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AMK-Stellungnahme

Keine Verordnung von Blutzuckerteststreifen fiir
nicht-insulinpflichtige Diabetiker?

AMK / Die Beschlussvorlage des Gemein-
samen Bundesauschuss (G-BA) zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
den §§ 7 und 16 sowie der Anlage Ill: »Harn-
und Blutzuckerteststreifen bei Diabetes
mellitus Typ 2« sieht einen Verordnungs-
ausschluss von Harn- und Blutzuckertest-
streifen bei Patienten mit Diabetes melli-
tus Typ 2 vor, die
nicht mit Insulin
behandelt  wer-
den. Laut Bewer-
tung des Institu-
tes fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) haben weder Urin- noch Blut-
zuckerselbstmessung im Hinblick auf Pati-
enten-relevante Therapieziele bei dieser
Patientengruppe einen Nutzen. Der G-BA
begriindet deshalb den Ausschluss da-
durch, dass beide Selbstkontrollen als me-
dizinisch nicht notwendig und aullerdem
als unwirtschaftlich einzustufen seien.

Die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Apotheker (AMK) weist daraufhin,
dass es sich bei der Blutzuckerselbstkont-
rolle durch Menschen mit Diabetes melli-
tus Typ 2 um eine etablierte Malkinahme
zur Feststellung hyper- und hypoglykami-
scher Stoffwechselentgleisungen handelt,
welche die Sicherheit der Diabetestherapie
auch fir eine Vielzahl nicht insulinbehan-
delter Typ-2-Diabetiker erhoht. Leider wur-
de in den »tragenden Griinden« des G-BA
und in der zugrunde liegenden Nutzenbe-
wertung durch das IQWiG eine sich mogli-
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cherweise ergebende Gefdahrdung von Pa-
tienten infolge des Verordnungsausschlus-
ses von Harn- und Blutzuckerteststreifen
bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2,
die nicht mit Insulin behandelt werden, un-
seres Erachtens nicht hinreichend themati-
siert.

Bei der Blutzuckerselbstkontrolle han-
delt es sich um das einzige Verfahren, das
es Patienten erlaubt, den aktuellen Blutzu-
ckerwert zu bestimmen. Dies ist gleicher-
mafen wichtig, um erhohte Blutzucker-
werte, als auch drohende Unterzuckerun-
gen durch eine Messung zu erkennen und
entsprechende GegenmafRnahmen selbst
und unmittelbar einzuleiten. Das Auftre-
ten schwerer Hypoglykamien ist beson-
ders bei dlteren, multimorbiden Patienten
mit einem erhohten Morbiditats- und Mor-
talitatsrisiko verknuipft.

Die AMK weist weiterhin darauf hin,
dass aus dem angeblichen Fehlen eines
Nutzens der Blutzuckerselbstkontrolle
und dem dadurch bedingten Wegfall der
Verordnungsfahigkeit von Blutzucker-
teststreifen auf keinen Fall geschlossen
werden kann, dass eine Schadigung der
Patienten aufgrund von Hypoglykdmien
mit assoziierter Morbiditat und Mortali-
tat ausgeschlossen werden kann. Viel-
mehr kann das Risiko fiir schwere Hypo-
glykamien durch die friihzeitige Entde-
ckung und (Selbst-)Behandlung sympto-
matischer Unterzuckerungen deutlich
gesenkt werden. Ohne die Moglichkeit
der Blutzuckerselbstkontrolle ist davon
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I Wenig plausibel

Ein unter Druck ste-
hendes Gesundheits-
system halt immer
auch mal wieder eine
faustdicke ~ Uberra-
schung bereit. Ein aktuelles Beispiel
ist der Verordnungsausschluss von
Harn- und Blutzuckerteststreifen bei
Typ-2-Diabetikern durch den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA).
Offensichtlich ist Umdenken ange-
sagt, denn standen nicht Vorsorge
und Kontrolle ganz oben auf der Emp-
fehlungsliste — nicht nur von Mitglie-
dern der Gesundheitsberufe, sondern
auch von Politikern? Nun ist die Zeit
gekommen, die Empfehlung auf
»Sinnhaftigkeit und Wirtschaftlich-
keit« zu Uberpriifen, zumal sich
Deutschland seit einigen Jahren mit
dem Institut fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) eine Einrichtung gonnt, der
eine solche Uberprifung gewisser-
mafen auf den Leib geschneidert ist.
Das IQWiG hat nun geurteilt: Die Emp-
fehlung, Typ-2-Diabetiker sollen ihre
Blutzuckerwerte von Zeit zu Zeit, bes-
ser noch regelmaRig, mithilfe von Test-
streifen Uberpriifen, istdemnach sinn-
los. Derartige Kontrollen sind »medizi-
nisch nicht notwendig und aullerdem
unwirtschaftlich«, so das harte Urteil
des Instituts. Das tberrascht.

