe ist in der Arznei-
mittel-Stammdatei des Arzneimittel-Index an die Pharmazentralnummer gekop-
pelt (WIdO zo24).

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Das tatsachlich bestehende Gefdhrdungspotenzial ist patientenindividuell von
verschiedenen Faktoren (z. B. Morbiditat, Alter, Komedikation) gepragt, die nicht
iiber den Indikator erfasst werden. Dariiber hinaus kénnen bestimmte NSAR auch
rezeptfrei in der Apotheke im Rahmen der Selbstmedikation erworben werden.

(IV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Eine britische Metaanalyse, die tiber 700 Studien mit insgesamt mehr als 350.000
Teilnehmern berticksichtigt, hat gezeigt, dass das Risiko fiir vaskuldre Ereignisse
und einen vaskuldren Tod selbst bei Patientinnen und Patienten ohne erhoéhtes
kardiovaskuldres Risiko oder entsprechende Vorerkrankungen nach einer lingeren
Behandlung mit COX-2-Hemmern, aber auch mit hochdosiertem Diclofenac erhéht
ist. Im Vergleich zu Placebo ergab sich aus den Berechnungen, dass bei 1.000 Pati-
entinnen und Patienten, die 12 Monate mit Coxiben oder Diclofenac behandelt
werden, drei grof8ere vaskuldre Ereignisse auftreten, von denen eines tédlich endet.
Unter einer Ibuprofen-Behandlung steigt zwar das Risiko fiir koronare Ereignisse
ebenfalls, nicht aber das fiir vaskulare Ereignisse. Naproxen scheint im Vergleich
zu anderen NSAR bei einer Langzeiteinnahme mit einem geringeren vaskuldren
Risiko assoziiert zu sein, zeigt aber im Vergleich zu den untersuchten COX-2-Hem-
mern und zu Diclofenac bzw. Ibuprofen ein hoheres Risiko fiir gastrointestinale

Komplikationen (CNT-Collaboration 2013).

Zu diesem Indikator liegen aus verschiedenen Praxisstudien Erfahrungen vor (Ras-
mussen et al. 2005; Williams et al. zo05; Muijrers et al. 2004; Morris et al. 2002;
Morris et al. 2004; Wensing et al. 2004).

Assessing Care of vulnerable Elders (Morris et al. zoo2; www.rand.org/health/)
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INDIKATOR 13

Leitlinien:

Referenzwert(e):

Interpretation:

Mégliche Handlungs-
konsequenz:

Einbindung der
Ergebnisse in die
Qualitétszirkelarbeit:

Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

Das beschriebene Problem wird in verschiedenen Leitlinien aufgegriffen (AWMF

201y7; Lanza et al. 2009).

(V) Einbindung in das Qualitdtsmanagement

Eine entsprechende Angabe ist nicht verfiigbar.

Dieser Indikator ist zusammen mit der Rate von Krankenhausaufenthalten bzw.
Entlassdiagnosen zu betrachten, die mit UAW wie Blutungen oder Ulzera in
Zusammenhang stehen, die von NSAR verursacht werden kénnen (siehe Punkt

,Erweiterung®, Seite 67).

Eine denkbare Handlungskonsequenz wéren die kritische Indikationsstellung,
ferner das Einbringen von Warnhinweisen in die Patientendokumentation, Scree-
ning-Mafinahmen seitens der Praxen hinsichtlich der Medikation bei bestimmten
Patientengruppen sowie ein geeignetes Monitoring.

Durch die Einrichtung interdisziplinarer Zirkel kann die Kommunikation zwi-

schen den verschiedenen Facharztgruppen verbessert werden.

Indem insbesondere bei Risikopatientinnen und -patienten die Indikation fiir
NSAR kritisch gestellt wird und eine der Organfunktion angepasste Dosierung
erfolgt, kann die Krankheitslast reduziert werden.

Die Erhohung der Patientensicherheit durch eine Vermeidung hochdosierter
NSAR-Dauerverordnungen fithrt neben der Risikoreduzierung fir die einzelne
Patientin bzw. den einzelnen Patienten auch zu einer Verminderung von Folge-
kosten (UAW-bedingte Krankenhausaufenthalte) und der Sterblichkeit.

Indikator 13: Anteil der dlteren Patientinnen und Patienten mit Polypharmazie
(an allen dlteren Arzneimittelpatientinnen und -patienten)

Aussage:

(I) Beschreibung

Der Indikator beschreibt, wie viel Prozent der Arzneimittelpatientinnen und -pati-
enten mit iber 64 Jahren eine Polypharmazie erhilt, d. h. mit mehr als finf Wirk-
stoffen behandelt wird.
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Begriindung:

Angesichts der demografischen Entwicklung und des medizinischen Fortschritts
ist damit zu rechnen, dass in Deutschland in den nédchsten Jahren der Anteil der
Patientinnen und Patienten, die an mehreren chronischen Erkrankungen gleichzei-
tig leiden (Multimorbiditat), weiter ansteigt. In der Regel geht mit einer Multimor-
biditat eine Polypharmazie (Multimedikation) einher. Dabei handelt es sich um die
zeitgleiche Behandlung mit mehreren verschiedenen Wirkstoffen. Die Operationa-
lisierung des Begriffs der Polypharmazie wird erschwert durch unterschiedliche
Definitionen: Einige sehen darin die zeitgleiche Behandlung einer Patientin oder
eines Patienten mit mehr als vier, andere mit mehr als funf Wirkstoffen. Wieder
andere sprechen dann von Polypharmazie, wenn mehr Arzneimittel eingesetzt
werden, als medizinisch erforderlich sind (Maher et al. zo14).

Unabhingig davon, ob die zeitgleiche Behandlung mit mehreren Wirkstoffen
medizinisch notwendig und unumgénglich oder aber nicht erforderlich ist, steigt
mit zunehmender Anzahl der eingenommenen Arzneimittel fiir die Patientinnen
und Patienten ganz allgemein das Risiko von Interaktionen, unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen (UAW), Fehlanwendungen sowie mangelnder Adhérenz (The-
rapietreue). Hiermit verbunden sind neben der Gefdhrdung des Betroffenen z. B.
auch potenziell vermeidbare Krankenhausaufenthalte und erhohte Kosten fiir die
Allgemeinheit (DEGAM 2021; Bergert et al. 2014; Duerden et al. 2013).

Eine aus medizinischen Griinden nicht zu vermeidende Polypharmazie muss gut
geplant, hinsichtlich des Nutzens und Risikos von der Arztin bzw. dem Arzt und
der Patientin oder dem Patienten abgewogen, drztlich begleitet und koordiniert
werden (DEGAM 2021; Bergert et al. 2014). Hier kommt der Hausérztin bzw. dem
Hausarzt im ambulanten Bereich als Koordinator der Behandlung unter dem
Aspekt der Arzneimitteltherapiesicherheit eine zentrale Funktion hinsichtlich des
Monitorings zu. Die ggf. notwendige Priorisierung und ganzheitliche Betrachtung
der Arzneimitteltherapie erfordern eine krankheits- und fachiibergreifende Sicht-
weise, welche der hausarztlichen Perspektive entspricht.

Polypharmazie ist ein komplexes Problem, dessen Bewiltigung gemeinsamer fach-
gruppen-, leistungserbringer- und sektoreniibergreifender Anstrengungen bedarf.
Eine Ursache von potenziell inaddquaten Medikationsregimen liegt beispielsweise
in der konsequenten (und unkritischen) Befolgung von gegenwartig tiberwiegend
krankheitsbezogenen klinischen Leitlinien und Handlungsempfehlungen, die bei
Patientinnen und Patienten mit Multimorbiditat zumeist zu einer hohen Anzahl
medizinisch indizierter Arzneimittel fithrt. Nicht selten wird das Problem der Poly-
pharmazie verstarkt durch

®  eine zwischen verschiedenen Behandlern unkoordinierte Behandlung,

®  ein nicht indiziertes Weiterfithren von Akutbehandlungen,

= eine nicht erkannte Verordnungskaskade,

®  eine unzureichende Dokumentation,
®  eine mangelnde Kommunikation medikationsbezogener Informationen sowie
= eine zusitzliche Selbstmedikation seitens der Patientinnen und Patienten oder

der Angehorigen.
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Bei allen diesen Aspekten finden sich Ansatzpunkte fiir eine Optimierung der Arz-
neimitteltherapie durch Information und Informationsweitergabe.

