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1. Kommission
1.1 Aufgaben

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) berat seit 1952 als wissen-
schaftlicher Fachausschuss der Bundesarztekammer diese in allen Fragen der Arzneibe-
handlung und Arzneimittelsicherheit. Sie dient in gleicher Funktion der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV). 1911 wurde die Arzneimittelkommission als Ausschuss des Kon-
gresses der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin gegriindet. Die AkdA ist nach ihrem
Statut (aktuelle Fassung nach Beschluss des Vorstands der Bundesarztekammer vom
18.03.2005) beauftragt, die Bundesarztekammer in den das Arzneimittelwesen betreffenden
wissenschaftlichen Fragen unabhangig zu beraten. Ferner soll sie den Vorstand der Bun-
desarztekammer in seiner Meinungsbildung zu arzneimittelpolitischen Fragen unterstitzen
und zu Grundsatz- und Einzelfragen, die ihr vom Vorstand der Bundesarztekammer vorge-
legt werden, Stellung nehmen. Durch Vortrage, Publikationen und Statements in der Offent-
lichkeit informiert die AkdA Uber vielfaltige Fragestellungen einer rationalen und wirksamen
Arzneimitteltherapie.

Im Einzelnen hat die AkdA folgende Aufgaben:

1. Sie ist im Auftrag der Bundesarztekammer befugt, in Fragen der Herstellung, Bezeich-
nung, Propagierung, Verteilung, Verwendung und Bewertung von Arzneimitteln wissen-
schaftliche Stellungnahmen abzugeben und diese nach Abstimmung mit der Bundesarz-
tekammer auch gegenuiber den zustandigen Behorden zur Kenntnis zu bringen; das Na-
here regelt die Geschaftsordnung.

2. Sie erfasst, dokumentiert und bewertet Verdachtsfalle unerwlnschter Arzneimittelwir-
kungen, die ihr aus der deutschen Arzteschaft gemaR der arztlichen Berufsordnung mit-
geteilt werden mussen, und nimmt zu Fragen der Pharmakovigilanz Stellung.

3. Sie erfullt als ,Arzneimittelkommission der Kammern der Heilberufe* die aus dem Arz-
neimittelgesetz abzuleitenden Aufgaben (z. B. als Stufenplanbeteiligte nach §§ 62, 63
AMG).

4. Sie gibt das Buch ,Arzneiverordnungen® sowie die Zeitschrift ,Arzneiverordnung in der
Praxis“ (AVP) mit den Sonderheften , Therapieempfehlungen® heraus.

5. Sie berat den Vorstand der Bundesarztekammer in allen das nationale und europaische
Arzneimittelwesen betreffenden Fragen, soweit sie wissenschaftlicher und arzneimittel-
politischer Art sind.

Die Internetprasenz der AkdA (http://www.akdae.de) stellt die Kommission und ihre Arbeits-
gebiete vor und informiert Gber Veranstaltungen; Publikationen und Stellungnahmen sind
abrufbar. Auch ein Informationsflyer kann heruntergeladen werden.
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1.2 AkdA-Mitglieder-Informationen (Stand: 31.12.2013)

Ordentliche Mitglieder

Prof. Dr. med. Manfred Anlauf, Bremerhaven

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Kay Brune, Erlangen

Prof. Dr. med. Tom Bschor, Berlin

Prof. Dr. med. Andreas Creutzig, Hannover

PD Dr. med. Sebastian Fetscher, Liibeck

Prof. Dr. med. Edeltraut Garbe, Bremen

Prof. Dr. med. Andreas Greinacher, Greifswald

Dr. med. Hans Harjung, Griesheim

Prof. Dr. med. Lutz Hein, Freiburg

Prof. Dr. med. Dietrich Hoffler, Weiterstadt

Prof. Dr. med. Rudolf Wilhelm Christian Janzen, Bad Homburg
Prof. Dr. med. Winfried V. Kern, Freiburg

Prof. Dr. med. Marion Kiechle, Miinchen

Prof. Dr. med. Michael M. Kochen, Géttingen

Prof. Dr. med. Johannes Kdbberling, Wuppertal
Prof. Dr. med. Ulrich Laufs, Homburg/Saar

Prof. Dr. med. Klaus Lieb, Mainz

Prof. Dr. med. Klaus Moérike, TUbingen

Prof. Dr. med. habil. Ulrich A. Miller, Jena

Prof. Dr. med. Bruno Muller-Oerlinghausen, Berlin
Prof. Dr. med. Hans-Hartmut Peter, Freiburg

PD Dr. med. Martina Pitzer, Karlsruhe

Prof. Dr. med. Lukas Radbruch, Bonn

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Wolfgang Rascher, Erlangen
PD Dr. med. Christof Schaefer, Berlin

Prof. Dr. med. Dipl.-Psych. Lutz G. Schmidt, Schweinfurt
Prof. Dr. med. Axel Schnuch, Géttingen

Prof. Dr. med. Ulrich Schwabe, Heidelberg

Prof. Dr. med. Joachim Spranger, Berlin

Prof. Dr. med. Gerhard Walter Sybrecht, Isernhagen
Prof. Dr. med. Petra A. Thirmann, Wuppertal

Prof. Dr. rer. nat. Hans-Joachim Trampisch, Bochum
Dr. med. Hans Wille, Bremen

Dr. med. Michael Zieschang, Darmstadt

AuRerordentliche Mitglieder

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Dr. h. c. mult. Dieter Adam, Miinchen
Prof. Dr. med. Walter-Erich Aulitzky, Stuttgart

Prof. Dr. med. Christopher Baethge, KéIn

PD Dr. med. Michael Barker, Berlin

Prof. Dr. med. Torsten Bauer, Berlin

Prof. Dr. rer. nat. habil. Thomas Beck, Frankfurt/Main
Dr. med. Jurgen Beckmann, Berlin

Dr. med. Jirgen Bethscheider, Schiffweiler/Saar
Prof. Dr. med. Udo Bonnet, Castrop-Rauxel

Prof. Dr. med. Joachim Boos, Minster

PD Dr. med. Alexander Brack, Wirzburg

Dr. med. Christian Braun, Saarbriicken
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med. Hans-Reinhard Brodt, Frankfurt/Main
med. Gerd Dieter Burchard, Hamburg
med. Reinhard Busse, Berlin

med. Dr. rer. nat. Ingolf Cascorbi, Kiel
med. Jean-Francois Chenot, Greifswald
med. Klaus Dalhoff, Liibeck

med. Sven Diederich, Berlin

rer. nat. Volker Dinnendahl, Frankfurt/Main

Univ.-Prof. Dr. med. Martina D6ren, Berlin
PD Dr. med. Harald Dormann, Furth

Prof.
Prof.

Prof.
Prof.
Prof.
Prof.

Dr.
Dr.
Dr. med.
Dr. med.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

med. Bernd Drewelow, Rostock

med. Peter Drings, Heidelberg
Gunther Egidi, Bremen

Klaus Ehrenthal, Hanau

med. Michel Eichelbaum, Stuttgart
med. Gunter Emons, Goéttingen

med. Alexander Enk, Heidelberg

med. Thomas Eschenhagen, Hamburg

PD Dr. med. habil. Katrin Farker, Jena

Prof.

Prof.
Prof.

Prof.
Prof.
Prof.
Prof.
Prof.

Dr.
Dr. med.
Dr.
Dr.
Dr. med.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

med. Frank Faude, Baden-Baden
Michael Freitag, Jena

rer. nat. Uwe Fricke, Koln

Dr. med. Dagmar Fihrer-Sakel, Essen
Jan Geldmacher, Stuttgart

med. Guido Gerken, Essen

med. Hermann-Josef Gertz, Leipzig
med. Hans-Joachim Gilfrich, Mainz
med. Christoph H. Gleiter, TUbingen
Christine Godt, Oldenburg

Univ.-Prof. Dr. med. habil. Andreas J. W. Goldschmidt, Trier
Prof. em. Dr. med. Friedrich-Arnold Gries, Neuss-Uedesheim

Prof.
Prof.
Prof.
Prof.
Prof.
Prof.

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

med. Stefan Grond, Detmold

Dr. h. c. mult. David Groneberg, Frankfurt/Main
med. Gerhard Grol3, Speyer

med. Roland Gugler, Karlsruhe

med. Walter E. Haefeli, Heidelberg

med. Dr. rer. nat. Ekkehard Haen, Regensburg

PD Dr. med. Winfried Hauser, Saarbriicken
Dr. Ulrich rer. nat. Hagemann, Berlin
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Dr.
Dr.

Dr. med
Dr. med
PD Dr. med. Karl-Peter Ittner, Regensburg

. med. habil. Werner Handrick, Frankfurt/Oder
. jur. Dieter Hart, Bremen
med. Joerg Hasford, Miinchen
med. Tobias Heintges, Neuss
med. Hans-Werner Hense, Minster
rer. nat. Christoph Hiemke, Mainz
med. Falk Hiepe, Berlin
med. Jan Hildebrandt, Géttingen
med. Dr. sc. agr. Bernd Hinney, Géttingen
med. Ulrich Hoffler, Ludwigshafen
med. Martin Holtkamp, Berlin
. Glnter Hopf, Disseldorf
. Jutta Hubner, Berlin
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Prof. Dr. rer. nat. Ulrich Jaehde, Bonn

Prof. Dr. med. Wolfgang Jilg, Regensburg

Prof. Dr. med. Jens Jordan, Hannover

Prof. Dr. med. Dr. med. dent. Hans Christian Kasperk, Heidelberg
Prof. Dr. med. Franz Kehl, Karlsruhe

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Alexander S. Kekulé, Halle
Dr. med. Brigitte Keller-Stanislawski, Langen

Prof. Dr. med. Dr. med. dent. Wilhelm Kirch, Dresden
Dr. med. David Klemperer, Regensburg

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Volker Kliem, Hannoversch/Miinden
Prof. Dr. med. Gerald Klose, Bremen

Prof. Dr. med. Herbert Koop, Berlin

Dr. med. Dipl.-Chem. Gottfried Kreutz, Berlin

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Thomas Krieg, KdIn

Prof. Dr. med. Stephanie Laer, Disseldorf

Prof. Dr. med. Rainer Lasek, Bergisch Gladbach
Prof. Dr. oec. publ. Reiner Leidl, Minchen

PD Dr. med. Joachim Leil3ner, KoIn

Prof. Dr. med. Thomas Lempert, Berlin

Prof. Dr. med. Herbert Léligen, Remscheid

Dr. med. Horst Luckhaupt, Dortmund

Prof. Dr. phil. Weyma Libbe, Regensburg

Prof. Dr. med. habil. Ahmed Madisch, Hannover
Prof. Dr. med. Johannes Mann, Minchen

Prof. Dr. med. Klaus Mann, Essen

Prof. Dr. med. Georg Maschmeyer, Potsdam

Prof. Dr. med. Thomas Meinertz, Hamburg

Prof. Dr. med. Hans F. Merk, Aachen

Prof. Dr. med. Uta Meyding-Lamadé, Frankfurt/Main
Prof. Dr. med. Maja Mockenhaupt, Freiburg

Dr. rer. nat. Horst Moller, Bonn

Prof. Dr. med. Friedemann Nauck, Géttingen

Dr. med. Wolfgang Paulus, Ravensburg

Prof. Dr. med. Thomas Poralla, Berlin

Dr. med. Martina Pétschke-Langer, Heidelberg

Prof. Dr. med. Bernd Potzsch, Bonn

Prof. Dr. med. Hilmar W. Prange, Géttingen

Prof. Dr. med. Bernhard Rauch, Ludwigshafen

Prof. Dr. med. Vera Regitz-Zagrosek, Berlin

PD Dr. med. Heike Rittner, Wirzburg

Prof. Dr. Joachim Réhmel, Bremen

Prof. Dr. med. Ivar Roots, Berlin

Dr. med. Ulrich Rosien, Hamburg

Prof. Dr. med. Tilman Sauerbruch, Bonn

Prof. Dr. med. Harald Schafer, Volklingen

Prof. Dr. med. Hans Heinz Schild, Bonn

Prof. Dr. med. Bettina Schone-Seifert, Minster
Prof. Dr. med. Matthias Schwab, Stuttgart

Prof. Dr. med. Hannsjérg W. Seyberth, Landau
Prof. Dr. med. Ulrich Theo Seyfert, Homburg

Prof. Dr. med. Andrea Siebenhofer-Kroitzsch, Frankfurt/Main
Univ.-Prof. Dr. Uwe Siebert, Hall in Tirol/Osterreich
Prof. Dr. med. Joachim Sieper, Berlin
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Dr. med. Wolfram Singendonk, Berlin

