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DAP Dialog

Opioidanalgetika

Was bei der Abgabe in der Apotheke zu beachten ist

Apotheken geben regelméBig Arzneimittel aus der
Gruppe der Opioidanalgetika ab. Viele Praparate
dieser Gruppe unterliegen dem BtM-Recht und
werden auf BtM-Rezepten verordnet, daher ist
schon auf den ersten Blick klar, dass erhéhte Auf-
merksamkeit bei der Abgabe herrschen sollte. Der
folgende Beitrag frischt Ihr Wissen zu der Abgabe
solcher Schmerzmittel auf.

Zu den Opioidanalgetika, die regelmifig als Fertigarz-
neimittel auf BtM-Rezept in der Apotheke abgegeben
werden, gehoren vor allem Buprenorphin, Fentanyl,
Hydromorphon, Morphin, Oxycodon und Tilidin. Fiir
Tilidin gibt es eine Ausnahme nach Anlage III Betdu-
bungsmittelgesetz (BtMG): Es gilt in festen Zubereitun-
gen ohne weiteres BtM mit verzogerter Wirkstofffrei-
gabe bei einer Stirke von bis zu 300 mg Tilidin-Base
pro Einheit, die - bezogen auf diese Menge - mindes-
tens 7,5 % Naloxonhydrochlorid enthalten, nicht als
BtM und kann dann auf einem normalen Rezept ver-
ordnet und abgegeben werden.

Bei BtM-Rezepten miissen Apotheken neben den allge-
meinen Vorgaben zur Rezeptbelieferung aus Rahmen-
vertrag und Liefervertragen der GKV die Besonderhei-
ten der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) und bei bestimmten Wirkstoffen die Substitu-
tionsausschlussliste beriicksichtigen.

Vorgaben der BtMVV

Ein BtM-Rezept besteht aus drei Teilen. Teil I ist der

Durchschlag zur Dokumentation in der Apotheke, Teil

II dient der Abrechnung, Teil III verbleibt zur Doku-

mentation in der Arztpraxis. Nach § 9 BtMVV gelten

folgende Vorgaben zur Rezeptausstellung bei BtM-Re-
zepten, die {iber die Formalien bei einem normalen

Rezept hinausgehen:

e Angabe einer eindeutigen Arzneimittelbezeichnung,
ggf. zusitzlich mit Angabe von Bezeichnung und
Gewichtsmenge des enthaltenen Betdubungsmittels
je Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je
abgeteilter Form und Darreichungsform; bei Pflas-
tern zusitzlich Angabe der Beladungsmenge

¢ Eindeutige Mengenangabe in Gramm, Milliliter oder
Stiickzahl (alleinige Angabe einer NormgroBe reicht
nicht)

e Gebrauchsanweisung unter Angabe der Einzel- und
Tagesgabe oder Hinweis auf Vorliegen einer schrift-
lichen Anweisung

e Buchstaben auf der Verordnung fiir Sonderregelun-
gen:

- A: bei Uberschreitung der Hochstverschreibungs-
menge oder Anzahl der verordneten BtM innerhalb
von 30 Tagen

- N: beim Nachreichen einer notfallbedingten Ver-
schreibung

- S und SZ: im Falle der Verschreibung zur Substi-
tution

- K: bei Verschreibung fiir Kauffahrteischiffe

¢ Bei Gemeinschaftspraxen ist der Verordner im Stem-
pel zu unterstreichen.

e Im Vertretungsfall muss der Arzt mit dem Vermerk
1. V.“ unterschreiben.

Zudem miissen Apotheken Kkontrollieren, ob die
Hochstmengen nach § 2 BtMVV eingehalten werden.
Verordnet der Arzt mehr als zwei BtM auf einem Rezept
oder iiberschreitet er innerhalb von 30 Tagen bei einem
Patienten die vorgegebene Hochstmenge, so muss er
ein ,,A“ auftragen.

Fehlen formal erforderliche Angaben oder sind diese
fehlerhaft, so kann die Apotheke dies nach § 6 Rahmen-
vertrag nach Riicksprache mit dem Arzt in vielen Fil-
len selbst heilen. Wichtig ist, dass dies vor der Abgabe
erfolgt und dass der Arzt die besprochenen Anderungen
auch auf seinem Durchschlag vornimmt.