Ein wichtiges Qualitatsmerkmal der érztlichen Verordnung ist daher die Begren-
zung der Anzahl der einer Patientin oder einem Patienten zeitgleich verordne-
ten Wirkstoffe auf ein angemessenes Maf}, insbesondere wenn es sich dabei um
altere Menschen handelt. Ein hoher Anteil dlterer Patientinnen und Patienten mit
ausgepragter Mehrfachmedikation bedarf aufgrund des hierdurch resultierenden
erhohten Risikos unerwiinschter Arzneimittelwirkungen bzw. Wechselwirkungen
einer besonderen Aufmerksamkeit und engmaschiger Kontrollen (van der Hooft et
al. 2006).

In dem 2015 verabschiedeten E-Health-Gesetz wurde verankert, dass alle Patientin-
nen und Patienten, die mindestens drei Medikamente einnehmen, Anspruch auf
einen Medikationsplan haben.

Gerade im Rahmen neuer Versorgungsformen (z.B. Arztnetze oder Vertrage zur
hausarztzentrierten Versorgung) kommt der behandelnden Hausarztin bzw. dem
behandelnden Hausarzt eine wichtige Funktion als Lotse zu. Daher wird in Zusam-
menhang mit dem genannten Indikator empfohlen, grundsitzlich alle Verord-
nungen der Arzneimittelpatientinnen und -patienten zu betrachten, unabhingig
davon, welche Praxis die Verordnung ausgestellt hat.

Zielstellung: Der Anteil der Alterspatientinnen und -patienten mit Polypharmazie sollte so
gering wie moglich sein, ohne jemandem eine sinnvolle und medizinisch erforder-

liche Therapie vorzuenthalten.

Erweiterung: Der Schwellenwert in Bezug auf das Alter bzw. die Wirkstoffzahl ist veranderbar.
Eine Uberpriifung der Krankenhauseinweisungsrate und deren Griinde bei dlteren
Patientinnen und Patienten mit Polypharmazie bietet sich an. Dariiber hinaus sind
auch eine Ausweitung auf alle Arzneimittelpatientinnen und -patienten, unabhan-
gig vom Alter oder Risiko, sowie eine Dokumentation hinsichtlich der periodischen
Uberpriifung der Medikation bei Risiko- und Alterspatientinnen und -patienten
denkbar.

(1) Erstellung

Formel: Summe der Arzneimittel-Pat. tiber 64 Jahre, denen mehr als

5 Wirkstoffe im Bezugszeitraum (Quartal) verordnet wurden

Summe aller Arzneimittel-Pat. Giber 64 Jahre
(bezogen auf den Bezugszeitraum)

Erlduterungen und Quotient aus der Summe der Arzneimittelpatientinnen und -patienten, die tiber
Spezifikationen: 64 Jahre alt sind und denen mehr als 5 Wirkstoffe innerhalb des Bezugszeitraums
verordnet wurden, und der Summe aller Personen mit Arzneimittelverordnungen,

die dlter als 64 Jahre sind, in Prozent
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Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Hinweise:

Epidemiologie und
Pravalenz:

Praxisstudien und

Evidenz:

Indikatorensysteme:

Es sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten aus dem ambulanten Bereich
verfiigbar.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Ein Wirkstoff ist als siebenstelliger ATC-Code definiert. Kombinationspraparate
haben einen eigenen siebenstelligen ATC-Code, der von demjenigen der Mono-

substanzen abweicht.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Medikamente, die Patientinnen und Patienten im Rahmen der Selbstmedikation
erwerben, werden nicht durch den Indikator abgebildet. Dieser Indikator erfasst
nur die Verordnung per Kassenrezept. Wenn wir davon ausgehen, dass die Patien-
tin oder der Patient alle verordneten Medikamente appliziert, ist bei diesem Indi-
kator somit eher von einem Underreporting (Untererfassung) auszugehen.

(Iv) Bisherige Anwendung und Evidenz

Durchschnittlich werden in Deutschland im Rahmen der GKV ilteren Versicher-
ten ab 65 Jahren pro Quartal 4,8 verschiedene Wirkstoffe verordnet: Der Anteil
der Arzneimittelpatientinnen und -patienten, die 5 oder mehr Wirkstoffe erhalten,
liegt in der Altersgruppe ab 65 Jahren bei 36 %; bei Hochbetagten ab 85 Jahren
unterliegen etwa 42 % einer solchen Polypharmazie (Thiirmann & Selke zo14).
Diese Situation wird dariiber hinaus durch die Einnahme freiverkduflicher Arz-
neimittel verscharft. Einer Umfrage unter 1.000 GKV-Versicherten ab 65 Jahren
zufolge nehmen etwa 30 % der Patientinnen und Patienten (Frauen 34,1 %, Méan-
ner 20,8 %) zusitzlich zu den &rztlicherseits verordneten im Rahmen der Selbst-

medikation erworbene, freiverkdufliche Arzneimittel ein (Zok 2012).

Es liegen Praxisstudien vor, welche die Ursachen einer erhohten Krankenhaus-
einweisungsrate untersuchen (Klarin et al. zoos; Gallagher et al. 2007).

Der Indikator wird auch im Rahmen des QuATRo-Projekts (vgl. Kapitel ,Begriin-
dung und Einordnung des Themas“, Seite 15) verwendet. Im Arztnetz QuE Nirn-
berg wurden 2014 laut dem Qualitatsbericht 45,6 % der alteren Arzneimittelpatien-
tinnen und -patienten mit mehr als fiinf Wirkstoffen behandelt.

®  Assessing Care of vulnerable Elders (Morris et al. z002; www.rand.org/health/)

= Ambulante Qualititsindikatoren und Kennzahlen - AQUIK® (KBV. 2024).
Der dort aufgefiithrte Indikator ,Arzneimitteltherapiesicherheit — Dauerme-
dikation“ zielt allerdings weniger auf die Wirkstoffzahl ab, sondern mehr
auf die durchgefithrte Uberpriifung der Medikation ab einer bestimmten
Wirkstoffzahl.
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Interpretation:
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Reduzierung der
Krankheitslast:

Kosteneffektivitat:

Sowohl die deutsche Leitlinie zur Multimedikation als auch die schottische Leit-
linie zur Polypharmazie thematisiert das Problem (DEGAM zoz1; Wilson et al.

2015).

(V) Einbindung in das Qualitdtsmanagement

Entsprechende Angaben sind nicht verfiigbar.

Ein niedriger Wert ist im Allgemeinen der Ausdruck einer rationalen Verord-
nungsweise. In Abhéngigkeit von der Morbiditdt der versorgten Patientinnen und
Patienten und der Klientel der Praxis (z. B. Versorgung von Heimbewohnerinnen
und -bewohnern) wird ein gewisser Anteil von Alterspatientinnen und -patienten

mit Polypharmazie aber nicht zu vermeiden sein.

Hier sind eine Uberpriifung der Medikation im Einzelfall sowie das Uberdenken
und Beenden von Dauermedikationen denkbar, wenn der klinische Nutzen eines
Medikamentes nicht sicher belegt ist oder wenn keine klinische Indikation mehr
fur das Medikament vorliegt (Priorisierung der Medikation). Falls eine uner-
wiinschte Arzneimittelwirkung beobachtet wird, sollte diese nicht mit zusatzlichen
Medikamenten behandelt, sondern durch eine Wirkstoffumstellung aufgehoben
werden. Die Hausdrztin bzw. der Hausarzt sollte auflerdem, sich der eigenen Lot-
senfunktion bewusst, einen Uberblick haben iiber die Verordnungen anderer Arz-

tinnen und Arzte.

Durch die Einrichtung interdisziplindrer Zirkel kann die Kommunikation zwi-

schen den verschiedenen Facharztgruppen verbessert werden.

Eine Reduktion der Krankheitslast kann indirekt durch eine Vermeidung potenzi-
ell problematischer Arzneimittelkombinationen und moéglicher Nebenwirkungen
erfolgen.