Dr. med. Jurgen Spehn, Bremen

Dr. med. Christian Sperling, Berlin

Prof. Dr. med. Verena Stangl, Berlin

Prof. Dr. med. Martin Stanulla, Kiel

Prof. Dr. rer. nat. JUirgen Steinmeyer, GielRen

Prof. Dr. med. Julia Stingl (ehemals Kirchheiner), Ulm
Prof. Dr. med. Gabriela Stoppe, Basel

Prof. Dr. med. Herwig Strik, Marburg

Prof. Dr. med. Norbert Suttorp, Berlin

Prof. Dr. med. Bernd Swoboda, Erlangen

Prof. Dr. med. Walter Thimme, Berlin

Prof. Dr. med. Ulrich Treichel, Hagenow

Prof. Dr. med. Dieter Ukena, Bremen

Prof. Dr. med. Hans-Peter Vogel, Berlin

PD Dr. med. Michael von Brevern, Berlin

Prof. Dr. med. Wolfgang H.-H. von Renteln-Kruse, Hamburg
PD Dr. med. Ulrich Wedding, Jena

Prof. Dr. rer. pol. Karl Wegscheider, Hamburg

Prof. Dr. med. Gunther J. Wiedemann, Ravensburg
Prof. Dr. med. Heinz WiendI, Minster

Prof. Dr. med. Jirgen Windeler, Kéln

Prof. Dr. med. Konrad Wink, Gengenbach

Prof. Dr. med. Hans Peter Zahradnik, Freiburg

Ehrenmitglieder

Prof. Dr. med. Hans Friebel, Heidelberg
Prof. Dr. med. Bruno Muller-Oerlinghausen, Berlin
Prof. Dr. med. Walter Rummel, Hombrug/Saar

1.3 AkdA-Vorstand

Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig, Berlin (Vorsitzender)

Prof. Dr. med. Ursula Gundert-Remy, Berlin (Stv. Vorsitzende)

Prof. Dr. med. Kai Daniel Grandt, Saarbriicken

Prof. Dr. med. Bernd Mihlbauer, Bremen

Prof. Dr. med. Wilhelm-Bernhard Niebling, Titisee-Neustadt

Dr. med. Simone Heinemann-Meerz, Magdeburg; Vertreterin des Vorstands der BAK
Dipl.-Med. Regina Feldmann, Berlin; Vertreterin des Vorstands der KBV

Vorstandssitzungen: 01.02.2013, 19.—-21.04.2013 (Klausurtagung), 14.06.2013, 30.08.2013,
27.09.2013, 21.11.2013.
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1.4 Ausschiisse und Arbeitsgruppen

Ausschisse

Redaktionsausschuss ,Arzneiverordnung in der Praxis*
Ausschuss ,Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen“ der AkdA

Arzteausschuss Arzneimittelsicherheit beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Arzteausschuss Arzneimittelsicherheit fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Arbeitsgruppen

Arbeitsgruppe ,Arzneimitteltherapie bei kardiovaskularen Erkrankungen®
Arbeitsgruppe ,Arzneimitteltherapie bei Kindern (Padiatrie)*
Arbeitsgruppe ,Arzneimitteltherapie in der Psychiatrie*

Arbeitsgruppe ,Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)*

Arbeitsgruppe ,Diabetes®

Arbeitsgruppe ,Interessenkonflikte*

Arbeitsgruppe ,,Methodenbewertung*

Arbeitsgruppe ,,Onkologie/Hamatologie*

Arbeitsgruppe ,Schmerztherapie*

Weiteres

Ausschuss fur medizinische Ausstattung in der Seeschifffahrt, Prof. U. Gundert-
Remy, Hamburg, 19.03.2013, 01.08.2013

EMA Management Board Meeting; London, 20.—-21.03.2013, 13.06.2013, 03.10.2013
Prof. W.-D. Ludwig — Berufung in das EMA Management Board im Dezember 2012;
siehe Deutsches Arzteblatt, Jg. 110, Heft 7, 15.02.2013. mehr....

1.5 Geschiftsstelle: Wissenschaftlicher Dienst

Dr. med. Katrin Brautigam, Geschéaftsflhrerin, Berlin
Dr. med. Amin-Farid Aly, Berlin

Dr. rer. medic. Elisabeth Bronder, Berlin
Dr. rer. nat. Heribert Dippenbecker, Berlin
Dr. med. Ursula Koberle, Berlin

PD Dr. med. Marios Paulides, Berlin
Dipl.-Oecotroph. Claudia Schlegel, Berlin
Dr. med. Gisela Schott, Berlin

Dr. med. Thomas Stammschulte, Berlin
Dr. med. Mariam Ujeyl, Berlin

Dr. med. Siegbert Walter, Berlin
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2. Beratung und Zusammenarbeit
2.1 Bundesarztekammer und Landesarztekammern

Die AkdA unterstiitzt den Vorstand der Bundesarztekammer in seiner Meinungsbildung zu
arzneimittelpolitischen Fragen und nimmt Stellung zu Grundsatz- und Einzelfragen, die ihr
vom Vorstand der Bundesarztekammer vorgelegt werden (siehe auch Kapitel 3). Regelma-
Rig wird im Vorstand der Bundeséarztekammer tber die Arbeit der AkdA Bericht erstattet.

2.2 Kassenarztliche Bundesvereinigung und Kassenarztliche Vereinigungen

Die AkdA war fiir die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und die Kassenarztlichen
Vereinigungen (KVen) in Fragen wirtschaftlicher Arzneibehandlung sachverstandig beratend
tatig und unterstitzte im abgelaufenen Berichtsjahr die Abteilung ,Arzneimittel“ der KBV bei
der Beantwortung von Einzelfragen, die an diese Abteilung von Vertragsarzten zur rationalen
Arzneimittelverordnung gerichtet wurden. Die Publikation ,Wirkstoff AKTUELL" wird von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) in Zusammenarbeit mit der AkdA erstellt (siehe
Kapitel 5).

2.3 Zusammenarbeit mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss

Sachverstandigenbenennung

Die AkdA benannte im Jahr 2013 aufgrund einer bestehenden Kooperationsvereinbarung mit
dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zu verschiedenen Themen Sachverstandige
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, die den G-BA in arzneitherapeutischen und
pharmakologischen Fragen beraten sollen bei der Vorbereitung von Beschlussen Uber die
Arzneimittel-Richtlinie nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 6 SGB V.

Benehmensherstellung

Der G-BA kann nach § 92 Abs. 2a SGB V im Benehmen mit der AkdA, dem BfArM und dem
PEI fordern, dass erganzende versorgungsrelevante Studien zur Bewertung der Zweckma-
Rigkeit eines Arzneimittels vom pharmazeutischen Unternehmen durchgefiihrt werden.

Die AkdA hat 2013 die folgende Stellungnahme abgegeben:

Stellungnahme im Rahmen des Verfahrens zur Forderung von erganzenden versor-
gungsrelevanten Studien nach § 92 Abs. 2a SGB V zur Bewertung der ZweckmaBigkeit
von Gliniden (Wirkstoffe Nateglinid, Repaglinid) (Berlin, 28.02.2013).

2.4 Kooperationsvereinbarungen mit BfArM und PEI

Die Zusammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und dem Bundesinstitut fir Arznei-

mittel und Medizinprodukte (BfArM) wird auf Grundlage der bestehenden Kooperationsver-
einbarungen fortgesetzt (siehe hierzu auch Kapitel 8.2).

Tatigkeitsbericht der AkdA 2013 9
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2.5 Beratung von Arzten

Die Geschéftsstelle der AkdA beantwortete zahlreiche telefonische und schriftliche direkt an
die Geschaftsstelle gerichtete Anfragen zu unterschiedlichen medizinischen und pharmazeu-
tischen Themen.

3. Stellungnahmen

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft hat 2013 die folgenden Stellungnah-
men abgegeben:

Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorschlag der Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande (ABDA) zum Entwurf der Dreizehnten Verordnung zur
Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) in Abstimmung mit der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Berlin, 16.01.2013.

Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Antrag der Fraktion Biindnis 90/

Die Griinen ,,Mehr Flexibilitdt und Transparenz bei der Pandemiebekampfung“ (BT-
Drs. 17/3544) in Abstimmung mit der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft. Berlin, 23.01.2013.

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Konsulta-
tionsverfahren EU-Kommission zu verschiedenen Fragen im Rahmen der Durchfiih-
rung von Wirksamkeitsstudien nach Zulassung (PAES; Reflection paper of the Euro-
pean Commission on the delegated act on post-authorisation efficacy studies (PAES)
(Article 10b of Regulation (EC) No 726/2004 and Article 22b of Directive 2001/83/EC).
Berlin, 18.02.2013.

Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf fiir ein Drittes Gesetz
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 07.03.2013 in Ab-
stimmung mit der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Berlin,
20.03.2013.

Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit
einer Zweiten Verordnung zur Bestimmung von Dopingmitteln und zur Festlegung der
nicht geringen Menge (Stand: 27.02.2013). Berlin, 22.03.2013.

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zur Anfrage
des Bundesministeriums fur Gesundheit vom 14. Februar 2013 tiber die Erfahrungen
mit der Preisbildung und Erstattung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zwei
Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der
gesetzlichen Krankenversicherung (AMNOG). Berlin, 06.03.2013.

Stellungnahme der Bundesirztekammer zum Entwurf fiir ein Drittes Gesetz zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (BT-Drucksache 17/13083) in-
klusive der Anderungsantrige auf A.-Drs. 17(14)0412) sowie zum Antrag Versorgung
mit Arzneimitteln sicherstellen (BT-Drucksache 17/12847) in Abstimmung mit der Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Berlin, 08.05.2013.

Tatigkeitsbericht der AkdA 2013 10
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Entwurf des Aktionsplans 2013 — 2015
des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit (AMTS) in Deutschland — Aktionsplan AMTS 2013 — 2015 — in Abstimmung mit
der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Berlin, 16.05.2013.

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zur ,,Aktuali-
sierung einiger Abschnitte der allgemeinen Methoden Version 4.0 sowie neuer Ab-
schnitte zur Erstellung der Allgemeinen Methoden Version 4.1" des Instituts fur Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Entwurf vom 18.04.2013.
Berlin, 22.05.2013.

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Stellung-
nahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage Ill Num-
mer 2 — Alkoholentwéhnungsmittel. Berlin, 31. Juli 2013.

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft an die Bun-
desarztekammer zum Revisionsentwurf Kapitel 5 Humanalbumin der Querschnitts-
Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten. Berlin, 13.09.2013.

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum EMA-
Strategieentwurf liber die Veroffentlichung und den Zugang zu klinischen Prifungsda-
ten. Berlin, 30.09.2013.

Zuarbeit fiir eine Stellungnahme der Bundesarztekammer fiir den Gemeinsamen Bun-
desausschuss zu den Disease Management Programmen Diabetes mellitus Typ 1 und
Koronare Herzkrankheit. Berlin, 18.10.2013.

Stellungnahme der AkdA im Rahmen des 6ffentlichen Konsultationsverfahrens zu
»Policy 70“ der EMA ,,Publikation und Zugang zu Daten klinischer Studien®. Berlin,
31.10.2013.

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zur geplanten
Beendigung des Bestandsmarktaufrufs (§ 35a Abs. 6 SGB V). Berlin, 11.12.2013.

Die auf der Website der AkdA veréffentlichten Stellungnahmen kénnen hier abgerufen wer-
den.

4. Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG):
Stellungnahmen zur frihen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) nach § 35a SGB V ist 2011
in Kraft getreten; es regelt u. a. die Preisbildung fur neu zugelassene Arzneimittel. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) legt anhand der frilhen Nutzenbewertung des Instituts
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) den Zusatznutzen neu in
den Markt eingefiihrter Arzneimittel fest. Bevor der G-BA einen Beschluss fasst, der Eingang
in die Arzneimittel-Richtlinie nehmen wird und auf dessen Grundlage die Preisverhandlungen
zwischen pharmazeutischem Hersteller und der GKV beginnen, wird ein Stellungnahmever-
fahren (schriftlich und miindlich) durchgefiihrt. Die AkdA als Sachverstandige der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis wurde vom G-BA durch Beschluss als stellungnahmeberech-
tigte Organisation bestimmt (§ 92 Abs. 3a SGB V).
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Im Berichtszeitraum wurden folgende Stellungnahmen abgegeben:
= Linagliptin (Trajenta®): Diabetes mellitus Typ 2.
= Saxagliptin/Metformin (Komboglyze®): Diabetes mellitus Typ 2.
= Crizotinib (Xalkori®): nicht kleinzelliges Bronchialkarzinom.
= Aflibercept (Eylea®): neovaskulére altersabhangige Makuladegeneration.
= Dapagliflozin (Forxiga®): Diabetes mellitus Typ 2.
= Apixaban (Eliquis®): Prophylaxe von Schlaganfallen.
= Fidaxomicin (Dificlir®): Clostridium-Infektion.
= Abirateronacetat (Zytiga®): Prostatakarzinom (neues Anwendungsgebiet).
= Aflibercept (Zaltrap®): metastasiertes kolorektales Karzinom.
= Pertuzumab (Perjeta®): Mammakarzinom.

