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Arzneimittel

Orale COVID-19-Therapie — Lagevrio® und Paxlovid®

Lagevrio® (Molnupiravir)

e Oral anwendbares antivirales Medikament zur Behandlung von COVID-19-Risikopatienten

e Noch nicht durch die europaische Arzneimittelkommission zugelassen, aber Empfehlung vorhanden
e FDA erteilte Notfallzulassung im Dezember 2021

e RechtmaRBiges in Verkehr bringen tiber MedBVSV durch Bundesgesundheitsministerium (BMG)

e Bundesregierung orderte 80.000 Dosen Lagevrio®

e Verordnung von Lagevrio® ist seit 3. Januar 2022 moglich

Behandlung:

e Von COVID-19 bei Erwachsenen, die keinen zusatzlichen Sauerstoff bendétigen und ein erhohtes
Risiko haben, einen schweren COVID-19-Verlauf zu entwickeln (siehe auch Arzteinformation)

e Daten aus der fir die Zulassung eingereichten Studie zeigen, Hospitalisierungs- und/oder Sterberate
gegentber Placebo liegt bei Gabe Uber finf Tage (2 x 800 mg/Tag) um etwa 30 Prozent niedriger

Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
und des Standigen Arbeitskreises der Kompetenz- und Behandlungszentren fiir Krankheiten durch hoch-
pathogene Erreger (STAKOB):

e Bisher keine Hinweise auf Medikamenteninteraktionen
e Anwendung bei:
- hohem Alter und dem Vorliegen mehrerer Risikofaktoren wie Adipositas, Diabetes, chroni-
sche Niereninsuffizienz, Krebs sowie Herz- und Lungenerkrankungen
e Bei immunsupprimierten Patient:innen mit unzureichender Impfantwort wird bevorzugt die Gabe
monoklonaler Antikorper empfohlen

Hinweis fiir die Anwendung des Medikaments durch das BMG im Informationsblatt fur Patient:innen:

e Lagevrio® sollte nicht von Schwangeren oder gebarfahigen Frauen, die keine zuverlassige Verhi-
tungsmethode anwenden, eingenommen werden

e Manner sollten wahrend der Behandlung und fiir 3 Monate danach kein Kind zeugen

e Einnahme von Lagevrio® sollte innerhalb von fiinf Tagen nach Einsetzen von COVID-19 Symptomen
beginnen

e Empfohlene Dosis: orale Anwendung von 800 mg (vier 200 mg Kapseln) alle zwélf Stunden an finf
aufeinanderfolgenden Tagen

Patient:innen erhalten das Informationsblatt zusammen mit dem Medikament durch die Apotheke.
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https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/covid-19-arzneimittel.html
http://www.gesetze-im-internet.de/medbvsv/
https://www.kbv.de/media/sp/2021-12-30_Lagevrio__rzteinformation.pdf
https://www.kbv.de/media/sp/2021-12-30_Lagevrio_Stellungnahme_AWMF_STAKOB.pdf
https://www.kvberlin.de/fuer-praxen/aktuelles/themen/covid-19-monoklonale-antikoerpertherapie
https://www.kbv.de/media/sp/2021-12-30_Lagevrio_Patienteninformation.pdf
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Verordnung und Belieferung

e Verordnung nach patientenindividueller Risikoabwigung, Ubermittlung, sobald ein positives Tester-
gebnis (Antigen- oder PCR-Test) vorliegt, direkt an eine Apotheke

e Bei positivem Antigentest erfolgt nach der Verordnung zusatzlich eine PCR-Testung

e Verordnung auf Muster-16-Formular (rosa Rezept)

e Kostentrager: Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) mit dem IK 103609999 (wie beim COVID-19-
Impfstoff)

e Unerwiinscht auftretende Ereignisse werden, wie bei anderen Arzneimitteln, umgehend an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet

e Apotheken diirfen die Arzneimittel nur auf Grund der arztlichen Verordnung beim GrofRhandel
bestellen und an Patient:innen zusammen mit den Anwendungshinweisen abgeben (auch per Boten-
dienst)

e Alle an der Lieferkette Beteiligten sind gehalten, die arztliche Verordnung schnellstméglich zu belie-
fern. Daher kdnnen Arztinnen die Apotheke vorab telefonisch lber die Verschreibung unterrichten,
sodass die Bestellung bereits ausgeldst werden kann.