Die Beschrankung auf unbedingt medizinisch erforderliche Wirkstoffe kann neben
der Risikoreduzierung fiir die einzelne Patientin und den einzelnen Patienten auch
zu einer Verminderung von Folgekosten fithren (weniger notfallbedingte Kran-
kenhauseinweisungen und Hausbesuche). Eine Unterversorgung ist allerdings

auszuschlieflen.
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Indikator 14: Anteil der dlteren Patientinnen und Patienten mit Verordnungen
potenziell problematischer Medikation (PIM) (an allen dlteren Arzneimittel-
patientinnen und -patienten)

Aussage:

Begriindung:

Zielstellung:

(I) Beschreibung

Dieser Indikator weist den Anteil derjenigen Arzneimittelpatientinnen und -pati-
enten Uber 64 Jahre aus, der mit Wirkstoffen behandelt wird, die von Expertinnen
und Experten aufgrund ihrer moglichen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) als potenziell problematisch bzw. unangemessen fiir dltere Menschen
erachtet werden, weil sie ein deutlich altersabhdngiges Nutzen-Risiko-Verhiltnis
aufweisen. Man spricht in diesem Zusammenhang auch von sogenannten PIM-
Wirkstoffen (PIM = potenziell inaddquate Medikation).

Im Jahr 2007 befasste sich der Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen mit Fragen der Patientensicherheit und schlug
seinerzeit die Etablierung verschiedener Sicherheitsindikatoren vor (SVR 2007),
um einen Einblick in die verbesserungsbediirftige Verordnungssituation bei Betag-
ten zu erhalten. In diesem Zusammenhang empfahl der Sachverstindigenrat zur
Verbesserung der Therapiesicherheit dlterer Menschen auch die Entwicklung einer
nationalen PIM-Liste, die unter Beachtung entsprechender Erfahrungen aus ande-
ren Lindern fiir Altere problematische Wirkstoffe benennt (Beers et al. 1991; Fick
et al. 2003; Fialova et al. 2005; Renom-Guiteras et al. 2015) und die Besonderheiten
des deutschen Arzneimittelmarktes berticksichtigt.

Darauthin wurde im Konsensusverfahren unter Leitung von Frau Prof. Thiirmann
eine deutsche Liste — die sogenannte PRISCUS-Liste — entwickelt und liegt nun-
mehr auch in aktualisierter Form vor (Mann et al. 2023). Die Verordnung von
Wirkstoffen dieser Liste ist bei alteren Patientinnen und Patienten moglicherweise
problematisch bzw. unangemessen, da ihre Verwendung mit vermehrten Kranken-
hauseinweisungen oder sogar Todesfillen assoziiert sein kann (Renom-Guiteras et
al. 2015; Endres et al. 2016).

In vielen Versorgungsmodellen hat die behandelnde Hausarztpraxis eine wichtige
Lotsen- und Koordinierungsfunktion. Daher werden in Zusammenhang mit dem
genannten Indikator grundsitzlich alle Verordnungen der Arzneimittelpatientin-
nen und -patienten betrachtet, unabhangig davon, welche Praxis die Verordnung
ausgestellt hat.

Der Anteil der dlteren Arzneimittelpatientinnen und -patienten mit Verordnungen
potenziell problematischer Wirkstoffe sollte so gering wie moglich sein.

Im Gutachten des Sachverstindigenrates wird ein Wert von 10 % vorgeschlagen
(SVR 200y). Dies wire ein deutlich niedrigerer Anteil, als derzeit in der Versor-
gungsrealitdt fir altere Menschen festgestellt werden kann (Zimmermann et al.

2013, Schubert et al. 2013; Endres et al. 2016).
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Erweiterung:

Formel:

Erlduterungen und
Spezifikationen:

Datenquellen:

Bezugszeitraum:

Hinweise:

Neben der Uberpriifung der Krankenhauseinweisungsrate und den Griinden fiir
diese Einweisungen bei Patientinnen und Patienten mit Verordnungen potenzi-
ell problematischer Wirkstoffe kdme als Erweiterung auch die Fokussierung auf
bestimmte Problembereiche infrage, z. B. die Auswertung von systemischen Sexu-
alhormonen in Relation zum Alter der Person und zur Dauer der Behandlung.

Weiterhin bietet sich die Erarbeitung einer analogen Liste zur Risikominimierung
bei anderen Patientengruppen (z.B. Kinder, Jugendliche, Frauen einschlieflich
Schwangere und Stillende, Patientinnen und Patienten mit eingeschrankter Nie-

renfunktion) an.

(1) Erstellung

Summe der Arzneimittel-Pat. mit Alter > 64 Jahre, denen potenziell
problematische Wirkstoffe (auf Ebene des siebenstelligen ATC-Codes
oder bei Dosisabhdngigkeit auf Ebene der PZN) innerhalb des Bezugszeitraums

verordnet wurden

Summe der Arzneimittel-Pat., deren Alter > 64 Jahre betragt

Quotient aus der Anzahl der Versicherten, die tiber 64 Jahre alt sind und denen
mindestens ein potenziell problematischer Wirkstoff innerhalb eines Quartals ver-
ordnet wurde, und der Summe der Arzneimittelpatientinnen und -patienten, die

alter als 64 Jahre sind, in Prozent

Aus dem ambulanten Bereich sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten
verfiigbar. Dartiber hinaus ist eine Liste der potenziell problematischen Wirkstoffe
auf Ebene des siebenstelligen ATC-Codes zu hinterlegen, die bei Bedarf zu aktuali-
sieren ist. Sofern dem Indikator eine Aufstellung wie die EU(7)-PIM-Liste zugrunde
gelegt wird, sind bei einigen Wirkstoffen auch bestimmte codierte Diagnosen zu
berticksichtigen (z.B. bei Protonenpumpenhemmern das Fehlen von indizierten
Erkrankungen); diese sind in den GKV-Routinedaten (§ 295 SGB V) vorhanden.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.

Teilweise sind die Wirkstoffe der EU(7)-PIM-Liste unter anderem abhéngig von der
Dauer der Behandlung, der Wirkstarke oder unter Ausschluss bestimmter Diagno-
sen zu betrachten, was im Einzelfall programmtechnisch zu berticksichtigen ist.
Von einer anderen Arbeitsgruppe wurde die sogenannte FORTA-Liste (,Fit for
The Aged®) entwickelt, die eine vierstufige Klassifikation von Wirkstoffen und
Wirkstoffgruppen vornimmt. Sie enthalt somit neben Arzneimitteln mit eindeutig
positiver Nutzenbewertung und solchen, die fast immer vermieden werden sollen,
unter anderem auch solche mit nachgewiesener Wirksamkeit, aber eingeschrank-
ter Sicherheit bei alteren Patientinnen und Patienten (Pazan et al. 2015). Zu Scree-
ning-Zwecken werden zudem die sogenannten STOPP/START-Kriterien angewen-
det, die 2015 in einer iiberarbeiteten Version veroffentlicht wurden (O’Mahony et
al. 2015).
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(1) Anmerkungen zur Messgiite

Nicht in allen Féllen ist die Verordnung von PIM-Wirkstoffen im Rahmen einer
medizinisch indizierten Komedikation strikt abzulehnen. Bei einigen Wirkstoffen
konnen unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, z.B. durch eine Anpassung der
Dosis oder der Behandlungsdauer, vermieden werden. Bei anderen ist es hingegen

von vornherein zu empfehlen, auf Alternativen auszuweichen.

(IvV) Bisherige Anwendung und Evidenz

In der Literatur werden je nach Setting und Land sehr unterschiedliche Angaben
gefunden. Sie variieren in Abhéngigkeit von der untersuchten Population, dem
Studiensetting, dem Land und dem zugrunde liegenden Tool zwischen 20 und
79 % (Renom-Guiteras et al. zo15). In Deutschland werden Schitzungen zufolge
22 bis 25 % der dlteren Patientinnen und Patienten mit PIM-Wirkstoffen behandelt
(Zimmermann et al. 2013; Schuberti et al. 2013), was auch in Bezug auf die Notauf-
nahme in Krankenhdusern von Relevanz ist (Mann et al. 2023). Bei Bedarf konnen
Angaben zum (regionalen) Einsatz von PIM bei Pflegeheimbewohnerinnen und
-bewohnern auf der Internetseite des WIdO abgerufen werden (https://www.quali-
taetsatlas-pflege.de/ungeeignete-arzneimittel/kreise/anteil/2023).

Der Indikator wurde bereits im Rahmen von Qualitétszirkelprojekten zur Pharma-
kotherapie in verschiedenen Bundesldndern eingefiihrt.

Zusitzlich wird der Indikator im Rahmen des QuATRo-Projekts (vgl. Kapitel
,Begriindung und Einordnung des Themas®, Seite 15) verwendet. Im Arztnetz QuE
Niirnberg wurden 2014 laut dem Qualitétsbericht 25,25 % der édlteren Arzneimittel-
patientinnen und -patienten mit PIM-Wirkstoffen behandelt.

