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Gabriele Regina Overwiening
Präsidentin
ABDA – Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände

in der Rückschau auf das Jahr 2020 galt es bereits zu konstatieren: Was wa-
ren das für bewegte zwölf Monate, die uns Apothekerinnen und Apotheker
gefordert haben – bis an die Grenze der Belastbarkeit! Im Dezember 2020
war abzusehen, dass die Pandemie nicht einfach wieder geht. Dass sich aber
die Herausforderungen in 2021 nochmals steigern, war nicht vorauszusehen.
Mehr als 35Millionen Menschen haben wir in diesem Jahr mit Schutzmasken
versorgt. Über 50 Millionen Impfzertifikate haben wir ausgestellt. Tausende
Apotheken betreiben Testzentren. Und in vielen Bundesländern rekonsti-
tuierten Tausende Apothekerinnen, Apotheker und PTA Impfstoffe. Für die-
sen unglaublichen Einsatz sage ich Ihnen herzlich Danke! Sie waren immer
für Ihre Patientinnen und Patienten da, Tag und Nacht, 365 Tage im Jahr. Das
Engagement aller Apotheken-Teams war und ist herausragend.

In den ersten Monaten des neuen Jahres wird die »wilde Fahrt« weiter-
gehen. Wir Apothekerinnen und Apotheker sind und bleiben unverzichtbar.
Das gilt ab 2022 auch für die Impfkampagne. Wir werden den Impfstoff
nicht mehr nur ausliefern und aufbereiten, sondern ihn vielerorts selbst
verimpfen. Dabei geht es nicht darum, den Arztpraxen Patientinnen und
Patienten abspenstig zu machen. Nein, es geht um eine Erhöhung der
Impfquote durch ein niederschwelliges Angebot. Schon in den vergangenen
Wochen haben wir erlebt: Allein die Ankündigung der Apotheken-Impfun-
gen löste einen regelrechten »Booster-Effekt« in den Hausarztpraxen aus.
Dass die Bundesregierung die Apotheken außerdem direkt in die Versorgung
von Risikopatientinnen und -patienten mit antiviralen Covid-Therapeutika
einbezieht, ist ein weiteres Zeichen dafür, dass wir bei der Pandemie-
bekämpfung einer der ersten Ansprechpartner für die Politik sind (Seite 6).

Weil das Bundesgesundheitsministerium gleichsam in letzter Minute die
Notbremse zog, erspart uns das neue Jahr eine digitale Bruchlandung. Die
Einführung des E-Rezeptes ist nicht abgesagt, aber sie erfolgt erst, wenn
alle Abläufe praxistauglich sind. Das ist gut so. Schließlich sollte die Umstel-
lung des gesamten Arzneimittel-Verordnungssystems erst passieren, wenn
die Patientinnen und Patienten fehlerfrei versorgt werden können. Mir ist
es wichtig, Ihnen zu versichern, dass wir in der ABDA für Sie da sind und für
Ihre Interessen kämpfen. Ob es um die Fortschreibung der Coronavirus-
Regelungen bei den Rabattverträgen oder die E-Rezept-Einführung geht –
wir werden die Stimme der Apothekerschaft auch in 2022 transportieren.
Ihnen allen und Ihren Lieben wünsche ich ein gutes neues Jahr!

Liebe Leserinnen
und Leser,
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dieses Medikaments einige
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»Mehr Fortschritt wagen« –
so haben SPD, Grüne
und FDP ihren Koalitions-
vertrag genannt. Die
Aussagen darin lassen auf
Reformen im Apotheken-
markt schließen, werfen
aber auch Fragen auf.
Unsicher ist, wie sich der
Berufsstand der Apotheker
mit dem neuen Bundes-
gesundheitsminister
arrangiert.

Seite 28

Mjölnir heißt der Hammer
des Gottes Thor aus der
nordischen Mythologie.
Der Name klingt im
Wirkstoff Molnupiravir an,
der als erstes orales
anti-viral wirkendes
Covid-19-Medikament
nun verfügbar wird.
Was den Wirkstoff
auszeichnet, lesen Sie auf

Seite 16

Titelillustration: © Thomas Ganter
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Orale Covid-19-Therapie:
Seit dem 3. Januar
können Ärzte hierzulande
erstmals den
Wirkstoff Molnupirarvir
verordnen.

Foto: Picture Alliance/REUTERS

C O V I D - 1 9 -M E D I K A M E N T E

Was bei der Abgabe
zu beachten ist
Von Benjamin Rohrer und Sven Siebenand / Ärzte können nun
erstmals das oral anzuwendende antivirale Präparat Lagevrio® zur
Behandlung Covid-19-Erkrankter verordnen. Noch im Januar soll
Paxlovid™ als zweites orales Medikament folgen. Das Bundes-
gesundheitsministerium hat das Prozedere für die Verordnung,
Beschaffung und Abgabe dieser Präparate per Allgemeinverfügung
geregelt. Apotheken müssen dabei einiges beachten.

Die Bundesregierung hat etwa 80.000
Therapieeinheiten des Molnupiravir-
haltigen Präparats Lagevrio von Merck-
Sharp & Dohme (MSD) und Ridgeback
Biotherapeutics zentral beschafft. Das
Arzneimittel steht zur Behandlung von
nicht hospitalisierten Patienten mit
Covid-19 ohne zusätzlichen Sauerstoff-
bedarf und erhöhtem Risiko für einen
schweren Krankheitsverlauf zur Ver-
fügung. Da das Arzneimittel hierzulan-
de noch nicht zugelassen ist und nur
eine begrenzte Menge zur Verfügung
steht, hat das Bundesministerium für
Gesundheit (BMG) die Verordnung, Be-
schaffung und Abgabe per Allgemein-

verfügung geregelt. Diese gilt seit Wo-
chenbeginn, also seit dem 3. Januar.

Demnach sollen Patienten im Falle
eines positiven Coronatests ihren be-
handelnden Arzt (gegebenenfalls auch
telefonisch oder elektronisch) kontak-
tieren und über das positive Testergeb-
nis informieren. Falls nur ein Schnell-
test-Ergebnis vorliegt, soll der Medizi-
ner einen PCR-Test veranlassen. Unab-
hängig davon kann Molnupiravir aber
auch schon auf Basis des Schnelltest-
Ergebnisses verordnet werden. Der
Arzt muss den Patienten dabei über die
Wirkungsweise des Arzneimittels und
mögliche Risiken aufklären. Die Verord-

nung soll die Praxis dann direkt an die
Apotheke senden. Den Ärzten ist es
ausdrücklich erlaubt, die Verordnung
auch vorab telefonisch mitzuteilen und
dann nachzureichen, damit eine rasche
Versorgung gewährleistet ist.

Die Apotheken dürfen Lagevrio nur
bei Vorliegen einer ärztlichen Ver-
schreibung beim Großhandel bestellen
und abgeben. Eine Bestellung auf Vor-
rat ist weder für Apotheken noch für
Ärzte zulässig. Dies gilt auch für Kran-
kenhausapotheken. Die Bund-PZN für
Lagevrio lautet 17936094. Nachdem
beim Großhandel die Bestellung einge-
gangen ist, liefert dieser Lagevrio laut
Allgemeinverfügung »unverzüglich« an
die bestellende Apotheke aus. Diese
hat das Arzneimittel »so bald als mög-
lich« an den Patienten abzugeben. Der
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Patient kann eine Auslieferung per Bo-
tendienst verlangen. Dem Arzneimittel
muss bei der Abgabe durch die Apothe-
ken folgendes beigelegt werden: Das
auf einer Internetseite des Bundesins-
tituts für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) bereitgestellte Doku-
ment »Hinweise für den Anwenden-
den« in Papierform. Dieses soll die Apo-
theke ebenso ausdrucken und weiter-
reichen wie ein Begleitschreiben von
MSD mit Kontakthinweisen, das der
Großhandel mit anliefert.

Die Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK) hat mit
der Uni Heidelberg für Lagevrio einen
Leitfaden in Form einer Checkliste erar-
beitet (siehe AMK-Nachrichten ab Seite
79). Auch für Paxlovid soll ein entspre-
chendes Dokument zeitnah zur Verfü-
gung gestellt werden. Die Apotheken
sollen auf dem Bogen dokumentieren,
wann das jeweilige Präparat verordnet
wurde und wann sie es beim Großhan-
del geordert haben. Ebenso soll der Ein-
gang in der Apotheke sowie die Abga-
be/Auslieferung an den Patienten in-
klusive BfArM-Hinweisen für Anwen-

dende und das Begleitschreiben von
MSD für Patienten dokumentiert wer-
den. Die Beratung durch die Apotheke,
ob persönlich in der Offizin, per Tele-
kommunikation oder per pharmazeuti-
schem Botendienst, sollte vermerkt
werden.

30 Euro pro Packung
Die Vergütung für Apotheken und
Großhändler für das Beschaffungs- und
Abgabeverfahren antiviraler Covid-19-
Therapeutika hatte das BMG bereits
Ende des vergangenen Jahres in einer
Verordnung geregelt. Demnach gibt es
für die vom Bund beschafften Medika-
mente eine Vergütung in Höhe von
30 Euro pro Packung zuzüglich Umsatz-
steuer. Zusätzliche 8 Euro kommen hin-
zu, wenn die Abgabe im Zuge des Bo-
tendiensts erfolgt. Unter der Angabe
der Bund-PZN können die Offizinen
dann monatsweise mit ihrem Rechen-
zentrum abrechnen, spätestens aber
bis zum Ende des dritten auf den Ab-
rechnungszeitraum folgenden Monats.
Vor dem 15. Januar sollten die Apothe-
ken laut ABDA-Mitteilung aber noch

keine Verordnungen abrechnen. Denn
die vollständige Abbildung des Arznei-
mittels samt Berechnungsdatensatz
werde in den Warenwirtschaftssyste-
men der Apotheken voraussichtlich
erst zum 15. Januar 2022 erfolgen. So-
bald das Prozedere steht, will die ABDA
erneut informieren.

Dieses Verfahren könnte für die Apo-
theken ab Ende Januar noch viel häufi-
ger vorkommen. Denn während die
Bundesregierung vorerst nur rund
80.000 Therapieeinheiten Lagevrio be-
schaffen konnte, sind es bei Paxlovid
eine Million Einheiten, die das von Pro-
fessor Karl Lauterbach (SPD) geführte
BMG bereits eingekauft hat. Der Minis-
ter kündigte in der »Welt am Sonntag«
an, dass Paxlovid noch im Laufe des Ja-
nuars verfügbar sein werde und bis
Ende des Monats eine Notfallzulassung
vorliege (lesen Sie dazu Seite 17). Laut
dem Minister bereitet das BfArM derzeit
eine solche nationale Notfallzulassung
des Medikaments vor. Diese könnte
dann möglicherweise noch vor der be-
dingten EU-Zulassung durch die Europä-
ische Arzneimittelagentur vorliegen. /

Für die Zweitimpfung bei Kindern gelten
neue Bestellregeln.
Foto: Getty Images/portishead1

I M P F S T O F F - B E S T E L L U N G E N

Neue Sonder-PZN
Von Benjamin Rohrer / Der Coronavirus-Impfstoff von Biontech/
Pfizer ist auch in den ersten beiden Wochen des neuen Jahres nur
begrenzt verfügbar: Für Comirnaty®-Bestellungen gelten auch in
der zweiten Kalenderwoche Höchstbestellmengen. Außerdem gibt
es eine neue Sonder-PZN für Zweitimpfungen für Kinder.

Der Corona-Impfstoff Comirnaty® von
Biontech/Pfizer wird auch in der zwei-
ten Kalenderwoche (KW) ab dem 10.
Januar nur kontingentiert ausgeliefert
werden können, darüber informierte
der Deutsche Apothekerverband (DAV).
Demnach gelten wie schon in der KW 1
die Höchstbestellmengen von 30 Do-
sen (5 Vials) bei Bestellungen von Pra-
xen, Betriebsärzten und Kliniken sowie
1020 Dosen (170 Vials) bei Bestellungen
von Impfzentren und mobilen Impf-
teams. Für die Impfstoffe von Moderna
und Janssen sind weiterhin keine
Höchstmengen vorgesehen.

Comirnaty® für Kinder (5-11 Jahre)
kann zukünftig regulär im wöchentli-
chen Rhythmus bestellt werden. Neu
ist, dass es nun eine Sonder-PZN für
Zweitimpfungen für Kinder gibt. Die

Zweitimpfung für Kinder ist somit die
einzige Zweitimpfung, die über eine ei-
gene Sonder-PZN verfügt. Demnach
soll für niedergelassene Mediziner und

Kliniken die Sonder-PZN 17939810 ver-
wendet werden. Für Bestellungen aus
dem öffentlichen Gesundheitsdienst
soll die PZN 17939827 gelten. Der DAV
weist darauf hin, dass bestellende Ärz-
te auf der Verordnung kenntlich ma-
chen sollen, wenn Comirnaty für Kin-
der für Zweitimpfungen verwandt wer-
den soll. Diese Bestellungen würden
von Großhandel und Apotheken dann
prioritär beliefert, um den zeitgerech-
ten Abschluss der Impfserie zu gewähr-
leisten.

Die Bestellmengen für die Erst- und
Zweitimpfungen Comirnaty für Kinder
zwischen 5 und 11 Jahren sind pro Arzt
und Vial-bezogen in einem Auftrag zu-
sammenzufassen. Die PZN 17895975
COMIRNATY 10UG KIND5-11 BUND
bleibt laut DAV die artikelbestimmen-
de Produktnummer und bildet die Ge-
samtbestellmenge ab (Summe Vials für
Erst- und Zweitimpfungen). Auf dem
Lieferschein des Großhandels werden
daher wie bisher ausschließlich Anga-
ben zur PZN 17895975 COMIRNATY10
UG KIND5-11 BUND enthalten sein. Die
PZN 17939810 COMIRNATY 10 UG
KIND5-11 BUND II dient ausschließlich
als Indikator zur Identifizierung der
Teilmengen für Zweitimpfungen. /
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Weil das BMG die Apotheken in den Kreis der Leistungserbringer aufgenommen hat, können
sie nun Covid-19-Impfungen durchführen und abrechnen. Adobe Stock/Stimmungsbilder

C O R O N A - I M P F U N G I N D E R O F F I Z I N

BMG will 28 Euro für
jeden Piks zahlen
Von Jennifer Evans und Charlotte Kurz / Möglichst zeitnah sollen
Apotheken in ihren eigenen Räumen Covid-19-Impfungen
durchführen können. Dafür will das Bundesministerium für
Gesundheit den Pharmazeuten genauso viel Geld zahlen wie den
Ärzten. Das geht aus einem Verordnungsentwurf des
Ministeriums hervor. Die ABDA hat Einwände.