e Eine Bevorratung der Apotheken ist nicht erlaubt (der BAV hat die Berliner Apotheken informiert)

Paxlovid® (Nirmatrelvir und Ritonavir) Vorabinfo — Verordnung noch nicht méglich

Mit dem Medikament Paxlovid® soll mdglichst noch im Januar 2022 ein weiteres Mittel zur Behandlung
schwerer COVID-19-Verlaufe in Deutschland eingesetzt werden kénnen. Bis Ende Januar 2022 sollen die Vo-
raussetzungen fir Lieferungen des Arzneimittels und eine Notfallzulassung geschaffen werden. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bereitet derzeit eine solche nationale Notfall-
zulassung vor. Damit wird es bereits vor der noch ausstehenden Zulassung durch die Europaische Arzneimit-
telagentur EMA moglich sein Paxlovid® in der ambulanten Versorgung bei Patient:innen, die keinen zusatzli-
chen Sauerstoff benétigen und bei denen ein erhéhtes Risiko besteht, dass die Krankheit schwerwiegend
wird, einzusetzen. Die US-Arzneimittelbehdrde FDA hatte kurz vor Weihnachten eine Notfallzulassung fiir
Paxlovid® ausgesprochen. Die KV Berlin wird Sie informieren, sobald neue Informationen dazu vorliegen.

Neue bundesweite Praxisbesonderheiten

Bei Einhaltung der zwischen GKV-Spitzenverband und dem jeweiligen pharmazeutischen Unternehmen ver-
einbarten Bedingungen werden die Verordnungskosten fir Vyndaqel® (Wirkstoff: Tafamidis) im Rahmen
einer Durchschnittswerteprifung von den Verordnungskosten der Praxis abgezogen.

Auf der Internetseite der KV Berlin sind die bestehenden bundesweiten Praxisbesonderheiten aufgefiihrt.

11.01.2022 o Seite 3/7


https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risiken-melden/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/arzneimittel/amnog_praxisbesonderheiten/12012pb20211015.pdf
https://www.kvberlin.de/fuer-praxen/alles-fuer-den-praxisalltag/verordnung/wirtschaftlichkeitspruefung#c4108
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Heilmittel

Neue Heilmittelpreise fiir Ergotherapie

Ab dem 1. Januar 2022 gilt ein neuer Rahmenvertrag nach § 125 SGB V fiir die Ergotherapie. Dieser wurde
nach Informationen des GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV) vergangenen Dezember durch das zustdndige
Schiedsamt festgesetzt. Den Vertrag inkl. eines Fragenkatalogs finden Sie hier.

Die Vergiitung fiir die Leistungen der Ergotherapie auf Basis der bundesweiten Hochstpreise nach § 125a
SGB V erhoht sich um 5,85 Prozent. Aufgrund des zeitlichen Verzugs bei der Festlegung der neuen Preise wird
die zuvor genannte Steigerung bis zum 30. September 2022 auf 11,70 Prozent verdoppelt.

Die neuen Preise sind inzwischen auch fiir die Heilmittelverordnungssoftware verfiigbar. Bitte stellen Sie
sicher, dass Ihre Verordnungssoftware auf dem neusten Stand ist oder spielen Sie ggf. Updates ein.

Sprechstundenbedarf

Elektronische Bestellung des Sprechstundenbedarfes — seit Januar 2022 verpflichtend

Die Bestellung des Sprechstundenbedarfes (SSB) ist seit Anfang des Jahres ausschlieflich elektronisch mog-
lich. Alle postalisch bei der AOK Nordost eingehenden Bestellformulare werden unbearbeitet an die Praxen
zuriickgesendet.