= Bestandsmarkt Gliptine: Diabetes mellitus Typ 2 — Sitagliptin (Januvia®, Xelevia®) —
Saxagliptin (Onglyza®) — Vildagliptin (Galvus®, Jalra®, Xiliarx®).

= Linaclotid (Constella®): Reizdarmsyndrom.

» Lisdexamfetamindimesilat (Elvanse®): Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
Stérungen (ADHS).

=  Pomalidomid (Imnovid®): rezidiviertes oder refraktdres multiples Myelom.
= Enzalutamid (Xtandi®): metastasiertes kastrationsresistentes Prostatakarzinom.

= Saxagliptin (neues Anwendungsgebiet) (Onglyza®): Diabetes mellitus Typ 2, mono-
therapie.

Die Stellungnahmen der AkdA zur friihen Nutzenbwertung werden auf der Website veréffent-
licht.

5. Wirkstoff AKTUELL (WA)

Die Publikation ,Wirkstoff AKTUELL" wird im Rahmen des § 73 Abs. 8 SGB V von der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung (KBV) in Zusammenarbeit mit der AkdA erstellt. Die KBV,
die Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) und die Krankenkassen sind gesetzlich verpflichtet,
den Vertragsarzten Hinweise zu Indikationen, therapeutischem Nutzen und Preisen von zu-
gelassenen Arzneimitteltherapien zu geben. Sie liefern dem Arzt unabhangige, neutrale In-
formationen Uber Arzneimittel, die im Rahmen der Verordnung zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) erhebliche Kosten verursachen, und geben ihm Empfehlungen
zur wirtschaftlichen Verordnungsweise unter Bewertung des therapeutischen Nutzens des
jeweiligen Arzneimittels. Den Hinweisen liegt eine Bewertung von fir das Arzneimittel rele-
vanten Studien und Leitlinien zugrunde. Veroffentlicht wird Wirkstoff AKTUELL als Beilage in
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der Ausgabe A des Deutschen Arzteblattes sowie elektronisch auf der Website der AkdA und
dem Portal ,Arzneimittel-Infoservice (AIS) der KBV.

~Wirkstoff AKTUELL" ist zudem Grundlage eines Fortbildungsangebots flr Vertragsarzte. Auf
dem Online-Fortbildungsportal des Arzneimittel-Infoservice (AIS) der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung kann diese Information auch fur die Fortbildung genutzt werden. Eine Fort-
bildungseinheit umfasst den Inhalt einer ,Wirkstoff AKTUELL"-Ausgabe und besteht aus
zehn Multiple-Choice-Fragen. Um an den Fortbildungen teilnehmen zu kénnen, missen sich
Vertragsarzte mit ihrer Arztnummer registrieren. Die erworbenen CME-Punkte kénnen bei
Angabe der einheitlichen Fortbildungsnummer online an die zustandige Arztekammer Uber-
mittelt werden.

2013 sind sieben ,Wirkstoff AKTUELL“-Ausgaben erschienen:

* Ausgabe 1/2013: Dabigatranetexilat bei nicht valvularem Vorhofflimmern,
Indikation: Zur Pravention von Schlaganfall und systemischer
Embolie bei erwachsenen Patienten mit nicht valvularem Vor-
hofflimmern mit einem oder mehreren Risikofaktoren.

= Ausgabe 2/2013: Rivaroxaban bei nicht valvularem Vorhofflimmern, Indikation:
Prophylaxe von Schlaganfallen und systemischen Embolien bei
erwachsenen Patienten mit nicht valvularem Vorhofflimmern und
einem oder mehreren Risikofaktoren.

= Ausgabe 3/2013: Rationale Antibiotikatherapie bei Infektionen der unteren
Atemwege, Indikation: Infektionen der unteren Atemwege — akute
Bronchitis, akute Exazerbation der COPD (AECOPD), ambulant
erworbene Pneumonie (CAP).

= Ausgabe 4/2013: Urologische Spasmolytika: Anticholinergika, Indikation: Syn-
drom der uUberaktiven Blase.

= Ausgabe 5/2013: Rasagilin, Indikation: Behandlung der idiopathischen Parkinson-
Krankheit als Monotherapie (ohne Levodopa) oder als Zusatzth-
rapie (mit Levodopa) bei Patienten mit End-of-dose-Fluktuationen.

= Ausgabe 6/2013: Ivabradin, Indikation: Behandlung der koronaren Herzkrankheit
und Behandlung der chronischen Herzinsuffizienz.

= Ausgabe 7/2013: Asenapin, Indikation: Behandlung mafiger bis schwerer mani-
scher Episoden einer Bipolar-1-Stérung bei Erwachsenen.

6. Neue Arzneimittel (NA)

Seit Anfang 2009 bietet die AkdA den Service ,Neue Arzneimittel“ an — eine Information fiir
Arzte Uber neu zugelassene Arzneimittel/neu zugelassene Indikationen in der Europaischen
Union (EU). Sie gibt Auskunft Uber Indikation, Pharmakologie, Evidenz aus Zulassungsstu-
dien, unerwunschte Arzneimittelwirkungen sowie Uber die Anwendung bei besonderen Pati-
entengruppen, Dosierung und Kosten. Ferner informiert die Publikation tber den Stellenwert
eines Arzneimittels im therapeutischen Spektrum. Die Informationen basieren auf den Anga-
ben des Europaischen Offentlichen Bewertungsberichts (EPAR) der Européaischen Arzneimit-
tel-Agentur (EMA). Im EPAR wird erldutert, wie der wissenschaftliche Ausschuss fur Hu-
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manarzneimittel der EMA (CHMP) die flir die Zulassung eines Arzneimittels durchgefiihrten
klinischen Studien beurteilt und welche Empfehlungen er zur Anwendung des Arzneimittels
gibt.

Alle Ausgaben sind auf der Website der AkdA abrufbar, ein kostenfreier Newsletter informiert
regelmafig per E-Mail Gber alle neuen Ausgaben.

Erschienen sind 2013 die folgenden Ausgaben:

= Ausgabe 2013-01: Xalkori® (Crizotinib), Indikation: Behandlung des vorbehandelten
Anaplastische-Lymphom-Kinase (ALK)-positiven, fortgeschrittenen
nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinoms.

= Ausgabe 2013-02: Eylea® (Aflibercept), Indikation: Behandlung der neovaskularen
(feuchten) altersabhangigen Makuladegeneration (AMD).
Forxiga® (Dapagliflozin), Indikation: Zur Verbesserung der Blut-
zuckerkontrolle bei Diabetes mellitus Typ 2.

= Ausgabe 2013-03: Eliquis® (Apixaban), Indikation: Prophylaxe von Schlaganfllen
und systemischen Embolien bei erwachsenen Patienten mit nicht-
valvularem Vorhofflimmern (NVAF).

= Ausgabe 2013-04: Dificlir® (Fidaxomicin), Indikation: Behandlung von Clostridium-
difficile-Infektionen (CDI) bzw. Clostridium-difficile-assoziierter
Diarrh6 (CDAD).

= Ausgabe 2013-05: Humira® (Adalimumab), Indikation: Behandlung des schweren,
aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen (6—17 Jahre).

= Ausgabe 2013-06: Picato® (Ingenolmebutat), Indikation: Topische Behandlung von
nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Kerato-
sen.

= Ausgabe 2013-07: Zytiga® (Abirateron), Indikation: In Kombination mit Prednison
oder Prednisolon zur Behandlung des metastasierten kastrations-
resitenten Prostatakarzinoms (CRPC).

= Ausgabe 2013-08: Zaltrap® (Aflibercept), Indikation: In Kombination mit einer
Chemotherapie aus Irinotecan/5-Fluorouracil/ Folinsaure (FOLFI-
RI) zur Behandlung des metastasierten kolorektalen Karzinoms
(mCRC).

= Ausgabe 2013-09: Perjeta® (Pertuzumab), Indikation: In Kombination mit Trastuzum-
ab und Docetaxel zur Behandlung des HER2-positiven metasta-
sierten oder lokal rezidivierenden, inoperablen Brustkrebs.

= Ausgabe 2013-10: Xarelto® (Rivaroxaban), Indikation: Behandlung von tiefen Ve-
nenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie Prophyla-
xe von rezidivierenden TVT und LE.

= Ausgabe 2013-11: Constella® (Linaclotid), Indikation: Symptomatische Behandlung

des mittelschweren bis schweren Reizdarmsyndroms mit Obstipa-
tion (RDS-0O).
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» Ausgabe 2013-12: Jetrea® (Ocriplasmin), Indikation: Behandlung der vitreomakula-
ren Traktion (VMT).

= Ausgabe 2013-13: RoActemra® (Tocilizumab), Indikation: In Kombination mit Metho-
trexat (MTX) zur Behandlung von Patienten (= 2 Jahre) mit poly-
artikularer juveniler idiopathischer Arthritis (pJIA).

= Ausgabe 2013-14: Erivedge® (Vismodegib), Indikation: Behandlung des symptoma-
tischen metastasierten Basalzellkarzinoms (mBCC) sowie des
lokal fortgeschrittenen Basalzellkarzinoms (1aBCC).

= Ausgabe 2013-15: Xtandi® (Enzalutamid), Indikation: Behandlung des metastasier-
ten kastrationsresistenten Prostatakarzinoms (mCRPC).

7. Kostenberechnung von Arzneimitteltherapien

Die AkdA fihrt umfangreiche Berechnungen der Arzneimittelkosten durch. Mittels eines
softwaregestitzten, teilautomatisierten Kostenberechnungsprozesses flir Arzneimittelthera-
pien werden die Berechnung der kostengunstigsten Arzneimitteltherapie sowie die regelma-
Rige Aktualisierung von Arzneimitteltherapiekosten unterstutzt.

Das Programm zur Kostenberechnung fir Arzneimittel basiert auf den Daten der Lauer Taxe,
einer Datenbank fur Apotheker mit allen im Handel befindlichen Fertigarzneimitteln (Pa-
ckungsgrofien, Darreichungsformen, Preise etc.).

Kostenberechnungen von Arzneimitteltherapien wurden 2013 fir folgende Produkte durch-
geflhrt:

,Neue Arzneimittel
2Wirkstoff AKTUELL"
= wissenschaftliche Publikationen und Vortrage

8. Pharmakovigilanz

8.1 Meldung, Erfassung und Bewertung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW)

Arzte sollen unerwiinschte Wirkungen von Arzneimitteln, die innen aus ihrer arztlichen Be-
handlungstatigkeit bekannt werden, der AkdA mitteilen. Um eine UAW-Meldung so einfach
wie mdglich zu gestalten, steht zur Erfassung der Daten, die fur eine valide Bewertung erfor-
derlich sind, ein Berichtsbogen in Papierform und als Online-Dokument zur Verfigung. So
besteht die Mdglichkeit, einen UAW-Verdacht per Brief, Fax oder online Uber die Website an
die AkdA zu senden. Auch werden UAW-Berichte von Patienten angenommen und entspre-
chend gekennzeichnet in die Datenbank aufgenommen. Jede eingehende Meldung wird mit
einer Eingangsbestatigung beantwortet, der die Fachinformation des betreffenden Arzneimit-
tels, ein Auszug aus der UAW-Datenbank sowie ggf. weiterfiihrende Literatur zu der beob-
achteten UAW beigeflgt ist. In einigen Fallen wird bei den Meldenden um zusatzliche Infor-
mationen wie Krankenhausberichte oder sonstige Befunde gebeten und bei wichtigen oder
dringenden Fallen erfolgt auch eine telefonische Kontaktaufnahme zur Beratung oder fur
Ruckfragen bei Unklarheiten.
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Im Spontanmeldesystem der AkdA wurden im Jahr 2013 etwa 3000 Verdachtsberichte (iber
unerwinschte Arzneimittelwirkungen (einschlie8lich Meldungen zu Blutprodukten) erfasst.
Die eingehenden UAW-Berichte werden durch die arztlichen Referenten der Geschéftsstelle
bewertet und das weitere Vorgehen wird bei einer regelmaigen UAW-Besprechung festge-
legt. In besonderen und schwerwiegenden Fallen oder bei unklarer Kausalitatsbeurteilung
der UAW werden schriftliche, wissenschaftlich bewertende Stellungnahmen von Fachmit-
gliedern der AkdA eingeholt. Anhand dieser Stellungnahmen werden ausgewahite Falle in
den Pharmakovigilanzgremien der AkdA (siehe Kapitel 8.2) diskutiert.

