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ZUSAMMENFASSUNG

Vor dem Hintergrund steigenden Kostendrucks sowie zunehmender Lieferengpdsse sind Arzneimittel-
umstellungen zwischen wirkstoffgleichen Praparaten in Kliniken tdgliche Praxis. Um die gleichbleibende
Therapiequalitdt und die Patientensicherheit zu garantieren, muss vor jeder Umstellung die Gleichwer-
tigkeit des neuen Prdparats mit dem bisherigen sichergestellt werden. Bislang fehlt ein praktikables,
transparentes und standardisiertes Instrument fiir diesen Vergleich generischer Arzneimittel.

Eine Expertengruppe entwickelte in einem mehrstufigen Prozess das Arzneimittel-HTA(Health Techno-
logy Assessment)-Modell HERA (HTA-Evaluation geneRischer Arzneimittel). Das Instrument dient dem
qualitativen UND 6konomischen Vergleich wirkstoffgleicher Praparate (Aut-idem) vor Produktumstel-
lungen. Die 6konomische Evaluation beriicksichtigt neben Stiickpreisen und Verbrauchsmenge auch
die mit einer Produktumstellung assoziierten Prozesskosten. Der qualitative Vergleich beruht auf der
Bewertung von 34 Qualitatskriterien aus sechs Evaluationsfeldern (z.B. Zulassungsstatus, Handhabung,
Packungsdesign). Die objektive Bewertung der Qualitdtskriterien wird erganzt durch die Beurteilung
klinikindividueller Besonderheiten unter Einbeziehung der das Priparat anwendenden Arzte bei kom-
plexen Prdaparateumstellungen. So lassen sich im Sinne der Patientensicherheit potentiell problematische
Produktumstellungen bestmdglich vermeiden.

Abkiirzungen: HTA, Health Technology Assessment; HERA, HTA-Evaluation generischer Arzneimittel.
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Mit HERA steht ein im klinischen Alltag erprobtes HTA-Modell zur Verfiigung, das zur Verbesserung von
Qualitdt, Patientensicherheit und Transparenz in der stationdren Arzneimittelversorgung und gleichzeitig
zur 6konomischen Optimierung des Arzneimitteleinkaufs beitragen kann. Beides zu vereinen ist fiir Klini-
ken im Spannungsfeld zwischen zunehmendem Kostendruck und gleichzeitig steigenden Anforderungen
an Qualitdt und Transparenz (Krankenhausstrukturgesetz, Antikorruptionsgesetz) essentiell.

ABSTRACT

In view of the rising cost pressure and an increasing number of drug shortages, switches between generic
drug preparations have become a daily routine in hospitals. To ensure consistently high treatment quality
and best possible patient safety, the equivalence of the new and the previous drug preparation must be
ensured before any change in the purchase of pharmaceutical products takes place. So far, no easily usable,
transparent and standardized instrument for this kind of comparison between generic drug products has
been available.

A group of pharmaceutical experts has developed the drug HTA (health technology assessment) model
,HERA” (HTA Evaluation of geneRic phArmaceutical products) through a multi-step process. The instru-
ment is designed to perform both a qualitative and economic comparison of equivalent drug preparations
(“autidem” substitution) before switching products. The economic evaluation does not only consider unit
prices and consumption quantity, but also the processing costs associated with a product change process.
The qualitative comparison is based on the evaluation of 34 quality criteria belonging to six evaluation
fields (e.g., approval status, practical handling, packaging design). The objective evaluation of the qua-
lity criteria is complemented by an assessment of special features of the individual hospital for complex
drug switches, including the feedback of the physicians utilizing the drug preparation. Thus potentially
problematic switches of pharmaceutical products can be avoided at the best possible rate, contributing
to the improvement of patient safety.

The novel drug HTA model HERA is a tool used in clinical practice that can add to an increase in
quality, therapeutic safety and transparency of drug use while simultaneously contributing to the eco-
nomic optimization of drug procurement in hospitals. Combining these two is essential for hospitals
facing the tension between rising cost pressure and at the same time increasing demands on quality and
transparency, triggered by, amongst others, current legislation (Hospital Structures Act, anti-corruption

legislation).