Die Einstufung als »unwirtschaftlich«
hatte man in Zeiten knapper Kassen
ja noch nachvollziehen kdnnen. Aber
»medizinisch nicht notwendig«? Soll
es wirklich richtig sein, Typ-2-Diabeti-
kern ihre oralen Antidiabetika mit
dem Kommentar »wird schon pas-
sen« auszuhandigen? Soll die Frage
nach der vertrauten Therapie-Eigen-
tberwachung mithilfe von Harn- und
Blutzuckerteststreifen als »Blodsinn«
abgewiegelt werden? Blédsinn, zu
dem man uber Jahre von Arzten und
Apothekern aufgefordert wurde?
Dies zu vermitteln wird keine leichte
Aufgabe, denn plausibel erscheint
das Urteil nicht. Dass man bei der Fra-
ge nach der Sinnhaftigkeit von Blut-
zuckermessungen mithilfe von Harn-
und Blutzuckerteststreifen bei Typ-2-
Diabetikern auch zu einem anderen
Urteil kommen kann, zeigt zum Bei-
spiel die AMK-Stellungnahme.

Professor Dr. Theo Dingermann,
Mitglied der Chefredaktion
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auszugehen, dass auch bei nicht-insulin-
pflichtigen Typ-2-Diabetikern das Risiko
fiir das Auftreten schwerer Hypoglyka-
mien steigt.

Zudem ist auch die sichere Entdeckung
asymptomatischer wie auch die Verifizierung
symptomatischer Hypoglykamien fiir spezifi-
sche Patientengruppen von klinischer Rele-
vanz. Hierzu gehoren beispielsweise Patien-
ten, bei denen sich beim Flihren von Kraft-
fahrzeugen oder der Ausiibung anderer po-
tenziell gefahrlicher Tatigkeiten ein hohes Po-
tenzial der Eigen- und Fremdgefahrdung
durch Hypoglykdmien ergibt. Ohne die Mog-
lichkeit der Blutzuckerselbstkontrolle haben
diese Patienten keine Moglichkeit, asympto-

Palladon retard ist
nicht austauschbar

PZ / Seit Mai sind Hydromorphon Retard-
Tabletten verschiedener Anbieter auf dem
Markt. Das Originalpraparat Palladon® ist
als Retard-Kapsel verfligbar. Eine Aus-
tauschpflicht nach § 129 Absatz 2 SGB V
liegt laut Hersteller Mundipharma nicht
vor, da nur gleiche oder austauschbare
Darreichungsformen, also Kapsel gegen
Kapsel beziehungsweise Tablette gegen
Tablette, ausgetauscht werden dirfen.
Eine identische Bezeichnung in der Lauer-
taxe bestehe nicht. Somit dirften Hydro-
morphon Retard-Kapseln nicht gegen Hyd-
romorphon Retard-Tabletten ausgetauscht
werden. /

Johanniskraut und
Sonnenlicht

PZ / Das photosensibilisierende Potenzial
von Johanniskraut wird dramatisch tber-
schatzt. So ist es in einer Pressemitteilung
der Firma Steigerwald zu lesen. Lediglich
bei wiederholter Gabe sehr hoher Hyperi-
cum-Extrakt-Konzentrationen, wie sie zum
Beispiel in der antiviralen Behandlung von
HIV-Patienten zum Einsatz kommen, konn-
te mit einer gesteigerten dermalen Licht-
empfindlichkeit zu rechnen sein. Dieser
spezifische Indikationsbereich erfordert al-
lerdings ein Mehrfaches der fiir Johannis-
kraut zugelassenen Tagesdosis, namlich
mindestens 2000 mg. Die fiir die antide-
pressive Behandlung therapierelevanten
Dosierungen seien hingegen in aller Regel
viel zu gering, um eine phototoxische
Reaktion hervorrufen zu kénnen. /

matische Unterzuckerungen zu entdecken
beziehungsweise symptomatische Hypogly-
kdmien zu verifizieren und entsprechende
Gegenmafinahmen einzuleiten.

Auch bei interkurrenten Erkrankungen
besteht die Gefahr von Blutzuckerentglei-
sungen. So ist bei Magen-Darm-Erkran-
kungen eine erhdhte Hypoglykdmiege-
fahrdung gegeben, wahrend fiebrige In-
fekte oder die Therapie mit Glucocorticoi-
den das Risiko fiir hyperglykamische Stoff-
wechselentgleisungen erhohen.