Die AkdA erfasst und dokumentiert Spontanberichte in Zusammenarbeit mit den beiden fiir
Arzneimittelsicherheit zustandigen Bundesoberbehérden, dem Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEl). An die AkdA gemeldete
UAW-Berichte werden nach Bewertung elektronisch Gber das EudraVigilance Gateway an
die jeweils zustandige Bundesoberbehdrde Gbermittelt. Zur Erfassung, Bearbeitung und
elektronischen Ubermittlung von UAW-Verdachtsberichten sowie zur Erstellung von Berich-
ten und des Schriftwechsels wird seit 2006 das System ARTEMIS (Adverse Drug Reactions
Electronic Management and Information System) eingesetzt. Das System ermaoglicht darlber
hinaus die Durchfihrung von tagesaktuellen Recherchen und komplexen Abfragen in der
Datenbank des deutschen Spontanmeldesystems.

Die Zusammenarbeit zwischen dem BfArM und der AkdA wird in einer Vereinbarung gere-
gelt, die bereits 1995 zwischen dem BfArM und der Bundesarztekammer getroffen wurde.
Seit 2011 besteht auch mit dem fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel zustandigen
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) ein Kooperationsvertrag. Die Kooperation beinhaltet den elektroni-
schen Austausch von UAW-Berichten, die gegenseitige Information tber neu entdeckte Hin-
weise auf Arzneimittelrisiken sowie einen Arzteausschuss zur Arzneimittelsicherheit beim
PEI, der mit Fachmitgliedern der AkdA besetzt ist.

Die AkdA nimmt neben dem BfArM und dem PEI am Programm fiir internationales Drug Mo-
nitoring der Weltgesundheitsorganisation (WHO) teil. Dadurch steht sie in wissenschaftli-
chem Austausch mit dem Uppsala Monitoring Centre (UMC) und hat Zugang zur Datenbank
der WHO.

8.2 Gremien
Ausschuss ,,Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen“ (UAW)

Der UAW-Ausschuss ist ein Fachausschuss der AkdA mit derzeit zehn Mitgliedern und dem
Vorsitz aus den Reihen der AkdA sowie Vertretern des PEI, des BfArM, der Arzneimittel-
kommission der Apotheker und der Giftnotrufzentralen. Themenbezogen kdnnen zu den Sit-
zungen externe Experten hinzugezogen werden. Zwei bis drei Zusammenkunfte im Jahr sind
vorgesehen. Aufgabe des Ausschusses ist es, aktuelle Probleme der Arzneimittelsicherheit
sowie Verdachtsfalle aus dem Spontanmeldesystem zu diskutieren und Stellungnahmen zu
erarbeiten, die entweder als Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt oder in der Zeitschrift
»Arzneiverordnung in der Praxis® erscheinen.

Am 15.03.2013 fand in Berlin die 98. Sitzung des UAW-Ausschusses statt, in der das
Schwerpunktthema Medikationsfehler behandelt wurde. Diskutiert wurden unter anderem die
Einteilung von Medikationsfehlern, Meldung von Medikationsfehlern, Meldeverpflichtungen,
Konzept lokale ,Pharmakovigilanz-Beauftragte” ahnlich wie Transfusionsbeauftragte, Eig-
nung von MedDRA zur Kodierung von Medikationsfehlern, Nutzen der Auswertung von Me-
dikationsfehlern fiir die Arzteschaft, Vermeidung prozessbedingter Medikationsfehler durch
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gezielte Fortbildungen. Darlber hinaus wurden Einzelfallberichte diskutiert im Zusammen-
hang mit folgenden Arzneimitteln:

Engerix®-B, Repevax®
Methylphenidat
Atomoxetin
Tocilizumab
Fumaderm®
Rivaroxaban

Schwerpunktthema der 99. Sitzung des UAW-Ausschusses am 08.11.2013 in Berlin war das
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) der EMA. Daruber hinaus wurden
Einzelfallberichte diskutiert im Zusammenhang mit folgenden Arzneimitteln:

Tocilizumab

Fingolimod

Fluorochinolone

neue orale Antikoagulantien (NOAK)
Simvastatin

Terlipressin

Celecoxib

Elthrombopaq

Arzteausschuss Arzneimittelsicherheit (AAAS) beim BfArM

Der ,Arzteausschuss Arzneimittelsicherheit* wird gemeinsam von der AkdA und dem BfArM
unterhalten und tagt in regelméaRigen Sitzungen dreimal jahrlich im Bonner Institut. Die AkdA
hat den Vorsitz und ist mit vier Sachverstandigen und vier Stellvertretern aus den Reihen
ihrer Mitglieder beteiligt. Geschaftsfiihrung und Sitzungsleitung liegen beim BfArM. Der Aus-
schuss unterstitzt die Arbeit des BfArM zur Abwehr von Arzneimittelrisiken und bei aktuellen
Problemen der Arzneimittelsicherheit. Ergebnisse flieken unter anderem in die Risikokom-
munikation von AkdA und BfArM sowie in MaRnahmen im Rahmen von Risikobewertungs-
verfahren ein.

Themen der 106. Sitzung des AAAS am 20.09.2013 waren u. a. das Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee (PRAC) sowie Probleme der Arzneimittelsicherheit im Zusam-
menhang mit Codein, Pregabalin, Dabigatran, Rivaroxaban, Ketoconazol, intravendsen Ei-
senpraparaten, Mefloquin und Fluorchinolonen.

Arzteausschuss Arzneimittelsicherheit fiir Inpfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel beim PEI

Der gemeinsam von der AkdA und dem PEI eingerichtete ,Arzteausschuss Arzneimittelsi-
cherheit fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel tagt in regelmaigen Sitzungen. Die
AkdA hat den Vorsitz und ist mit vier Sachverstandigen aus den Reihen ihrer Mitglieder be-
teiligt. Geschaftsfuhrung und Sitzungsleitung liegen beim PEI. Der Ausschuss unterstutzt die
Arbeit des PEI zur Abwehr von Arzneimittelrisiken und bei aktuellen Problemen der Arznei-
mittelsicherheit. Ergebnisse flieRen ein unter anderem in die Risikokommunikation von AkdA
und PEI sowie in MaRnahmen im Rahmen von Risikobewertungsverfahren.
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Themen der 3. Sitzung (Telefonkonferenz) am 25.01.2013 waren u. a. Prolia® (Denosumab
und Immunglobuline.

Themen der 4. Sitzung (Telefonkonferenz) am 27.06.2013 waren u. a. Basiliximab, Immun-
globuline und Omalizumab.

Themen der 5. Sitzung (Telefonkonferenz) am 25.10.2013 waren u. a. Denosumab, Koge-
nate® (Faktor VIII: Inhibitoren, Verfahren zur Sicherheitsbewertung), Trastuzumab und Cetu-
ximab: Cytokine Release Syndrome (CRS), anaphylaktische Reaktionen.

Routinesitzung

Die AkdA nimmt an den halbjahrlich stattfindenden Routinesitzungen nach dem Stufenplan-
verfahren teil. Die gesetzliche Grundlage fir dieses Verfahren findet sich im Arzneimittelge-
setz (§§ 62, 63 AMG). Dort ist die Organisation der Beobachtung, Sammlung und Auswer-
tung von Arzneimittelrisiken beschrieben. Die Bezeichnung Stufenplan bezieht sich auf die
Unterteilung dieses Verfahrens in zwei Gefahrenstufen, die die VerhaltnismaRigkeit der Mittel
im Vergleich zum bestehenden Risiko widerspiegeln sollen. Die Stufe Il wird immer dann
eingeleitet, wenn konkrete Mal3nahmen zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit fir
unbedingt erforderlich gehalten werden. Als beteiligte Stelle im Verfahren ist die AkdA als
sogenannte Stufenplanbeteiligte in den Informationsaustausch der Bundesoberbehérden
(BfArM, PEI und Bundesinstitut fur Risikobewertung [BfR]), der Landesbehérden und der
Verbande der pharmazeutischen Industrie mit einbezogen.

8.3 Risikobekanntgaben im Deutschen Arzteblatt

Risikobekanntgaben sind originare Mitteilungen der AkdA im Deutschen Arzteblatt, die in
besonders gekennzeichneten Bereichen des Blattes erscheinen (Bekanntgaben der Heraus-
geber, blaue Randleiste). Fur Mitteilungen zu Arzneimittelrisiken sind drei unterschiedliche
Rubriken vorgesehen:

LAus der UAW-Datenbank*
,UAW-News — International”
LUAW — Aus Fehlern lernen”

Im Jahr 2013 sind acht Risikobekanntgaben erschienen:

Aus der UAW-Datenbank

Peripherer arterieller Verschluss im Zusammenhang mit Zolmitriptan. Deutsches Arzteblatt
110, Heft 1-2 vom 7. Januar 2013. mehr...

Rhabdomyolyse nach Isotretinoin. Deutsches Arzteblatt 110, Heft 6 vom 8. Februar 2013.
mehr...

Zunahme von Spontanberichten iber Metformin-assoziierte Laktatazidosen. Deutsches Arz-
teblatt 110, Heft 10 vom 8. Marz 2013. mehr...

Sekundares Raynaud-Syndrom nach Behandlung mit Interferon beta. Deutsches Arzteblatt
110, Heft 16 vom 19. April 2013. mehr...
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Nokardiose bei Lymphopenie durch Fumaderm®. Deutsches Arzteblatt 110, Heft 23-24 vom
10. Juni 2013. mehr...

Cerebrale venose Thrombosen im Zusammenhang mit kombinierten oralen Kontrazeptiva.
Deutsches Arzteblatt 110, Heft 50 vom 13. Dezember 2013. mehr...

UAW-News — International

Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) im Vergleich: Risiko von Komplikationen im oberen
Gastrointestinaltrakt, Herzinfarkt und Schlaganfall. Deutsches Arzteblatt 110, Heft 29-30 vom
22. Juli 2013. mehr...

Sprue-ahnliche Enteropathie unter Olmesartan. Deutsches Arzteblatt 110, Heft 35-36 vom 2.
September 2013. mehr...

8.4 Newsletter ,,Drug Safety Mail“

Dieser Informationsdienst der AkdA weist zeitnah per E-Mail auf Risikoinformationen zu Arz-
neimitteln hin (z. B. Risikobekanntgaben, Rote-Hand-Briefe). Im Berichtszeitraum 2013 wur-
den 68 Drug Safety Mails versandt. Derzeit werden mit der Drug Safety Mail etwa 12.000
direkte Abonnenten erreicht sowie ein Teil der im Krankenhaus tatigen Arzte (iber eine Ko-
operation mit den Krankenhausapothekern durch zusatzliche Weiterleitung der Informatio-
nen.

Rote-Hand-Briefe

Tredaptive® (Nikotinsaure/Laropiprant): Keine neuen Patienten auf Tredaptive® einstellen!
(02.01.2013). mehr...

Gilenya® (Fingolimod): Uiberarbeitete Empfehlung, wann die Uberwachung analog zur Erst-
gabe wiederholt werden sollte (08.01.2013). mehr...

Angiox® (Bivalirudin): wichtige Mitteilung beziiglich der zugelassenen Dosierung fiir die per-
kutane Koronarintervention (PCI) (09.01.2013). mehr...

Pradaxa® (Dabigatranetexilat): Kontraindiziert bei Patienten mit kiinstlichen Herzklappen!
(09.01.2013). mehr...

Tredaptive® (Nikotinsaure/Laropiprant): Einstellung des Vertriebs — Behandlung muss been-
det werden (21.01.2013). mehr...

Kardiovaskuléres Risiko bei Patienten mit essenzieller Thrombozythdmie unter Xagrid®
(Anagrelid) (05.02.2013). mehr...

Prolia® (Denosumab): Risiko atypischer Femurfrakturen (20.02.2013). mehr...

