Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1220 A]
des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen
iiber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsiarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinien)
Vom 24. Mérz 2003

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in seiner
Sitzung am 24. Médrz 2003 beschlossen, die Arzneimittel-Richt-
linien in der Fassung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155),
zuletzt gedndert am 24. Marz 2003 (BAnz. S. 17 978), wie folgt zu
dndern bzw. zu ergidnzen:

Therapiehinweis nach Nr. 14 der Arzneimittel-Richtlinien
Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhadngiger —
Preisvergleich
Nachfolgende Substanzen sind auf Grundlage der Betdubungsmit-
tel-Verschreibungsverordnung grundsétzlich zur Substitutions-
behandlung mit den dort festgesetzten Hochstmengen und unter
Beachtung der Substitutions-Richtlinie des Bundesausschusses

der Arzte und Krankenkassen zuléssig:

Substanz Zubereitung

Methadon D/L-Methadon-Rezeptur;
Methaddict®-Tabletten

Levomethadon L-Polamidon®-Tropfen

Buprenorphin Subutex®-Sublingualtabletten

(Codein und Dihydrocodein sind nur in Ausnahmefallen moglich)
Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

Fir die Auswahl des Substitutionsmittels ist der allgemein aner-
kannte Stand der medizinischen Wissenschaft, der durch die Bun-
desédrztekammer in Richtlinien festgestellt wird, mafigebend. Die
Dosierung muss fiir jeden Patienten entsprechend der jeweiligen
individuellen Situation eingestellt werden.

Die Substitutionsbehandlung sollte von einem in der Behandlung
Drogenabhéngiger erfahrenen Arzt vorzugsweise in Zentren erfol-
gen, die sich auf die Behandlung der Drogenabhéngigkeit speziali-
siert haben.

Entsprechend den Richtlinien des Bundesausschusses zur substi-
tutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhédngiger hat der Arzt zur
Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebots gemafs den Arzneimittel-
Richtlinien grundsétzlich das kostengiinstigste Substitutionsmittel
in der preisgtnstigsten Darreichungsform zu verwenden.

Auf eine patientenbezogene bedarfsgerechte Verordnungsmenge
ist zu achten, da bei der Verordnung von Einzeldosen hohere
Kosten anfallen. So werden im Falle der Verordnung von Fertig-
arzneimitteln auch bei Anbriichen immer nur vollstindige
Packungseinheiten in Rechnung gestellt.

Miissen fiir die jeweiligen Tagesdosen Darreichungsformen geteilt
bzw. auf Darreichungsformen mit unterschiedlichem Wirkstoff-
gehalt zuriickgegriffen werden, ist auf eine an Packungsgroffen und
Wirkstdrken optimierte Verordnung zu achten.

Werden Substitutionsmittel zur unmittelbaren Einnahme in der
Apotheke verordnet, so ist bei Fertigarzneimitteln nur das Waren-
zeichen zu verordnen. Ein Zusatz wie beispielsweise ,,in Fliissig-
keit“ wird als arztlich verordnete Individualrezeptur angesehen.
Dadurch vervielfachen sich die Kosten, da fir jede Einzeldosis
Rezepturaufschldge auf das Substitutionsmittel und die Flissigkeit
sowée ein Arbeitspreis fiir das Verdiinnen bzw. Auflésen erhoben
werden.

Erlduterungen zu den Preisen
Verordnung von Methadon

1. Das Racemat D/L-Methadon wird als rezepturméfig hergestellte
Trinklosung verabreicht.

— Die Standard-Rezeptur ,,Methadonhydrochlorid-Losung nach
dem Neuen Rezeptur-Formularium (NRF)“ kann infolge der
Verwendung des Zusatzes einer viskosen Grundlésung und
Aroma-Farbmittel-Konzentrate, die eine parenterale Injektion
verhindern sollen, auch zur Take-Home-Abgabe verordnet
werden.

— Methadon-Racemat-Rezepturen werden gestaffelt nach der
Methadon-Tagesdosis unabhéngig von der konkreten Zube-
reitungsart auf Grundlage der fir Apotheken verbindlichen
Hilfstaxe berechnet. (Der Preistibersicht liegen Einzeldosis-
preise fir den Zeitraum von 8—30 Tagen zugrunde.)

2. Das Racemat D/L-Methadon wird in Form des Fertigarzneimit-
tels Methaddict® verabreicht.



— Die Tabletten werden unmittelbar vor der Verabreichung in
Flissigkeit z. B. Orangensaft gelost. Methaddict-Tabletten®
eignen sich nicht fir eine Take-Home-Verordnung da die
Tabletten in Wasser sehr schnell zerfallen, das enthaltene
Methadon schnell in Lésung geht und durch eine einfache
Filtration eine injizierbare Losung herzustellen ist.