®m  Healthcare Effectiveness Data and Information Set (HEDIS 2016 Measures)
(https://www.ncqa.org/hedis/measures)

= National Committee for Quality Assurance (NCQA)
(https://qualityindicators.ahrq.gov/measures)

®  Achievable Benchmarks of Care for Primary Care Quality Indicators (Wessell
et al. 2008)

m  CIHI indicator library (https://www.cihi.ca/en/access-data-and-reports/indicator-
library)

Die hausirztliche Leitlinie zur Multimedikation der Leitliniengruppe Hessen (Ber-
gert et al. zo14) und die hausdrztliche Leitlinie Multimorbiditat (DEGAM 2013)
thematisieren das genannte Problem.
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(V) Einbindung in das Qualitatsmanagement

In den USA erhalten mehr als 20 % der Alteren Wirkstoffe der Beers-Liste (Stuart
et al. 2003). Korrespondierende Angaben fiir Europa variieren zwischen 6 % (Déne-
mark) und 42 % (Tschechische Republik) (Fialova et al. zoos; Glaeske & Jahnsen
2007).

Eine deutsche Untersuchung zeigte, dass Manner seltener von der Verordnung
potenziell inaddquater Wirkstoffe betroffen sind als Frauen: Standardisiert auf die
deutsche Bevolkerung bekommen 18,3 % der Arzneimittelpatienten und 24,8 %
der Arzneimittelpatientinnen mindestens einen Wirkstoff der PRISCUS-Liste
(Schubert et al. zo13).

Aktualisierte Referenzwerte konnen auf der Internetseite des WIdO im Qualitats-
atlas Pflege abgerufen werden (https://www.qualitaetsatlas-pflege.de/ungeeignete-
arzneimittel/kreise/anteil/2023).

Ein niedriger Wert ist der Ausdruck einer rationalen Verordnungsweise bei Alte-

ren und einer guten interdisziplindren Kooperation.

Eine Handlungsoption wire der Verzicht auf potenziell inadaquate Wirkstoffe.

Durch die Einrichtung interdisziplindrer Zirkel kann die Kommunikation zwi-
schen den verschiedenen Facharztgruppen verbessert werden.

Besonders wichtig fiir die Risikominimierung ist in Zusammenhang mit diesem
Indikator die Sensibilisierung in Bezug auf die Arzneimitteltherapie bei Menschen
in hoherem Lebensalter.

Indirekt erfolgt eine Reduktion der Krankheitslast infolge einer erhohten Patien-
tensicherheit durch die Vermeidung moglicher unerwiinschter Arzneimittelwir-

kungen bei dlteren Patientinnen und Patienten.

Es ist zu erwarten, dass der Verzicht auf erfahrungsgemif} fir altere Menschen
problematische Wirkstoffe neben der Risikoreduzierung fiir die einzelne Patientin
und den einzelnen Patienten auch zu einer Verminderung von Folgekosten (z. B.

durch weniger Krankenhausaufenthalte) fithren kann (Endres et al. zo16).
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Indikator 15: Anteil der dlteren Patientinnen und Patienten mit Wirkstoffen,
die das Sturzrisiko erh6hen

Aussage:

Begriindung:

(I) Beschreibung

Dieser Indikator analysiert, wie viele der &lteren Patientinnen und Patienten min-

destens ein Medikament erhalten, das potenziell das Sturzrisiko erhoht.

Im Alter besteht ein erhohtes Sturzrisiko (Kruse et al. 2005). Zu den Parametern,
die das Sturzrisiko erh6hen, zdhlen unter anderem kardiovaskuldre Erkrankungen,
Arrhythmien mit verminderter Hirndurchblutung, Stérungen der neuromuskula-
ren Koordination, Seh- und HoreinbufSen sowie Umweltfaktoren (glatter FufSbo-
den, Stufen, enge Moblierung, schlechte Beleuchtung, Teppiche, Witterungsein-
flisse). Dariiber hinaus kann aber auch die Einnahme bestimmter Medikamente
das Sturzrisiko erhohen (RKI zo15). Die Ursache von Stiirzen ist meist multifaktori-
ell, wobei das Sturzrisiko mit der Zahl der Risikofaktoren steigt (Kruse et al. z005).
Moglichst sollten alle Faktoren, die einen Sturz begiinstigen, praventiv durch eine
geeignete Sturzprophylaxe beseitigt werden (Rubenstein 2006); Arzneimittel zdh-
len dabei zu den gut beeinflussbaren Faktoren (DEGAM z021; Bergert et al. 2014).

Hier bieten sich mehrere Moglichkeiten an, wie z. B.:

= Auswabhl geeigneter bzw. Vermeiden weniger geeigneter Wirkstoffe,

= individuelle Dosisanpassung,

®  Reduzierung von Polypharmazie,

= besondere Vorsicht bei Um- bzw. Neueinstellungen (d. h. niedrige Startdosis
und vorsichtige Dosissteigerung).

Die Auflistungen von Wirkstoffen, die mit einem erhohten Sturzrisiko in Zusam-

menhang gebracht werden, differieren (DEGAM z021; Bergert et al. 2014; Kuschel

2015; Laflamme & Moller 2015; Mann et al. 2023; Wilson et al. 2z015; Zieschang
2015).

Wihrend einige Autorinnen und Autoren auch Medikamente wie

= orale Antidiabetika,

®  Diuretika,

5 ACE-Hemmer,

= Antiarrhythmika,

= Anticholinergika,

= Antiparkinsonmittel und

= Antiepileptika

als sturzrisikoférdernd auffithren, die in geeigneter Dosierung bei Alteren kaum
verzichtbar sind (DEGAM 2021; Bergert et al. zo14; Wilson et al. 2015), differen-
zieren andere nach der Hohe des Risikos (Kuschel et al. zo15; Wilson et al. 2015;
Zieschang 2015) bzw. berticksichtigen auch, ob der Wirkstoff, der das Sturzrisiko
erhoht, einen therapeutischen Nutzen hat (Kripke 2016). In einer schwedischen
Fall-Kontroll-Studie wurde die Medikation von 64.399 Patientinnen und Patienten
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Formel:
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Datenquellen:

Betrachtungs-
zeitraum:

iiber 65 Jahre untersucht, die in einem schwedischen Krankenhaus wegen einer

Sturzverletzung stationdr aufgenommen wurden. Insbesondere in Bezug auf Opi-

oide, Antidepressiva, Hypnotika und Sedativa zeigte sich eine Korrelation zu Stiir-

zen mit nachfolgender Krankenhausaufnahme (Kuschel et al. zo15). Eine andere

Studie beziffert das Risiko von Hiiftfrakturen bei Menschen tiber 60 Jahre unter

Einnahme von Antipsychotika als doppelt so hoch wie dasjenige ohne die Ein-

nahme von Antipsychotika (Bakken et al. 2016). Vor diesem Hintergrund werden

bei dem vorliegenden Indikator nur folgende Wirkstoffe als sturzrisikoerhhend

berticksichtigt:

= Opioide

=  Antidepressiva vom Typ der nichtselektiven Monamin-Wiederaufnahmehem-
mer (sog. TZA oder NSMRI-Antidepressiva)

= Antipsychotika

=  Hypnotika und Sedativa

Bei Alteren sollten Wirkstoffe, die das Sturzrisiko erhéhen kénnen, besonders kri-
tisch hinterfragt bzw. moglichst vermieden werden.

Bei dlteren Patientinnen und Patienten, die aufgrund einer Fraktur in ein Kran-
kenhaus aufgenommen werden, kdnnte untersucht werden, wie viele davon eine

sturzrisikoerhthende Medikation erhalten haben (Caughey et al. zo14).

(1) Erstellung

Summe der Arzneimittel-Pat. (iiber 64 Jahre) mit mind. einer
sturzrisikoerhohenden Medikation

Summe der Arzneimittel-Pat. Giber 64 Jahre

Quotient aus der Summe der Arzneimittelpatientinnen und -patienten tiber 64 Jah-
re mit sturzrisikoerh6hender Medikation und der Summe aller Arzneimittelpatien-
tinnen und -patienten iiber 64 Jahre, in Prozent

Als sturzrisikoerh6hende Medikamente gelten:

= Opioide (ATC-Code No2A)

=  NSMRI-Antidepressiva (ATC-Code No6AA)

= Antipsychotika (ATC-Code NosA)

= Hypnotika oder Sedativa (ATC-Code No5C)

Aus dem ambulanten Bereich sind GKV-Routinedaten von Arzneimittelrezepten
verfiigbar.