................................................

DAP Arbeitshilfe zu Heilungsmaoglich-
keiten vor der Rezeptabrechnung:

www.DAPdialog.de/6611

................................................

Opioidanalgetika gehoren typischerweise auch zu den
BtM, die per Notfall-Verschreibung verordnet werden.
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In diesem Fall kann der Arzt die Verordnung ausnahms-
weise auf einem Nicht-BtM-Rezept vornehmen, muss
diese aber nach § 8 Abs. 6 mit dem Wort , Notfall-Ver-
schreibung“ kennzeichnen. Solch eine Notfall-Ver-
schreibung muss innerhalb von einem Tag nach der
Ausstellung beliefert werden, wobei die Apotheke den
Arzt bei Vorlage der Verordnung unverziiglich und am
besten vor der Abgabe {iber die Belieferung informieren
muss. Dieser muss wiederum der Apotheke anschlie-
Bend so schnell wie moglich ein BtM-Rezept nachrei-
chen, welches mit dem Buchstaben ,N“ zu kennzeich-
nen ist. Dieses dient dann der Abrechnung. Der Durch-
schlag muss dauerhaft mit der Notfall-Verschreibung
verbunden werden und dient der Dokumentation in der
Apotheke. Achtung: Dementsprechend darf eine Apo-
theke ein BtM-Rezept, das mit einem ,,N“ gekennzeich-
net ist, natiirlich nicht beliefern, denn der Patient hat
das entsprechende Arzneimittel bereits zuvor erhalten.

Die Abgabe von BtM muss nach BtMVV bekannterma-
Ben in der Apotheke dokumentiert werden. Dies erfolgt
wie zuvor beschrieben mit Teil I des BtM-Rezeptes
in der BtM-Kartei der Apotheke, die nach § 13 Abs. 3
BtMVYV drei Jahre (gerechnet ab der letzten Eintragung)
aufzuheben ist.

................................................

DAP Arbeitshilfe
»Aufbewahrungsfristen*:

www.DAPdialog.de/6614

................................................

Vorgaben nach Rahmenvertrag und
Substitutionsausschlussliste

Bei der Abgabe von BtM-pflichtigen Opioidanalgetika
muss natiirlich auch der Rahmenvertrag beachtet wer-
den. So sind auch BtM im Allgemeinen nicht von der
Substitutionsverpflichtung auf Rabattarzneimittel bzw.
preisgiinstigere Generika und Importe ausgenommen.
Allerdings gelten strengere Regelungen fiir den Aus-
tausch, wie aus § 9 Abs. 3f des Rahmenvertrags her-
vorgeht:

wDas fiir die Abgabe ausgewdhlte Fertigarzneimittel
muss gegeniiber dem drztlich verordneten Fertigarznei-
mittel folgende Kriterien erfiillen: [...]

f) kein Versto3 gegen entgegenstehende betdubungs-
mittelrechtliche Vorschriften, die abgegebene Menge
bei Betdubungsmitteln hat insbesondere der verordne-
ten Menge im Sinne von § 9 Absatz 1 Nummern 3 und
4 BtMVYV zu entsprechen. Dariiber hinaus darf ein
Austausch nur erfolgen, wenn hinsichtlich des Wirk-
stoffs sowohl die freigesetzte Menge (gegebenenfalls pro
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Zeiteinheit) als auch die Gesamtmenge an enthaltenem
Wirkstoff pro Dosiseinheit identisch sind. Entsprechend
miissen auch Applikationshdufigkeit und Applikations-
intervall identisch sein.“

Bei BtM ist demnach ein Austausch nur dann erlaubt,
wenn exakt die verordnete Menge eingehalten wird.
Ein Austausch verschiedener Stiickzahlen innerhalb
eines N-Bereichs ist nicht zuldssig. Zudem miissen
Freisetzungsrate und Gesamtmenge an Wirkstoff pro
Dosiseinheit ebenso wie Applikationshdufigkeit und
Applikationsintervall identisch sein. Zusitzlich sind
die Wirkstoffe Buprenorphin, Hydromorphon und
Oxycodon auch in der Substitutionsausschlussliste hin-
terlegt. Hier ist genau angegeben, unter welchen Vor-
aussetzungen ein Austausch stattfinden darf.