Hintergrund/Einleitung

Bedingt durch den steigenden Kostendruck bei der sta-
tiondren Patientenversorgung gehoren Umstellungen zwischen
wirkstoffgleichen Prdparaten zum Zweck der Kostenoptimierung
in deutschen Kliniken wie auch international zum Alltag [1-5].
Zusdtzlich werden Arzneimittelumstellungen durch eine zuneh-
mende Anzahl an Lieferengpdssen pharmazeutischer Hersteller
erzwungen [6-8]. Vor dem Hintergrund der aktuellen Gesetzge-
bung (Krankenhausstrukturgesetz, Antikorruptionsgesetz) miissen
gleichzeitig von den Kliniken steigende Anforderungen an Qualitdt,
Patientensicherheit und Transparenz erfiillt werden [9-11].

Von einer generischen Umstellung in einem Klinikum ist
eine Vielzahl von Patienten in unterschiedlichsten Fachbereichen
betroffen. Daher ist es essentiell, auch bei vermeintlich ,,einfachen*
Umstellungen die Gleichwertigkeit der auszutauschenden Prdpa-
rate zu evaluieren (Tabelle 1). Verwechslungen und Anwendungs-
fehler infolge von Arzneimittelumstellungen werden immer wie-
der beschrieben [3,4,12-19]. Um derartige Probleme (Tabelle 1),
die sich infolge eines erhohten Arbeitsaufwands auch 6konomisch
negativ auswirken kénnen, zu vermeiden, eine gleichbleibende
Therapiequalitdt und insbesondere die Sicherheit aller mit einem
Prdparat behandelten Patienten zu gewdhrleisten, muss vor jeder
Arzneimittelumstellung von der Klinikapotheke sichergestellt wer-
den, dass die Gleichwertigkeit der alternativen Prdparate innerhalb
festgelegter Grenzen gegeben ist. Dazu ist die Durchfiihrung einer
vergleichenden qualitativen und 6konomischen Evaluation der
Praparate notwendig. Diese sollte mit Hilfe eines standardisierten
Instruments erfolgen, um den hohen Anforderungen des Qualitats-
managements gerecht zu werden [20,21]. Vor dem Hintergrund
des 2016 in Kraft getretenen Antikorruptionsgesetzes [11] und
bestehender Compliance-Richtlinien [22] muss auBerdem jede Ein-
kaufsentscheidung auch ex post transparent nachvollziehbar sein.

Tabelle 1
Bei einer Produktumstellung problematische Unterschiede zwischen wirkstoffglei-
chen Prdparaten.

Mogliche Unterschiede
wirkstoffgleicher Prdaparate

Méogliche Probleme infolge einer
Umstellung

zugelassene Indikationen rechtlich problematischer
Off-lable-Use

verminderte Wirksamkeit oder
erhohte Toxitdt bei Wirkstoffen mit
enger therapeutischer Breite
Nebenwirkungen durch
Konservierungsstoffe bei padiatrischen
Patienten

verminderte Wirkung durch Teilen
oder Morsern nicht-teilbarer Tabletten
erhohter Zeitaufwand beim Auflosen
einer schlechter 16slichen
Trockensubstanz

Verwechslung mit anderen dhnlich
aussehenden Prdparaten
Wirkungsverlust durch nicht
eingehaltene Kiihllagerung

unterschiedliche Bioverfiigbarkeit?

enthaltene Hilfsstoffe

Teilbarkeit und Sondengangigkeit

Handhabung

Packungsdesign

Lagerungsbedingungen

2 im Rahmen der beim Nachweis der Biodquivalenz erlaubten Schwan-
kungsbreite (HYPERLINK ,,http://www.ema.europa.eu* www.ema.europa.eu:
Guideline on the investigation of bioequivalence, Stand 01/2010)

Zur systematischen Bewertung gesundheitsrelevanter Prozesse
und Verfahren hat sich im Gesundheitswesen international HTA
(Health Technology Assessment) etabliert. Im HTA-Verfahren
werden gesundheitsrelevante MaBnahmen hinsichtlich Wirksam-
keit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit untersucht. HTA dient
der evidenzbasierten Entscheidungsfindung im medizinischen
Bereich mit dem Ziel der Sicherstellung der Kosteneffektivitdt bei
bestmoglicher Behandlungsqualitat [23-26]. Es wurden bereits
verschiedene Instrumente zum Vergleich von Arzneimitteln publi-
ziert, die jedoch Limitationen aufweisen:
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