Angesichts der Omikron-Variante, aber
auch aufgrund der derzeitigen hohen
Nachfrage an Booster-Impfungen sowie
Erst- und Zweitimpfungen ist eine
schnelle Organisation und Durchführung

der Coronavirus-Impfverordnung und
der Coronavirus-Testverordnung, dass es
sich beim Impfen »weiterhin grundsätz-
lich um eine ärztliche Leistung« handelt.
Der Verordnungsentwurf bezieht sich

nötige Impfbesteck und -zubehör un-
entgeltlich. Sowohl ihren Status als Leis-
tungserbringer als auch ihre Berech-
tigung zur Impfstoffbestellung muss
laut Verordnungsentwurf zunächst die
zuständige Landesapothekerkammer
bescheinigen. Sprich: Die Kammer muss
bestätigen, dass der Betrieb alle Voraus-
setzungen für die Covid-19-Impfung er-
füllt. Dazu gehört ein Raum, in dem die
Privatsphäre der Patienten geschützt ist
und der zudem mit einer Liege ausge-
stattet ist, sollte es zu plötzlichen Impf-
reaktionen kommen. Außerdem müs-
sen die Offizinen gewisse Hygienestan-
dards einhalten und die Impfstoffe vor
Ort qualitätsgesichert lagern sowie dort
für die Impfung entsprechend vorberei-
ten können. Darüber hinaus müssen die
Apotheken eine Berufshaftpflichtversi-
cherung nachweisen, die »mögliche
Schädigungen aus der Durchführung
der Schutzimpfung abdeckt«, wie es
vom BMG heißt (lesen Sie dazu Seite 10).
Die Bescheinigung der Kammer berech-
tigt die jeweilige Offizin dann auch zur
Impfstoffbestellung.

Einheitliche Vergütung
Wichtig ist dem Gesetzgeber nach eige-
nen Angaben, dass die Vergütung für die
Impfungen für alle Leistungserbringer
»grundsätzlich einheitlich ausgestaltet«
ist. Wie die Ärzte sollen nun also auch
die Apotheker 28 Euro pro Impfung er-
halten und an Samstagen, Sonn- und
gesetzlichen Feiertagen 36 Euro. Der
Pauschalbetrag für das gesamte Proze-
dere beinhaltet neben der Verabrei-
chung des Impfstoffs jedoch auch die
Aufklärung und Impfberatung, eine
Vorab-Untersuchung, um akute Erkran-
kungen oder Allergien auszuschließen
sowie die Nachbeobachtung und etwai-
ge medizinische Interventionen, die im
Fall vom Impfreaktionen erforderlich
sind. Auch die Ausstellung der Impfdo-
kumentation gehört dazu.

Für den Aufwand, den die Apothe-
ken bei der Beschaffung des Impfstoffs
haben, den sie selbst verimpfen wollen,
ist eine zusätzliche Vergütung in Höhe
von 7,58 Euro zuzüglich Umsatzsteuer
vorgesehen. Muss der Pharmazeut für
die Impfung die Person zuhause oder in
einer Pflegeinrichtung aufsuchen, gibt
es zusätzlich 35 Euro pro Piks, für jede
weitere Person in derselben sozialen
Gemeinschaft oder Einrichtung weite-
re 15 Euro. Für Impfaktionen zum Bei-
spiel an Schulen oder Marktplätzen soll
die Pauschale aber nicht gelten. Grund-
sätzlich verpflichtet das BMG aber kei-

der Covid-19-Schutzimpfungen notwen-
dig. Um den großen Bedarf zu decken,
sollten nach dem Willen des Bundesmi-
nisteriums für Gesundheit (BMG) mög-
lichst schnell weitere Berufsgruppen
impfen. Dazu sind Anpassungen im In-
fektionsschutzgesetz (IfSG) und der Co-
ronavirus-Impfverordnung nötig gewe-
sen, damit es zeitweise auch Zahnärzten,
Tierärzten und Apothekern erlaubt ist,
unter bestimmten Voraussetzungen Co-
rona-Impfungen durchzuführen.

»Ärztliche Leistung«
Gleichzeitig betont das Ministerium in
seinem neuen Entwurf für eine soge-
nannte Zweite Verordnung zur Änderung

nun zunächst auf die Rahmenbedingun-
gen für die Apotheken. Das BMG hat die-
se Berufsgruppe also vorgezogen. Zur
Begründung heißt es dazu: Die Anpas-
sungen betreffen »in einem ersten
Schritt die Apothekerinnen und Apothe-
ker, da die damit verbundenen techni-
schen Fragen, insbesondere bezüglich
der Impfsurveillance, vergleichsweise zü-
gig umgesetzt werden können«.

Die Offizinen gehören somit nun
zum Kreis der Leistungserbringer. Das
bedeutet, sie dürfen nach einer entspre-
chenden Schulung durch die Ärzte Coro-
na-Impfungen in ihren Betrieben durch-
führen und auch abrechnen. Außerdem
erhalten sie die Impfstoffe sowie das
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ne öffentliche Apotheke dazu, Covid-
19-Schutzimpfungen durchzuführen.

Über ihr Rechenzentrum sollen die
Apotheken dann die durchgeführten Co-
rona-Schutzimpfungen »mindestens ein-
mal pro Monat« abrechnen, wie es heißt.
Auflisten müssen sie dafür die Anzahl der
Impfungen und die erstellten Impfzertifi-
kate sowie den Erstattungsbetrag, der
sich daraus ergibt. Diese Angaben dürfen
aber keinerlei Rückschlüsse auf die ge-
impfte Person zulassen – wie bereits bei
den Impfzertifikaten. Jedes Rechenzent-
rum übermittelt außerdem für jeden Ka-
lendermonat »zeitnah« die Anzahl der
abgerechneten Schutzimpfungen über
die ABDA an das BMG. Ausschließen will
das Ministerium dabei künftig aber aus-
drücklich, dass Apotheken ein nachträgli-
ches Erstellen von Covid-19-Impfzertifi-
katen mehrfach vergütet wird.

Damit später auch auswertbare Da-
ten zu Impfquoten und -fortschritt vor-
liegen, müssen sich die teilnehmenden
Vor-Ort-Apotheken an der sogenann-
ten Impfsurveillance beteiligen. Das
BMG erachtet das als »Voraussetzung
einer Vergütung«. Um die Daten für
Zwecke der Impfsurveillance und der
Pharmakovigilanz zu verarbeiten, nutzt
das Robert Koch-Institut (RKI) das elek-
tronische Melde- und Informationssys-
tem. Die Übermittlung an das RKI soll
die ABDA übernehmen, nachdem sie
die Angaben der Apotheken gebündelt
hat. Die Offizinen müssen ihre Daten
zu Ort und Datum der Schutzimpfung
sowie impfstoffspezifische Angaben
über das Portal des Deutschen Apothe-
kerverbands (DAV) melden.

Darüber hinaus sollen die Leistungs-
erbringer, also auch Apotheken, für PoC-
NAT-Tests (Nukleinsäureamplifikations-
technik), die sie in ihren Räumlichkeiten
erbringen, ein Honorar erhalten. Dafür
sieht das BMG30 Euro je Testung vor. Die
Summe soll auch ohne Beauftragung
mittels Vordruck abrechenbar sein.

Die Verordnung soll einen Tag nach
der Verkündung in Kraft treten und spä-
testens am 25. November 2022 enden,
also ein Jahr nachdem der Bundestag die
Feststellung der epidemischen Lage von
nationaler Tragweite aufgehoben hat.

ABDA legt Stellungnahme vor
Verbesserungsvorschläge hierzu legte
die ABDA diese Woche in einer Stel-
lungnahme vor. Der Verband begrüßt
darin, dass die Apotheken für die Be-
reitstellung des Impfstoffs in gleicher
Höhe wie die Ärzte vergütet werden
sollen. Allerdings fordert sie die ange-

peilte Vergütung von 7,58 Euro auf
8,58 Euro zuzüglich Umsatzsteuer an-
zuheben, da die Apotheken, anders als
die Ärzteschaft keine Möglichkeit ha-
ben, Verbrauchsmaterialien wie Desin-
fektionsmittel oder Pflaster als Praxis-
bedarf zu bestellen. Die ABDA geht
weiter davon aus, dass die Impf-Vergü-
tung von der Umsatzsteuer befreit ist,
fordert aber eine entsprechende Klar-
stellung vonseiten des Bundesfinanz-
ministeriums.

Damit Apotheken künftig impfen
dürfen, sollen sie eine diesbezügliche
Berechtigung nachweisen. Diese soll
von den Landesapothekerkammern
bescheinigt werden. Für diese Beschei-
nigung wiederum sollen Apotheker
eine Selbstauskunft abgeben. Diesen
Vorgang kritisiert die ABDA. Denn ei-
ner schriftlichen Bestätigung der
Selbstauskunft durch die Kammer
komme naturgemäß »keine konstituti-
ve Wirkung zu«. Eine weitergehende
Prüfung der Apotheken, ob sie fähig
und berechtigt sind, Impfungen in der
Offizin durchzuführen, stünde im Wi-
derspruch zu der Selbstauskunft und
wäre für die Kammern außerdem nicht
möglich, so die ABDA. Sie fordert des-
halb eine entsprechende Umformulie-
rung der Verordnung.

Um die Impfungen auch in extern
angemieteten Räumlichkeiten außer-
halb der Apothekenbetriebsräume an-
bieten zu können, rät die ABDA zudem
zu einer Anpassung der SARS-CoV-

2-Arzneimittelversorgungsverordnung.
In dieser ist geregelt, dass zuständige
Aufsichtsbehörden den Apotheken im
Rahmen einer Ausnahmegenehmigung
gestatten können, unter anderem auch
außerhalb der Betriebsräume zu imp-
fen. Diese Verordnung gilt derzeit aber
nur bis zum 31. März 2022. Um die Apo-
theken aber darüber hinaus an der
Impfkampagne zu beteiligen, fordert
die ABDA, dies anzupassen.

Mehraufwand bei Covid-19-
Impfzertifikaten
Die Vergütung für die nachträgliche Er-
zeugung von Covid-19-Impfzertifikaten
sollte in den Augen der ABDA außer-
dem erhöht werden. Da die Apotheken
nun die Chargennummern der Impf-
stoffe überprüfen, entstünde ihnen ein
Mehraufwand. Dieser rechtfertige eine
Vergütungsanpassung von jetzt 6 Euro
auf 7,20 Euro je digitalem Zertifikat.

Zum Vorschlag der Point-of-Care-
PCR-Tests in Apotheken, erklärt die
ABDA, dass die angepeilte Höhe von
30 Euro je Test deutlich zu niedrig ange-
setzt sei. »Apotheken werden die Tes-
tungen dafür nicht anbieten können.«
Allein die Testmaterialien belaufen sich
je Test auf etwa 35 Euro, so die ABDA.
Hinzu kämen noch weitere Kosten für
Testgeräte und der personelle Auf-
wand. Nicht ohne Grund würden diese
Tests regelmäßig für 70 Euro angebo-
ten. Einen konkreten Honorar-Vorschlag
schlug die ABDA aber nicht vor. /

Künftig sollen Apotheken neben Schnelltests auch PCR-Tests anbieten und von der Proben-
entnahme bis zur Analyse durchführen. Foto: Picture Alliance/SZ Photo
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Achtung beim
Versicherungsschutz
Von Ev Tebroke / Künftig dürfen auch Apotheker und
Apothekerinnen Impfungen gegen das Coronavirus durchführen.
Um gegen eventuelle Haftungsrisiken geschützt zu sein, sollten
sie vorab unbedingt Rücksprache mit ihrem Versicherer halten
und gegebenenfalls die Police zur Betriebshaftpflicht-
Versicherung entsprechend anpassen lassen.

Bald können auch Apotheken in die
Impfkampagne gegen SARS-CoV-2 ein-
steigen. Das entsprechende soge-
nannte Gesetz zur Stärkung der Impf-
prävention gegen Covid-19, dass
Apothekerinnen und Apothekern die
Durchführung dieser Impfungen be-
fristet erlaubt, ist am 11. Dezember in
Kraft getreten. Das weitere Prozedere,
etwa die Modalitäten beim Bezug der

verband Baden-Württemberg (LAV)
hingewiesen.

Apotheken sollten sich auf jeden Fall
von ihrem jeweiligen Berufshaftpflicht-
Versicherer eine entsprechende schrift-
liche Bestätigung des aktualisierten Ver-
sicherungsschutzes einholen, betont
der Verband in einer Mitteilung an seine
Mitglieder. Der LAV weist zudem darauf
hin, dass der Versicherer R&V diesbe-

»Einen Beitragszuschlag berechnen wir
nicht«, heißt es in dem Schreiben, das
der PZ vorliegt. Kein Versicherungs-
schutz besteht allerdings für Impfungen
im Rahmen des Off-label-use, also etwa
bei Verimpfung von Impfstoffen an
nicht freigegebene Altersgruppen.

Dass die Durchführung von Impfun-
gen in Apotheken nicht automatisch
durch den herkömmlichen Haftungs-
schutz geregelt ist, war schon im Rah-
men der Modellprojekte zu den Grippe-
impfungen in den Offizinen Thema.
Damals hatten Juristen darauf hinge-
wiesen, dass die Tätigkeit des Impfens
nicht über die in § 84 Arzneimittelge-
setz (AMG) geregelte Gefährdungshaf-
tung abgedeckt ist. Die bezieht sich
ausschließlich auf die Abgabe von Arz-
neimitteln, beim Impfen wird es hinge-
gen angewendet, hatte Jurist Ulrich
Laut, Geschäftsführer der Landesapo-
thekerkammer Hessen, gegenüber der
PZ erklärt. In diesem Fall greift die Be-
rufshaftpflicht. Bei leitliniengerechter
Durchführung der Impfung ist etwa
der Fall einer möglichen Impfreaktion
dadurch gedeckt. Jeder Apotheker, der
Impfungen in der Offizin durchführen
möchte, sollte aber vorab mit seiner
Versicherung abklären, ob gegebenen-
falls eine Vertragsanpassung notwen-
dig ist. Der LAV empfiehlt ebenfalls,
sich auch eine entsprechende De-
ckungszusage in jedem Fall schriftlich
bestätigen zu lassen.

Pharmaprodukthaftpflicht
davon unberührt
Die R&V Versicherung will ihren Versi-
cherungsnehmern auf Anfrage folgen-
den Text zukommen lassen: »Mitversi-
chert ist die gesetzliche Haftpflicht des
Versicherungsnehmers aus der Durch-
führung von Schutzimpfungen gegen
das Coronavirus SARS-CoV-2 zu denen
der Versicherungsnehmer gemäß § 20 b
Infektionsschutzgesetz (IfSG) berech-
tigt ist und die während der Wirksam-
keit von § 20 b IfSG verabreicht werden
oder wurden (…).«

Die Produkthaftung ist von der Rege-
lung nicht betroffen. Der Ausschluss der
»Ansprüche wegen Personenschäden
und alle sich daraus ergebenden Vermö-
gensschäden durch im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes (AMG) an Ver-
braucher abgegebene Arzneimittel«, für
die der Versicherungsnehmer in der Ei-
genschaft als pharmazeutischer Unter-
nehmer im Sinne des AMG eine De-
ckungsvorsorge zu treffen habe, »bleibt
unberührt«, so die R&V. /

Impfstoffe und die Höhe der Vergütung
soll eine Verordnung regeln, die im Ent-
wurf vorliegt (lesen Sie dazu Seite 8).
Auch das entsprechende Curriculum
der Bundesapothekerkammer, das den
Apothekern die Leitlinien und Schu-
lungsvoraussetzungen für die Impftä-
tigkeit vorgibt, steht noch aus. Bevor
Apotheker mit den Impfungen in den
Offizinen starten, ist zudem eine Klä-
rung des Versicherungsschutzes rat-
sam, darauf hat der Landesapotheker-

züglich bereits reagiert hat. Demnach
hat der Anbieter für alle seine Apothe-
kenkunden den Versicherungsschutz
der Betriebs- und Haftpflichtversiche-
rung ab dem 12. Dezember erweitert
und die Durchführungen von Schutz-
impfungen gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 inkludiert. Darauf hat der
Versicherer in einem Schreiben vom
21. Dezember an den LAV hingewiesen.
Die entsprechende Deckungszusage er-
folgt demnach ohne Beitragserhöhung.

