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Am 1.4.2009 ist eine Neufassung
der Arzneimittel-Richtlinie in Kraft
getreten, die der gemeinsame Bun-
desausschuss in seinen Sitzungen am
18.12.2008 und am 22.1.2009

beschlossen hat. Nach dieser Richtli-
nie, die fur Arzte in Deutschland
Gesetzeskraft besitzt, konnten Lipid-
senker (Punkt 35 der Arzneimittel-
richtlinie) nur noch dann verordnet
werden, wenn eine vaskulare Erkran-
kung bei einem Patienten bestand
(KHK, cerebrovaskulare Manifesta-
tion, pAVK) oder ein hohes kardio-
vaskuldres Risiko (Uber 20 Prozent
Ereignisrate/10 Jahre auf der Basis
der zur Verfigung stehenden Riskio-
kalkulatoren) vorlag. Damit bestan-

den Verordnungseinschrankungen
lipidsenkender Medikamente, die bei
vielen Hausarzten, Kardiologen und
Diabetologen zu erheblicher Verunsi-
cherung gefthrt haben. Es waren
besonders Diabetiker  betroffen,
deren kardiovaskulares Risiko nicht
generell Uber 20 Prozent Ereignis-
rate/10 Jahre liegt, die jedoch auf-
grund vieler nationaler und internati-
onaler Studien und Empfehlungen
von Fachgesellschaften als Hochrisi-
kopatienten einzustufen sind. Auch
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AM-RL  ARZNEIMITTEL

FRAGEN und ggf. BEISPIELE

Nr.35  Lipidsenker

— ausgenommen bei bestehender
vaskularer Erkrankung (KHK, cere-
brovaskulare Manifestation, pAVK)
— ausgenommen bei hohem kardio-
vaskularen Risiko (Uber 20 % Ereig-
nisrate/10 Jahre auf der Basis der
zur Verfigung stehenden Risiko-

kalkulatoren)
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1. Was fallt unter , cerebrovaskulare Manifestation”?
Schlaganfall und , TIA“

2. Welche Risikokalkulatoren kénnen angewendet werden?

Die AM-RL enthalt hierzu keine Vorgaben. Haufig angewandte Risiko-
kalkulatoren sind beispielsweise der

— Procam Risikokalkulator

— Esc Risikokalkulator

— Framingham Risikokalkulator

3. Ist fur die quantitative Berechnung des kardiovaskularen Risikos das Ergebnis
des Risikokalkulators als abschlieBend zu sehen?

Nein

Entscheidend fur die Verordnung ist, dass — im Sinne des zweiten Spiegelstrichs
— ein hohes kardiovaskulares Risiko (d. h. das Risiko, in 10 Jahren ein kardiovas-
kuldres Ereignis zu erleiden, betragt mehr als 20 %) vorliegen muss. Nur dann
ist gemaB der Arzneimittel-Richtlinie die Verordnung eines Lipidsenkers zu Las-
ten der GKV mdglich. Fur die quantitative Berechnung des Risikos stehen Risiko-
kalkulatoren, denen epidemiologische Untersuchungen mit unterschiedlichen
Populationen zugrunde liegen, zur Verfligung wie beispielsweise der Procam-
Gesundheitstest, der unter
http://www.assmann-stiftung.de/stiftungsinstitut/procam-test/procam-gesund-
heitstest/

oder http://www.americanheart.org/presenter.ihntml|?identifier=3003499
abgerufen werden kann.

Da mit den verfligbaren Kalkulatoren nicht alle Risikokonstellationen abgebildet
sind, sind sie als Hilfestellung bei der Bewertung des individuellen kardiovaskula-
ren Risikos des Patienten zu verstehen. Gegebenenfalls sind zusatzlich patien-
tenindividuelle Faktoren zu berticksichtigen. Beispiele hierftr sind:

— Patienten mit primarer familiarer Hypercholesterinamie haben ein hohes kar-
diovaskulares Risiko. Die primare familidre Hypercholesterinamie wird jedoch in
den Risikokalkulatoren nicht als eigenstandiger Faktor bertcksichtigt. Das tat-
sachliche Risiko liegt in diesem Fall hdher als das mittels Risikokalkulator berech-
nete.