— Fir die jeweiligen Tagesdosen zur unmittelbaren Abgabe in
der Arztpraxis miissen Tabletten geteilt bzw. auf Tabletten
mit unterschiedlichem Wirkstoffgehalt zuriickgegriffen wer-
den. Als Berechnungsgrundlage fiir eine Tablette wird der
Anteil des jeweiligen Apothekenabgabepreises der bedarfs-
orientiert verordneten Packungseinheiten zugrunde gelegt.
(Der Preisiibersicht liegt der Abgabepreis der jeweils grofiten
verfiigbaren Packungseinheit zugrunde. Danach kostet eine
Tablette mit 5 mg Methadon 0,22 €, 10 mg Methadon 0,44 €
und mit 40-mg-Tablette 1,32 €.)

Verordnung von Levomethadon

Seit dem 15. Februar 2001 steht L-Polamidon® mit der Zulassung
fir die Substitution in zwei Packungsgrofien (100 ml und 500 ml)
zur Verfligung.

1. Das Fertigarzneimittel L-Polamidon®-Tropfen wird verordnet
und in der Praxis vom Arzt bedarfsgerecht aus der Flasche ent-
nommen und unverdndert zum unmittelbaren Gebrauch ver-
abreicht.

— Der Preis der entnommenen Tagesdosis wird auf Basis des
Apotheken-Abgabepreises der verordneten Packung L-Pola-
midon® berechnet. (Der Preistibersicht liegt der Abgabepreis
von 34,07 € der 100-ml-Packung bzw. von 146,69 € der 500-ml-
Packung zugrunde. Danach kosten 10 mg Levomethadon
[= 2 ml Lésung] 0,68 € bzw. 0,59 €.)

2. Fur die Take-Home-Verordnung muss L-Polamidon®-Loésung in
eine nichtinjizierbare Form tiberfithrt werden. Dies geschieht in
der Apotheke durch rezepturméfligen Zusatz eines viskositéts-
erh6henden Mittels wie z. B. Zuckersirup im Verhéltnis 1:1.

— In diesem Fall setzt sich der Preis je Dosis wie folgt zusam-
men: Einkaufspreis der Levomethadon-Dosis mit einem Auf-
schlag von 90% (10 mg Levomethadon kosten danach 0,80 €)
plus dem Preis der weiteren Rezeptursubstanzen (Zucker
und Wasser) plus einem Qualitdtszuschlag fiir das einge-
setzte Wasser von 1,46 € plus dem Preis des Abgabegeféfies
plus einen Arbeitspreis von 1,53 € sowie der Mehrwertsteuer
von 16%. (Der Preistibersicht liegt der Einkaufspreis von
21,02 € der 100-ml-Packung L-Polamidon® zugrunde.)

3. L-Polamidon® Tropfen kénnen auch in der Apotheke vordosiert
werden, der Arzt muss dann nur noch die Abgabe tibernehmen.

— Dazu werden in der Apotheke die verordneten Dosen aus der
entsprechenden L-Polamidon®-Packung entnommen und in
separate Gefafle abgefullt. Dafiir kann der Apotheker fiir jede
Abfillung auf den Apothekeneinkaufspreis der L-Polami-
don®-Dosis einen Aufschlag von 100% berechnen. (Danach
kosten 10 mg Levomethadon (= 2 ml Losung) 0,84 € bei Nut-
zung der 100-ml-Flasche und 0,81 € bei Nutzung der 500-ml-
Flasche.) Hinzu kommt der Preis fir das verwendete Gefaf
und 16% Mehrwertsteuer.

Verordnung von Buprenorphin

Subutex® Sublingual-Tabletten werden bis zur Auflésung unter
der Zunge gehalten. Fir die jeweiligen Tagesdosen muss unter
Umstdnden auf Tabletten mit unterschiedlichem Wirkstoffgehalt
zuriickgegriffen werden. Eine Teilung sollte vermieden werden.
Subutex® Sublingual-Tabletten konnen auch zur Take-Home-
Abgabe verordnet werden, sofern sich der Arzt davon tiberzeugt
hat, dass der Patient das verschriebene Substitutionsmittel bestim-
mungsgemif verwendet. Berechnungsgrundlage fiir eine Tablette
ist der anteilige Apothekenabgabepreis der entsprechend verord-
neten Packungseinheit. (Der Preistibersicht liegt jeweils der
Abgabepreis fiir die 28 Tabletten enthaltenen Packungseinheiten
zugrunde. Danach kostet eine Tablette mit 0,4 mg Wirkstoff 0,63 €,
mit 2,0 mg Wirkstoff 1,18 € und mit 8,0 mg Wirkstoff 4,21 €.)