Covid-19-Impfungen gehörten bislang nicht zu den Leistungen einer Apotheke. Das ändert
sich nun. Foto: Imago Images/Manngold
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Offizinen gaben viel
mehr Vakzine ab
Von Stephanie Schersch / Die Grippesaison 2020/2021 hat den
Apotheken einiges abverlangt. Insgesamt gaben die Offizinen ein
gutes Drittel mehr Impfdosen ab als in der Vorsaison. Das geht
aus Zahlen des Deutschen Arzneiprüfungsinstituts (DAPI) hervor.
Auch in diesem Jahr ist die Nachfrage nach Influenza-Impfstoffen
groß. Vor allem das Hochdosis-Vakzin Efluelda® wird häufig
eingesetzt.

Die Grippesaison 2020/2021 haben vie-
len Apotheken als eine Art Desaster
verbucht. Pandemie-bedingt hatten
sich besonders viele Menschen eine In-
fluenza-Impfung gewünscht. Doch
Impfstoffe fehlten gleich zu Beginn der
Saison. Bis Mitte November war dieser
Engpass ein handfestes Problem, erst
dann war ausreichend Vakzine im
Markt. Zu diesem Zeitpunkt allerdings
ließ auch der Andrang in den Praxen
schon wieder spürbar nach. Am Ende
blieben viele Impfdosen unverbraucht
in den Apotheken zurück.

Trotz allem haben die Offizinen in
der Grippesaison 2020/2021 deutlich
mehr Impfstoffe mit der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) abgerech-
net als im Vorjahreszeitraum. Das geht
aus aktuellen Auswertungen des DAPI
hervor. Demnach gaben die Apotheken
zwischen Juli 2020 und Juni 2021 insge-
samt 265 Dosen Influenzaimpfsoff pro
1000 GKV-Versicherte ab – und damit
37 Prozent mehr als in der Grippesaison
2019/2020 (194 Dosen).

Am deutlichsten fiel die Steigerung bei
Fluenz® Tetra von Astra-Zeneca (plus
546 Prozent) und dem Seqirus-Präparat
Flucelvax® Tetra (plus 476 Prozent) aus.
Aber auch Vaxigrip® Tetra (Sanofi-
Pasteur) gaben die Apotheken deutlich
öfter ab als in der Vorsaison (plus
47 Prozent). Influsplit® Tetra (Glaxo-
Smith-Kline) und Influvac® Tetra (Mylan)
legten mit 23 beziehungsweise 16 Pro-
zent ebenfalls zweistellig zu.

Efluelda ist gefragt
Auch im Herbst 2021 war die Nachfrage
nach Grippeimpfstoffen groß. Einen
handfesten Engpass hat es bislang aller-
dings nicht gegeben. Tatsächlich stehen
für diese Saison besonders viele Impf-
dosen bereit. Mehr als 34 Millionen Do-
sen hat das Paul-Ehrlich-Institut bis
Ende November freigegeben. Ganz be-
sonders das Hochdosis-Vakzin Efluel-
da® (Sanofi-Pasteur) ist gefragt, das
zeigen erste DAPI-Zahlen für die laufen-
de Saison. Stolze 83,2 Efluelda-Dosen
pro 1000 GKV-Versicherte gaben die

Apotheken zwischen Anfang Juli und
Ende Oktober 2021 demnach ab, so viele
wie von keiner anderen Grippevakzine.

Auch im Herbst 2020 war das spe-
ziell für Senioren entwickelte Präparat
als Import aus den USA auf dem Markt
(Fluzone®) gewesen. Damals hatten die
Ärzte den vergleichsweise teuren Impf-
stoff allerdings nur recht zögerlich aus-
gewählt. Gerade einmal 4,1 Dosen pro
1000Versicherte rechneten die Apothe-
ken in der gesamten Grippesaison
2020/2021 mit den Krankenkassen ab.

Inzwischen wird der Impfstoff offi-
ziell für Menschen ab 60 Jahren emp-
fohlen. Verpflichtend ist der Einsatz
zwar nicht, trotzdem scheint Efluelda
für die meisten Praxen das Mittel der
Wahl. Das hatten zuletzt auch aktuelle
Daten zu den Impfstoffausgaben der
Krankenkassen nahegelegt. Die Her-
steller regulärer Grippevakzine bekom-
men diese Entwicklung recht deutlich
zu spüren: Zwischen Juli und Oktober
brach der Absatz fast aller Influenza-
Impfstoffe im Vergleich zum Vorjahres-
zeitraum um 40 bis 50 Prozent ein.

Lediglich Flucelvax (5,3 Dosen pro
1000 GKV-Versicherte beziehungswei-
se plus 25 Prozent) und das Seqirus-
Präparat Afluria® Tetra (3,5 Dosen pro
1000 GKV-Versicherte beziehungswei-
se plus 106 Prozent) gaben die Apothe-
ken häufiger ab. Zu einem Teil könnte
das allerdings auch auf die bessere Ver-
fügbarkeit dieser Präparate im Ver-
gleich zum Saisonstart im Herbst 2020
zurückzuführen sein. Insgesamt rech-
neten die Apotheken zwischen Juli und
Oktober 2021 5 Prozent mehr Grippe-
impfstoffe ab als im gleichen Zeitraum
des Vorjahres. /

Grippeimpfstoffe
waren im
vergangenen
Herbst so gefragt
wie selten zuvor.

Foto: Imago Images/

Rolf Poss
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ABDA aktualisiert
ihre Ziele für 2030
Von Jennifer Evans / Es war Zeit für ein Update: Ihr
Grundsatzpapier »Apotheke 2030« hatte die ABDA bereits vor
sieben Jahren verabschiedet. Nun aktualisiert sie ihre Positionen
für die Zukunft. Für die Offizinen und ihre Teams wird es
demnächst immer stärker um kommunikative Fähigkeiten gehen.

Es kommt einiges zusammen: eine
neue Legislaturperiode, ein neuer Bun-
desminister für Gesundheit sowie ver-
änderte Aufgaben, die in Zukunft auf
die Offizinen warten. Höchste Zeit also,
noch einmal kritisch auf die im Grund-
satzpapier »Apotheke 2030« vereinbar-
ten Ziele für den Berufsstand sowie die
Apotheke vor Ort zu schauen. Und ja,
das Dokument hatte ein Update nötig,
wie die ABDA feststellte. Der neue Ent-
wurf liegt der PZ vor.

Empathische Berater
Demnach werden die Apothekerinnen
und Apotheker demnächst immer stär-
ker in ihrer Eigenschaft als kompetente
und empathische Berater benötigt, die
Patienten nicht nur rund um die
Arzneimitteleinnahme Orientierung
bieten.DieABDA-Mitgliedsorganisatio-
nen sollen am 13. Januar bei einer au-
ßerordentlichen Mitgliederversamm-
lung über die Ergänzungen in dem
Dokument beraten, dessen neue Versi-

on verabschieden sowie bereits kon-
krete Handlungsschwerpunkte verein-
baren.

Gleich zu Beginn stellt die ABDA in
ihrem Perspektivpapier klar: »Die öf-
fentlichen Apotheken in Deutschland
nehmen die Herausforderungen an, die
sich aus dem gesellschaftlichem Wan-
del und wissenschaftlich-technischem
Fortschritt ergeben.« Gemeint ist die
Veränderung bei der Altersstruktur,
den Lebensstilen sowie dem Fortschritt
von Wissenschaft, Technik und Digitali-
sierung. Aufgrund dieser Entwicklun-
gen würden die Menschen in ihrer In-
formations- und Entscheidungskompe-
tenz gefordert und benötigten »Orien-
tierung, Unterstützung und persönli-
che Zuwendung«, heißt es in dem Pa-
pier. Und damit wird es bei der Arbeit in
der Vor-Ort Apotheke in Zukunft mehr
denn je um die individuelle und persön-
liche Betreuung der Patienten gehen.

Zentrales Ziel des Berufsstands also
ist es, die Bedürfnisse der Patienten zu

erkennen und eine partnerschaftliche
Beziehung zu ihnen aufzubauen. Die
Schlagworte sind »vertrauensvolles
Miteinander« beim Einsatz »pharma-
zeutisch-fachlicher und sozialer Kom-
petenzen«. Auch die Digitalisierung
soll ausdrücklich Teil der individuellen
Beratung und des Serviceangebots der
Offizinen sein, um unter anderem The-
rapien und Versorgung durch die Nut-
zung von Gesundheitsdaten zu verbes-
sern. Dabei geht es aber auch um eine
gewisse Erreichbarkeit, die Apotheken
sowohl analog als auch digital »leicht
und verlässlich« gewährleisten wollen.

Außerdem zählt die ABDA die digi-
tale Vernetzung mit Kollegen und an-
deren Heilberuflern zu diesem The-
menkomplex. Von einer solchen Zu-
sammenarbeit erhofft sich der Berufs-
stand, künftig noch besser und effizi-
enter versorgen zu können. Auf lokaler
Ebene sieht die Standesvertretung die
Apotheke vor Ort sogar »als Dreh-
kreuz«, um die Arzneimittelversorgung
zwischen Arztpraxen, Krankenhäusern
und Pflegeeinrichtungen zu managen.

Ganz grundsätzlich ist es laut Pers-
pektivpapier weiterhin das Bestreben ,
den »bewährten Dreiklang« freiberuf-
lich geführter Offizinen weiter auszu-
bauen – nämlich Unabhängigkeit, nied-
rigschwelliger Zugang und soziale
Funktion. Diese Eigenschaften hätten
sich zuletzt als krisenfest und flexibel
erwiesen, heißt es.

Den Patienten im Blick
Was die Gesundheitsvorsorge angeht,
hält die ABDA das Potenzial der Apo-
theken für noch nicht ausreichend aus-
geschöpft. Ihrer Ansicht nach gilt es,
die Kompetenz der Pharmazeuten
noch stärker abzurufen und sie »zu ei-
ner tragenden Säule der Prävention« zu
machen. Dasselbe treffe auf den Be-
reich der pharmazeutischen Dienstleis-
tungen zu. Außerdem sei es noch nicht
allen Bürgern klar, dass es sich bei
Arzneimitteln um ein »besonderes und
erklärungsbedürftiges Gut« handele,
meint die ABDA. Dieser Punkt soll da-
her mehr ins Bewusstsein der Patien-
ten rücken. Einheitliche Abgabepreise
für Rx-Arzneimittel bleiben demnach
als Grundlage für eine flächendeckende
und diskriminierungsfreie Versorgung
unerlässlich. Auch deshalb, damit der
Wettbewerb in dem Markt künftig die
»qualitativ beste Patientenversor-
gung« im Blick behält und nicht zum
Preiswettbewerb wird – auch nicht auf
europäischer Ebene. /

Die Apotheke soll für Patienten künftig ein Lotse im Dschungel von Arzneimitteln sowie (di-
gitalen) Präventions- und Gesundheitsangeboten sein. Foto: PZ/Alois Müller
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Phishing-Angriff: Apotheker sollten
Zugangsdaten im DAV-Portal ändern
Ev Tebroke / Das Verbändeportal
»mein-apothekenportal.de« ist offen-
bar nach wie vor Ziel eines sogenann-
ten Phishing-Angriffs. Der Deutsche
Apothekerverband (DAV) hatte darü-
ber erstmals nach Weihnachten 2021
seine Mitgliedsverbände informiert.
Demnach hatten Unbekannte einen
Tag vor Heiligabend versucht, über
eine Kopie der Domain Zugangsdaten
zum DAV-Portal abzugreifen. Dazu
hatten die Kriminellen eine Fake-Do-
main namens »mein-apothekenportal.
eu« geschaltet und parallel in einer E-

Mail Apothekerinnen und Apotheker
gebeten, sich dort anzumelden, um
vermeintlich neue Allgemeine Ge-
schäftsbedingungen (AGB) zu akzep-
tieren. Dazu sollten sie den entspre-
chenden Link anklicken.

Es hieß, die Fake-Seite sei wahr-
scheinlich mehrere Tage online gewe-
sen. Spätestens am Montag, den
27. Dezember 2021, soll die Internetsei-
te aber nicht mehr erreichbar gewesen
sein, lautete zunächst die DAV-Info an
die Mitgliedsverbände. Jedoch scheint
die Gefahr nach wie vor nicht gebannt;

den DAV erreichen demnach weiterhin
Nachrichten zu Phishing-Versuchen.

Empfänger von E-Mails mit Bezug
zum Verbändeportal sollten unbedingt
auf den Absender achten und die Mails
im Zweifelsfall ignorieren. Stattdessen
sollten sie sich selbst als Nutzer über
die Eingabe der Adresse »mein-apothe-
kenportal.de« im Browser am Portal
anmelden, um sich direkt dort zu infor-
mieren.

Alle Apotheker, die den Link in der E-
Mail angeklickt und sich per Zugangs-
daten angemeldet haben, rät der DAV
dringend, sich »schnellstmöglich« über
das Verbändeportal anzumelden und
die Zugangsdaten zu ändern. Grund-
sätzlich weist der Verband darauf hin,
niemals zur Anmeldung Links aus E-
Mails zu benutzen. Zudem bittet der
DAV betroffene Benutzer darum, sich
unter support@mein-apothekenpor-
tal.de zu melden. Alle diejenigen, die
den E-Mail-Link nicht angeklickt haben,
müssen nichts weiter unternehmen.
Der DAV will den Vorfall strafrechtlich
zur Anzeige bringen, heißt es.

Das DAV-Portal ist für die Apotheker
ein wichtiges Tool im Apothekenalltag.
Darüber werden unter anderem die di-
gitalen Corona-Impfzertifikate erstellt.
Auch die Überprüfung der in den gel-
ben Impfpässen verwendeten Chargen
der Corona-Impfstoffe läuft über das
Portal. Künftig sind weitere Funktionen
geplant. /

Foto: PZ/Screenshot

Wachstum um 8 Prozent: vfa sieht
Pharmabranche vor neuem Umsatzsprung
dpa / Angetrieben von der starken
Nachfrage nach Corona-Impfstoffen
erwartet die deutsche Pharmaindus-
trie einen kräftigen Schub für ihr Ge-
schäft. Im neuen Jahr dürfte der Um-
satz der Branche um acht Prozent und
die Produktion um gut drei Prozent
wachsen, prognostiziert der Verband
der forschenden Pharmaunternehmen
vfa. Damit dürfte auch die Beschäfti-
gung bis Ende 2022 um drei Prozent auf
mehr als 122.000 Menschen zulegen.