Der Bezugszeitraum ist das Quartal.
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Leitlinien:

Auch andere als die oben genannten Wirkstoffe konnen das Risiko von Stiirzen
erhohen, werden hier aber nicht aufgefiihrt, weil sie fiir unverzichtbar gehalten
werden, wie z.B. orale Antidiabetika, Diuretika, ACE-Hemmer, Antiarrhythmika,
Anticholinergika, Antiparkinsonmittel und Antiepileptika.

(1) Anmerkungen zur Messgiite

Der Indikator gibt nur tiber einen moglicherweise vorhandenen Risikofaktor
Auskunft.

(IvV) Bisherige Anwendung und Evidenz

Die positive Assoziation zwischen dem Sturzrisiko und einem Medikament bedeu-
tet nicht zwingend, dass dieses auch die (alleinige) Ursache fiir den Sturz ist. So
kann auch die Erkrankung selbst die Ursache des Sturzes sein: Antithrombotische
Medikamente werden oft wegen eines vorangegangenen Schlaganfalls verordnet,
aber gerade dieser kann auch (aufgrund von Gebrechlichkeit) das Sturzrisiko erho-
hen (Zieschang 2015).

Fast ein Drittel der Personen ab einem Alter von 65 Jahren sowie die Hilfte der
Personen ab 8o Jahren stiirzen jahrlich mindestens einmal. Dabei fithren 10 bis
20 % aller Stiirze zu Verletzungen, ca. 5 % zu Frakturen und ca. 1 bis 2 % zu einer
hiiftnahen Oberschenkelhalsfraktur (Kruse et al. 2005).

Eine Telefonbefragung (GEDA 2010) des Robert Koch-Instituts von iiber 22.000
Menschen ergab, dass ein grofler Anteil aller Unfille auf Stirze zuriickzufithren
ist: Bei einem Drittel der Sturzunfille kommt es zu einem Knochenbruch und
bei einem Viertel zu einem Krankenhausaufenthalt (RKI 2016). In Bezug auf die
Altersgruppe 70 Jahre und dlter gaben 2,5 % der Befragten an, innerhalb der letz-
ten 12 Monate einen Sturzunfall gehabt zu haben, der arztlich versorgt werden
musste (RKI 2016).

Dieser Indikator wurde modifiziert bereits in zwei landesweiten Qualititszirkel-
projekten, die datenbasierte Feedbackberichte mit einschlossen, eingesetzt und mit
den Arztinnen und Arzten diskutiert.

Ein entsprechender Indikator wurde bereits in dem US-amerikanischen ACOVE-
Indikatorenset (ACOVE = Assessing Care of Vulnerable Elderly; https://www.rand.
org/health/projects/acove/acove3.html) und in einem australischen Indikatoren-
register vorgeschlagen (Caughey et al. 2014; Wenger et al. 2007).

Einschldgige Leitlinien heben die Bedeutung eines Medikamentenreviews als Teil
der Sturzprophylaxe hervor und benennen Wirkstoffe, die das Sturzrisiko erhohen
(DEGAM z0z21; Bergert al. 2014; Wilson et al. 2015).
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(V) Einbindung in das Qualitatsmanagement

Dazu sind keine Angaben verfiigbar.

Ein hoher Wert konnte auf einen unreflektierten Einsatz von sturzrisikoférdern-

den Wirkstoffen hinweisen.

Durchfiihrung von Medikamentenreviews und Uberpriifung der Medikation,

Dosisanpassung, Aufklarung der Patientinnen und Patienten, Sturzprophylaxe

Die Einbindung der Ergebnisse in die Qualitatszirkelarbeit erscheint gerade vor
dem Hintergrund der gegenseitigen Sensibilisierung und Akzeptanz fiir diesen
Aspekt der Arzneimitteltherapiesicherheit von grofler Bedeutung.

Gerade im Alter konnen Stiirze zu Mobilitatseinschrankungen, dem Verlust der
Selbststandigkeit und zu erhchter Mortalitét fithren, wobei als besonders gefdhrdet
gerade jene Personen gelten, die mehrfach sttirzen (RKI 2015).

Es ist davon auszugehen, dass eine konsequente und umfangreiche Sturzprophy-

laxe weniger Frakturen und damit eine Kostensenkung zur Folge hat.
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Arzneimittel-

patientinnen und

-patienten nach Alter

und Geschlecht

Deskriptive KenngrofRen der
Verordnungsweise

Die Qualitdt der Arzneimittelversorgung ist nicht allein an einzelnen Indikatoren abzu-
lesen, sondern ergibt sich stets aus der Summe verschiedener Indikatoren. Dabei konnen
Praxen respektive Netze individuelle Schwerpunkte setzen. Den Rahmen zu dieser indi-
viduellen Gewichtung einzelner Indikatoren kénnen bestimmte deskriptive Kenngrofien
liefern, anhand derer die Praxis, das Netz oder das Versorgungsmodell charakterisiert

werden kann.

Die Verordnungen von Arzneimitteln werden hinsichtlich der Art und Kosten ganz wesent-
lich durch die Altersstruktur der versorgten Patientengruppe beeinflusst (Schwabe et al.
2017). Deshalb sollte ihre Analyse unbedingt mit einer Alters- bzw. Geschlechtsbetrachtung
verbunden sein, um eine Basisinformation tber die spezifische Risikostruktur des betref-
fenden Arztnetzes/Versorgungsmodells zu erhalten. Eine Arzneimittelpatientin oder ein
Arzneimittelpatient ist in diesem Zusammenhang eine Person, die im Betrachtungszeit-
raum mindestens eine Arzneimittelverordnung erhalten hat. In Einschreibemodellen kann

hier der Bezug zu den eingeschriebenen Versicherten gewahlt werden.

Tabelle 4: Abfragekriterien zur Beschreibung der Arzneimittelpatientinnen und -patienten

0-19 Jahre (n, %)
20-39 Jahre (n, %)
40-59 Jahre (n, %)
60-79 Jahre (n, %)
> 79 Jahre (n, %)
Ohne Altersangabe (n, %)
Durchschnittliches Patientenalter (n Jahre)
Anteil der Frauen (n, %)
Anteil der Manner (n, %)
Anteil der Menschen ohne Geschlechtsangabe (n, %)

Aufgrund einer héheren Morbiditat entfallen im Allgemeinen auf iltere Patientinnen
und Patienten mehr Verordnungen sowie hohere Kosten als auf jiingere. Daher ist bei
alteren Versicherten das Wirkstoffspektrum typischerweise ein anderes als bei jiingeren
(Schwabe et al. 2017). Zur besseren Ubersicht bietet sich eine Einteilung in verschiedene
Altersklassen an (Tabelle 4). Das Raster sollte dabei wegen der groferen Aussagekraft
nicht zu eng, aber zur besseren Ubersicht auch nicht zu weit gefasst sein.
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Neben dem Alter spielt auch die Geschlechtsverteilung der Arzneimittelpatientinnen und
-patienten eine wichtige Rolle in Bezug auf die Kosten und das Verordnungsmuster (ebd.).
Dabei ist nicht nur die Verordnungsmenge, sondern auch das Verordnungsspektrum
geschlechtsabhingig (ebd.): So ist der Arzneimittelverbrauch (gemessen in definierten
Tagesdosen) bei Frauen héher als bei Mannern. Dieser Mehrverbrauch bei Patientinnen
betrifft nicht nur ,typische“ Arzneimittelgruppen wie Sexualhormone, Gynikologika,
Osteoporosemittel oder Schilddriisentherapeutika, sondern vor allem auch Psychophar-
maka und Analgetika. Urologika, Antithrombotika und Lipidsenker werden hingegen

héufiger an Méanner verordnet.

In diesem Zusammenhang bieten sich die gleichen Kenngréfen wie bei der Betrachtung
des Alters an. Sie sind in Tabelle 5 (Seite 84) aufgefiihrt und nédher definiert. Fiir die in
Tabelle 4 genannten Alters- und Geschlechtsklassen sind zu ihrer ndheren Beschreibung
die Kenngréflen von Tabelle 5 geeignet.