Wirkstoff Darreichungsform

Buprenorphin Transdermale Pflaster mit unterschiedlicher
Applikationshochstdauer (z. B. bis zu 3 bzw. bis
zu 4 Tage) diirfen nicht gegeneinander ersetzt
werden.

Hydromorphon Retardtabletten mit unterschiedlicher taglicher
Applikationshéufigkeit (z. B. alle 12 bzw. 24
Std.) diirfen nicht gegeneinander ersetzt

werden.

Oxycodon Retardtabletten mit unterschiedlicher taglicher
Applikationshaufigkeit (z. B. alle 12 bzw. 24
Std.) diirfen nicht gegeneinander ersetzt

werden.

Tab.: Auszug aus der Substitutionsausschlussliste,
Anlage VIl Teil B der AM-RL des G-BA

Wichtig: Erfiillen wirkstoffgleiche Priparate die vor-
genannten Kriterien, so ist ein Austausch moglich und
teils verpflichtend, wenn beispielsweise Rabattvertrige
vorliegen.

Grundsitzlich miissen Apotheken damit auch bei
Rezepten iiber Opioidanalgetika zunichst priifen, ob
ein Substitutionsausschluss vorliegt. Ist dies nicht der
Fall oder gibt es mehrere wirkstoffgleiche Priparate,
die zur Abgabe in Frage kommen, so miissen Rabatt-
vertriage der angegebenen Krankenkasse beriicksichtigt
werden. Die Abgabe eines rabattierten Arzneimittels
hat nach § 11 Rahmenvertrag auch bei BtM Vorrang.
Liegen keine Rabattvertrdge vor, so miissen die wei-
teren Auswahlkriterien des Rahmenvertrags beachtet
werden. So gilt auch fiir BtM die Verpflichtung zur
Abgabe preisgiinstiger Arzneimittel nach § 12, wonach
eines der vier preisgiinstigsten Generika bzw. bei Arz-
neimitteln im Mehrfachvertrieb das giinstigste Parallel-
arzneimittel oder ein glinstigerer Import abzugeben ist.
Stehen nur ein Original und Importe zur Auswahl, so
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sollten Apotheken bei der Abgabe die Vorgaben fiir den
importrelevanten Markt nach § 13 (Einsparziel durch
Abgabe preisgiinstiger Importe, Mehrkostenregelung)
im Hinterkopf haben.

Pharmazeutische Bedenken bei
Opioidanalgetika
Auch wenn bei Opioidanalgetika ein Austausch wie im
vorherigen Abschnitt beschrieben grundsétzlich mog-
lich und damit je nach Ausgangslage auch verpflichtend
ist, sollte immer individuell entschieden werden, ob es
durch einen Austausch moglicherweise zu Therapie-
problemen kommen kann. Viele Schmerzpatienten
sind schon ilter oder leiden unter schwerwiegenden
Erkrankungen. Oft liegt auch schon ein langer Leidens-
weg hinter den Patienten und es wurde viel ausprobiert,
bis ein passendes, zufriedenstellendes Therapieregime
gefunden wurde. Dass hier die Unsicherheit grof ist,
wenn das bekannte Arzneimittel ausgetauscht werden
soll, ist nachvollziehbar. Sofern der Arzt das Aut-idem-
Kreuz nicht gesetzt und dadurch den Austausch auf
wirkstoffgleiche Generika unterbunden hat, kann sich
die Apotheke immer im Einzelfall fiir die Anwendung
Pharmazeutischer Bedenken entscheiden. Ergeben
sich im Beratungsgespriach Hinweise auf Therapiepro-
bleme durch einen vertraglich vorgegebenen Austausch
des verordneten Arzneimittels, so sollte wie immer
zunichst erortert werden, ob die Unsicherheiten durch
eine sorgfiltige Beratung behoben werden konnen.
Ist dies nicht der Fall, kann der Austausch seitens der
Apotheke durch Pharmazeutische Bedenken verhindert
werden. Dann ist folgendermafB3en vorzugehen:
o Aufdruck der Sonder-PZN 02567024 plus Faktor 8
bzw. 9
o Handschriftliche Begriindung auf dem Rezept, abge-
zeichnet mit Datum und Unterschrift