»Die Pharmaindustrie in Deutschland
zeigt sich in der Krise äußerst robust«,
sagte vfa-Präsident Han Steutel der
Nachrichtenagentur dpa. Sie sei damit
ein maßgeblicher Faktor für das Wirt-
schaftswachstum. Der Coup von Bion-
tech, den weltweit ersten zugelassenen

Corona-Impfstoff aus Deutschland auf
den Markt zu bringen, hat laut Steutel
direkt und indirekt positive Folgen für
den hiesigen Pharmastandort. »Es ist
nicht nur die Produktion deutscher Un-
ternehmen gestiegen, auch ausländische
Konzerne wie Astra Zeneca und Johnson
& Johnson lassen verstärkt hier produ-
zieren.« Der Impfstoff-Erfolg von Bion-
tech sei eine riesige Chance.

Schon dieses Jahr erlebte die Pharm-
abranche einen rasanten Aufschwung:
Der Umsatz dürfte laut vfa um 13 Pro-
zent steigen, die Produktion um fünf
Prozent. Allein am Vakzin von Biontech/
Pfizer wirken in Deutschland 13 Betriebe
mit. Vom Wachstum der deutschen
Wirtschaft von 2,7 Prozent, das die
»Wirtschaftsweisen« für 2021 prognos-

tizieren, dürften allein 0,5 Prozentpunk-
te auf Biontech entfallen, errechnete
der Verband. Er vertritt 45 Unterneh-
men mit rund 92.000 Beschäftigten.

Damit der hiesige Pharmastandort
wettbewerbsfähig bleibe, müsse
Deutschland aber in Sachen Bürokratie-
abbau, Digitalisierung und klinische For-
schung besser werden. Genehmigungen
etwa dauerten zu lange, auch weil Da-
tenschutz in Deutschland ein besonders
sensibles Thema sei. Wenn für die Erfor-
schung von Arzneien klinische Studien
mit Patienten durchgeführt werden
müssten, sei derzeit eine Genehmigung
in den betroffenen Bundesländern nötig
– im schlimmsten Fall also bis zu 16.
»Es fehlt eine zentrale Stelle«, monierte
Steutel. In anderen europäischen
Ländern dauere es 100 Tage, die Ge-
nehmigung für eine klinische Studie zu
bekommen. »In Deutschland sind es
200 Tage.« /
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Hammerharte Fakten
zu Molnupiravir
Von Sven Siebenand / Molnupiravir kann das Risiko von Klinik-
einweisungen und Todesfällen bei Covid-19-Patienten mit milden
und mittelschweren Verläufen senken. Ärzte können es seit dem
3. Januar verordnen – noch vor der EU-Zulassung. Ein Porträt des
antiviral wirksamen Covid-19-Wirkstoffs zum Einnehmen.

Für Apotheker gibt es einen weiteren
Wirkstoffnamen zum Merken: Molnu-
piravir (Lagevrio®) von Merck-Sharp &
Dohme (MSD) und Ridgeback Biothera-
peutics. Der erste Teil des Namens erin-
nert an Mjölnir, die magische Waffe in
Hammerform des Gottes Thor. An der
Namensgebung war also offenbar ein
Fan der nordischen Mythologie betei-
ligt. Andere Fakten zu dem Wirkstoff
sind im Folgenden zusammengefasst.

Wie wirkt Molnupiravir?
Molnupiravir ist ein Prodrug, das zum
Ribonukleosid-Analogon N-Hydroxy-
cytidin (NHC) metabolisiert wird. In der
Zelle wird NHC zum pharmakologisch
aktiven Triphosphat (NHC-TP) phospho-
ryliert. Der Einbau von NHC-TP in Virus-
RNA durch die virale RNA-Polymerase
führt zur Anhäufung von Fehlern im
viralen Genom, was die Replikation des
Virus hemmt. Dieser Wirkmechanis-
mus wird gelegentlich auch mit der
Bezeichnung »Virusfehlerkatastro-
phe« zusammengefasst.

Der Wirkmechanismus ist dabei
nicht spezifisch für SARS-CoV-2. Ur-
sprünglich war die Substanz als Wirk-
stoff gegen Grippe in der Entwicklung.

Molnupiravir hemmt die Replikation
verschiedener Viren, unter anderem
auch jene von SARS-CoV-2. Während
Molnupiravir und Remdesivir (Veklury®)
also unspezifisch antiviral wirken,
hemmt Nirmatrelvir eine bestimmte
Protease von SARS-CoV-2. Dieser Wirk-
stoff ist neben Ritonavir im Präparat
Paxlovid™ von Pfizer enthalten, das bis
dato noch bessere Studienergebnisse
vorzuweisen hat als Molnupiravir, aber
ebenfalls noch nicht zugelassen ist.

Wie wird Molnupiravir
verabreicht?
Der Wirkstoff kann oral verabreicht
werden. Die derzeitige Darreichungs-
form des Molnupiravir-haltigen Medi-
kaments Lagevrio sind Hartkapseln
à 200 mg. Die empfohlene Dosis be-
trägt zweimal täglich 800 mg, also vier

200-mg-Kapseln alle zwölf Stunden
über einen Zeitraum von fünf Tagen.
Ob die Kapseln mit oder ohne eine
Mahlzeit eingenommen werden, ist
nicht maßgeblich.

Eine Dosisanpassung bei einge-
schränkter Nieren- oder Leberfunktion
ist nicht nötig. Auch bei älteren Men-
schen ist keine andere Dosierung vor-
gesehen.

Für wen ist Molnupiravir?
Vorgesehen ist Lagevrio zum Einsatz
bei Erwachsenen, die keinen zusätzli-
chen Sauerstoff benötigen und ein er-
höhtes Risiko haben, einen schweren
Covid-19-Verlauf zu entwickeln, heißt
es in einem Schreiben der Europäischen
Arzneimittelagentur (EMA). In Groß-
britannien ist das Mittel bereits seit
Anfang November bedingt zugelassen.
Es soll dort zur Anwendung bei erwach-
senen Patienten mit leichtem bis mit-
telschwerem Covid-19 und mindestens
einem Risikofaktor für die Entwicklung
einer schweren Erkrankung eingesetzt
werden. Zu diesen Risikofaktoren gehö-
ren zum Beispiel Fettleibigkeit, höheres
Alter (> 60 Jahre), Diabetes mellitus
und Herzerkrankungen. Die Anwen-
dung sollte so bald wie möglich nach
einem positiven Covid-19-Test und in-
nerhalb von fünf Tagen nach Auftreten
der Symptome starten. Für Kinder ist
Molnupiravir bis dato nicht zugelassen.

Welche Nebenwirkungen
sind möglich?
Die häufigsten Nebenwirkungen, die
während der Behandlung und 14 Tage
nach der letzten Dosis in Studien berich-
tet wurden, waren Durchfall (3 Prozent),
Übelkeit (2 Prozent), Schwindel (1 Pro-
zent) und Kopfschmerzen (1 Prozent).

Wie hoch ist das
Interaktionspotenzial?
Überschaubar. Starke Wechselwirkun-
gen mit anderen Medikamenten sind
bisher nicht bekannt. Basierend auf In-
vitro-Studien sind weder Molnupiravir
noch sein Metabolit NHC Inhibitoren
oder Induktoren wichtiger Arzneimittel-

Der erste Teil des INN-Namens
Molnupiravir klingt ein bisschen wie
Mjölnir, die magische Waffe
in Hammerform des Gottes Thor.

Foto: Adobe Stock/bukhta79

Foto: MSD
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metabolisierender Enzyme oder Inhibi-
toren wichtiger Arzneimitteltranspor-
ter. Daher wird die Möglichkeit einer
Wechselwirkung von Molnupiravir oder
NHC mit Begleitmedikation als un-
wahrscheinlich erachtet, heißt es in der
Fachinformation aus Großbritannien.

Was ist bei Schwangeren
zu beachten?
Laut der Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK) stellt eine
Schwangerschaft eine absolute Kontra-

Paxlovid: BfArM plant Notfallzulassung
PZ/dpa / Nachdem die US-Arzneimit-
telbehörde FDA kurz vor Weihnachten
eine Notfallzulassung für das orale Co-
vid-19-Medikament Paxlovid™ von Pfi-
zer ausgesprochen hat, plant auch die
Bundesregierung einen solchen Schritt.
»Damit Paxlovid sofort bei Lieferung
eingesetzt werden kann, habe ich zu-
sammen mit dem Bundesinstitut für
Arzneimittel und Medizinprodukte das
Verfahren für die Notfallzulassung in
Deutschland eingeleitet«, sagte Bun-
desgesundheitsminister Professor Dr.
Karl Lauterbach (SPD) gegenüber der
Nachrichtenagentur dpa. Damit könnte
die Notfallzulassung des Medikaments
in Deutschland bereits vor der beding-
ten Zulassung durch die Europäische
Arzneimittelagentur (EMA) erfolgen,
die Pfizer noch nicht beantragt hat.
Seit dem 13. Dezember prüft die EMA
Paxlovid per Rolling Review.

Deutschland hat sich eine Million Pa-
ckungen Paxlovid gesichert, deren Aus-
lieferung bereits im Januar beginnen
soll. Für die Abgabe dieses Medika-
ments wie auch für Molnupiravir (Lage-
vrio®) von MSD wird ein spezielles Ver-
fahren etabliert (lesen Sie dazu Seite 6).

Mit Paxlovid behandelt werden sollen
erwachsene Coronapatienten, die keinen
zusätzlichen Sauerstoff benötigen und

ein erhöhtes Risiko für einen schweren
Verlauf haben. Die Therapie soll inner-
halb von fünf Tagen nach Symptom-
beginn starten. Über fünf Tage nehmen
Patienten dann zweimal täglich jeweils
drei Tabletten ein: zwei Nirmatrelvir-
Tabletten mit je 150 mg Wirkstoff und
eine Ritonavir-Tablette à 100 mg. Alle Ta-
bletten sind in einer Packung enthalten,
die somit einem Behandlungszyklus oder
auch einer »Behandlungseinheit«, so die
offizielle Bezeichnung, entspricht. /

Je Einnahmezeit-
punkt sind bei einer
Paxlovid-Therapie
zwei Tabletten mit
Nirmatrelvir und
eine mit Ritonavir
zu schlucken.

Foto: Picture Alliance/

Associated Press

KOMMENTAR
Nicht leichtfertig einsetzen

Nachdem bislang zur Behandlung von
Covid-19-Patienten als antivirales Medi-
kament einzig Remdesivir (Veklury®)
zur Verfügung stand, werden nun mit
Molnupiravir (Lagevrio®) und bald auch
Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid™) zwei
weitere Präparate noch vor der Zulas-
sung zugänglich gemacht. Das ist gut,
denn der Bedarf an wirksamen und
sicheren Arzneimitteln für betroffene
Patienten ist ungebrochen hoch. Aller-
dings stellt Molnupiravir wegen der
Möglichkeit der oralen Applikation und
besseren klinischen Wirksamkeit im
Vergleich zu Remdesivir zwar eine
Schrittinnnovation dar, aber bei Wei-

tem keine Sprunginnovation. Der mole-
kulare Wirkmechanismus bedingt eine
steigende Mutationslast im viralen Ge-
nom und unterbricht so die Virusrepli-
kation, gleichzeitig begründen diese
pharmakodynamischen Eigenschaften
aber auch Sicherheitsbedenken. Thera-
peuten sind gut beraten, Molnupiravir
nicht leichtfertig, sondern nur nach
einer kritischen Nutzen-Risiko-Abwä-
gung einzusetzen.
Es bleibt zu hoffen, dass auch Paxlovid
alsbald zur Verfügung steht. Denn
anders als Molnupiravir, das ursprüng-
lich als Grippemittel vorgesehen war,
wurde der Protease-Inhibitor Nirma-
trelvir gezielt gegen SARS-CoV-2 ent-
wickelt. Schon jetzt zeichnet sich auf

Basis der verfügbaren
Evidenz eine gute Wirk-
samkeit des Medika-
ments bei sehr guter
Verträglichkeit ab, wenn-
gleich es wegen des Boosters Ritonavir
eine Reihe möglicher Interaktionen zu
bedenken gilt. Vor dem Einsatz von
Paxlovid wird es daher einer sehr sorg-
fältigen Arzneimittelanamnese bedür-
fen, bei der Apothekerinnen und Apo-
theker ihren Sachverstand einbringen
können.

Professor Dr. Manfred Schubert-
Zsilavecz, Frankfurt am Main
Mitglied der erweiterten
Chefredaktion

indikation für den Einsatz von Molnu-
piravir dar (siehe Checkliste auf Seite
79). Vor der Anwendung von Lagevrio
muss demnach eine Schwangerschaft
per Test ausgeschlossen werden. Für
Frauen im gebärfähigen Alter ist eine
wirksame Kontrazeption (bei hormo-
neller Verhütung zusätzlich eine Barrie-
remethode) für die fünf Tage der Thera-
pie und danach weitere vier Tage
notwendig, falls keine sexuelle Absti-
nenz erfolgt. Mütter sollten während
der Dauer der Behandlung und vier

Tage nach Einnahme der letzten Dosis
das Stillen unterbrechen, informiert
das Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM). Männer
sollten während der Behandlung mit
Lagevrio und für drei Monate danach
kein Kind zeugen.

Fun Fact: Wofür steht die 82?
Wahrscheinlich ist die auf den Kapseln
aufgedruckte 82 ein Überbleibsel des
ursprünglichen Entwicklungsnamens
MK-4482. /
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Vier Neulinge zum
Jahresende
Von Brigitte M. Gensthaler, Kerstin A. Gräfe und Sven Siebenand /
Im letzten Monat des Jahres 2021 sind vier Arzneistoffe neu auf
den Markt gekommen. Sie erweitern die Therapieoptionen bei
bestimmten Brust-, Lungen- und Blutkrebsarten sowie bei
Thrombozytopenie infolge einer chronischen Lebererkrankung.

Viele Patienten mit einer chronischen
Lebererkrankung (CLD) entwickeln vor
allem im fortgeschrittenen Stadium
eine Thrombozytopenie, die das Risiko
für Blutungen erhöht. Unter Umstän-
den können Operationen nicht durch-
geführt oder müssen abgebrochen
werden. Hier kann eine präoperative
Behandlung mit Thrombopoietin-
Rezeptoragonisten Abhilfe schaffen.

das im April 2021 auf den Markt kam, der
zweite zugelassene Wirkstoff. Zusätz-
lich sind als weiterer Thrombopoietin-
Rezeptoragonist seit 2010 Eltrombopag

hen müssen. Die empfohlene Dosis
beträgt 3 mg einmal täglich über sie-
ben Tage. Danach sind zwei Tage Pau-
se; der operative Eingriff soll erst ab
Tag 9 nach dem Beginn der Mulpleo-
Behandlung durchgeführt werden. Vor
dem Eingriff muss die Thrombozyten-
zahl bestimmt werden. Das neue Prä-
parat darf nicht länger als sieben Tage
eingenommen werden. Bei Patienten
mit schwerer Leberinsuffizienz darf
nur mit einer Behandlung begonnen
werden, wenn der Nutzen die Risiken
übersteigt.