In der Literatur wird héufig eine geschlechts- bzw. altersbezogene Gewichtung der Indi-
katoren vorgenommen. Der National Health Service (NHS) driickt z.B. den Indikator
,inhaled corticosteroids“ in Form der Tagesdosis der STAR-PU (Specific Therapeutic
group Age-sex Related Prescibing Units) aus. Das ist zwar rein rechnerisch durchfiihrbar,
fir die Anwendenden ist das Ergebnis aber eher abstrakt. Um das eigene Handeln konkret
zu beeinflussen und um akzeptiert zu werden, sollte der Indikator moglichst einpragsam
und leicht nachvollziehbar sein.

Soll allerdings der Einfluss von Alter und Geschlecht ausgeglichen und die Vergleichbar-
keit zwischen den Praxen verbessert werden, kann eine Standardisierung erfolgen, die
von der Praxis-Software pharmPRO® der AOK bereits angeboten wird. pharmPRO® stan-
dardisiert die Vergleichsgruppe auf die Alters- und Geschlechtsverteilung der Arzneimit-
telpatientinnen und -patienten der zu beratenden Arztin bzw. des zu beratenden Arztes.

Um Praxen innerhalb eines Netzes zu vergleichen, kann die Standardpopulation aus allen
Personen mit einer Arzneimittelverordnung des Netzes gebildet werden. Fir den Ver-
gleich verschiedener Regionen miisste die Standardpopulation aus allen Regionen gebil-
det werden. Hat beispielsweise eine Praxis deutlich dltere Patientinnen und Patienten als
der Durchschnitt aller Praxen — und somit allein deswegen hohere Arzneikosten —, so wer-
den die Kosten pro Arzneimittelpatientin bzw. -patient rechnerisch um einen bestimmten
Faktor reduziert. In einer Praxis mit deutlich jingerer Patientenklientel werden die Kosten
dagegen bei der Standardisierung rechnerisch erhéht. Unterschiede zwischen den stan-
dardisierten Kosten verschiedener Praxen beruhen dann also nicht auf Unterschieden in
der Patientenstruktur, sondern miissen andere Ursachen haben (z. B. Verordnungsverhal-
ten, Wirtschaftlichkeit, strukturelle Unterschiede).

Ausblick:
Standardisierung
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Tabelle 5: KenngroRen in Zusammenhang mit der Alters- und Geschlechtsstruktur der Arzneimittelpatientinnen und

-patienten (ggf. Angabe als Prozentwert)

DESKRIPTIVE KENNGROSSEN DEFINITION

Anzahl der Arzneimittelpatientinnen Absolute Anzahl der Arzneimittelpatientinnen und -patienten der betreffenden
und -patienten nach Altersklassen und  Altersklasse bzw. des betreffenden Geschlechts

Geschlecht
Bezugsebene Summe der Arzneimittelpatientinnen und -patienten
Anteil der Arzneimittelpatientinnen Quotient aus der Summe der Arzneimittelpatientinnen und -patienten der betref-

und -patienten nach Altersklassen und  fenden Altersklasse bzw. des betreffenden Geschlechts und der Summe der Arznei-

Geschlecht mittelpatientinnen und -patienten

Anteil der Arzneimittelpatientinnen Quotient aus der Summe der Arzneimittelpatientinnen und -patienten der betref-
und -patienten mit hohem Versor- fenden Altersklasse bzw. des betreffenden Geschlechts mit Bruttoarzneimittel-
gungsbedarf nach Altersklassen und kosten von > 5.000 € pro Quartal und der Summe der Personen mit Arzneimittel-
Geschlecht verordnung

Bezugsebene Betrachtete Altersklasse bzw. Geschlecht

Arzneimittelkosten pro Patientin/Pati-  Quotient aus der Summe der Bruttoarzneimittelkosten und der Summe der Arznei-
ent nach Altersklassen und Geschlecht — mittelpatientinnen und -patienten der betrachteten Altersklasse bzw. des betrach-

teten Geschlechts

Anzahl der Verordnungen pro Pati- Quotient aus der Summe der Arzneimittelverordnungen und der Summe der
entin/Patient nach Altersklassen und Arzneimittelpatientinnen und -patienten der betrachteten Altersklasse bzw. des
Geschlecht betrachteten Geschlechts

Anzahl der Wirkstoffe pro Patien- Mittelwert aus der Anzahl der Wirkstoffe (auf Ebene des siebenstelligen ATC-
tin/Patient nach Altersklassen und Codes) pro Arzneimittelpatientin oder -patient der betrachteten Altersklasse bzw.
Geschlecht des betrachteten Geschlechts

Anzahl der verordneten DDD pro Pati-  Quotient aus der Summe der Tagesdosen (DDD) und der Summe der Arzneimittel-
entin/Patient nach Altersklassen und patientinnen und -patienten der betrachteten Altersklasse bzw. des betrachteten
Geschlecht Geschlechts

Kosten pro DDD nach Altersklassen Quotient aus der Summe der Bruttoarzneimittelkosten und der Summe der ver-

und Geschlecht

Wichtige
ATC-Gruppen im
hausédrztlichen
Bereich

ordneten Tagesdosen (DDD) fiir die betrachtete Altersklasse bzw. das betrachtete
Geschlecht

Die Differenzierung der verordneten Wirkstoffe nach Indikationsgebieten spiegelt ihren
Stellenwert im Rahmen der gesamten medikamentésen Therapie einer Praxis wider.
Nicht nur die Verordnungsmenge prigt das Wirkstoffspektrum ganz wesentlich. Auch
die verordnende Fachgruppe und die Lage der Praxis wirken sich aus (Schwabe et al.
201y7). Im hausarztlichen Bereich (insbesondere in liandlichen Gebieten) findet man ein
relativ breites Wirkstoffspektrum. Bei anderen Fachgruppen ist das Wirkstoffspektrum
deutlich schmaler und entsprechend spezifisch ausgepragt.

Die Zuordnung der verordneten Praparate zu den Indikationsgruppen erfolgt allein nach
dem industrieunabhingigen und von der WHO empfohlenen Klassifizierungssystem,
dem wirkstoffbezogenen ATC-Code. Daher wird im Folgenden héufig nicht von Indikati-
onsgebieten, sondern zutreffender von ATC-Gruppen gesprochen.
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Tabelle 6 weist auf Grundlage der ATC-Codes Indikationsgruppen aus, die normalerweise
tiir den hausérztlichen Bereich von besonderer Bedeutung sind. Sie allein verursachen in
einer durchschnittlichen Hausarztpraxis etwa 75 % der Bruttoarzneimittelkosten und fast

90 % des gesamten Verordnungsvolumens (eigene unverstfentlichte Ergebnisse).

Tabelle 6: Fiir den hausérztlichen Bereich besonders wichtige ATC-Gruppen

Analgetika NO2
Antibiotika JO1

Antidiabetika A10
Antidiarrhoika und intestinale Antiphlogistika/Antiinfektiva AO7
Antiepileptika NO3
Antihypertensiva Cc02
Antiparkinsonmittel NO4
Antiphlogistika und Antirheumatika MO1
Antithrombotische Mittel BO1

Beta-Adrenozeptor-Antagonisten Cco7
Calciumkanalblocker cos
Kortikosteroide, dermatologische Zubereitungen D07
Kortikosteroide zur systemischen Anwendung HO02
Diuretika co3
Lipidsenker c10
Herztherapie Co1

Mittel bei saurebedingten Erkrankungen A02
Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System co9
Mittel zur Behandlung obstruktiver Atemwegserkrankungen RO3
Mittel zur Behandlung von Knochenerkrankungen MO5
Psychoanaleptika NO6
Psycholeptika NO5
Schilddriisentherapie HO3
Urologika GO04

Die in Tabelle 6 genannten ATC-Gruppen kdnnen anhand der in Tabelle 7 aufgefiihrten
deskriptiven Kenngroflen im Detail untersucht bzw. beschrieben werden.
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Tabelle 7: Deskriptive Kenngroen bei ATC-Gruppen

DESKRIPTIVE KENNGROSSEN DEFINITION

Absolute Zahlen

Anzahl der Arzneimittelpatientinnen Absolute Anzahl der Arzneimittelpatientinnen und -patienten, denen Medikamente
und -patienten der betreffenden ATC-Gruppe verordnet wurden
Anzahl der Verordnungen Absolute Anzahl der Verordnungen, die Arzneimittelpatientinnen und -patienten

aus der betreffenden ATC-Gruppe verordnet wurden

Anzahl der hochpreisigen Absolute Anzahl der Verordnungen der betreffenden ATC-Gruppe, die einen
Verordnungen bestimmten Schwellenwert tiberschreiten (z. B. > 2.500 € Bruttoarzneimittelkosten)
Anzahl der Wirkstoffe Absolute Anzahl der Wirkstoffe (in Form des siebenstelligen ATC-Codes) auf Ebene

der Praxis bzw. des Netzes
BezugsgroRe: Mit Medikamenten der betreffenden ATC-Gruppe behandelte Arzneimittelpatientinnen und -patienten