Bestehen gegen alle Abgabealternativen Bedenken,
so kann durch diese Vorgehensweise das verordnete
Priparat abgegeben werden. Handelt es sich um einen
Stammkunden, so macht es durchaus Sinn, die doku-
mentierten Griinde fiir Folgeverordnungen auch in
der Kundendatei zu hinterlegen. GemiaB § 6 Abs. 2g3
Rahmenvertrag darf iibrigens aufgrund einer fehlen-
den Sonder-PZN oder eines fehlenden Vermerks bei
Pharmazeutischen Bedenken keine Retaxation ausge-
sprochen werden. Wurde beides vergessen, so ist ein
Nachtrag im Beanstandungsverfahren grundsitzlich
moglich. Da dies aber zusétzlichen Biirokraticaufwand
bedeutet, ist die korrekte Dokumentation direkt bei der
Abgabe empfehlenswert.
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§ 6 Abs. 2g3 Rahmenvertrag:

,Um einen unbedeutenden Fehler im Sinne des Absatzes

18atz 2 Buchstabe d) handelt es sich insbesondere: [...]

Wenn bezogen auf den Rahmenvertrag [...]

die Apotheke in den Fdillen des § 14 Absatz 1 (Nicht-

verfiigbarkeit), des § 14 Absatz 2 (Akutversorgung,

Notdienst) sowie des § 14 Absatz 3iV.m. § 17 Absatz 5

ApBetrO (,pharmazeutische Bedenken’) dieses Rahmen-

vertrages

- entweder nur das vereinbarte Sonderkennzeichen oder

- nur einen Vermerk auf der papiergebundenen Verord-
nung auftrdagt oder

-im Fall, dass Vermerk und Sonderkennzeichen auf der
papiergebundenen Verordnung fehlen, einen objek-
tivierbaren Nachweis im Beanstandungsverfahren
erbringt;“

................................................

DAP Arbeitshilfe ,Pharmazeutische
Bedenken korrekt umsetzen“:

www.DAPdialog.de/6615

................................................

Vernichtung von BtM

Bei der Vernichtung von BtM sind in der Apotheke
ebenfalls besondere Regelungen zu beachten. Wie
dabei vorzugehen ist, definiert § 16 des BtMG:

§ 16 Vernichtung

»(1) Der Eigentiimer von nicht mehr verkehrstdhigen
Betdubungsmitteln hat diese auf seine Kosten in Gegen-
wart von zwei Zeugen in einer Weise zu vernichten, die
eine auch nur teilweise Wiedergewinnung der Betdu-
bungsmittel ausschlieSt sowie den Schutz von Mensch
und Umwelt vor schddlichen Einwirkungen sicherstellt.
Uber die Vernichtung ist eine Niederschrift zu fertigen
und diese drei Jahre aufzubewahren. [...]“

In der Apotheke muss die Vernichtung demnach von
zwei Zeugen beobachtet werden, der Vorgang muss in
einem Protokoll festgehalten werden. Dieses muss drei
Jahre lang aufbewahrt werden.

Um ein BtM sachgerecht zu vernichten, sollten Pflaster
beispielsweise zerschnitten und im Hausmiill entsorgt
werden. Feste Darreichungsformen wie Tabletten oder
Kapseln sollten zerkleinert (zum Beispiel durch Mor-
sern bzw. Offnen der Kapseln) und aufgeldst werden.
Die Losung kann mit aufsaugendem Material wie zum
Beispiel Papiertiichern oder Katzenstreu aufgenommen
und ebenfalls im Hausmiill entsorgt werden.
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Falls Patienten Reste von BtM entsorgen mochten, so
kann die Apotheke dies auch als Service anbieten. So
kann man sichergehen, dass Patienten diese kritischen
Altarzneimittel nicht falsch entsorgen und die Reste am
Ende doch in falsche (Kinder-)Hinde geraten.