Tolperison-haltige Arzneimitteln: Einschrankung der Indikation und Risiko von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (21.02.2013). mehr...

Vistide® (Cidofovir): Chargenriickruf aufgrund von unldslichen Partikeln im Konzentrat
(27.02.2013). mehr...
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Risiko eines Serotonin-Syndroms unter Fentanyl (11.03.2013). mehr...

Mimpara® (Cinacalcet): schwere Hypokalzamie mit tédlichem Verlauf in einer klinischen Stu-
die bei Kindern und Jugendlichen (25.03.2013). mehr...

Thalidomide Celgene® (Thalidomid): Risiko des Auftretens hamatologischer sekundérer Pri-
marmalignome (08.04.2013). mehr...

Incivo® (Telaprevir): Vorgehensweise bei Auftreten schwerer Hautreaktionen (08.04.2013).
mehr...

MabThera® (Rituximab): wichtige Information im Zusammenhang mit toxischer epidermaler
Nekrolyse und Stevens-Johnson-Syndrom (17.04.2013). mehr...

Tavor® (Lorazepam) Injektionslésung: Chargenriickruf wegen méglicher Verunreinigung mit
Glassplittern (02.05.2013). mehr...

Pletal® (Cilostazol): Neue Informationen in Bezug auf die Sicherheit (02.05.2013). mehr...
Protelos® (Strontiumranelat): Einschrankungen der Anwendung (13.05.2013). mehr...
Avastin® (Bevacizumab): Félle von nekrotisierender Fasziitis (15.05.2013). mehr...
Samsca® (Tolvaptan): potenzielles Risiko fiir eine Leberschadigung (24.05.2013). mehr...

Praparate mit der Wirkstoffkombination Cyproteronacetat/Ethinylestradiol: Verscharfung der
Warnhinweise, neue Kontraindikationen, aktualisierte Indikation (12.06.2013). mehr...

Revlimid® (Lenalidomid): wichtige Aspekte der klinischen Anwendung (18.06.2013). mehr...

Tetrazepam-haltige Arzneimittel: Ruhen der Zulassung zum 1. August 2013 (24.06.2013).
mehr...

Trobalt® (Retigabin): Einschrénkung der Zulassung (24.06.2013). mehr...

Fumaderm® initial / Fumaderm® (Fumarsaurederivate): Vermeidung des Risikos opportunisti-
scher Infektionen (26.06.2013). mehr...

Diclofenac (Neue Kontraindikationen und Warnhinweise nach europaweiter Uberpriifung der
kardiovaskularen Sicherheit) (15.07.2013). mehr...

Flupirtin (Einschrankung der therapeutischen Zielgruppe und Begrenzung der Behandlungs-
dauer nach Bewertung des Lebertoxizitatsrisikos) (16.07.2013). mehr...

Erivedge® (Vismodegib): Wichtige Informationen zur sicheren Anwendung, u. a. zur Schwan-
gerschaftsverhutung (31.07.2013). mehr...

Vectibix® (Panitumumab): Bestimmung des RAS-Wildtyp-Status vor Beginn einer Behand-
lung (13.08.2013). mehr...

Neupogen® (Filgrastim) und Neulasta® (Pegfilgrastim): Risiko von Kapillarlecksyndrom
(26.08.2013). mehr...

Tatigkeitsbericht der AkdA 2013 20


http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-15.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-17.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-18.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-19.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-20.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-23.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-24.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-26.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-27.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-28.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-30.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-32.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-33.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-34.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-35.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-36.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-38.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-42.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-43.html
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2013-46.html

% o)
oz ;”’I
E \:,‘,'}
Ob@’?’T [s) i‘o
<& ELK
Crpy A

Imnovid® (Pomalidomid): Kontraindikation Schwangerschaft (28.08.2013). mehr...

Zelboraf® (Vemurafenib): Risiko fiir eine Progression maligner Erkrankungen und Arzneimit-
telausschlag mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom)
(03.09.2013). mehr...

Risperdal®, Risperdal Consta®, Generika (Risperidon) und Invega® oder Xeplion® (Paliperi-
don): Risiko eines intraoperativen Floppy Iris Syndroms (IFIS) wahrend einer Kataraktopera-
tion (09.09.2013). mehr...

Lariam® (Mefloquin): Neue Kontraindikationen sowie Risiko fiir neuropsychiatrische und an-
dere schwerwiegende Nebenwirkungen (11.09.2013). mehr...

Partusisten® (Fenoterol) und andere kurzwirksame Beta-Agonisten fiir geburtshilfliche Indika-
tionen: Wichtige Einschrankungen zur Anwendung (07.10.2013). mehr...

Numeta G 16 % E®: Mégliches Risiko fiir das Auftreten einer Hypermagnesiamie
(09.10.2013). mehr...

Rhesonativ® (Anti-D-Immunglobulin vom Menschen): Applikation nur noch intramuskular!
(18.10.2013). mehr...

Eisen-Préparate zur intravendsen Applikation: Risiko schwerer Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (22.10.2013). mehr...

Adrenalin-Autoinjektor Jext®: Riickruf einzelner Chargen wegen eines méglichen Defekts
(12.11.2013). mehr...

MabThera® (Rituximab): Hepatitis-B-Virus-(HBV)-Screening vor Behandlungsbeginn
(12.11.2013). mehr...

Gilenya® (Fingolimod): hdmophagozytisches Syndrom (15.11.2013). mehr...

Oncaspar® Injektionsldsung (Durchstechflasche mit 5 ml Injektionsldsung): Chargenriickruf
auf Grund eines mdglichen Qualitdtsmangels (15.11.2013). mehr...

HES-haltige Arzneimittel: neue Anwendungsbeschrankungen und Kontraindikationen
(18.11.2013). mehr...

Iclusig® (Ponatinib): Risiko fiir das Auftreten von GefaRverschliissen (02.12.2013). mehr...
Efient® (Prasugrel): erhdhtes Risiko schwerwiegender Blutungen bei Patienten mit instabiler
Angina Pectoris UA/NSTEMI, die Prasugrel vor einer diagnostischen Koronarangiographie
erhalten (03.12.2013). mehr...

Temozolomid: schwere Lebertoxizitat (13.12.2013). mehr...

Arzerra® (Ofatumumab): Hepatitis-B-Virus(HBV)-Screening vor Behandlungsbeginn
(16.12.2013). mehr...

Xeloda® (Capecitabin): Risiko fiir schwere Hautreaktionen (17.12.2013). mehr...
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Informationsbriefe

Zofran® (Ondansetron): dosisabhéngige Verlangerung des QTc-Intervalls — neue Informatio-
nen zur intravendsen Anwendung (16.07.2013). mehr...

Votrient® (Pazopanib): Wichtige Anderung zur Haufigkeit von Leberfunktionsuntersuchungen
(30.07.2013). mehr...

Mucosolvan® (Ambroxol-HCI Injektionsldsung) (14.08.2013). mehr...

Ketoconazol 200 mg Tabletten (Nizoral®-Tabletten): Ruhen der Zulassung (22.08.2013).
mehr...

Eliquis® (Apixaban), Pradaxa® (Dabigatranetexilat) und Xarelto® (Rivaroxaban): Risikofakto-
ren fur das Auftreten von Blutungen (09.09.2013). mehr...

Bekanntgaben im Deutschen Arzteblatt

Aus der UAW-Datenbank: Peripherer arterieller Verschluss im Zusammenhang mit Zolmitrip-
tan (07.01.2013). mehr...

Aus der UAW-Datenbank: Rhabdomyolyse nach Isotretinoin (08.02.2013). mehr...

Aus der UAW-Datenbank: Zunahme von Spontanberichten iber Metformin-assoziierte
Laktatazidosen (08.03.2013). mehr...

Aus der UAW-Datenbank: Sekundares Raynaud-Syndrom nach Behandlung mit Interferon
beta (19.04.2013). mehr...

Aus der UAW-Datenbank: Nokardiose bei Lymphopenie durch Fumaderm® (10.06.2013).
mehr...

UAW-News International: Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) im Vergleich: Risiko von
Komplikationen im oberen Gastrointestinaltrakt, Herzinfarkt und Schlaganfall (23.07.2013).
mehr...

UAW-News International: Sprue-ahnliche Enteropathie unter Olmesartan (03.09.2013).
mehr...

Aus der UAW-Datenbank: Cerebrale venése Thrombosen im Zusammenhang mit kombinier-
ten oralen Kontrazeptiva (16.12.2013). mehr...

Weitere

EMA Gberprift aufgrund von Berichten Gber schwere Hautreaktionen das Nutzen-Risiko-
Profil von Tetrazepam-haltigen Praparaten (11.02.2013). mehr...

Leberschaden im Zusammenhang mit Flupirtin (05.03.2013). mehr...

Meldungen von schweren hamolytischen Reaktionen nach intravenéser Gabe von Immun-
globulinen (21.03.2013). mehr...
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Datenbank des BfArM mit Verdachtsmeldungen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen jetzt
offentlich zuganglich (23.04.2013). mehr...

Ein schwarzes Dreieck bedeutet zukiinftig: Dieses Arzneimittel wird zusatzlich Gberwacht
(08.05.2013). mehr...

Numeta G13%E Emulsion zur Infusion, 300 ml: Chargenrickruf (14.06.2013). mehr...

Voriibergehender Lieferengpass von Pedea® (Ibuprofen als Injektionslésung) und zu einem
Alternativprodukt (Vertrieb und Unterschiede in der Konzentration) (23.07.2013). mehr...

Arzneimittel-Ruckruf — Wichtige Information fur Patienten: Insulin-Gehalt bei NovoMix 30
Flexpen kann abweichen (25.10.2013). mehr...

9. Aktionsplan — Arzneimitteltherapiesicherheit
9.1 Uberblick

Der Aktionsplan zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in Deutschland
ist ein vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) unter Beteiligung der AkdA ins Leben
gerufenes umfangreiches MalRnahmenpaket zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit in Deutschland. Eine Koordinierungsgruppe aus Arzten, Apothekern und Patienten-
vertretern wurde eingerichtet, um die Kommunikation zwischen den am Prozess einer Arz-
neimitteltherapie Beteiligten zu gewahrleisten, die MalRnahmen des Aktionsplans zu beglei-
ten, den mitarbeitenden und betroffenen Institutionen zu berichten sowie die Fortschreibung
des Aktionsplanes zu koordinieren.

Das Thema AMTS wurde 2005 mit dem ,1. Deutschen Kongress fiir Patientensicherheit bei
medikamentoser Therapie® in den Fokus gerlckt. Gemeinsam mit dem BMG entstand die
erste Konzeption fur den ,Aktionsplan zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS) in Deutschland®. Der erste Aktionsplan 2008—2009 leitete einen kontinuierlichen
Prozess auf diesem Gebiet ein. Alle am Medikationsprozess beteiligten Gruppen sind unter
dem Management und in Kooperation mit der AkdA an der Analyse der Probleme des Medi-
kationsprozesses beteiligt und erarbeiten Strategien und MaRnahmen zur Risikominimie-
rung.

Seit Marz 2008 trifft sich die ,Koordinierungsgruppe zur Umsetzung und Fortschreibung des
Aktionsplanes*” regelmaRig unter Leitung der AkdA. Das seit Oktober 2008 bestehende wis-
senschaftliche Sekretariat der Koordinierungsgruppe ist flr die Kommunikation zwischen den
beteiligten Institutionen zustandig und koordiniert die Umsetzung der Mallnahmen des
Aktionsplans.

Folgende Organisationen sind derzeit in der Koordinierungsgruppe vertreten:

Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA)
Aktionsbindnis Patientensicherheit (APS)

Deutscher Pflegerat

Bundesarbeitsgemeinschaft (B.A.G.) Selbsthilfe
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= Sozialverband VdK (Verband der Kriegsbeschadigten, Kriegshinterbliebenen und So-
zialrentner Deutschlands e. V.) fur die Organisationen zur Wahrnehmung der Interes-
sen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behin-
derter Menschen.

Die Fortschreibung des Aktionsplans erfolgte mit dem Aktionsplanen AMTS 2010-2012 und
dem aktuellen Aktionsplan 2013-2015.

Bisherige Ergebnisse des Aktionsplans:

Neben zahlreichen Forschungsprojekten zur AMTS im Alter, bei Frauen und Kindern, der
Gewinnung von Qualitatsindikatoren fur die AMTS und der Untersuchung der Probleme beim
intersektoralen Ubergang war ein weiterer Schwerpunkt die Einbeziehung von Patienten in
die AMTS, da zu einer verbesserten Sicherheitskultur auch die Information der Patienten
gehort.