Stimulation der
Thrombopoese
Lusutrombopag stimuliert die Trans-
membrandomäne von TPO-Rezeptoren
auf hämatopoetischen Stammzellen
und Megakaryozyten. Dadurch wird
die Thrombopoese angeregt und die
Thrombozytenkonzentration steigt.
Aufgrund des Wirkmechanismus kön-
nen thromboembolische und throm-
botische Komplikationen auftreten.
Vorsicht ist daher geboten bei prädis-
ponierten Patienten wie solchen mit
Thrombose oder Thromboembolie in
der Vorgeschichte. Sie sind während
der Behandlung klinisch zu über-
wachen.

In der Fachinformation wird darauf
hingewiesen, dass Interferon-Präpa-
rate die Thrombozytenzahlen senken
und dies zu berücksichtigen ist, wenn
Lusutrombopag gleichzeitig mit einem
Interferon-Präparat angewendet wird.

Lusutrombopag ist ein Substrat von
P-Glykoprotein (P-gp) und dem Breast
Cancer Resistance Protein (BCRP). Po-
tenzielle Wechselwirkungen mit P-gp-
oder BCRP-Inhibitoren können zwar
nicht ausgeschlossen werden, jedoch
ist in der empfohlenen Dosis von 3 mg
keine Dosisanpassung notwendig.

Während der Schwangerschaft und
bei Frauen im gebärfähigen Alter, die
nicht verhüten, wird die Anwendung
des neuen Arzneistoffs nicht empfoh-
len. Auch Stillende sollen ihn nicht ein-
nehmen.

Die Zulassung von Lusutrombopag
stützt sich auf die Daten zur Wirksam-
keit und Sicherheit aus den Phase-III-
Studien L-PLUS 1 (n = 972 ) und L-PLUS 2
(n = 2153). Alle Patienten hatten eine
CLD mit schwerer Thrombozytopenie
und ein anstehender invasiver Eingriff
war mit einem erhöhten Blutungsrisiko
assoziiert. Der Eingriff erfolgte ab Tag 9
mit einer Nachbeobachtungszeit von
35 Tagen.

Großes Feuerwerk zum Jahresende gab es auch dieses Jahr wieder nicht in Deutschland,
dafür aber vier neue Arzneistoffe auf dem Markt. Foto: Adobe Stock/Andrewsht

Lusutrombopag
Mit Lusutrombopag (Mulpleo® 3 mg
Filmtabletten, Shionogi) ist seit Dezem-
ber ein weiterer Wirkstoff zur Erhöhung
der Thrombozytenzahl bei Patienten
mit CLD verfügbar. Er ist in dieser Indika-
tion nach Avatrombopag (Doptelet®),

(Revolade®) und seit 2009 das Fusions-
protein Romiplostim (Nplate®) zur Be-
handlung der Thrombozytopenie in
anderen Indikationen verfügbar.
Lusutrombopag wird angewendet zur
Behandlung von schwerer Thrombo-
zytopenie bei Erwachsenen mit CLD,
die sich invasiven Eingriffen unterzie-
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Lusutrombopag

Chlor: magenta
Sauerstoff: rot
Schwefel: gelb
Stickstoff: blau

Wasserstoff: hellblau

Grafiken: Wurglics

Im Vorfeld geplanter
operativer Eingriffe
konnte der
Thrombopoietin-
Rezeptoragonist
Lusutrombopag die
endogene
Thrombozytenzahl
effektiv erhöhen.

Foto: Shutterstock/

Andrei_R

Blutungsrisiko verringert
Die gepoolte Analyse zeigte, dass
68,2 Prozent der mit Lusutrombopag
behandelten Patienten weder eine
Thrombozytentransfusion vor dem
Eingriff noch eine Notfallbehandlung
benötigten (Placebo 23,9 Prozent).
Eine retrospektive Analyse der Sicher-
heitsdaten ergab zudem ein um
57,1 Prozent geringeres Blutungsrisiko

nach Eingriffen mit Lusutrombopag
(ohne Thrombozytentransfusion) ver-
sus Placebo (mit Transfusion).

Häufige beobachtete Nebenwirkun-
gen sind Kopfschmerzen, Übelkeit,
Portalvenenthrombose und Hautaus-
schlag.

Vorläufige Bewertung:
Analogpräparat

Pralsetinib
Im Dezember ist das Präparat Gavreto®
100 mg Hartkapseln von Roche auf den
deutschen Markt gekommen. Enthal-
ten ist Pralsetinib: ein zweiter selektiver
RET-Kinasehemmer und der erste Kina-
sehemmer zur Erstlinienbehandlung
des RET-Fusions-positiven nicht klein-
zelligen Lungenkarzinoms (NSCLC).

RET (REarranged during Transfec-
tion) ist ein Gen auf dem Chromosom
10. Es kodiert für eine Tyrosinkinase.
Aktivierende Alterationen des Gens
spielen offenbar bei der Entstehung
bestimmter maligner Tumoren, etwa
beim NSCLC, eine Rolle. Die Prävalenz
des RET-Fusions-positiven NSCLC liegt
bei 1 bis 2 Prozent. Die dauerhafte Akti-
vierung des Enzyms führt zu einer ge-
steigerten Zellproliferation und einer
onkogenen Transformation der Zellen
über nachgelagerte Signalwege.

RET-Kinase als Target
Multitarget-Kinasehemmer wie Sorafe-
nib (Nexavar®) und Cabozantinib (Co-
metriq®) hemmen unter anderem die
RET-Kinase. Mit Selpercatinib (Retsev-
mo®) kam im Frühjahr 2021 bereits ein
erster selektiver RET-Inhibitor in den
Handel. Mit Pralsetinib folgte nun ein
zweiter.

Pralsetinib darf bei Erwachsenen
mit fortgeschrittenem RET-Fusions-
positiven NSCLC, die zuvor nicht mit
einem RET-Inhibitor behandelt wurden,
zum Einsatz kommen. Vor Therapiestart
sollte eine molekularbiologische Abklä-
rung des RET-Status erfolgen. Die Aus-
wahl der Patienten sollte auf einer vali-
dierten Testmethode basieren.

Die Wirksamkeit von Pralsetinib
wurde in einer nicht randomisierten,
unverblindeten Studie der Phase I/II bei
Patienten mit RET-Fusions-positivem
fortgeschrittenen NSCLC untersucht.
Insgesamt 233 Patienten wurden mit
einer Anfangsdosis von 400 mg Pral-
setinib einmal täglich therapiert, darun-
ter 75 behandlungsnaive Patienten. Der
primäre Endpunkt war die Gesamt-
ansprechrate (ORR). Zu den sekundären
Endpunkten zählte unter anderem die
Dauer des Ansprechens (DOR).

Die ORR und die mediane DOR be-
trugen in der Gesamtkohorte 64 Pro-
zent beziehungsweise 22,3 Monate. In
der Subgruppe der behandlungsnaiven
Patienten lag die ORR bei 72 Prozent.
Die mediane DOR konnte für diese
Firstline-Patienten zum Cut-Off noch
nicht bestimmt werden.
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Die empfohlene Pralsetinib-Dosis be-
trägt 400 mg einmal täglich auf leeren
Magen. Apotheker können dazu raten,
mindestens zwei Stunden vor und min-
destens eine Stunde nach der Einnah-
me nichts zu essen. Beim Auftreten
von Nebenwirkungen kann der Arzt
eine Unterbrechung der Behandlung
mit oder ohne spätere Dosisreduktion
in Erwägung ziehen.

Blutdruck überwachen
Die häufigsten beobachteten Neben-
wirkungen von Pralsetinib sind An-
ämie, Neutropenie, Obstipation,
Schmerzen des Muskel- und Skelett-
systems, Fatigue, Leukopenie, Hyper-
tonie sowie erhöhte Leberenzymwerte.
Zu den häufigsten schwerwiegenden
Nebenwirkungen zählen Pneumonie
und Pneumonitis. Zur Pneumonitis fin-
det sich in der Fachinformation von
Gavreto ein separater Warnhinweis.
Die Patienten sind darüber aufzuklä-
ren, sich umgehend an einen Arzt zu
wenden, wenn neue oder sich ver-
schlechternde Atemwegssymptome
bei ihnen auftreten.

Einen anderen Warnhinweis gibt
es zum Thema Bluthochdruck. Eine
bestehende Hypertonie ist vor Beginn

der Behandlung mit Pralsetinib aus-
reichend unter Kontrolle zu bringen.
Eine Überwachung des Blutdrucks wird
nach einer Woche und danach mindes-
tens monatlich sowie falls klinisch an-
gezeigt empfohlen. Eine antihyperten-
sive Behandlung ist entsprechend ein-
zuleiten oder anzupassen. Mit Vorsicht
sollte der neue Wirkstoff unter ande-

Pralsetinib

Fluor: grün
Sauerstoff: rot
Stickstoff: blau
Wasserstoff: hellblau

Grafiken: Wurglics

rem auch bei Patienten eingesetzt
werden, bei denen eine QT-Intervall-
Verlängerung in der Anamnese vor-
liegt.

Zahlreiche
Wechselwirkungen
Die gleichzeitige Anwendung von Pral-
setinib mit bekannten starken CYP3A4-
Inhibitoren oder kombinierten P-gp-
und starken CYP3A4-Inhibitoren ist zu
vermeiden. Wenn dies nicht möglich
ist, ist die aktuelle Dosis von Pralsetinib
gemäß den Empfehlungen in der Fach-
information zu reduzieren. Die gleich-
zeitige Verabreichung mit starken
CYP3A4-Induktoren kann die Plasma-
konzentrationen von Pralsetinib sen-
ken, was die Wirksamkeit des Wirk-
stoffs verringern kann. Daher ist auch
diese Kombination möglichst zu ver-
meiden. Sollte dies nicht möglich sein,
ist die Dosis von Pralsetinib laut der
Fachinformation ab Tag 7 der gleichzei-
tigen Verabreichung auf das Doppelte
der aktuellen Dosis zu erhöhen.

Pralsetinib kann den Fetus schädi-
gen. Patientinnen im gebärfähigen Al-
ter müssen während der Behandlung
und für mindestens zwei Wochen nach
der letzten Dosis eine hochwirksame
Verhütungsmethode anwenden. Der
Einsatz von Gavreto in der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und das
Stillen sollte während der Behandlung
mit dem neuen Präparat und für min-
destens eine Woche nach der letzten
Dosis eingestellt werden.

Vorläufige Bewertung:
Schrittinnovation

1 bis 2 Prozent der Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) weisen einen
RET-Fusions-positiven Tumor auf. Foto: Adobe Stock/utah51
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Sacituzumab
Govitecan
Sacituzumab Govitecan (Trodelvy®
200 mg Pulver für ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslösung,
Gilead) ist als Monotherapie zur Be-
handlung erwachsener Patienten mit
nicht resezierbarem oder metastasier-
tem dreifach negativen Mammakarzi-
nom (TNBC) indiziert, die zuvor zwei
oder mehr systemische Therapien erhal-
ten haben, darunter mindestens eine
gegen die fortgeschrittene Erkrankung.

Oberflächenantigen Trop-2
Sacituzumab Govitecan zählt zu den
Antikörper-Wirkstoff-Konjugaten. Die-
se bestehen aus einem monoklonalen
Antikörper, der über einen Linker mit
einem zytotoxischen Wirkstoff verbun-
den ist. Im Fall von Trodelvy ist Sacitu-
zumab der gegen das Oberflächenanti-
gen Trop-2 gerichtete Antikörper. Trop-2
ist bei vielen Tumoren auf der Oberflä-
che vorhanden. Govitecan ist die aus
Linker und SN-38 bestehende chemi-
sche Einheit. SN-38 ist der aktive Meta-
bolit des Topoisomerase-I-Inhibitors
Irinotecan. Nach Bindung an Trop-2
wird der gesamte Komplex in die
Krebszelle aufgenommen und zu den
Lysosomen transportiert. Dort wird
durch hydrolytische Spaltung SN-38
freigesetzt. Dieses verhindert die Repa-
ratur von DNA-Schäden und führt so
zum Tod der Krebszelle.

Die empfohlene Dosis beträgt
10 mg/kg Körpergewicht, verabreicht
als intravenöse Infusion einmal wö-
chentlich, jeweils an den Tagen 1 und 8
von 21-tägigen Behandlungszyklen. Um
infusionsbedingte Reaktionen und
Chemotherapie-induzierte Übelkeit und
Erbrechen zu vermeiden, wird vor jeder
Behandlung eine entsprechende Prä-
medikation empfohlen. Die erste Infu-
sion soll über einen Zeitraum von drei
Stunden verabreicht werden. Wurde
diese gut vertragen, können die folgen-
den Infusionen über einen Zeitraum von
ein bis zwei Stunden verabreicht wer-
den. Die Patienten müssen während
jeder Infusion und mindestens 30Minu-
ten danach überwacht werden.

Die Behandlung sollte so lange fort-
geführt werden, bis eine Progression
der Grunderkrankung oder eine inak-
zeptable Toxizität auftritt. Die Fach-
information enthält detaillierte Anga-
ben zur Dosisanpassung. Wurde die
Dosis aufgrund von Nebenwirkungen

reduziert, sollte sie nicht wieder erhöht
werden.

Da das Antikörper-Wirkstoff-Konju-
gat eine schwere oder lebensbedrohli-
che Neutropenie sowie schwere Diarrhö
verursachen kann, gibt es je einen Warn-
hinweis. Trodelvy sollte nicht angewen-
det werden, wenn die absolute Neutro-
philenzahl an Tag 1 eines beliebigen Zyk-
lus unter 1500/mm³ liegt oder wenn die
Neutrophilenzahl an Tag 8 eines beliebi-
gen Zyklus unter 1000/mm³ liegt. Daher
wird empfohlen, das Blutbild während
der Behandlung zu überwachen. Sacitu-
zumab Govitecan sollte im Fall von neu-
tropenischem Fieber nicht angewendet
werden. Bei einer schweren Neutropenie
können eine Behandlung mit einem
Granulozyten-Kolonie-stimulierenden

Dosis eine wirksame Empfängnisver-
hütung anwenden. Gleiches gilt für
männliche Patienten mit Partnerinnen
im gebärfähigen Alter während der Be-
handlung und drei Monate lang nach
der letzten Dosis. Sacituzumab Govite-
can soll während der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Das Stillen
soll während der Behandlung und nach
der letzten Dosis einen Monat lang
unterbrochen werden.

Progressionsfreies
Überleben verlängert
Die Zulassung basiert auf der randomi-
sierten, kontrollierten Phase-III-Studie
ASCENT mit 529 Patientinnen, die an
nicht resezierbarem lokal fortgeschrit-
tenen oder metastasierten dreifach

Das dreifach negative Mammakarzinom ist mammografisch nur schwer zu entdecken. Häufig
werden die Knoten von den Patientinnen selbst getastet. Foto: Adobe Stock/Jacek Chabraszewski

Faktor (G-CSF) und Dosisanpassungen
erforderlich sein.