Sofern Sie sich seit Herbst letzten Jahres noch nicht mit der elektronischen Bestellmoglichkeit vertraut
gemacht haben, kdnnen Sie und lhre Mitarbeitenden die Schritt-flir-Schritt-Anleitung im aktuellen KV-Blatt
nutzen oder am 14. und 25. Januar 2022 an einem kostenfreien Online-Seminaren teilnehmen. Die KV Berlin
wird bei Bedarf weitere Termine im Februar und Marz anbieten. Die Anmeldung erfolgt hier.

Wirtschaftlichkeitspriifung

Verordnungsdateniibersichten fiir das 1. Quartal 2020 verfiigbar

Die Ubersichten fiir die Verordnung von Arzneimitteln (einschlieRlich Verbandmitteln, Blutzuckerteststreifen
sowie Trink- und Sondernahrung) fiir das 1. Quartal 2020 stehen im Online-Portal der KV Berlin zur Verfi-
gung. In den Ubersichten sind die praxisbezogene Auswertung zur Durchschnittswertevolumenausschépfung
enthalten (entspricht der glltigen Prifart seit 2020), inklusive der Zielerreichung laut Arzneimittelzielverein-
barung. Wie gewohnt sind auch die Therapiehinweise der Arzneimittel-Richtlinie (Anlagen |, lll und IV) zu den
verordneten Wirkstoffen aufgelistet. Sofern Sie einer priifrelevanten Vergleichsgruppe bei den Heilmitteln
angehéren, finden Sie die Fallzahlen dazu am Ende der Ubersichten.

Bitte beachten Sie, dass die berechneten Durchschnittswerte das Verschreibungsverhalten aller Arzt:innen
einer Vergleichsgruppe im 1. Quartal 2020 widerspiegeln. Vor allem die Corona-Pandemie hat seit dem
2. Quartal zu Veranderungen bei der Anzahl der Behandlung von Patient:innen und damit wohl auch bei der
Verordnung von Arzneimitteln gefiihrt. Auch Lieferschwierigkeiten verschiedener Arzneimittel konnten Ein-
fluss genommen haben.

Eine Beschreibung, wie Sie diese Daten abrufen kénnen, finden Sie hier.
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https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statements/pressemitteilung_1346368.jsp?s=09
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/heilmittel/vereinbarungen_mit_heilmittelerbringern/vereinbarungen_mit_heilmittelerbringern.jsp
https://www.gkv-heilmittel.de/fuer_heilmittelerbringer/heilmittelpreise/heilmittelpreise.jsp
https://www.kvberlin.de/fileadmin/user_upload/kv-blatt/kv_blatt_01_2022.pdf#page=52
https://www.kvberlin.de/fuer-praxen/aktuelles/-seminare
https://www.kvberlin.de/fuer-praxen/alles-fuer-den-praxisalltag/online-service/online-funktionen-im-ueberblick#c4151
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Direkte orale Antikoagulantien (DOAKs) — Rabattvertrage versus Zielquote

Aktuell ruft eine groRe bundesweit tatige Krankenkasse Berliner Praxen dazu auf, fir alle Versicherten dieser
Krankenkasse, ,,die einer Behandlung mit Antikoagulation bedirfen, aber mit Vitamin-K-Antagonisten nicht
ausreichend behandelt werden kénnen“ das Produkt Xarelto® (Rivaroxaban) zu verordnen. Es heiRt in diesem
Schreiben u. a. das Produkt stelle ,,durch den Abschluss des Rabattvertrages mit der Bayer Vital GmbH die
wirtschaftlichste Alternative innerhalb der Gruppe der DOAKs in Berlin dar.”