Die AMK warnt daher vor einem gene-
rellen Verordnungsausschluss von Harn-
und Blutzuckerteststreifen bei Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit In-
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sulin behandelt werden, da die grundsatzli-
chen Risiken, die sich aus diesem Beschluss
ergeben, bisher nur unzureichend erortert
wurden. Auch in dem Bericht des IQWIiG
wird die Frage einer moglichen Schadigung
von Patienten aufgrund eines Wegfalls der
Verordnungsmoglichkeit unseres Erachtens
nurunzureichend thematisiert. Im Interesse
der Patienten sollten diese Aspekte eine
starkere Berlicksichtigung in der (Nutzen-)
Bewertung finden. Die AMK pladiert daher
fir eine differenziertere und patientenna-
here Entscheidung des G-BA.

Professor Dr. Martin Schulz,
Vorsitzender der AMK
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EBENOL® 0,5 % Creme. Ab 6 Jahren.
Wirkstoff: Hydrocortison. Zus: o,5g
Hydrocortison in 100g Creme. Sonstige
Bestandt.: Glycerol 85%, [(Z)-Octadec-9-
en-1-ylloleat, emulgierender  Cetyl-
stearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur) (Emul-
gator), mittelkettige Triglyceride, Octyl-
dodecanol (Ph.Eur.), Glycerolmonostearat,
Dimeticon (350 cSt), Kaliumsorbat (Ph.
Eur) (Konservierungsmittel), Carbo-
mer (40.000-60.000 cP), Natriume-
detat (Ph.Eur), Trometamol, gereinig-
tes Wasser. Anwendungsgebiet: Zur
Linderung von maRig ausgepragten
entziindlichen Hauterkrankungen. Zur
kurzzeitigen (max. 2 Wochen) andau-
ernden duBerlichen Anwendung bei
Erwachsenen und Kindern ab dem voll-
endeten 6. Lebensjahr. Gegenanzeig.:
Uberempfindlichkeit gg. den Wirkstoff
o. einen der sonstigen Bestandteile.
Spezifische Hauterkrankungen (Syphil-
lis, Tuberkulose), Virusinfektionen (z. B.
Windpocken, Herpes), Impfreaktionen,
Mykosen, bakterielle Hautinfektionen,
Akne vulgaris, Steroidakne, periorale
Dermatitis, Rosacea. Nebenwirkg.: Sel-
ten allergische Hautreaktionen. Bei lang
andauernder (langer als 4 Wochen) An-
wendung sind bekannt: Hautatrophien,
Anderung der Hautpigmentierung, Te-
leangiektasien, Striae, Steroidakne, peri-
orale Dermatitis, Hypertrichose. Hinweis:
Enthalt Cetylstearylalkohol und Kalium-
sorbat. Packungsbeilage beachten. Stand:
November 2008. EBENOL® 0,25 % Creme.
Fiir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren.
Wirkstoff: Hydrocortison. Zus.: 0,25 g
Hydrocortison in 100 g Creme. Sonstige
Bestandt.: Glycerol 85 %, [(Z)-Octadec-9-
en-1-yl]oleat,emulgierender Cetylstearyl-
alkohol (Typ A) (Ph.Eur), mittelkettige
Triglyceride, Octyldodecanol (Ph.Eur.),
Glycerolmonostearat,Dimeticon (350 ¢cSt),
Kaliumsorbat (Ph.Eur.)) (Konservierungs-
mittel), Carbomer (40.000-60.000 cP),
Natriumedetat (Ph.Eur.), Trometamol,
gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiet:
Zur Linderung von Entziindungssympto-
men der Haut. Gegenanzeig.: Uber-
empfindlichkeit gg. den Wirkstoff o.
einen der sonstigen Bestandteile. Spe-
zifische Hauterkrankungen (Syphillis,
Tuberkulose),Virusinfektionen (z.B.Wind-
pocken, Herpes), Impfreaktionen, My-
kosen, bakterielle  Hautinfektionen,
Akne vulgaris, Steroidakne, perioraler
Dermatitis, Rosacea. Strenge Indikati-
onsstellung in Schwangerschaft und
Stillzeit. Nebenwirkg.: Selten allergi-
sche Reaktionen. Bei lang andauernder
(langer als 4 Wochen) Anwendung sind
bekannt: Hautatrophien, Anderung der
Hautpigmentierung, Teleangiektasien,
Striae, Steroidakne, periorale Dermatitis,
Hypertrichose. Hinweis: Enthalt Cetyl-
stearylalkohol und Kaliumsorbat. Stand:
Packungsbeilage beachten. Mai 2007.
Strathmann GmbH & Co. KG, Postfach
610425, 22424 Hamburg. EB_F.og4.2