Arzneimittelkosten pro Quotient aus der Summe der Bruttoarzneimittelkosten und der Summe der
Patientin/Patient Arzneimittelpatientinnen und -patienten, die mit Medikamenten der betreffenden
ATC-Gruppe behandelt wurden

Anzahl der Tagesdosen pro Quotient aus der Summe der verordneten Tagesdosen und der Summe der
Patientin/Patient Arzneimittelpatientinnen und -patienten, die mit Medikamenten der betreffenden
ATC-Gruppe behandelt wurden

Anzahl der Verordnungen pro Quotient aus der Summe der Verordnungen und der Summe der Arzneimittel-
Patientin/Patient patientinnen und -patienten, die mit Medikamenten der betreffenden ATC-Gruppe
behandelt wurden

Bezugsgrole: Verordnungen der betreffenden ATC-Gruppe

Verordnungsanteil rabattierter Quotient aus der Summe der Verordnungen rabattierter Praparate und der Summe
Arzneimittel am Gesamtmarkt der Verordnungen des Gesamtmarktes der betreffenden ATC-Gruppe in Prozent
Prozentuales Verordnungsvolumen Quotient aus der Summe der Tagesdosen (DDD) von Fertigarzneimitteln mit
(gemessen in Tagesdosen) von Wirkstoffen, fur die der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung
Arzneimitteln gemaR § 35a SGB V gemiR § 35a SGB V durchfiihrt oder bereits abgeschlossen hat (*), und der Summe
der Tagesdosen der betreffenden ATC-Gruppe in Prozent
Prozentualer Bruttoumsatz von Quotient aus der Summe der Bruttokosten von Fertigarzneimitteln mit Wirkstoffen,
Arzneimitteln gemaR § 35a SGB V fur die der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung gemal

§ 35a SGB V durchfiihrt oder bereits abgeschlossen hat (*), und der Summe der
Bruttokosten der betreffenden ATC-Gruppe in Prozent

Bezugsgrole: Tagesdosis der betreffenden ATC-Gruppe

Kosten pro Tagesdosis Quotient aus den Bruttoarzneimittelkosten und der Summe der Tagesdosen der
betreffenden ATC-Gruppe

BezugsgroRe: Patientinnen und Patienten mit bestimmten Diagnosen

Behandlungsrate Quotient aus der Anzahl der mit Praparaten einer bestimmten ATC-Gruppe
(z. B. Osteoporosemittel) behandelten Patientinnen/Patienten und der Anzahl von
Patientinnen/Patienten mit einer bestimmten Diagnose (z. B. Osteoporose mit
Fraktur, ICD-Code M80o, bzw. Osteoporose ohne Fraktur, ICD-Code M81)

* Hinweis: Seit dem 1. Januar 2011 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die gesetzliche Aufgabe, fiir alle neu zugelassenen Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine (Zusatz-)Nutzenbewertung durchzufiihren (§ 35a SGB V). Deren Ergebnis ist die
Entscheidungsgrundlage dafiir, wie viel die gesetzliche Krankenversicherung fiir ein neues Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff zahlt.
Grundlage ist die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV).
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ALLGEMEINES ZUR ANWENDUNG DER QUALITATSINDIKATOREN PHARMAKOTHERAPIE

Zwei Betrachtungs-
ebenen

Anhang

Anhang 1: Aligemeines zur Anwendung der Qualitatsindikatoren
zur Pharmakotherapie

Untersuchungen tiber die Anwendung von Arzneimitteln erlauben einen Blick auf ver-
schiedene Ebenen des Versorgungsgeschehens. Einerseits ist eine Herangehensweise
moglich, die sich an den Behandelten einer Praxis oder an der Zahl der Versicherten
orientiert. Andererseits ermdglicht das Abstrahieren und Generalisieren eine epidemio-
logische Betrachtungsweise und auch die Orientierung auf die gesamte Population der an
einem Versorgungsmodell teilnehmenden Versicherten. Wiahrend bei einer fall- bzw. ver-
sichertenbezogenen Sichtweise die Frage im Vordergrund steht, wie die Therapie fiir die
individuelle Patientin oder den individuellen Patienten zu optimieren ist, ergeben sich aus
einem epidemiologischen Blickwinkel eher Fragen auf Ebene der regionalen Versorgung
zu generellen Qualitits- oder Versorgungsdefiziten bzw. zu vorhandenen Wirtschaftlich-

keitsreserven.

Qualitdtsindikatoren eignen sich fiir das Qualitdtsmanagement sowohl auf Ebene der ein-
zelnen Arztpraxis als auch auf der Ebene eines Netzes oder anderer Versorgungsmodelle.
Um gegebenenfalls Handlungskonsequenzen ableiten zu konnen, ist es duferst wichtig,
dass die einzelne Arztin oder der einzelne Arzt detailliert mit der Verordnungssituation
ihrer oder seiner Praxis konfrontiert wird. Zum Vergleich mit anderen Praxen lassen sich

dann aus diesen Einzeldaten auch netzinterne oder regionale Durchschnittswerte bilden.
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PHARMAKOTHERAPIE DATENGRUNDLAGEN FUR DIE PHARMA-QI

Anhang 2: Datengrundlagen fiir die Pharma-Ql

Die gute Verflgbarkeit und die Tatsache, dass kein zusétzlicher Aufwand fiir die Doku-
mentation anféllt, sind wichtige Argumente fiir die Nutzung von Routinedaten (Sekun-
dédrdatenanalyse mit Daten nach den Vorgaben des Sozialgesetzbuchs V). Obwohl Arznei-
mitteldaten bei den Krankenkassen routinemifig jeden Monat abgerechnet werden, ist
dennoch eine quartalsméfige Betrachtung sinnvoll. Als Grundlage fiir die Erstellung der
Indikatoren dienen neben den Diagnosedaten (§ 295 SGB V) insbesondere die Verord-
nungsdaten (§ 300 SGB V), die die Apothekenrechenzentren an die Krankenkassen iiber-

mitteln.

Uber die Arzneimittel-Stammdatei des Arzneimittel-Index des Wissenschaftlichen Insti-
tutes der AOK (WIdO) sind bei Bedarf ergidnzende Informationen zu den verordneten
Arzneimitteln verfiigbar (WIdO zo24).

Dazu gehoren z. B.:
m  Standardaggregatename,
m  anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifizierung (sog. ATC-Code),

= Prdparatename,

m  Hersteller,

m  Darreichungs- und Applikationsform,
= Normpackungsgrofie,

m  Packungsgrofle,

m definierte Tagesdosis (sog. DDD),

= Apotheken-/Rezeptpflicht,

m  Generika-Kennung.

Datenbasis/

Ausgangsdaten
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GLOSSAR

PHARMAKOTHERAPIE

Glossar

Wichtige Begrifflichkeiten im Kontext der Pharmakotherapie

ATC-Code: Das Arbeiten mit Arzneimittelanwendungsdaten erfordert eine elektronisch
zu verarbeitende Einteilung der verordneten Praparate und eine sinnvolle Zusammenfas-
sung der Arzneimittel in Gibergeordnete Gruppen. Zur genauen Verordnungsanalyse wird
jedem Arzneimittel nach festgelegten Bewertungskriterien der Weltgesundheitsorgani-
sation ein ATC-Code (anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifizierung) zugeordnet,
der sich im Einzelnen nach dem Wirkstoff (u. U. auch nach der Indikation) des betref-
fenden Praparates richtet. Diese ATC-Codierung auf Wirkstoffebene ermoglicht z.B.
die Zusammenfassung von Arzneimitteln in Klassen, die Ermittlung von Verordnungs-
schwerpunkten, die statistische Auswertung sowie den Vergleich mit Vorjahreswerten

(www.gkv-gamsi.de).

ICD: Hierunter sind die von den Leistungserbringern dokumentierten und bei den Kos-
tentrdgern vorliegenden Abrechnungsdiagnosen gemifl § 295 SGB V zu verstehen, die
tiblicherweise auf Quartalsebene zur Verfiigung stehen. Sofern nicht anders vermerkt,
werden zur Berechnung der Indikatoren ausschliefilich gesicherte Diagnosen (sog. G-Dia-

gnosen) verwendet.