Daneben gibt es die Arzneimittelzielvereinbarung in Berlin. Diese wurde gemal} § 84 SGB V in Berlin mit allen
Krankenkassen abgeschlossen und regelt u. a., dass bei Erreichen von Zielquoten die Kosten der gesamten
Zielgruppe aus den Verordnungskosten des Arztes/der Arztin herausgerechnet werden. Die Zielerreichung
macht sich also direkt positiv bemerkbar, falls Arzt:innen tiberdurchschnittlich hohe Verordnungskosten ha-
ben.

Das Dilemma ist, dass der Wirkstoff, der nun per Brief beworben wird, nicht zu jenen gehort, fir die in Berlin
kasseniibergreifend eine Mindestquote vereinbart wurde:

" Neue Orale Antikoagulantien (NOAKs) Allgemeinmediziner/ Praktischer Arzt | 63,45
quotierte Arzneimittel-Gruppe: HA Internist 64,08
Apixaban und Edoxaban FA Innere Medizin ohne SP 59,90

FA Innere Medizin mit SP Kardiologie | 65,06

Das Arzneimittelziel lautet: Verordnen Sie mindestens x % der NOAKs (entspricht DOAKSs) in Form von Apix-
aban und Edoxaban, dann werden alle Kosten fiir Apixaban, Edoxaban, Rivaroxaban, Dabigatran abgezogen.

Der Grund fiir die Wahl von Apixaban und Edoxaban als Arzneimittelziel ist die positive Nutzenbewertung
des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die Nutzenbewertung des Bestandsmarktes (u.a. Rivaroxaban
und Dabigatran) wurde 2013 vom G-BA dagegen eingestellt.

Mit der Empfehlung zur Verordnung von Rivaroxaban, weil dies aus Sicht der Krankenkasse der wirtschaft-
lichste Wirkstoff sei, wird aus Sicht der KV Berlin das kasseniibergreifende Ziel konterkariert.

Die KV Berlin hat die Krankenkassenverbdnde in Berlin mit diesem Problem konfrontiert, bisher leider ohne
adaquate Reaktion.

Tipp: Dokumentieren Sie lhre Therapieentscheidung, ggf. auch die Auswahl des Wirkstoffes. Schauen Sie
regelmaRig in Ihre Verordnungsdateniibersichten, die die KV Berlin Ihnen zur Verfiigung stellt. Sie kénnen
dort auch lhren ,Zielerreichungsgrad” ablesen.

Sonstiges

Hilfsmittelversorgung — Hausbesuche kénnen in Ausnahmefillen verordnet werden

Wenn fir die Anpassung von Hilfsmitteln, wie zum Beispiel bei orthopadischen Schuhen oder Rollstiihlen,
ein Hausbesuch erforderlich ist, kann dieser zur Hilfsmittelversorgung verordnet werden. Das ist beispiels-
weise der Fall, wenn Patient:innen den Leistungserbringer nicht aufsuchen kdnnen. Bitte vermerken Sie dafiir
auf der Hilfsmittelverordnung ,,mit Hausbesuch”.
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Verordnungen von Messgeraten fiir Korperzustande und -funktionen

Messgerate flir Kérperzustande und -funktionen wie z.B. Blutdruck-, Blutzucker-und Koagulationsmessgerate
sind verordnungsfahig, wenn sie fiir Patient:innen zur dauernden selbstindigen Uberwachung des Krank-
heitsverlaufs und zur selbstandigen Anpassung der Medikation zwingend medizinisch erforderlich sind. Die
Verordnung setzt unabdingbar eine Schulung durch die Arzt:in oder qualifizierte Mitarbeiter:innen voraus.

Das Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbands listet in der entsprechenden Produktgruppe Nr. 21:

e Vollautomatische Blutgerinnungsmessgerate 21.34.01.1
e Vollautomatische Blutdruckmessgerate 21.28.01.2
e Blutzuckermessgerate 21.34.02.1

Real-Time-Messgerate (rtCGM) und Komponenten 21.43.01.0

Bitte beachten Sie, dass in den genannten Untergruppen die Indikationen genannt sind, die Voraussetzung
fiir die Verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sind.