Neben einem Informationsmerkblatt zur Sensibilisierung der Patienten fur eine sichere Arz-
neimitteltherapie wurden mit Hilfe des Aktionsplan AMTS verschiedene Informationsangebo-
te erarbeitet. So zum Beispiel die Informationsseite des Pharmakovigilanz- und Beratungs-
zentrums fur Embryonaltoxikologie Berlin (www.embryotox.de), auf der sich Patientinnen und
Arzte zu Nutzen und Risiken der Arzneimitteltherapie in der Schwangerschaft informieren
kénnen. Mit der Offnung der Datenbanken des Paul-Ehrlich-Institutes (www.pei.de) und des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (www.bfarm.de) zu Nebenwirkungen
wurde ein hoher Grad an Transparenz flr dieses Thema erreicht.

2. Workshop
3. Kongress o Medikationsplan
Patientensicherheit bei I
medikamentdser Therapie Spezifikation

Medikationsplan
Leitfaden (MTX, NOAC)

|

2. Aktionsplan AMTS
PRISCUS-Liste

Bulletin
Arzneimittelsicherheit

1. Aktionsplan AMTS
Embryotox-Datenbank

Fallvorstellung
und Gespréach
im BMG @
2. Kongress 1. Workshop 4. Kongress

F::;‘eer::‘zr:t Medikationsplan Patientensicherheit
2008 Forschungs- bei mefjikament(’iser
] ) memorandum Therapie
2007 Patiententlyer AMTS 3. Aktionsplan AMTS
UAW-Datenbank (PEI) Konzept zur Erfassung 3. Workshop
online von Medikationsfehlern Medikationsplan
DIVI-Norm fiir (Softwarehersteller,
Spritzenpumpen CDA)
2005 UAW-Datenbank

1. Kongress fiir Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie (BfArM) online

Abb. 1: Ergebnisse der Aktionspldne bis 2013

Ein bedeutender Faktor zur Vermeidung von Fehlern ist die richtige Ubermittlung von Infor-
mationen beispielweise vom Krankenhaus in die Praxen und umgekehrt. Hier sieht der Akti-
onsplan AMTS unterschiedliche Instrumente vor. Da die Kenntnis der aktuellen Medikation

eine Patienten eine wesentliche Voraussetzung fur eine sichere Verordnung von Arzneimit-
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teln ist, wurde eine Spezifikation flr einen einheitlichen patientenbezogenen Medikationsplan
erarbeitet. Fir die Erstellung dieser Spezifikation sind alle an der Arzneimitteltherapie betei-
ligten Gruppen (Arzte, Apotheker, Patienten, Pflegende, Bundesoberbehérden, Vertreter von
stationdren und niedergelassenen medizinischen Eirichtungen) von der AkdA im Auftrag des
BMG zu zwei Themenworkshops (2011 und 2012) eingeladen worden. Auf diesen Work-
shops wurde der grundlegenden Datensatz und der Aufbau des Medikationsplanes konsen-
tiert. Hieraus entstand eine Spezifikation, die den Aufbau und die Verwendung der einzelnen
Datenfelder sowie das genaue Aussehen des Medikationsplans detailliert beschreibt.

Medikationsplan | fir: Ferdinande Amalie Rosalie Mayer geb. am: 13.12.1832

Seite 1 von 1
erstellt von: Dr. Rudolf Virchow

ATIONSUNZWRVERSESSERUNGOER | e rlyart-L ewin-Platz 1, 10623 Berlin
ARZNEIMITTEL | 1, 030.400456-0

THERAPIESICHERHEIT

NDEUTSCHLAND E-Mail: medikations.plan@ap-amts.de erstellt am: 12.06.2012

Wirkstoff Arzneimittel Starke |[Form | morgens | mittags abends | Zur Nacht | Hinweise Grund
Ramipril Ramipril STADA® N1 Smg | Tab 1 1] 1] 1] Bluthochdruck
Hydrochlorothiazid |HCT-dura® 25 mgN2 |25 mg | Tab 1 0 0 0 Bluthochdruck
Clopidogrel Plavix® 75 mg N1 75mg | Tab 0 0 1 0 Blutverdannung
Simvastatin Simvalip® 20mg N2 20mg | Tab 0 0 1 0 Erhahte Blutfette

Frei gestaltbare Zwischeniiberschrift: z.B. Fertigspritze

Insulin human Insulin B. Braun Basal ‘ ‘ | 201E. -0-101E | Erhohter Blutzucker
Frei gestaltbare Zwischentiberschrift: z.B. Bedarfsmedikation

Glyceroltrinitrat Corangin® Nitrospray |20 mg | Spray Max. 3 Hibe akut Herzschmerzen

Diphenhydramin Vivinox stark 20mg | Tab 0 | 0 ‘ 0 | 1 Schiafstorungen

‘ ‘“Version DE-1.0 vom 01.06.2012

Abb. 2: Beispiel Medikationsplan

Anhand der Spezifikation konnen die Hersteller von Praxis-, Krankenhaus- und Apotheken-
verwaltungssystemen den Medikationsplan in ihre Strukturen als Modul ,Medikationsplan®
integrieren. Arzte kdnnen die Medikationsdaten ihres Patienten unkompliziert aus ihren eige-
nen Aufzeichnungen in den Medikationsplan Ubertragen und gegebenenfalls dort erganzen.
Die Ubertragbarkeit und Aktualisierungsmaglichkeit entsteht durch einen am linken oberen
Rand aufgedruckten Barcode, der alle Medikationsdaten enthalt und von einem anderen Arzt
oder Apotheker eingelesen werden kann. Erfolgreich implementiert wurde der Medikations-
plan inzwischen von verschiedenen Softwareherstellern aus dem ambulanten und stationa-
ren Bereich sowie von Softwareherstellern flr Apothekenverwaltungssysteme.

9.2 Sitzungen der Koordinierungsgruppe

17. Sitzung der Koordinierungsgruppe am 22.01.2013 in Berlin. Themen: Entwurf des Akti-
onsplans 2013-2015; Medikationsplan: Publikation des Konzeptes, Testung, Zertifizierungs-
anfragen, Zusammenarbeit gematik; Vorstellung des Projektes ,Erhdhung der Arzneimittel-
therapiesicherheit durch Férderung der Patientenkompetenz; Vorstellung des Projektes ,Pa-
tientenkompetenz in der Hausarztpraxis: orale Antikoagulantien®; ,Organisation der AMTS im
internationalen Vergleich®; Kongress Patientensicherheit.

18. Sitzung der Koordinierungsgruppe am 07.05.2013 in Berlin. Themen: Publikationen zum
Medikationsplan, Bedingungen zum Umsetzen des Medikationsplans von Seiten der Indust-

rie; Projektvorstellung ,Paravasatregister; Definitionen im Bereich AMTS; moégliche Gefahren
durch Tablettenblister.
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19. Sitzung der Koordinierungsgruppe am 10.09.2013 in Berlin. Themen: AMTS-Projekte in
der Knappschaft; Stand Studentenbefragung; Bundesministerium fur Bildung und Forschung:
Ausschreibungen zur AMTS.

9.3 Workshops zum Aktionsplan AMTS

Workshop Medikationsplan am 12.03.2013 in Berlin. Themen: Ziele des Medikationsplans,
Aktionsplan AMTS 2013-2015; Vorstellung der Spezifikation anhand von ausgewahlten Fall-
beispielen; Erfahrungen der Firmen mit der Implementierung des Medikationsplanes; FAQ-
Liste zum Medikationsplan.

Workshop ,,Entwicklung von interdisziplinaren AMTS-Unterrichtsmodulen® am
12.11.2013 in Berlin. Themen: Wissensstanderhebung praxisnaher Unterrichtsmodule fir
den Bereich AMTS.

9.4 Treffen des Industrieforums Aktionsplan AMTS

7. Sitzung des Industrieforums Aktionsplan AMTS am 26.03.2013 in Berlin. Themen:
praxisbezogene Anforderungen an ein sicheres Design von Fertigarzneimitteln; Beispiele zur
Umsetzung der DIVI-Vorschlage zu ISO-Norm 26825; Bericht aus dem EMA-Workshop
2013: Erfassung und Bewertung von Medikationsfehlern.

8. Sitzung des Industrieforums Aktionsplan AMTS am 24.09.2013 in Berlin. Themen:
Aktionsplan 2013-2015; Vortrag: praxisbezogene Anforderungen an ein sicheres Design von
Fertigarzneimitteln; Projektvorstellung: verstandliche Beipackzettel; Erfassung und Bewer-
tung von Medikationsfehlern; Selbstmedikation; Kennzeichnung einzelverpackter Arzneimit-
tel.

9.5 Durch die Aktionsplane AMTS 2010-2012 und AMTS 2013-2015 finanzierte
Forschungsprojekte

» Best-Practice Strategien in Europa als Grundlage fir die Optimierung von Arzneimit-
telverordnung, -anwendung und das Therapiemonitoring in Deutschland.

= Untersuchung der Nutzbarkeit des Medikationsplans zur Optimierung der
Spezifikation und Definition des Referenzmodells.
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10. Fortbildungsveranstaltungen

Die AkdA flhrt regelmaRig Fortbildungsveranstaltungen zu aktuellen Themen der Arzneimit-
teltherapie und Arzneimittelsicherheit durch. Diese Veranstaltungen werden mit Fortbil-
dungspunkten anerkannt.

»Zusatznutzen von neuen Arzneimitteln — Konsequenzen aus dem AMNOG fiir die
rationale Arzneimitteltherapie“

Symposium der AkdA wahrend des 37. Interdisziplindren Forums der Bundeséarztekammer;
Berlin, 02.02.2013

Moderation: Prof. B. Muhlbauer, Prof. W.-D. Ludwig.

Vortrage:

Friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach AMNOG - Status quo. mehr...
Prof. B. Muhlbauer.

Bewertung des Zusatznutzens aus Sicht des Diabetologen. mehr...

Prof. U. A. Mlller.

Bewertung des Zusatznutzens aus Sicht der Onkologen. mehr...

Prof. W.-D. Ludwig.

Bewertung des Zusatznutzens aus Sicht des Hepatologen. mehr...

Prof. K. D. Grandt.

»Zusatznutzen von neuen Arzneimitteln — Konsequenzen aus dem AMNOG fiir die
rationale Arzneimitteltherapie“

Symposium der AkdA wahrend des 119. Kongresses der Deutschen Gesellschaft fiir Innere
Medizin e. V.; Wiesbaden, 08.04.2013

Moderation: Prof. W.-D. Ludwig.

Vortrage:

Frithe Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach AMNOG - Status quo

Prof. B. Muhlbauer.

Bewertung des Zusatznutzens aus Sicht des Onkologen

PD Dr. S. Fetscher.

Bewertung des Zusatznutzens aus Sicht des Hepatologen

Prof. K. D. Grandt.

Fortbildungsveranstaltungen in Zusammenarbeit mit den Kassenarztlichen Vereini-
gungen und den Arztekammern Hamburg, Sachsen, Sachsen-Anhalt, Thiiringen, West-
falen-Lippe

Halle, 27.04.2013; Dortmund, 11.09.2013; Weimar, 21.09.2013; Dresden, 12.10.2013;
Hamburg, 16.10.2013.

Moderationen: Prof. K. D. Grandt, Dr. S. Heinemann-Meerz, Prof. W.-D. Ludwig, Prof. B.
Muhlbauer, Prof. W.-B. Niebling.

Wissenschaftliche Leitung: Prof. W.-D. Ludwig, Dr. K. Brautigam.

Themen:

Neue Antikoagulantien in der Therapie des Vorhofflimmerns. mehr...

Dr. H. Wille, Prof. B. Potzsch.

Therapie des Diabetes mellitus Typ 2. mehr...

Dr. H. Wille.
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Aktuelle Themen und interessante Falle aus der Pharmakovigilanz:
»Risikobewertungsverfahren des Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC) der EMA zu Tetrazepam, Flupirtin und Diclofenac®. mehr...

Dr. T. Stammschulte.

Neue Arzneimittel 2012/2013 - eine kritische Bewertung. mehr...

Prof. U. Schwabe.

Deutscher Kongress fiir Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie

Vom 13.—14. Juni 2013 fand der vom BMG geférderte und von der AkdA organisierte
»4. Deutsche Kongress fir Patientensicherheit bei medikamentdser Therapie® in Berlin im
bcc Berliner Congress Center GmbH statt.

Hauptthemen des Kongresses: mehr...