Der Warnhinweis zur schweren
Diarrhö besagt, dass das neue Präparat
nicht angewendet werden sollte, wenn
zum Zeitpunkt der geplanten Behand-
lung eine Diarrhö von Grad 3 bis 4 vor-
liegt. Sie sollte nur dann fortgesetzt wer-
den, wenn sich die Diarrhö auf ≤ Grad 1
gebessert hat. Zu Beginn der Diarrhö
und sofern eine infektiöse Ursache aus-
geschlossen ist, sollte eine Behandlung
mit Loperamid eingeleitet werden.

Mit Vorsicht ist Sacituzumab
Govitecan bei Patienten anzuwenden,
die UGT1A1-Induktoren oder UGT1A1-
Inhibitoren einnehmen, da diese die
Exposition gegenüber SN-38 reduzie-
ren beziehungsweise erhöhen.

Frauen im gebärfähigen Alter müs-
sen während der Behandlung und
sechs Monate lang nach der letzten

negativen Brustkrebs litten. Die Gabe
von Sacituzumab Govitecan als intra-
venöse Infusion mit 10 mg/kg Körper-
gewicht an den Tagen 1 und 8 eines
21-Tage-Zyklus verlängerte im Vergleich
zu einer Chemotherapie nach Wahl des
Prüfarztes das progressionsfreie Über-
leben um etwa drei Monate (von 1,7 auf
4,8 Monate). Dies entspricht einer
Reduktion des Risikos für Krankheitsver-
schlechterung oder Tod um 57 Prozent.
Auch beim medianen Gesamtüberleben
zeigte sich mit 11,8 versus 6,9 Monaten
eine signifikante Verbesserung.

Die häufigsten Nebenwirkungen
sind Diarrhö, Übelkeit, Neutropenie,
Fatigue, Alopezie, Anämie, Erbrechen,
Obstipation, verminderter Appetit,
Husten und Abdominalschmerz.

Vorläufige Bewertung:
Schrittinnovation
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Zanubrutinib

Sauerstoff: rot
Stickstoff: blau
Wasserstoff: hellblau

Grafiken: Wurglics

Zanubrutinib
Zanubrutinib (Brukinsa® 80 mg Hart-
kapseln, BeiGene Ireland Ltd.) wird als
Monotherapie angewendet bei er-
wachsenen Patienten mit Morbus Wal-
denström, einer malignen Erkrankung
der B-Lymphozyten, die vorher mindes-
tens eine Therapie erhalten haben,
oder zur Erstlinientherapie bei Patien-
ten, die für eine Chemo-Immunthera-
pie nicht geeignet sind. Nach Ibrutinib
ist es der zweite zugelassene Bruton-
Tyrosinkinase (BTK)-Inhibitor in dieser
Indikation. Zur Erinnerung: Der dritte
BTK-Hemmstoff ist Acalabrutinib und
bei chronisch lymphatischer Leukämie
zugelassen.

Die empfohlene Gesamttagesdosis
beträgt 320 mg Zanubrutinib. Das be-
deutet, dass die Patienten entweder
einmal täglich vier oder zweimal täg-
lich zwei Kapseln mit Wasser einneh-
men. Dies können sie mit oder ohne
Nahrung tun. Sie dürfen die Kapseln
nicht öffnen oder zerkauen. Bei leichter
bis mäßiger Leber- oder Nierenfunk-
tionsstörung ist keine Dosisanpassung
nötig. Treten hämatologische oder
nicht hämatologische Nebenwirkun-

gen der Grade 3 oder 4 auf, muss die
Einnahme unterbrochen und kann ge-
gebenenfalls mit reduzierter Dosis
fortgesetzt werden.

Zanubrutinib wird hauptsächlich
über das Cytochrom-P450-Enzym 3A
(CYP3A) metabolisiert. Bei gleichzei-
tiger Anwendung von mäßigen bis star-
ken CYP3A-Inhibitoren ist die Dosis des
BTK-Hemmstoffs zu reduzieren, da des-
sen Blutspiegel deutlich ansteigen kön-
nen. Die Patienten sollten zurückhal-
tend mit Grapefruits und Bitteroran-
gen sein, die mäßige CYP3A4-Inhibi-
toren enthalten. Die Gabe von starken
CYP3A-Induktoren wie Carbamazepin,
Phenytoin, Rifampicin und Johannis-
kraut sowie von mäßigen Induktoren
wie Bosentan, Efavirenz, Etravirin, Mo-
dafinil und Nafcillin ist zu vermeiden.
Die Fachinformation enthält genaue
Hinweise zu Dosisanpassungen.

Bruton-Tyrosinkinase als
Target
Zanubrutinib ist ein Bruton-Tyrosin-
kinase-Inhibitor, der kovalent im aktiven
Zentrum des Enzyms bindet und dessen
Aktivität hemmt. Die BTK spielt eine
bedeutende Rolle im B-Zell-Rezeptor-

Signalweg. Bei Morbus Waldenström
ist dieser Signalweg konstant aktiviert,
bei mehr als 90 Prozent der Erkrankten
durch eine MYD88-Mutation. Die Hem-
mung des Enzyms und damit der nach-
folgenden Signalübertragung unter-
bricht Signalkaskaden, die für
Proliferation, Migration, Chemotaxis
und Adhäsion von B-Zellen notwendig
sind.

Sicherheit und Wirksamkeit wurden
in einer dreiarmigen randomisierten
Studie mit Zanubrutinib im Vergleich
zu Ibrutinib bei BTK-Inhibitor-naiven
erwachsenen Patienten mit Morbus
Waldenström beurteilt (ASPEN-Studie).
Eingeschlossen waren 201 Patienten
mit MYD88-Mutation, die entweder
täglich 320 mg Zanubrutinib oder
420 mg Ibrutinib bis zur Krankheitspro-
gression oder inakzeptablen Toxizität
bekamen. In einem dritten Studienarm
erhielten 28 Patienten mit MYD88-
Wildtyp 320 mg Zanubrutinib. Primärer
Endpunkt war das komplette und das
sehr gute partielle Ansprechen (VGPR).

Die mediane Nachbeobachtungs-
dauer betrug 19,4 Monate. Von den
rezidivierten/refraktären Patienten er-
reichten unter Ibrutinib 19,8 und unter
Zanubrutinib 28,9 Prozent ein VGPR.
Der Unterschied war nicht signifikant.
Es gab kein komplettes Ansprechen. Bei
den Patienten mit MYD88-Wildtyp lag
die VGPR-Rate bei fast 27 Prozent. Nach
18 Monaten waren 84 bis 85 Prozent
der Patienten progressionsfrei. Bei
einer weiteren Nachbeobachtung über
30 Monate betrug das progressions-
freie Überleben 77,6 versus 84,9 Pro-
zent (Ibrutinib versus Zanubrutinib).

Besser wirksam,
weniger toxisch
Das Sicherheitsprofil des Neulings war
günstiger als das von Ibrutinib. So war
das Risiko für Vorhofflimmern geringer;
ebenso traten Blutungen, Diarrhö, peri-
phere Ödeme, Muskelkrämpfe und
Lungenentzündung seltener auf. Dies
galt auch für Nebenwirkungen, die zum
Therapieabbruch oder zu Unterbre-
chungen führten. Trotz einer höheren
Neutropenie-Rate unter Zanubrutinib
war die Rate an schweren Infektionen
in beiden Studienarmen vergleichbar.

Häufigste Nebenwirkungen waren
Neutropenie, Thrombozytopenie, In-
fektionen der oberen Atemwege sowie
Blutungen/Hämatome. 21 bis 30 Pro-
zent der Patienten erlitten Hautaus-
schlag, Blutergüsse, Anämie, Schmer-
zen des Muskel- und Skelettsystems,
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KOMMENTAR
Viele Schritte

Lusutrombopag ist vorläufig als Ana-
logpräparat einzustufen. Wie bei El-
trombopag und Avatrombopag han-
delt sich um einen weiteren niedermo-
lekularen Thrombopoietin-Rezeptor-
agonisten. Die Anwendungsgebiete
der Wirkstoffe unterscheiden sich al-
lerdings. Wie Avatrombopag, das auch
bei primärer Immunthrombozyto-
penie eingesetzt werden kann, ist
Lusutrombopag zur Behandlung
schwerer Thrombozytopenie bei Er-
wachsenen, die sich invasiven Eingrif-
fen unterziehen müssen, zugelassen.
Summa summarum gibt es für Lusu-
trombopag weder hinsichtlich Wirk-
prinzip noch hinsichtlich Einsatzgebiet
einen Vorteil. Zweifelsohne konnte der
neue Wirkstoff in den Zulassungsstu-
dien im Vergleich zu Placebo punkten.
Allerdings fand in diesen Studien kein
direkter Vergleich mit Avatrombopag
statt, sodass es vorerst bei der Einstu-
fung als Analogpräparat bleibt.
Pralsetinib weist vom Wirkprinzip kei-
nen relevanten Fortschritt auf. Bereits
im März kam mit Selpercatinib ein
selektiver RET-Kinasehemmer in den
Handel. Die Einstufung als Schritt-
innovation ist aber dennoch gerecht-
fertigt. Denn Pralsetinib ist anders als
Selpercatinib auch für die Erstlinien-

therapie beim fortgeschrittenen RET-
Fusions-positiven NSCLC zugelassen.
Es ist eine positive Nachricht, dass nun
auch Patienten mit dieser Krebsart
frühzeitiger mit einem zielgerichteten
Kinasehemmer behandelt werden
können. Bereits von anderen NSCLC-
Subtypen mit einer Treiberalteration,
zum Beispiel im ALK-Gen, ist bekannt,
dass der Einsatz einer zielgerichteten
Therapie in der Erstlinie für die Pro-
gnose der Patienten einen bedeuten-
den Vorteil bieten kann.
Neue Therapieoptionen beim triple-
negativen Mammakarzinom (TNBC)
sind gern gesehen. Insofern ist die
Markteinführung von Sacituzumab
Govitecan zu begrüßen. Grundsätzlich
sind Antikörper-Wirkstoff-Konjugate
(ADC) mittlerweile nichts Neues mehr.
Für die Behandlung des TNBC ist Saci-
tuzumab Govitecan allerdings das bis-
her erste ADC. Zudem ist es das erste
ADC überhaupt, dessen Antikörper-
komponente sich gegen das Ober-
flächenantigen Trop-2 richtet. Allein
diese beiden Punkte rechtfertigen die
vorläufige Einstufung als Schrittinno-
vation. Auch die Ergebnisse der Zulas-
sungsstudie sind positiv.
Trodelvy verlängerte im Vergleich zur
Kontrollgruppe die progressionsfreie
Überlebenszeit und das Gesamtüber-
leben um einige Monate. Allerdings

stehen diesen Wirksam-
keits-Pluspunkten stär-
kere unerwünschte Er-
eignisse in der Gruppe
gegenüber, die das ADC
erhalten hat. Ob eine bessere Einstu-
fung von Sacituzumab Govitecan zu-
künftig erfolgen kann, wird davon ab-
hängen, wie es sich in der Praxis be-
währt und ob weitere Einsatzgebiete
hinzukommen. Das ADC wird derzeit
in verschiedenen Studien untersucht,
zum Beispiel auch als neoadjuvante
Therapie bei TNBC in der Frühphase.
Der Wirkmechanismus von Zanubruti-
nib ist nicht neu und bereits von Ibruti-
nib und Acalabrutinib bekannt. Auch
der Brutonkinase-Inhibitor Ibrutinib
wird seit Längerem bei Morbus Wal-
denström eingesetzt. Die Einstufung
von Zanubrutinib als Schrittinnovation
ist dennoch gerechtfertigt. Denn die
Studienergebnisse sind überzeugend
und es handelt sich um einen direkten
Vergleich, in dem der Neuling hinsicht-
lich der Wirksamkeit tendenziell bes-
ser abschnitt als Ibrutinib. Allerdings
war der Unterschied nicht signifikant.
Wichtig sind aber auch die Vorteile zu-
gunsten von Zanubrutinib im Sicher-
heitsprofil, zum Beispiel in Sachen Blu-
tungen und Vorhofflimmern.

Sven Siebenand, Chefredakteur

Durchfall, Pneumonie und Husten.
Die häufigsten Nebenwirkungen vom
Grad 3 oder höher waren Neutropenie,
Pneumonie, Thrombozytopenie und
Anämie.

In der Fachinformation finden sich
Warnhinweise auf Blutungen (erhöhtes
Risiko bei Patienten, die Thrombo-
zytenaggregationshemmer oder Anti-
koagulanzien erhalten), auf schwere

bakterielle, virale oder fungale Infektio-
nen, Zytopenien der Grade 3 oder 4
(einmal monatlich Kontrolle des Blut-
bilds), neue Malignome wie Hautkrebs
(Sonnenschutz!) sowie Vorhofflimmern
und -flattern (vor allem bei Patienten
mit kardialen Risikofaktoren, Hyper-
tonie und akuten Infektionen).

Für Schwangere
kontraindiziert
Frauen müssen unter Zanubrutinib-
Einnahme und bis zu einem Monat
nach Behandlungsende hochwirksame
Verhütungsmethoden anwenden. Da
nicht bekannt ist, ob Zanubrutinib die
Wirksamkeit hormoneller Kontrazep-
tiva verringert, müssen Frauen, die
hormonell verhüten, zusätzlich eine
Barrieremethode anwenden. In der
Schwangerschaft ist es kontraindiziert.

Vorläufige Bewertung:
Schrittinnovation

Müdigkeit und
Leistungsschwäche
sind die häufigsten
Krankheitszeichen
von Morbus
Waldenström.
Männer erkranken
deutlich häufiger
als Frauen an dem
malignen
Lymphom.

Foto: Getty Images/

Bernd Vogel
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Mehr als 200 neue Wirkstoffe werden es wohl nicht pro Jahrgang, doch die 2020er-Jahre
haben stark angefangen und die Prognose ist gut. Foto: Getty Images/EyeEm/Serguei Levykin

2022 sind mehr als 45 neue Medikamente
zu erwarten
Daniela Hüttemann / Der Verband der
forschenden Pharmaunternehmen (vfa)
rechnet damit, dass seine Mitglieder in
diesem Jahr mehr als 45 neue Arznei-
mittel auf den Markt bringen könnten.
»Mehr als ein Viertel der Medikamente
mit neuem Wirkstoff, die 2022 in
Deutschland herauskommen, dürften
der Behandlung von Infektionskrank-
heiten dienen«, kündigte der vfa in ei-
ner Pressemitteilung an.

Dazu zählen auch weitere Corona-
impfstoffe. Gemeint sind wohl die bei-
den proteinbasierten Impfstoffe Nuva-
xovid® von Novavax, für den bereits ein
Zulassungsantrag vorliegt, und Vid-
prevtyn® von Sanofi-Pasteur sowie der
Ganzvirus-Impfstoff VLA2001 von Val-
neva. Die beiden Letzteren befinden
sich im Rolling-Review-Prozess der Eu-

ropäischen Arzneimittelagentur (EMA),
allerdings noch nicht im Zulassungs-
verfahren.