Verwenden Sie Muster-16-Formulare (rosa Rezept), markieren Sie Feld 7 (Hilfsmittel) und geben Sie die Be-
zeichnung oder die Hilfsmittelnummer (z.B. ,,vollautomatisches Blutdruckmessgerat” oder 21.28.01.2) sowie
die Diagnose an.

Tipp: Fur Hilfsmittel gibt es kein ,,Budget”, es gilt dennoch das Wirtschaftlichkeitsgebot und Einzelfallprifun-
gen sind moglich. Weiteres zur Hilfsmittelverordnung ist in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt.

Verordnungen von Testmaterialien fiir die Messung von Kérperzustdnden

Harn- und Blutteststreifen nehmen eine Sonderrolle im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
ein. Formal werden sie wie Arzneimittel auf einem Muster-16-Formular (rosa Rezept) verordnet, jedoch ohne
Angabe einer Diagnose (kein Hilfsmittel) und sie sind von der Zuzahlung befreit.

Bitte beachten Sie, dass die Kosten in die Arzneimittelausgaben der Praxis (,,Budget”) einflieRen.

Lediglich die Versorgung mit Teststreifen (flir Harn und Blut) beim nicht insulinpflichtigen Diabetes Typ 2 ist
verbindlich in Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie (Anlage Ill der AM-RL) geregelt. Fiir alle anderen Indikati-
onen hat der G-BA keine Regelungen in den Richtlinien getroffen. Auch wenn es keine gesetzlich oder ver-
traglich vereinbarte Hochstverordnungsmenge fiir Blutzuckerteststreifen gibt, ist das Wirtschaftlichkeitsge-
bot zu beachten, Einzelfallpriifungen sind moglich.

In der Regel ist bei gut eingestellten Typ-2-Diabetiker:innen die Verordnung von 100 bis 200 Teststreifen im
Quartal durch die behandelnden Arzt:innen zu rechtfertigen. Bei Typ-1-Diabetiker:innen und bei intensivier-
ter Insulintherapie kdnnen auch hohere Mengen medizinisch erforderlich sein. Auch ein entgleister Diabetes
oder neu einzustellende Insulintherapien kdnnen eine groRere Menge Teststreifen fiir den betreffenden Zeit-
raum rechtfertigen. Wichtig ist, den Grund in der Patient:innenakte zu dokumentieren.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt auch fiir die Verordnung von Ketonteststreifen. Blutketonteststreifen sind
etwas teurer als Urinteststreifen. Dies sollte bei der Verordnungsentscheidung abgewogen und entspre-
chend dokumentiert werden.

Teststreifen zur Bestimmung der Blutgerinnung gehoren ebenso zu den verordnungsfahigen Testmaterialien,

wenn die Krankenkasse der Verordnung eines Gerinnungszeit-Messgerats zugestimmt hat. Sie sollten quar-
talsweise das Verordnungsvolumen fir die INR-Teststreifen dokumentieren.
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https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/584eb635-33fb-4712-be28-152ffbedf747
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/503e36ad-92e3-4ca6-81a1-729a575dbc48
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/25779925-699b-4ea8-8cf7-af44b6e92c64
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/cc9e7b09-926d-415e-b60f-8f1056805f28
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/11b9c8ef-ddd4-4bc9-aeaa-15044c8ee55f
https://www.g-ba.de/richtlinien/13/
https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/16/
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Vorlagefrist, Katheterisierung und elektronische Verordnungen — Anpassung der HKP-RL

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat folgende Anpassungen in der Hausliche Krankenpflege-Richt-
linie (HKP-RL) beschlossen:

e Die Vorlagefrist der Verordnung bei der Krankenkasse (zur vorldufigen Kostenzusage) wurde ab Aus-
stellungsdatum von 3 Arbeitstagen auf 4 verlangert (§ 6 Absatz 6 Satz 1 der HKP-RL)

e Die MalRnahmenbeschreibung zum Blasentraining bei Blasenkatheterisierung wurde angepasst.
Danach ist ein sogenanntes Blasentraining vor Entfernung eines Katheters grundsétzlich unnétig und
erhoht moglicherweise die Haufigkeit von katheterassoziierten Infektionen (siehe Leistungsnum-
mern 2 und 22 im Leistungsverzeichnis der HKP-RL).

e Die Ausstellung von Verordnungen ist nun auch in elektronischer Form maéglich (in Kraft getreten
zum 24. Dezember 2021). Die KV Berlin informiert, sobald diese Regelung Praxisrelevanz erlangt.