Besondere Darreichungsformen bei
Opioidanalgetika

Bei den verschiedenen Wirkstoffen der Opioidanalge-
tika kommen zahlreiche verschiedene Darreichungs-
formen zum Einsatz. So gibt es beispielsweise Trop-
fen, Pflaster, retardierte und unretardierte Tabletten
oder Kapseln und besonders schnell wirksame Darrei-
chungsformen wie beispielsweise Buccaltabletten. Bei
der Beratung sollte in der Apotheke immer hinterfragt
werden, ob dem Patienten die Anwendung bekannt ist
und ob er damit auch zuhause zurechtkommt. Fehler
bei der Anwendung bergen bei diesen Arzneimitteln ein
erhebliches Gefahrenpotenzial, wenn es dadurch unab-
sichtlich zu einer Uberdosierung kommt.

Bei Tropfen oder einer Pumploésung sollte auf die
korrekte Entnahme der Losung geachtet werden. Vor
allem, wenn Patienten von der einen auf die andere
Arzneiform umsteigen, sind hier Probleme oft vorpro-
grammiert. Bei Pflastern ist ein Hinweis auf das jeweils
zutreffende Applikationsintervall unerldsslich. Auch
das Zerschneiden von Pflastern gehort zu typischen
Anwendungsfehlern und kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen fiihren, wenn so die ansonsten sorg-
sam gesteuerte Wirkstofffreisetzung gestort wird. Bei
oralen festen Darreichungsformen sollte hinterfragt
werden, ob das Anwendungsschema zur Darreichungs-
form passt oder ob moglicherweise ein Teilen nicht teil-
barer Arzneimittel Gefahren birgt. Bei schnell freiset-
zenden Arzneimitteln, die den Wirkstoff direkt iiber die
Mundschleimhaut in den Blutkreislauf abgeben, sollte
die Technik bei der Anwendung ebenfalls genau erklart
werden. Nicht zuletzt sollten dem Patienten noch Hin-
weise zur korrekten Entsorgung der Arzneimittel gege-
ben werden.

Die BtM-Rubrik im DeutschenApothekenPortal gibt
Thnen einen Uberblick iiber die wichtigsten Punkte,
die bei der Belieferung von BtM-Rezepten zu beachten
sind.

................................................

DAP-Rubrik ,BtM*:
www.DAPdialog.de/6616

................................................
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Bei Opioidanalgetika, die auf BtM-Rezepten
verschrieben werden, miissen Apotheken bei der
Abgabe neben den Rahmenvertragsvorgaben auch
die BtM-rechtlichen Vorgaben sowie teilweise die
Substitutionsausschlussliste bertlicksichtigen. Da
es sich hierbei in vielen Fallen um Patienten mit
kritischer Indikation handelt, sollte jeder vertraglich
vorgegebene Austausch sorgfaltig abgewogen und,
falls Probleme zu erwarten sind, gegebenenfalls mit
dem Instrument der Pharmazeutischen Bedenken
verhindert werden. Zusatzlich sollte in der Beratung
genau auf die Anwendung der verschiedenen
Schmerzmittel eingegangen werden, damit die
korrekte Einnahme gewahrleistet ist und es nicht zu
unabsichtlichen Fehldosierungen kommt. Hierbei
sind besonders die vielen verschiedenen Darrei-
chungsformen zu bertiicksichtigen, die je nach

Wirkstoff zur Verfligung stehen.

Neue DAP-Servicematerialien: Beratungs-
wissen zu Opioiden

Wie auf den vorangegangenen Seiten beschrieben, ist
die Beratung durch die Apotheke bei der Abgabe von
Opioidanalgetika aufgrund der zahlreichen verschie-
denen Darreichungsformen und der nicht unkritischen
Wirkstoffe besonders wichtig. Auf den folgenden Sei-
ten des DAP Dialogs finden Sie daher weitere Infor-
mationen speziell zu Fentanyl-Buccaltabletten und zu
Morphin-Retardtabletten. Dort erhalten Sie auf einen
Blick wichtige Tipps fiir Ihre Beratung zu diesen spe-
ziellen Arzneimitteln.

................................................

Beratungswissen ,,Fentanyl-Buccal-
tabletten*:

www.DAPdialog.de/6617

................................................

Beratungswissen ,,Morphin-Retard-
tabletten®:

www.DAPdialog.de/6618

................................................