Steigerung der Adharenz

Intersektorale und interprofessionelle Schnittstellen

Erfassung und Bewertung von Medikationsfehlern

Okonomische Aspekte der AMTS (Anreizsysteme)

Stand der AMTS in Deutschland (Benennung der Defizite und Starken in Deutsch-
land)

» Qualitatsmanagement und AMTS

= AMTS in der Padiatrie

= Polypharmazie (als Thema fiir niedergelassene Arzte)

Mit ca. 250 Teilnehmern hat der Kongress die Erwartungen erflllt und wurde sowohl von den
Teilnehmern und Veranstaltern als auch von den Referenten als sehr erfolgreich bewertet.
Einer der Hohepunkte war die Vorstellung des neuen Aktionsplans zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland 2013-2015 durch das BMG.

Fortbildungsveranstaltung der Arztekammer Berlin und der Apothekerkammer Berlin
in Kooperation mit der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Berlin, 06.11.2013

Vortrage:

Neue Arzneimittel 2012/2013 — eine kritische Bewertung. mehr...

Prof. U. Schwabe.

Aktuelle Themen und interessante Falle aus der Pharmakovigilanz:
»Risikobewertungsverfahren des Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC) der EMA zu Tetrazepam, Flupirtin und Diclofenac®. “. mehr...

Dr. T. Stammschulte.
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Zweiter unabhingiger Fortbildungskongress der Arztekammer Berlin in Kooperation
mit der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Berlin, 23.11.2013

Vortrage:

Unabhangige Arzneimittelinformationen. mehr...

Prof. W.-D. Ludwig.

Methodenkompetenz. mehr...

Prof. N. Donner-Banzhoff.

Lebensqualitat im Alter — ein Praxisprojekt. mehr...

Dr. W. Blank.

Workshop I: Therapeutisches Team in der Praxis

Dr. W. Blank, S. Ridder.

Workshop Il: Diabetes mellitus Typ 2. mehr..., mehr...

Prof. J. Spranger, Dr. J. Raabe.

Workshop lll: ADHS — vom Schulkind bis ins Erwachsenenalter - Medikalisierung sozi-
alen Verhaltens oder leitliniengestiitzte Therapie? mehr...

Prof. M Pitzer.

Workshop IV: Rationale Antibiotika-Therapie. mehr..., mehr...

Dr. W. Handrick, Prof. H. Miller.
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11. Arzneiverordnungen

Das Buch ,Arzneiverordnungen® gibt Empfehlungen zur rationalen Pharmakotherapie. Es
wird von der AkdA seit 1925 regelmaRig in aktualisierter Form herausgegeben. Die Heraus-
gabe des Buches ist als Aufgabe im Statut der AkdA festgelegt. Die 22. Auflage der Arznei-
verordnungen ist im Jahre 2009 erschienen.

Eine Uberarbeitete Neuauflage ist in Planung: Um noch mehr Arzte anzusprechen und die
Inhalte der Arzneiverordnungen moglichst weit zu verbreiten, ist fur die nachste Auflage u. a.
geplant, die Inhalte der Arzneiverordnungen auch in elektronischer Form zuganglich zu ma-
chen und erganzende Materialien im Internet bereitzustellen. Ein Probekapitel (,Hyperurika-
mie und Gicht“) wurde erstellt.

12. Arzneiverordnung in der Praxis (AVP)

Die von der AkdA herausgegebene Zeitschrift ,Arzneiverordnung in der Praxis* bietet Artikel
zu aktuellen Fragen der Pharmakotherapie. Besondere Schwerpunkte bilden kritische Uber-
sichten zum therapeutischen Stellenwert von Arzneimitteln. Berichtet wird Gber klinisch inte-
ressante Einzelfélle unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW) und Belange der Arznei-
mittelsicherheit. Ferner wird Uber neu zugelassene Arzneimittel/Indikationen bewertend in-
formiert.

Im Berichtszeitraum erschienen 65 Beitrage auf 120 Seiten, sowie im Themenheft ,Arznei-
mitteltherapiesicherheit” (Heft AVP 4/2013) 47 Abstracts auf 40 Seiten. Die Abstracts des
Themenheftes geben einen Einblick in die aktuellen Fragestellungen, Projekte und Probleme
der Arzneimitteltherapiesicherheit, wie sie auf dem 4. Kongress fur Patientensicherheit bei
medikamentoser Therapie am 13. und 14. Juni 2013 in Berlin diskutiert wurden. Alle sechs
AVP-Hefte finden Sie auch auf der Homepage der AkdA: mehr....

AVP, Ausgabe 1, Band 40, Januar 2013

AVP, Ausgabe 2, Band 40, Marz 2013

AVP, Ausgabe 3, Band 40, Mai 2013

AVP, Ausgabe 4, Band 40, Juli 2013, Themenheft Arzneimitteltherapiesicherheit
AVP, Ausgabe 5, Band 40, September 2013

AVP, Ausgabe 6, Band 40, November 2013

AVP ist seit 2005 Mitglied der ,International Society of Drug Bulletins® (ISDB), einem weltwei-
ten Zusammenschluss der unabhangigen Arzneimittelbulletins, und flhrt das Logo der Ge-
sellschaft. Gemeinsam mit drei anderen ISDB-Journals beteiligt sich AVP an der unabhangi-
gen Verbraucherzeitschrift ,Gute Pillen — Schlechte Pillen®, die sechsmal pro Jahr erscheint.
mehr.... Die AkdA ist im Redaktionsbeirat ,Gute Pillen — Schlechte Pillen® vertreten.

13. Therapieempfehlungen

Im Januar 2013 ist die 3. Auflage der Empfehlungen zur Therapie akuter Atemwegsinfektio-
nen und der ambulant erworbenen Pneumonie erschienen. mehr...
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14. Beteiligung an Leitlinien

Mitglieder der AkdA haben sich an der Erstellung von Leitlinien des Arztlichen Zentrums fiir
Qualitat in der Medizin (AZQ) und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) beteiligt.

2013 waren Mitglieder der AkdA an den folgenden Leitlinien beteiligt:

AzQ:

= Nationale VersorgungsLeitlinie COPD

= Nationale VersorgungsLeitlinie Diabetes

= Nationale VersorgungsLeitlinie Hypertonie

= Nationale VersorgungsLeitlinie Unipolare Depression
AWMF:

» S3-Leitlinie zur Behandlung von Angststérungen bei Kindern und Jugend-
lichen

» S3-Leitlinie Schizophrenie

»  S3-Leitlinie zur Behandlung von depressiven Stérungen bei Kindern und
Jugendlichen

= S3-Leitlinie Palliativmedizin fur Patienten mit einer Krebserkrankung
= S3-Leitlinie zur Erstellung von evidenzbasierten Patienteninformationen

Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) werden gemeinsam von Bundesarztekammer, Kas-
senarztlicher Bundesvereinigung (KBV) und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) unter Redaktion des Arztlichen Zentrums fiir
Qualitat in der Medizin (AZQ) erstellt und herausgegeben. Die NVL widmen sich prioritdren
Versorgungsbereichen mit dem Ziel, evidenzbasierte arztliche Entscheidungshilfen fir die
medizinische Versorgung zur Verfugung zu stellen. Derzeit existieren NVL zu den Themen
Asthma, chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD), Typ-2-Diabetes (Nephropathie,
Neuropathie), Schulung bei Typ-2-Diabetes, Therapieplanung bei Typ-2-Diabetes, Herzinsuf-
fizienz, Koronare Herzkrankheit (KHK), Kreuzschmerz und Unipolare Depression. Zu den
Themen Demenz und Hypertonie sind NVL in Arbeit.

Bei einer S3-Leitlinie handelt es sich um eine Leitlinie mit allen Elementen systematischer
Entwicklung, d. h. unter anderem, dass die Leitliniengruppe reprasentativ fir den Adressa-
tenkreis sein und Vertreter der entsprechend zu beteiligenden Fachgesellschaften und/oder
Organisationen in die Leitlinienentwicklung friihzeitig eingebunden werden und dass eine
systematische Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege (Evidenz) zu
den relevanten klinischen Fragestellungen durchgefuhrt wird.
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15. Internetpriasenz und Newsletter der AkdA

Die Website der AkdA verzeichnet bis zu 2.500 Besucher pro Tag. Das Onlineangebot um-
fasst inzwischen ca. 2.900 Seiten Informationen, vor allem zu den Kernthemen Arzneimittel-
sicherheit und Arzneimitteltherapie.

Die gefragtesten Publikationen der AkdA auf der Website waren 2013 die jeweils neuesten
Ausgaben von ,Arzneiverordnung in der Praxis®, die ,Therapieempfehlungen® und der Leitfa-
den ,Orale Antikoagulation bei nicht valvularem Vorhofflimmern — Empfehlungen zum Ein-
satz der neuen Antikoagulantien Dabigatran (Pradaxa®) und Rivaroxaban (Xarelto®)".

Die AkdA versendet in unregelmaRigen Abstéanden kostenfrei Informationen per E-Mail zu
unterschiedlichen Themen. Interessenten kdnnen bis zu drei verschiedene Newsletterkate-
gorien abonnieren:

» AkdA-Newsletter: aktuelle Aktivitaten, Termine und Publikationen der AkdA
(siehe unten)

= Drug Safety Mail: Risikoinformationen zu Arzneimitteln (siehe Kapitel 8.4)

* Neue Arzneimittel: Informationen zu neu zugelassenen Arzneimitteln
(siehe Kapitel 6)

Etwa 22.600 Interessenten haben wenigstens eine Newsletterkategorie abonniert.
Im Jahr 2013 wurden 30 AkdA-Newsletter versandt:

»<Arzneiverordnung in der Praxis (AVP)“: Ausgabe 1/2013 erscheint in Kurze (11.01.2013).
mehr...

Symposium der AkdA auf dem 37. Interdisziplindren Forum der BAK am 02.02.2013 in Berlin
(14.01.2013). mehr...

Veranstaltungshinweis: Lieferengpasse bei Arzneimitteln — droht der onkologischen Versor-
gung der Kollaps? (25.01.2013). mehr....

Arzte beurteilen frihe Nutzenbewertung positiv — Symposium der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (05.02.2013). mehr...

Neuauflage: Empfehlungen zur Therapie akuter Atemwegsinfektionen und der ambulant er-
worbenen Pneumonie erschienen (20.02.2013). mehr...

4. Deutscher Kongress fur Patientensicherheit bei medikamentdser Therapie in Berlin vom
13.—14. Juni 2013 (26.02.2013). mehr...

Leitfaden zur oralen Antikoagulation bei nicht valvularem Vorhofflimmern — Antwort der AkdA
auf die Kritik der DGN und der DSG (28.02.2013). mehr...

Terminankiindigung — Symposium der AkdA ,Zusatznutzen von neuen Arzneimitteln®
(18.03.2013). mehr...

,Bulletin zur Arzneimittelsicherheit” — erste Ausgabe 2013 erschienen (27.03.2013). mehr...

,<Arzneiverordnung in der Praxis (AVP)“: Ausgabe 3/2013 erscheint in Kirze (25.04.2013).
mehr...
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Wichtiger Terminhinweis: Kongress der AkdA (14.05.2013). mehr...
Kongress der AkdA: Melden Sie sich jetzt an — nur noch 14 Tage! (30.05.2013). mehr...
,Bulletin zur Arzneimittelsicherheit“ — zweite Ausgabe 2013 erschienen (28.06.2013). mehr...

Stellungnahme der AkdA zu Aflibercept (Zaltrap®) — frilhe Nutzenbewertung § 35a SGB V
(10.07.2013). mehr...

Stellungnahme der AkdA zu Saxagliptin, Sitagliptin und Vildagliptin (Bestandsmarkt) — friihe
Nutzenbewertung § 35a SGB V (06.08.2013). mehr...

Stellungnahme der AkdA zu Pertuzumab (Perjeta®) — friihe Nutzenbewertung § 35a SGB V
(07.08.2013). mehr...

Terminhinweis: Fortbildungsveranstaltung der AkdA in Dortmund (08.08.2013). mehr...
Terminhinweis: Fortbildungsveranstaltung der AkdA in Weimar (21.08.2013). mehr...
Linaclotid (Constella®) — frilhe Nutzenbewertung § 35a SGB V (10.09.2013). mehr...
Besteht ein Einfluss pharmazeutischer Unternehmen auf Leitlinien? (12.09.2013). mehr...
Terminhinweis: Fortbildungsveranstaltung der AkdA in Weimar (13.09.2013). mehr...
Terminhinweis: Fortbildungsveranstaltung der AkdA in Dresden (26.09.2013). mehr...
,Bulletin zur Arzneimittelsicherheit“ — dritte Ausgabe 2013 erschienen (07.10.2013). mehr...
Terminhinweis: Fortbildungsveranstaltung der AkdA in Hamburg (08.10.2013). mehr...