Zum Jahresbeginn schaffte es das
orale Covid-19-Medikament Molnupira-
vir (Lagevrio® von MSD und Ridgeback
Biotherapeutics) in Deutschland auf
den Markt, wenn auch noch ohne Zulas-
sung (lesen Sie dazu Seite 16). Das Kom-
bipräparat aus Nirmatrelvir und Ritona-
vir (Paxlovid™) von Pfizer könnte bald
folgen (Seite 17). Erwartet werden zu-
dem EU-Zulassungen für das Antikör-
per-Präparat Tixagevimab/Cilgavimab
(Evusheld®, Astra-Zeneca), das auch zur
Verhinderung von SARS-CoV-2-Infektio-
nen eingesetzt werden könnte, und für
das Rheumamittel Baricitinib (Olumi-
ant®, Eli Lilly) bei schwerem Covid-19.
Der vfa stellt zudem weitere neue Impf-

stoffe gegen Denguefieber, Cholera,
Hepatitis B, Grippe und Pneumokokken-
Infektionen in Aussicht.

Des Weiteren sind einige neue Anti-
biotika zu erwarten. Mehrere EU-Zulas-
sungen liegen bereits vor, jedoch sind
die Präparate in Deutschland noch
nicht in den Markt eingeführt worden,
zum Beispiel Eravacyclin (Xerava®),
Meropenem/Vaborbactam (Vaborem®),
Delafloxacin (Quofenix®), Lefamulin
(Xenleta®) sowie das Tuberkulose-
Mittel Pretomanid (Dovprela®) und der
Antikörper Obiltoxaximab zur Vorbeu-
gung und Behandlung von Milzbrand.

Wie jedes Jahr steht auch wieder ein
großer Zuwachs bei den Krebsmedika-
menten in Aussicht. Allein für die häu-
figste Lungenkrebsart NSCLC könnten
es bis zu fünf neue Arzneistoffe sein.
Bereits im fortgeschrittenen Entwick-
lungs- oder Zulassungsprozess befin-
den sich zudem Neueinführungen bei
Blasen-, Brust- und Bauchspeichel-
drüsenkrebs, gastrointestinalen Stroma-
tumoren, Gliomen, Neuroblastomen,
verschiedenen Leukämien und Lym-
phomen, Multiplem Myelom und Me-
lanom am Auge. Neben weiteren
Kinase-Hemmern sollen darunter
auch Antikörper-Wirkstoff-Konjugate
und CAR-T-Zelltherapien sein.

Ebenfalls weiter im Fokus stehen
seltene Erkrankungen. Aber auch ge-
gen weniger seltene Erkrankungen sind
neue Medikamente in Sicht, zum Bei-
spiel für Patienten mit chronischer Nie-
renerkrankung, Wachstumsstörungen,
Migräne, Gebärmuttermyomen und
bestimmten Autoimmunkrankheiten
wie Multiple Sklerose. /

Die Brennnessel ist Heilpflanze
des Jahres 2022
PZ / Die Große Brennnessel (Urtica
dioica) ist vom NVH (Verein zur Förde-
rung der naturgemäßen Heilweise)
Theophrastus zur Heilpflanze des Jah-
res 2022 gekürt worden. Die zutiefst
einheimische Pflanze sei ungeheuer
vielseitig nutzbar, hieß es zur Begrün-
dung in der Laudatio von Heilpraktiker
Konrad Jungnickel, Vorsitzender der
Jury.

Von der Brennnessel werde das ge-
samte Kraut sowie auch die Wurzel
therapeutisch genutzt. So sei bekannt,
dass Brennnesselkrautextrakte und

hier speziell die in ihnen enthalte-
nen Polyphenole unter
anderem das Enzym
Cyclooxygenase hem-
men und somit ei-
nen entscheidenden
Einfluss auf die Ent-
zündungskaskade im
menschlichen Körper
nehmen können. Auch
die Freisetzung entzün-
dungsfördernder Zyto-
kine werde unter-
drückt. Da Brennnes-

selkraut auch harntreibend wirke, habe
es sich zudem zur Durchspülung bei
entzündlichen Erkrankungen der ablei-

tenden Harnwege bewährt.
Nicht zuletzt seien durch

Inhaltsstoffe wie Lektine und Sito-
sterol positive Effekte bei Miktions-
beschwerden bei benigner Prostata-

hyperplasie zu verzeich-
nen. Alles in allem sei die
Studienlage zu Brennnes-

selextrakten zwar (noch)
eng bemessen, doch seien

bereits zahlreiche Wirksam-
keitsnachweise gegeben. /

Foto: Fotolia/PeJo
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S E L B S T M E D I K AT I O N

Unterstützung beim
Rauchstopp
Von Maria Pues / Von heute auf morgen und anhaltend mit dem
Rauchen aufzuhören, gelingt nur wenigen auf Anhieb. Viele
benötigen mehrere Anläufe. Im Rahmen der Selbstmedikation
können Nikotinersatz-Präparate die Umstellung auf eine
rauchfreie Zukunft unterstützen.

Einfach nicht mehr zu rauchen, ist für
viele leichter gesagt als getan, auch
wenn der Wille zum Rauchstopp defini-
tiv vorhanden ist. Ein Grund: Die Ab-
hängigkeit kann auf zweierlei Weise
zustande kommen. Zum einen kann
eine psychische Abhängigkeit entste-
hen; hierbei ist das Rauchverlangen ge-
koppelt an bestimmte Situationen,
etwa nach dem Essen oder bei Stress
(lesen Sie dazu Seite 45). Das Rauchen
wird dann als Genuss oder als Entspan-
nung empfunden. Vermittelt wird dies
über eine Aktivierung des Belohnungs-
zentrums im Gehirn. Zum anderen
kann es auch zu einer körperlichen Ab-
hängigkeit kommen. Vereinfacht ge-
sagt, benötigt der Körper dann einen
bestimmten Pegel an Nikotin, um keine
Entzugssymptome zu entwickeln.

Ausgelöst und aufrechterhalten
werden beide Arten der Abhängigkeit
durch Nikotin. Dieses flutet beim Ziga-
rettenrauchen rasch an, aber auch
schnell wieder ab. Das Verlangen nach
der nächsten Zigarette kann sich daher
bereits nach kurzer Zeit einstellen. Wie
stark die jeweiligen Abhängigkeiten
ausgeprägt sind, ist individuell unter-
schiedlich.

Verschiedene
Applikationsarten
Eine Nikotinersatz-Therapie kann in den
ersten Wochen des Rauchverzichts Ent-
zugssymptome und das Verlangen nach
einer Zigarette vermindern. Zahlreiche
Studien und Metaanalysen belegen ihre
Wirksamkeit. Sie sollte über eine Dauer
von acht bis zwölf Wochen mit abneh-
mender Dosis/Häufigkeit durchgeführt
werden. Nikotinersatz-Präparate stehen
in verschiedenen Zubereitungsformen
und Dosierungen zur Verfügung. Niko-
tin-Pflaster geben den Wirkstoff konti-
nuierlich frei und sind daher geeignet,
einen konstanten Wirkspiegel zu er-
möglichen, was Entzugssymptomen
entgegenwirken soll. Eine raschere Frei-

setzung und damit eine Anwendung bei
Bedarf ermöglichen Nikotin-Kaugum-
mis, -Lutschtabletten, -Mundsprays
oder -Inhaler. Auch aus ihnen flutet das
Nikotin deutlich langsamer an als durch
das Rauchen einer Zigarette, sodass der
»Kick« im Belohnungszentrum aus-
bleibt.

Bei starken Entzugssymptomen
kann eine Kombination verschiedener
Zubereitungsformen, etwa Pflaster
und Kaugummis, angewendet werden.
Die Leitlinie »Rauchen und Tabak-
abhängigkeit: Screening, Diagnostik
und Behandlung« der Deutschen
Gesellschaft für Suchtforschung und
Suchttherapie (Stand 1. Januar 2021)
weist außerdem darauf hin, dass die
Dauer der Anwendung bei gutem Be-
handlungserfolg, aber fortgesetzter
Rückfallgefahr auch verlängert werden
kann.

Beim Einsatz von Nikotin-Kaugum-
mis sollten die Anwender beachten,
langsam über 30 Minuten zu kauen
und dabei die Seite der Mundhöhle

nach wenigen Kaubewegungen immer
wieder zu wechseln. Auf diese Weise
wird der Wirkstoff in der vorgesehenen
Geschwindigkeit abgegeben und kann
von der Mundschleimhaut resorbiert
werden. Auch Lutschtabletten sollten
regelmäßig in der Mundhöhle hin und
her bewegt werden. Sie dürfen weder
zerkaut oder geschluckt werden. Beim
Inhaler lässt sich die aufgenommene
Nikotin-Dosis bei der Anwendung regu-
lieren, etwa indem tiefer inhaliert oder
nur »gepafft« wird, wobei bei Letzte-
rem der Wirkstoff eher über die Mund-
schleimhaut aufgenommen wird. Für
alle Nikotinersatz-Präparate gilt: Sie
dürfen nicht in die Hände von Kindern
gelangen, da Nikotin bei kleinen Kin-
dern zu schweren Vergiftungen führen
kann.

Verhaltensweisen ändern
Verhaltensänderungen bilden den
zweiten wichtigen Aspekt beim Rauch-
stopp. Sie dienen dazu, die erlernte
Verbindung zwischen bestimmten Ge-
legenheiten und dem mitunter auto-
matischen Griff zur Zigarette wieder zu
verlernen. Ein Kaffee oder ein Glas
Wein ohne Zigarette, das Warten auf
den Bus ohne Zigarette, ein stressiger
Tag ohne Zigarette erscheinen man-
chem anfangs unvorstellbar. In einem
ersten Schritt kann es helfen, seine
Auslöser für das Rauchverlangen zu
identifizieren und zu meiden bezie-
hungsweise zu entschärfen. Auch
rauchfreie Belohnungen oder alterna-
tive Möglichkeiten zur Entspannung
können hierbei helfen. /

Mit dem Rauchen aufzuhören, zählt häufig zu den Vorsätzen im neuen Jahr. Rezeptfreie
Nikotinersatz-Präparate können die Entzugssymptome abmildern. Foto: Fotolia/Knut Wiarda
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K O A L I T I O N S V E R T R A G

Mit Lauterbach und
Ampel in die Zukunft
Von Jennifer Evans / »Mehr Fortschritt wagen« – so haben SPD,
Grüne und FDP ihren Koalitionsvertrag genannt. Die Aussagen
darin lassen auf Reformen im Apothekenmarkt schließen, werfen
aber auch Fragen auf. Unsicher ist, wie sich der Berufsstand der
Apotheker mit dem neuen Bundesgesundheitsminister arrangiert.

Das knapp 180-seitige Dokument der
Ampel-Parteien befasst sich recht aus-
führlich mit den Apotheken. Fest steht:
Die Offizinen stehen vor erheblichen
Veränderungen. Nicht zuletzt kündig-
ten die drei Parteien ein zweites Apo-
theken-Stärkungsgesetz an. Darin wol-
len sie unter anderem mehr Geld für
pharmazeutische Dienstleistungen ver-
ankern. Gleichzeitig ist von »Effizienz-
gewinnen innerhalb des Finanzierungs-
systems« die Rede. An dieser Stelle, wie
auch in anderen Passagen des Vertrags,
könnte zwischen den Zeilen noch mehr
stecken.

Ziemlich klar ist: SPD, Grüne und
FDP wollen die Arzneimittelversorgung
auf dem Land in Notfallzentren verbes-
sern, indem sie die Apothekenbetriebs-
ordnung flexibilisieren. Durchaus mög-
lich ist, dass dahinter Abgabetresen für
Arzneimittel stecken. Das ist zumin-
dest eine Forderung der Grünen. Offen
bleibt, wer sie betreiben wird.

Grüne Handschrift
Ebenfalls eine grüne Handschrift trägt
das Vorhaben, den Nacht- und Not-
dienstfonds zu einem Sicherstellungs-
fonds umzuwandeln. In den vergange-
nen Jahren wollten die Politiker der
Grünen bereits kleineren Apotheken
auf dem Land mehr Geld pro Rx-Pa-
ckung zukommen lassen, während sie
bei den größeren umsatzstarken Be-
trieben kürzen wollten. Wo aber soll die
Grenze zwischen großem und kleinem
Betrieb verlaufen? Ein solches Konzept
könnte sich jedenfalls hinter den Wor-
ten »Sicherstellungsfonds« oder »Effizi-
enzgewinne« verbergen. Ein Blick nach
Dänemark zeigt: Dort existiert bereits
ein Fonds, der Zahlungen an finanz-
schwächere Offizinen ausschüttet.

Denkbar wäre auch, dass die Koali-
tionäre dem Fixhonorar an den Kragen
wollen, um das Finanzierungssystem
effizienter zu machen. In der Vergan-
genheit hatten ebenfalls die Grünen
eine Umverteilung zugunsten kleiner
Apotheken angeregt. Und wollten über
eine packungsunabhängige Vergütung
die Vorteile der umsatzstarken (Ver-
sand-)Apotheken abfedern.

Die gute Nachricht: Mit einem zwei-
ten Apotheken-Stärkungsgesetz soll
mehr Geld für die pharmazeutischen
Dienstleistungen fließen. Außerdem
planen die Ampel-Partner, künftig jene
Erleichterungen beizubehalten, die sich
während der Pandemie bewährt ha-
ben. Weniger Dokumentationspflich-
ten in allen Bereichen des Fünften
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Konzentrierter Blick nach vorne: Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach. Die Apotheker
dürfen auf seine und die rot-grün-gelbe Gesundheitspolitik gespannt sein.
Foto: Imago Images/photothek

Sozialgesetzbuchs (SGB V) kommt wohl
aus der liberalen Ecke der Vertragspart-
ner. Sehr wahrscheinlich ist mit sol-
chen Erleichterungen auch der neue
Spielraum bei der Abgabe von Arznei-
mitteln gemeint.

Lieferengpässe sind generell ein
Thema, das die Ampel anpacken will.
Einig sind sich die Parteien, die Arznei-
mittelherstellung inklusive der Wirk-
und Hilfsstoffproduktion wieder mehr
auf Deutschland und die EU zu konzen-
trieren. Im Koalitionsvertrag ist von Zu-
schüssen für die Versorgungssicherheit
die Rede, die womöglich im Vorfeld
über die Rabattverträge geregelt wer-
den könnten. Attraktiver gestalten
wollen die Politiker künftig die Selek-
tivverträge.

Als weitere Lehre aus der Pandemie
lässt sich ihr Vorhaben werten, eine de-
zentrale Bevorratung von Arzneimit-
teln und Medizinprodukten ins Leben
zu rufen und dafür ein »Gesundheits-
sicherstellungsgesetz« zu schaffen. Un-
klar bleibt, ob die Apotheken diese Vor-
ratslager füllen oder betreiben sollen.

Wesentlich konkreter wird es, wenn
es um die Weiterentwicklung des Arz-
neimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes
(AMNOG) geht. Der verhandelte Erstat-
tungspreis soll bereits ab dem siebten
Monat nach Markteintritt gelten – und
nicht erst nach einem Jahr. Zudem sol-
len die Kassen demnächst die Arznei-
mittelpreise besser begrenzen können.
Aber Achtung: Da die Vergütung für
Apotheken aufgrund der 3-Prozent-
Marge unter anderem vom Arzneimit-
telpreis abhängt, könnten diese Pläne
spannend werden.