— Nicht bei jedem Risikokalkulator geht eine Diabeteserkrankung als eigener
Faktor in die Berechnung des Risikos ein. Epidemiologische Daten haben jedoch
gezeigt, dass eine Diabeteserkrankung zu einer Erhéhung des kardiovaskuldren
Risikos fuhrt. Bei einem Diabetespatienten liegt das tatsachliche Risiko hoher als
das mittels Risikokalkulator berechnete.

Deshalb ist in jedem Fall zu prufen, inwieweit bei einem Patienten weitere kar-
diovaskulare Risikofaktoren in die Risikobewertung einzubeziehen sind und wie
sie in Hinblick auf das Risiko ggf. auch individuell zu gewichten sind.

Eine Dokumentation der Verordnungsbegriindung ist zu empfehlen.
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Patienten mit einer primaren hetero-
zygoten Hypercholesterindmie, einer
Erkrankung mit ausgepragter geneti-
scher Pragung, die zweifelsfrei durch
ein hohes kardiovaskuldres Risiko
charakterisiert sind, hatten im primar
praventiven Ansatz nicht mehr mit
Lipidsenkern behandelt werden kén-
nen. Das ware fur das weitere Schick-
sal dieser Patienten bedrohlich gewe-
sen, da das hohe kardiovaskulare
Risiko gerade dieser Patienten seit
Jahren bekannt und in vielen Studien
zweifelsfrei nachgewiesen ist. Diese
Entscheidung hatte auch Patienten
mit einer primdren Hypertriglyzerida-
mie mit und ohne durchgemachter
Pankreatitis betroffen. Sie hatten
zum Beispiel bei Zustand nach Hyper-
triglyzeriddmie-induzierter Pankreati-
tis nicht mehr mit einem Lipidsenker
behandelt werden kénnen. Fatale
Folgen waren zu erwarten gewesen.
Patienten mit einem erhohten
Lipoprotein(a)-Wert > 600 mg/l, die
ebenfalls durch ein massiv erhohtes
kardiovaskulares Risiko gekennzeich-
net sind, kénnen aufgrund eines
Beschlusses des Gemeinsamen Bun-
desausschusses seit 01.01.2009 bei
progredienten GefaBerkrankungen

Buchbesprechung

mit der LDL-Apherese behandelt
werden, hatten aber im Vorfeld kei-
nen Lipidsenker erhalten durfen, um
zum Beispiel den LDL-Cholesterin-
Wert auf < 2,6 mmol/l zu senken.
Weiterhin wadre die Weiterverord-
nung bei Patienten, die Uber Jahre
mit Lipidsenkern aufgrund nationaler
und internationaler Empfehlungen
therapiert wurden, in Zukunft un-
klar.

Deshalb haben sich im Juli 2009 die
Fachkommission Diabetes Sachsen
unter Federfihrung von Herrn Prof.
Dr. med. Schulze, Prasident der Sach-
sischen Landesarztekammer, Herrn
Prof. Dr. med. Mller-Wieland fur die
Deutsche Diabetesgesellschaft, die
Deutsche Lipidliga und eine Gruppe
deutscher Lipidologen, zum Beispiel
Herr Prof. Dr. med. Windler (Ham-
burg), Frau Prof. Dr. med. Steinha-
gen-Thiessen (Berlin), Herr Prof. Dr.
med. Steinmetz (Andernach) und
Herr Prof. Dr. med. Parhofer (Min-
chen) an den gemeinsamen Bundes-
ausschuss gewandt, mit der Bitte um
eine Uberarbeitung der Arzneimittel-
Richtlinie, die Lipidsenker betreffend.
Erfreulicherweise ist aufgrund dieser

Interventionen mit der Darstellung
der hohen Geféhrdungslage der Pati-
enten mit erhdhten Lipidwerten im
August 2009 eine Anderung dieser
Verordnungsrichtline fur Lipidsenker
erfolgt (s. Tabelle S. 65). Es konnte
eine wesentliche Verbesserung fir
unsere Patienten und auch flr uns
als behandelnde Arzte erreicht wer-
den, auch wenn vielleicht nicht alle
unsere Wunsche komplett aufge-
nommen wurden. Wir denken aber,
dass wir mit dem vorliegenden
Gesetzestext, der verbindlich fur alle
Arzte in Deutschland ist, arbeiten
kénnen. Wir freuen uns tber diesen
gemeinsamen Erfolg und bedanken
uns noch einmal bei allen, die hier
aktiv tatig waren und diese Ande-
rung durch ihre Initiative ermoglicht
haben.
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