Lisdexamfetamindimesilat (Elvanse®) — frilhe Nutzenbewertung § 35a SGB V (09.10.2013).
mehr...

Terminhinweis: Gemeinsame Fortbildungsveranstaltung der AkdA mit der Arztekammer und
der Apothekerkammer Berlin (22.10.2013). mehr...

Terminhinweis: Gemeinsame Fortbildungsveranstaltung der AkdA mit der Arztekammer Ber-
lin (01.11.2013). mehr...

Terminhinweis: Symposium der AkdA auf dem 38. Interdisziplindren Forum der BAK am 11.
Januar 2014 in Berlin (05.12.2013). mehr...

Beendigung des Bestandsmarktaufrufs (§ 35a Abs. 6 SGB V) geplant: Stellungnahme der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (11.12.2013). mehr...

"Bulletin zur Arzneimittelsicherheit" — vierte Ausgabe 2013 erschienen (19.12.2013). mehr...
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16. Pressemitteilungen

Arzte beurteilen frihe Nutzenbewertung positiv. Symposium der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft. Pressemitteilung der Bundesarztekammer vom 04.02.2013. mehr...

,Die Sicherheit der Arzneimitteltherapie systematisch verbessern®. 4. Deutscher Kongress fur
Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie der AkdA vom 13. bis 14. Juni im Berliner
Congress Center. Pressemitteilung der Bundesarztekammer vom 12.06.2013. mehr...

4. Deutscher Kongress flr Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie: Experten dis-
kutierten Strategien zur Verbesserung der Patientensicherheit bei der Arzneimitteltherapie.
Pressemitteilung der Bundesarztekammer vom 18.06.2013. mehr...

17. Publikationen

Aly A-F fir die Koordinierungsgruppe zur Umsetzung und Fortschreibung des Aktionsplans
des Bundesministeriums fir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit
in Deutschland (Aktionsplan AMTS): Arzneimitteltherapiesicherheit: Medikationsplan flir den
Uberblick. Dtsch Arztebl 2013; 110: A 751-752. mehr...

Aly A-F, Méller H: Forschung auf dem Gebiet der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS).
Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes 2012; 106: 729-732. mehr...

Aly A-F: MaBBnahmen zur Verbesserung der Sicherheit in der Arzneimitteltherapie (AMTS) —
der Aktionsplan AMTS (2008 — 2013). Arzteblatt Thiringen 2013; 24: 673-675. mehr...

Brautigam K, unter Mitarbeit von: Gundert-Remy U, Ludwig W-D, Stammschulte T:
Zu Risiken der Nebenwirkungen. Dtsch Arztebl 2013; 110: A 206—207. mehr...

Brautigam K: Neue Antikoagulantien. Neue Arzneimittel. Pharmakovigilanz. Arzteblatt Sach-
sen 2013; 24: 343. mehr...

Brautigam K, Ludwig W-D: Rationale und sichere Arzneimitteltherapie — Aufgaben der Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA). Arzteblatt Thiringen 2013; 24: 663-
666. mehr...

Bronder E, Stammschulte T: Nebenwirkungen von Arzneimitteln: Meldung an die Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft, Erfassung in einer Datenbank und Bewertung.
Arzteblatt Tharingen 2013; 24: 670-672. mehr...

Erbe S, Kéberle U, Bschor T: Depression: Behandlung bei Therapieresistenz. Arzneiverord-
nung in der Praxis (AVP) 2013; 40: 53-56. mehr...

Gilfrich H-J, Schott G: Orale Antikoagulation bei Vorhofflimmern. Pharmakon 2013; 1: 313—
319. mehr...

Grandt D, Aly A-F: Prozessbedingte Risiken der Arzneimitteltherapie: Vertrauen ist gut - Kon-
trolle ist besser. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes 2012; 106: 705-706. mehr...

Haen E, Hoffler D, Stammschulte T: Tédliche Agranulozytose unter Novaminsulfon — aus
Fehlern lernen. Arzneiverordnung in der Praxis (AVP) 2013; 40: 45-46. mehr...
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http://www.akdae.de/Kommission/Presse/Pressemitteilungen/20130618.pdf
http://www.akdae.de/Kommission/Presse/Pressemitteilungen/20130612.pdf
http://www.akdae.de/Kommission/Presse/Pressemitteilungen/20130204.pdf
http://www.aerzteblatt.de/archiv/137289/Arzneimitteltherapiesicherheit-Medikationsplan-fuer-den-Ueberblick
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23217726
http://www.aerzteblatt-thueringen.de/pdf/thu13_673.pdf
http://www.aerzteblatt.de/archiv/134359/Arzneimittelgesetz-Zu-Risiken-der-Nebenwirkungen
http://www.slaek.de/de/04/aerzteblatt/archiv/2013/archiv/08/pdf/0813_343b.pdf
http://www.aerzteblatt-thueringen.de/pdf/thu13_663.pdf
http://www.aerzteblatt-thueringen.de/pdf/thu13_670.pdf
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Archiv/20133.pdf#page=5&view=fitB
http://www.dphg.de/aktivitaeten/publikationen/pharmakon-archiv/pharmakon-42013-antiarrhythmika/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23217720
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Archiv/20132.pdf#page=21&view=fitB

Hoffler D, Stammschulte T: Thrombozytopenie durch Walnlsse. Arzneiverordnung in der
Praxis (AVP) 2013; 40: 69-70. mehr...

Ludwig W-D, Schott G: Neue Arzneimittel in der Onkologie: Merkmale klinischer Zulassungs-
studien und Argumente fiir die rasche Durchfiihrung unabhangiger klinischer Studien nach
der Zulassung. Onkologie 2013; 36 (Suppl. 2): 17-22. mehr...

Ludwig W-D, Schott G: Direktwerbung beim Verbraucher fir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel: Status quo und Vorschlage zur Verbesserung unabhangiger Patienteninformation.
In: Gigerenzer G, Muir Gray JA (Hrsg.): Bessere Arzte, bessere Patienten, bessere Medizin:
Aufbruch in ein transparentes Gesundheitswesen. Stringmann Forum Reports. Berlin: MWV
Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbh & Co. KG, 2013; 303—-324. mehr...

Ludwig W-D, Schott G: Arzneimittelentwicklung in der Onkologie: Status quo und Ausblick
unter besonderer Bericksichtigung von Surrogatendpunkten. Monitor Versorgungsforschung
2013; 6 (3) 29-33. mehr...

Méller H, Aly A-F: Definitionen zu Pharmakovigilanz und Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS). Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes 2012; 106: 709-711. mehr...

Neubert A, Botzenhardt S, Stammschulte T, Paulides M, Rascher W: Sildenafil zur Behand-
lung der pulmonalen arteriellen Hypertonie (PAH): Erhéhte Mortalitat unter Hochdosisthera-
pie. Monatsschr Kinderheilkd 2013; 161: 1029-1036. mehr...

Paulides M, Brautigam K, Ludwig W-D: Prevention of publication bias. BMJ 2013; Rapid
Response vom 18.01.2013. mehr...

Paulides M, Stammschulte T: Nitrofurantoin — Eine ganze Palette an Nebenwirkungen. Arz-
neiverordnung in der Praxis (AVP) 2013; 40: 68—69. mehr...

Schlegel C, Walter S: Beteiligung der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft an
der ,frihen Nutzenbewertung®. Arzteblatt Thiringen 2013; 24: 667-669. mehr...

Schmutz S, Ludwig W-D, Schott G: Angaben zu Interessenkonflikten in S1-Leitlinien. Poster
(Meeting Abstract) auf der 14. EbM-Jahrestagung des Deutschen Netzwerkes Evidenzba-
sierte Medizin "Entscheiden trotz Unsicherheit". Berlin, 15.—16. Marz 2013. mehr...

Schoenes J, Stammschulte T: Anwendung von Rizinusdl in der Geburtshilfe. Arzneiverord-
nung in der Praxis (AVP) 2013; 40: 154-156. mehr...

Schott G: Biomarker in der Onkologie. Arzneiverordnung in der Praxis (AVP) 2013; 40: 26—
28. mehr...

Schott G, Dinnweber C, Mihlbauer B, Niebling W, Pachl H, Ludwig W-D: Besteht ein Ein-
fluss pharmazeutischer Unternehmen auf Leitlinien? Zwei Beispiele aus Deutschland [Does
the pharmaceutical industry influence guidelines? Two examples from Germany]. Dtsch Arz-
tebl Int 2013; 110: 575-583. mehr...

Schott G, Dinnweber C, Mihlbauer B, Niebling W, Pachl H, Ludwig W-D: Why we can't trust
clinical guidelines. BMJ 2013; Rapid Response vom 13.11.2013. mehr...
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http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Archiv/20133.pdf#page=21&view=fitB
http://www.karger.com/Article/FullText/348253
http://www.mwv-berlin.de/buecher-bestellen/product_info.php?info=p570_Bessere-Aerzte--bessere-Patienten--bessere-Medizin--Aufbruch-in-ein-transparentes-Gesundheitswesen.html&
http://www.monitor-versorgungsforschung.de/kurzfassungen/kurzfassungen-2013/Arzneimittelentwicklung-in-der-Onkologie
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23217722
http://www.springermedizin.de/sildenafil-zur-behandlung-der-pulmonalen-arteriellen-hypertonie-pah/4733822.html
http://www.bmj.com/content/346/bmj.f105/rr/625745
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Archiv/20133.pdf#page=20&view=fitB
http://www.aerzteblatt-thueringen.de/pdf/thu13_667.pdf
http://www.egms.de/static/de/meetings/ebm2013/13ebm043.shtml
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Archiv/20136.pdf#page=18&view=fitB
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Archiv/20132.pdf#page=2&view=fitB
http://www.aerzteblatt.de/archiv/145337/Besteht-ein-Einfluss-pharmazeutischer-Unternehmen-auf-Leitlinien-Zwei-Beispiele-aus-Deutschland
http://www.bmj.com/content/346/bmj.f3830?tab=responses
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Stammschulte T, Pachl H, Gundert-Remy U: Zusammenhang zwischen der Rate an Spont-
anmeldungen von unerwinschten Arzneimittelnebenwirkungen und dem Arzneimittelver-
brauch in den verschiedenen Altersgruppen — eine Untersuchung fir die Jahre 2006 bis
2010. Bulletin zur Arzneimittelsicherheit 2012; 3 (4): Beilage. mehr...

Stammschulte T, Pachl H, Gundert-Remy U: Do older patients take more drugs and are they
at higher risk of adverse drug reactions? What do our spontaneous reports say? Drug Saf
2013; 36: 813. mehr...

Stammschulte T, Spranger J, Daul A, Gundert-Remy U: A case-series of metformin-
associated lactic acidosis in the German spontaneous reporting system—time to remember
this serious adverse drug reaction! Drug Saf 2013; 36: 821-822. mehr...

Ujeyl, M, Muller-Oerlinghausen, B: Erst die Evidenz priifen — dann die Therapie empfehlen.
Schmerz 2013; 27: 202-204. mehr...

Ujeyl, M, Schlegel, C, Gundert-Remy, U: Die Preise neuer Arzneimittel im Vergleich zu ihren
therapeutischen Alternativen. Z Evid Fortbild Qual Gesundh wesen 2013; 107: 461-467.
mehr...

Von der AkdA betreute Masterarbeiten (Berlin School of Public Health):

van Poppel R: ,Health related Quality of Life in the EU-registration of anticancer drugs”,
Masterarbeit 2013 abgeschlossen.

Schmutz S: ,Angaben zu Interessenkonflikten in S1-Leitlinien”, Masterarbeit 2013 abge-
schlossen.

Henning A: ,Der Arztbrief — welche Informationen zur Arzneimitteltherapie brauchen Haus-
arzte?“, Masterarbeit, Start der Projektphase: 01.04.2013.

Ausschreibungen:

Beauftragung durch den Wissenschaftlichen Beirat der Bundesarztekammer mit der Exper-
tise ,Krankheitsspezifische Auspragung von Placebo-Effekten® im Rahmen der Initiative zur
Versorgungsforschung der Bundesarztekammer.
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http://link.springer.com/article/10.1007/s40264-013-0087-x
http://link.springer.com/article/10.1007/s40264-013-0087-x
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23588802
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1865921713001037
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