DDD: Bei der sogenannten definierten Tagesdosis (DDD, Defined Daily Dose) handelt es
sich um die angenommene mittlere tagliche Erhaltungsdosis fiir die Hauptindikation
eines Wirkstoffs bei Erwachsenen zur Charakterisierung des Arzneimittelverbrauchs.
Die DDD ist eine rein rechnerische Grofle, die nicht unbedingt die empfohlene oder die
tatsdchlich angewendete Dosierung eines Wirkstoffs wiedergibt. Vielmehr wird die nach
einem festgelegten Regelwerk der WHO bzw. des WIdO zugeordnete Definition heran-
gezogen. Die DDD ist wirkstoffbezogen und korreliert mit der entsprechenden Packungs-
grofie und Wirkstarke, ohne dass Einfliisse anderer Messgroflen wie Preisanderungen

oder patientenbezogene Dosisanpassungen diesen Wert verfalschen kénnen.

Mit Inkrafttreten des GKV-Modernisierungsgesetzes (GMG) sind nach § 73 Abs. 8 SGB V
sowohl die ATC-Klassifikation als auch die zugeho6rigen DDD-Definitionen amtlich und
werden als Messgrofien fiir den Vergleich von Tagestherapiekosten, Kostenanalysen fiir
verschiedene Therapieformen, die Ermittlung der mittleren verordneten Wirkstoffmenge
pro Patientin oder Patient, aber auch fir ein wirkstoffbezogenes Ranking nach verordne-
ten Tagesdosen genutzt (Schwabe et al. z017).
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GLOSSAR

PZN: Das einzelne Fertigarzneimittel ist tiber die Pharmazentralnummer (PZN) eindeutig
charakterisiert. Die PZN allein reicht aus, um ein Fertigarzneimittel nach dem Waren-
zeichen, Hersteller, Wirkstoff, Wirkstoffgehalt, der Darreichungsform und Packungs-
grofle zu identifizieren. Die vorhandene PZN erlaubt den Zugriff auf Datenbanken und
damit eine Verknipfung des Spezialititennamens, ATC-Codes, der DDD, der Packung
und des Preises sowie anderer abgeleiteter Informationen wie Generika- und Biosimilar-
Kennungen. Damit sind bei vorhandener PZN das Abfragen von Arzneimittelinformati-
onen, die Kopplung wichtiger Arzneimittelanwendungsdaten sowie die Auswertung von
Verordnungsdaten gut moglich.

Im vorliegenden Band werden bei den Berechnungsempfehlungen unter dem Begriff Arz-
neimittel stets Fertigarzneimittel verstanden. Nichtfertigarzneimittel, die haufig zusam-
men mit den Rohdatensitzen geliefert werden, bleiben dagegen bei den Auswertungen
unberticksichtigt. Unter dem Begriff Nichtfertigarzneimittel werden z. B. Drogen, Chemi-
kalien und Rezepturen erfasst.
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ABKURZUNGEN PHARMAKOTHERAPIE

Abkiirzungen

ACE-Hemmer Angiotensin-Konversionsenzym-Hemmer

ACOVE Assessing Care of Vulnerable Elders

AOK Allgemeine Ortskrankenkasse

ATC Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifizierung von Wirkstoffen

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

COPD chronisch obstruktive Lungenkrankheit

COX-2-Hemmer Cyclooxygenase-2-Hemmer

DDD definierte Tagesdosis (Defined Daily Dose)

DEGAM Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DIMDI Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information

DU 90 % Zahl der Wirkstoffe, die 9o % des Verordnungsvolumens (tagesdosen-
basiert) verursachen

GAmSi GKV-Arzneimittel-Schnellinformation

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV gesetzliche Krankenversicherung

GMG Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung

JCAHO Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

KBV Kassendrztliche Bundesvereinigung

KV Kassenarztliche Vereinigung

mg Milligramm

n Anzahl

N2 Normgrofle 2 (therapiegerechte mittlere Packungsgrofie)

N3 Normgrofle 3 (therapiegerechte Packungsgrofle zur Langzeitbehand-
lung)

NHS National Health Service

NSAR nicht steroidale Antirheumatika

OTC Over-the-Counter (d. h. freiverkdufliche Arzneimittel)

Pharma-QI Qualitdtsindikatoren im Bereich der Pharmakotherapie

PIM potenziell inadaquate Medikation

PPI Protonenpumpenhemmer

PZN Pharmazentralnummer

SGB Sozialgesetzbuch

SSRI selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer

SVR Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen

UAW unerwiinschte Arzneimittelwirkung (friher: Nebenwirkung)

WHO Weltgesundheitsorganisation

WIdO Wissenschaftliches Institut der AOK

Z-Drugs Hypnotika wie Zopiclon, Zolpidem, Zaleplon
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QISA-Schema zur Beschreibung
der einzelnen Indikatoren

| Beschreibung ® Aussage
= Begriindung
m Zielstellung
Il Erstellung = Formel
= Erlduterungen und Spezifikationen
= Datenquellen
B Bezugszeitraum
B Hinweise
111 Anmerkungen zur Messgiite
IV Bisherige Anwendung und Evidenz = Epidemiologie und Prévalenz
= Praxisstudien und Evidenz
® |ndikatorensysteme
m Leitlinien
V Einbindung in das Qualitditsmanagement =~ ® Referenzwert(e)
B [nterpretation
® Mogliche Handlungskonsequenz

® Einbindung der Ergebnisse in die
Qualitatszirkelarbeit

B Reduzierung der Krankheitslast

m Kosteneffektivitat



Wie kénnen Arztinnen und Arzte in der Einzelpraxis, auf der Ebene eines
Arztnetzes oder in anderen Versorgungsmodellen die Qualitdt ihrer medi-
zinischen Arbeit messen, bewerten und verbessern? Antworten auf diese
Frage gibt QISA, das Qualitdtsindikatorensystem ftr die ambulante Versor-
gung. Es begriindet eine Vielzahl von MessgroRen und ermdglicht das sys-
tematische Erfassen der Qualitat in der Breite der ambulanten Versorgung.
Im Auftrag des AOK-Bundesverbandes hat das Gottinger Institut fur ange-
wandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen (aQua-
Institut) die Qualitatsindikatoren und das sie leitende System erarbeitet.

QISA ist als Handbuch mit einem flexiblen und erweiterbaren Bestand an
Einzelbdnden konzipiert, die thematisch sortiert sind. Alle Bande stehen als
kostenloser PDF-Download zur Verfiigung (www.qisa.de).

Bislang sind erschienen:

Band A:  QISA stellt sich vor

Band B:  Allgemeine Indikatoren fur regionale Versorgungsmodelle
Band C1: Asthma/COPD

Band C2: Diabetes mellitus Typ 2

Band C3: Bluthochdruck Band C4: Riickenschmerz Band Cé6: Depression
Band C7: Koronare Herzkrankheit Band C8: Herzinsuffizienz

Band D:  Pharmakotherapie

Band D2: Rationaler Antibiotikaeinsatz (neu 2019/2026)

Band E1:  Pravention

Band E2: Krebsfriiherkennung

Band F1: Hausérztliche Palliativversorgung

Band F2: Multimorbiditat (neu 2022)

Band F3: Gesundheitsversorgung im Klimawandel (neu 2025)

Die ersten dreizehn Binde erschienen zwischen 2009 und 2012, inzwischen
sind drei weitere hinzugekommen. Die QISA-Bande werden in einem konti-
nuierlichen Verfahren regelméaRig aktualisiert und auf den aktuellen wissen-
schaftlichen Stand gebracht. Dabei flieBen auch Erfahrungen aus der prakti-
schen Anwendung von QISA ein.

Weitere Informationen zu QISA unter www.qisa.de

Der Band D widmet sich der Pharmakotherapie. Die vorgestellten QISA-
Indikatoren wurden in der Arbeit mit Pharmako-Qualitdtszirkeln entwickelt.
Sie eignen sich aber auch flr das Qualitdtsmanagement in der einzelnen
Arztpraxis, auf der Ebene eines Netzes oder eines anderen Versorgungs-
modells. Je nach Bedarf kann der Fokus auf qualitative Aspekte oder auf die
Wirtschaftlichkeit gerichtet werden. Zur Berechnung der MessgroRen ist
keine gesonderte Datenerhebung erforderlich, da sich die Indikatoren mit
Routinedaten der Krankenkassen berechnen lassen.
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