Start verschoben — elektronische Rezepte und Arbeitsunfihigkeitsbescheinigungen

Auf Initiative des Bundesgesundheitsministeriums wird die Testphase fiir das elektronische Rezept (E-Rezept)
Uber den 31. Dezember 2021 hinaus ausgeweitet, da die technischen Voraussetzungen noch nicht flachen-
deckend gewadhrleistet werden kdénnen.

Praxen, die noch nicht an dieser Testphase teilnehmen, kénnen zundchst weiterhin Muster-16-Formulare
(rosa Rezepte) einsetzen. Zuvor hatte bereits die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) mit einer Richtli-
nie eine Ubergangsregelung geschaffen: Demnach kann bis zum 30. Juni 2022 das alte etablierte Verfahren
zur Verordnung apothekenpflichtiger Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung genutzt
werden, falls das E-Rezept technisch in der jeweiligen Praxis noch nicht umsetzbar ist.

Praxen sind aufgefordert, sich schnellstméglich mit dem neuen Prozess auseinanderzusetzen. Wenn nach
erfolgter Testung zertifizierte E-Rezept-Updates fiir das Praxisverwaltungssystem / die Verordnungssoftware
zur Verfugung stehen, sollten Praxen diese in Klarung mit dem PVS-Anbieter / IT-Servicepartner installieren
und einen geeigneten Umstellungszeitpunkt fiir das E-Rezept abstimmen.

Bei fehlenden technischen Voraussetzungen, technischen Problemen oder wenn die Apotheken in raumli-
cher Nahe zur Vertragsarztpraxis noch nicht in der Lage sind, E-Rezepte abzurufen, kann auf das Muster-16-
Formular zuriickgegriffen werden.

Fir die elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen (eAU) war urspriinglich geplant, dass die Arbeit-
geber damit ab 1. Januar 2022 alle Bescheinigungen elektronisch erhalten. Dieser Termin hat sich auf den
1. Juli 2022 verschoben. Bis dahin kénnen weiterhin die Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung in Papierform er-
stellt werden.

Impressum

EINE INFORMATION DER ABTEILUNG VERORDNUNGSBERATUNG UND §106D DER KV BERLIN: Die rot hinterlegte Schrift (bzw. die roten Felder) ist
verlinkt mit dem dort beschriebenen Dokument. Datenschutzerklarung und Impressum: Sie erhalten den kostenlosen Newsletter aufgrund lhrer frei-
willigen Eintragung. Mochten Sie diese Informationen zukiinftig nicht mehr erhalten, senden Sie uns bitte eine formlose E-Mail an die Service-Adresse
kvbe@kvberlin.de. Uber dieselbe E-Mail kénnen Sie auch einfach Ihre Empfiangeradresse dndern, ebenfalls formlos. Selbstverstandlich werden alle
Ihre Daten vertraulich behandelt, die Einzelheiten dazu finden Sie in unserer Datenschutzerklarung. Redaktion: Abteilung Verordnungsberatung und
§106d Direktkontakt - nur fiir Arzt:innen und Praxispersonal: verordnung@kvberlin.de Herausgeber: Vorstand der KV Berlin, Dr. Burkhard Ruppert
(V.i.S.d.P.) Kontakt: Service-Center, Tel.: 030 / 31 003-999, Fax: 030 / 31 003-900, E-Mail: service-center@kvberlin.de.
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