Stand: 1. Januar 2003

Anmerkung zu den Preisen:

— Fir die Berechnung von D/L-Methadon-Rezepturen gibt es eine konkrete

Vereinbarung im Rahmen der Hilfstaxe zwischen den Spitzenverbdanden
der Krankenkassen und dem Deutschen Apothekerverband.

— Ansonsten werden Rezepturen nach der giiltigen Arzneimittelpreisver-
ordnung und nach vereinbarten Preisen innerhalb der Hilfstaxe fiir Apo-
theken berechnet.



Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger
Preistibersicht verschiedener Substitutionsmittel; Preisstand: 1. Januar 2003

Methadon D/L-Methadon |Methaddict Levomethadon |L-Polamidon L-Polamidon L-Polamidon- |Buprenorphin |Subutex
Tagesdosis Rezeptur Tabletten Tagesdosis (unverandet, (unverdndert, |Rezeptur (Take-|Tagesdosis***) |Sublingual-
Praxis) Basis Praxis) Basis Home) Basis Tabletten
100 ml 500 ml 100 ml
tgl. Preis in €%) Preis in €7) tgl. Preis in € Preis in € Preis in € tlg. Preis in €"%)
1mg 1,53 0,5mg 0,04 0,03 3,92
2mg 1,53 1mg 0,07 0,06 3,97
2,5mg 1,53 0,11 1,25 mg 0,09 0,07 4,00
5 mg 1,53 0,22 2,5 mg 0,17 0,15 4,15 big,%,gnlgng 0,63—2,52
7,5 mg 1,53 0,33 3,75 mg 0,26 0,22 4,30
10 mg 1,53 0,44 5 mg 0,34 0,30 4,54
15 mg 1,56 0,66 7,5 mg 0,51 0,44 4,73
20 mg 1,56 0,87 10 mg 0,68 0,59 5,03 2mg 1,18
25 mg 1,59 1,09 12,5 mg 0,85 0,74 5,32 4 mg 2,36
30 mg 1,59 1,31 15 mg 1,02 0,88 5,61 z.B. 4,8 mg 3,63
40 mg 1,62 1,32 20mg 1,36 1,18 6,21 z.B. 6,8 mg 4,80
50 mg 1,65 1,75 25 mg 1,70 1,47 6,78 8,4 mg 4,85
60 mg 1,68 2,19 30 mg 2,04 1,76 7,38 10 mg 5,40
70 mg 1,71 2,63 35mg 2,38 2,06 7,97 12 mg 6,58
80 mg 1,73 2,63 40 mg 2,72 2,35 8,56 14 mg 7,76
90 mg 1,76 3,07 45 mg 3,06 2,65 9,20
100 mg 1,79 3,51 50 mg 3,40 2,94 9,79
110 mg 1,91 3,95 55 mg 3,74 3,24 10,38
120 mg 1,94 3,95 60 mg 4,08 3,53 10,98
130 mg 1,97 4,39 65 mg 4,42 3,82 11,57
140 mg 1,99 4,83 70 mg 4,76 4,12 12,16 Hochstdosis
150 mg 2,02 5,27 75 mg 5,10 4,41 12,76 24 mg 12,64
160 mg 2,38 5,27 80 mg 5,44 4,70 13,84
170 mg 2,41 5,71 85 mg 5,78 5,00 14,43
180 mg 2,43 6,14 90 mg 6,12 5,29 15,02
190 mg 2,46 6,58 95 mg 6,46 5,59 15,61
200 mg 2,50 6,59 100 mg 6,80 5,88 16,20

Die Aquivalenzdosen beziehen sich jeweils auf Methadon; zwischen DL-Methadon und Buprenorphin besteht keine therapeutische Aqui-
valenz.

Die Preise beziehen sich auf eine langerfristige Verordnung (keine Preisberiicksichtigung evtl. verbleibender Anbriiche). Bei kurzen
Verordnungszeitraumen und bei nicht an Wirkstarken und Packungsgrofien optimierter Verordnung fallen héhere Kosten an.

*) Preise fur die Verordnung fiir einen Zeitraum von 8 bis 30 Tagen.
**) Preisbasis ist die jeweils grofite verfigbare Packungsgrofe.
***) Richtwerte, die individuell variieren kénnen.
Ko6ln, den 24. Mérz 2003
_ Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen
Der Vorsitzende
Jung