Bei der Cannabis-Abgabe zu Ge-
nusszwecken haben sich offenbar
ebenfalls die Grünen-Politiker durchge-
setzt. Denn dafür soll es demnächst li-
zenzierte Geschäfte geben, die auf die
Qualität der Substanzen achten. Wer
jedoch solche Lizenzen erwerben kann,
bleibt offen. Die FDP hätte ursprüng-
lich gern die Apotheken einbezogen.

Mehr Tempo für Digitales
Gas geben wollen SPD, Grüne und FDP
in puncto Digitalisierung. Arznei-, Heil-
und Hilfsmittelverordnungen sowie
Videosprechstunden, Telekonsile, Tele-
monitoring und die telenotärztliche
Versorgung sollen künftig Teil der Re-
gelversorgung sein. Beschleunigen
wollen sie auch die Einführung von
E-Rezept und elektronischer Patienten-
akte (EPA). Ob die Apotheken bald auf
die EPA zugreifen dürfen, ist nicht ex-

pliziert ausgeführt. Außerdem soll die
Gematik »zu einer digitalen Gesund-
heitsagentur« ausgebaut werden. Auch
in diesem Punkt geht der Vertrag nicht
ins Detail.

Fest steht: Weder an der Digitalisie-
rung noch am Versandhandel führt ein
Weg vorbei – darauf müssen sich die
Apotheker einstellen. Gut beraten
scheint zu sein, wer der Aufbruchsstim-
mung der Koalitionäre optimistisch
begegnet. Immerhin sprechen sie von
»einem neuen Anfang« für das Land.

Das gilt übrigens auch für den neu-
en Bundesminister für Gesundheit.
Professor Karl Lauterbach (SPD) spielte
in der Vergangenheit nicht gerade im
Team der Vor-Ort-Apotheke. Er ist ein
bekennender Freund des Versandhan-
dels, wie er nach dem Urteil des Euro-
päischen Gerichtshofs zur Rx-Preisbin-
dung im Jahr 2016 deutlich machte und
dann auch die Abschaffung der Fest-
preise forderte. Andererseits hält Lau-
terbach die Beratungskompetenz der
Pharmazeuten für unzureichend aus-
geschöpft und brachte schon früh ein

Beratungshonorar ins Spiel. Auch er hat
wohl spätestens in der Pandemie fest-
gestellt, dass es von Vorteil ist, auf die
wohnortnahe Versorgung mit ihren de-
zentralen Strukturen zu setzen. Zumin-
dest hat man das Gefühl. Vielleicht gibt
es ja doch noch ein Happy End zwi-
schen den Apothekern und dem SPD-
Mann.

Die ABDA hebt in ihrer Einschätzung
zum Fahrplan für die Legislaturperiode
einige positive Aspekte hervor. Unter
anderem freut sich die Standesvertre-
tung über die Regierungspläne, die
pharmazeutischen Dienstleistungen zu
stärken, die sektorenübergreifende Zu-
sammenarbeit zu forcieren und admi-
nistrativen Ballast abzuwerfen.

Gute Pläne sind die eine Sache, mes-
sen lassen müssen sich Ampel-Partner
aber daran, was sie tatsächlich umset-
zen. Für die Apotheker dürften die
kommenden vier Jahre aufregend wer-
den, denn die Gesundheitspolitiker ha-
ben sie nicht zuletzt aufgrund ihres
Einsatzes während der Pandemie fest
im Blick. /
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Von Cornelia Dölger / Die Vor-Ort-Apotheken sind
unerlässlich für eine zuverlässige Gesundheitsversor-
gung – darin sind sich alle Bundestagsfraktionen einig.
Aber wie wollen sie die Offizinen stärken? Wo sehen sie
Baustellen? Die PZ hat sich umgehört. Bis auf die AfD,
die bis zum Redaktionsschluss keinen Beitrag lieferte,
haben alle Fraktionen einen kurzen Ausblick auf das
neue Jahr gegeben.

SPD: »Eine der wichtigs-
ten Aufgaben in der
kommenden Legislatur-
periode wird es sein, die
flächendeckende Versor-
gung sicherzustellen.
Den Präsenzapotheken
kommt dabei aus Sicht
der SPD eine besondere
Aufgabe zu. Ohne sie
werden wir den hohen
Qualitätsstandard der
Arzneimittelversorgung

nicht halten können. Wir werden deshalb einen
Sicherstellungsfonds einführen und auch die phar-
mazeutischen Dienstleistungen besser honorieren.«

Grüne: »Auch 2022 wird
ein Jahr im Zeichen der
Corona-Pandemie. Als
Ampel haben wir schon
zum Amtsantritt gezeigt,
dass wir den Apotheken
im Land mehr zutrauen
wollen: Mit der
Möglichkeit,
jetzt auch
in der

Apotheke zu impfen, werden sie
noch stärker Teil unseres ge-
sellschaftlichen Kraftakts
gegen Corona. Wie schnell
wir dabei sind, wird auch
entscheiden, wie zügig wir
weitere wichtige Projekte in
Angriff nehmen können: unter
anderem eine verbesserte Apo-
thekenbetriebsordnung und eine
im Alltag spürbar bessere Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen.«

FDP: »Die Apothe-
ken haben in der

Pandemie ihre
Bedeutung
unter Beweis
gestellt. Sie
sind unver-
zichtbar. Wir

werden die
Apotheken

weiterhin för-
dern. Wir entwickeln die pharmazeutischen

Dienstleistungen weiter und heben die heil-
berufliche Tätigkeit hervor. Dazu sollen pharma-
zeutische Dienstleistungen besser honoriert und
Effizienzgewinne innerhalb des Finanzierungssys-
tems genutzt werden.«

CDU/CSU: »Der Koali-
tionsvertrag enthält für
die Apothekerinnen und
Apotheker im Jahr 2022
mehr Fragen als Antwor-
ten. Wie soll etwa die
flächendeckende Versor-
gung mit Arzneimitteln
auch im Notdienst kon-
kret sichergestellt wer-
den und wie soll der
angekündigte Sicherstel-

lungsfonds aussehen? Die CDU/CSU-Fraktion wird
genau darauf schauen, wie diese Ankündigungen
umgesetzt werden und welche Auswirkungen sie
für die Apotheken haben.«

F R A K T I O N S S T I M M E N Z U M N E U E N J A H R

»Die Apotheken sind unverzichtbar«

Die Linke: »Im Koali-
tionsvertrag der Ampel-
Parteien ist zumindest
die Versorgungssicher-
heit mit Vor-Ort-Apothe-
ken als Handlungsfeld
erkannt. Dennoch
verweigern sie eine
Beschränkung des
Online-Handels, der
zentral zum Apotheken-

sterben beiträgt. Auch sollen die Rabattverträge
weiterbestehen, die für viel Aufwand sorgen. Die
Linke fordert weiterhin ein Verbot des Rx-Versand-
handels und ein Ende der Rabattverträge.«

2022

Paula Piechotta, stell-
vertretendes Mitglied im
Gesundheitsausschuss

Heike Baehrens,
gesundheitspolitische
Sprecherin der SPD-
Bundestagsfraktion

Prof. Andrew Ullmann,
Obmann im Gesundheits-
ausschuss

Tino Sorge, gesundheits-
politischer Sprecher der
CDU/CSU-Bundestags-
fraktion Kathrin Vogler, Obfrau im

Gesundheitsausschuss
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Testen, bis es klappt
Von Ev Tebroke / E-Rezept-Start verschoben – es lebe das
E-Rezept. Die Voraussetzungen zur bundesweiten Einführung
der elektronischen Verordnung sind geändert. Statt eines
verpflichtenden Hauruck-Starts zu Jahresbeginn ist nun ein
sukzessiver Roll-out geplant, sobald die Prozessketten stabil
laufen. Bis dahin sind noch etliche Tests nötig.

Der Start der flächendeckenden elek-
tronischen Verordnung ist das Projekt
des Jahres 2022. Es bedeutet nicht
weniger als den Beginn einer neuen Ära
in der Arzneimittelversorgung. Der
hohe politische Druck bei gleichzeitig
schleppender Umsetzung aufgrund ei-
ner höchst komplexen Prozesskette
wiederum waren das Thema des ver-
gangenen Jahres.

Die großen Anlaufschwierigkeiten
im Modellprojekt in der Region Berlin/
Brandenburg, die geringe Beteiligung
und die demzufolge wenig belastbaren
Erfahrungswerte hatten für viel Kritik
gesorgt. Ärzte, Apotheker, Rechenzen-
tren und Kassen hatten zuletzt unisono
auf eine Verschiebung des Startter-
mins gedrängt. Doch bis kurz vor Jah-
resende hatte das Bundesministe-
rium für Gesundheit (BMG) auf
dem verpflichtenden bundesweiten
Start zum 1. Januar 2022 beharrt. In
letzter Minute kam Ende Dezember
der erlösende Brief aus dem BMG:
Die Einführung wird verschoben,
der kontrollierte Test- und Pilotbe-
trieb schrittweise fortgesetzt
und ausgeweitet.

Zuletzt gab es insbe-
sondere beim Abrech-
nungsprozedere noch
grundlegende techni-
sche Mängel, die
erhebliche recht-

liche Konsequenzen nach sich ziehen
könnten. Das belegte ein Rechtsgut-
achten im Auftrag des Bundesverbands
deutscher Apothekenrechenzentren
(VDARZ). Krankenkassen könnten sich
aufgrund dieser sicherheitstechni-
schen Mängel weigern, die Rezepte an-
zunehmen, so die Befürchtung der
Juristen. Diese Mängel gilt es zu behe-
ben. Die Gutachter sahen hierbei die
Gematik, die den technischen Trans-
portweg des E-Rezepts über die Tele-
matik-Infrastruktur konzipiert hat, in
der Pflicht.

Nun lenkt das BMG also ein und gibt
den Akteuren mehr Zeit. In dem an die
Gematik-Gesellschafter adressierten
Schreiben betonte das Ministerium,

dass es »deutliche Verbesserungen in
der Unterstützung und Verbindlichkeit
der Testprozesse« sehen will, »mit kla-
ren Verantwortlichkeiten« und einer
»höheren Transparenz über den Pro-
jektfortschritt seitens aller Beteilig-
ten«. In den nächsten Wochen heißt es
also: testen, testen, testen.

Wie diese Tests genau ablaufen sol-
len, in welchen Clustern, wer welche
Pflichten übernimmt, darüber müssen
sich der Deutsche Apothekerverband
(DAV), die Kassenärztliche Bundesver-
einigung (KBV), der Spitzenverband
der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft (DKG) nun zeitnah austau-
schen. Die Einzelheiten zum weiteren
Vorgehen will das BMG – Mehrheitsge-
sellschafter der Gematik – mit den
Beteiligten »verbindlich« abstimmen.
Vonseiten der Gematik heißt es: »Ab
Januar werden die KBV, die Bundes-
vereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) und die DKG laufend
Updates zum Ausstattungsgrad der
Apotheken, Praxen und Krankenhäuser
geben.«

Für die Apotheken gilt ab 1. Januar:
Offizinen, die bereits E-Rezept-ready
sind und elektronische Verordnungen
annehmen möchten, können dies tun.

Eine Pflicht dazu besteht nicht. Wer
E-Rezepte beliefern möchte, muss
vorher auf dem Verbändeportal
www.mein-apothekenportal.de den
Schalter auf »E-Rezept empfangen«
stellen.

Grundsätzlich müssen sich die
Apotheken auf vielschichtige Verord-
nungswege einstellen. Die KBV hatte
bereits Anfang November 2021 in
Form einer Richtlinie eine Über-

gangslösung etabliert. Alle Pra-
xen sollen bis zum 30. Juni
2022 nach wie vor das
Muster-16-Rezept nutzen,
wenn das Ausstellen von

E-Rezepten technisch noch
nicht funktioniert. Die elektro-
nische Verordnung wiederum
kann via Gematik-App oder

Token-Ausdruck auf Papier in
die Apotheke gelangen. Und

auch der Weg über die elektroni-
sche Gesundheitskarte (EGK) ist
geplant und wird derzeit von
der Gematik umgesetzt.

Bis das E-Rezept flächen-
deckend ausgerollt sein wird, dürf-

te noch einige Zeit vergehen. Der
Druck auf die Beteiligten für eine
schnelle Umsetzung bleibt. /
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Auch 2022 sind etliche neue
Arzneistoffe zu erwarten,
allerdings nur wenige,
die tatsächlich neue
Indikationen erschließen.

Foto: Shutterstock/Art_rich

A R Z N E I S T O F F E 2022

Diese Neuen
könnte es geben
Von Sven Siebenand / Im Jahr 2022 werden wieder einige neue
Wirkstoffe in den Handel kommen. Welche genau, kann man
noch nicht sagen. Mehr als ein Blick in die Kristallkugel ist
dennoch möglich. Denn beobachtet man die Aktivitäten bei der
europäischen Arzneimittelbehörde EMA, so kristallisieren sich
einige heiße Kandidaten für die Markteinführung 2022 heraus.
Eine Übersicht.

Mehrere neue Medikamente haben
von der Europäischen Kommission be-
reits das Go für die Markteinführung
erhalten, sind aber in Deutschland
noch nicht in den Handel eingeführt
worden. Der Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller (VFA) listet mehr als
zehn 2021 zugelassene, aber noch nicht

auf dem Markt befindliche neue Medi-
kamente auf. Dazu zählt zum Beispiel
ein neues Benzodiazepin.

Remimazolam (Byfavo®) ist ein ultra-
kurz wirksamer Vertreter dieser Arznei-
stoffklasse und kommt für die prozedu-
rale Sedierung (kurzzeitige Sedierung
während eines schmerzhaften oder

unangenehmen Eingriffs) infrage. Es
wird intravenös verabreicht. Der Wirk-
stoff bindet mit hoher Affinität an
GABAA-Rezeptoren, während sein Carb-
oxylsäure-Metabolit (CNS7054) eine
etwa 300-mal geringere Affinität für
diese Rezeptoren hat. In diesen phar-
makologisch inaktiven Metaboliten
wird Remimazolam im Körper schnell
von einer Esterase umgewandelt; da-
her hält die volle Wirkung nur wenige
Minuten an.

Antikörper als Lipidsenker
Während das Wirkprinzip von Benzo-
diazepinen gut bekannt ist, dürfte das
Protein Angiopoietin-like 3 (ANGPTL3)
noch relativ unbekannt sein. Das könn-
te sich ändern, wenn sich ein neuer
Lipidsenker auf dem Markt etabliert:
der Antikörper Evinacumab (Evkeeza®).
Dieser richtet sich gegen ANGPTL3.
Dieses Protein beeinflusst den Lipid-
stoffwechsel unabhängig vom Rezep-
tor für LDL-Cholesterol (LDL-C). Es regu-
liert die Enzyme Lipoproteinlipase und
endotheliale Lipase. Wird ANGPTL3
durch den neuen Antikörper blockiert,
sind weniger LDL-Vorstufen wie VLDL
und VLDL-Überreste im Blut und es
wird letztlich weniger LDL-C gebildet.

Zugelassen ist Evinacumab zu-
nächst bei der familiären Hyperchole-
sterolämie, einer erblich bedingten Stö-
rung des Fettstoffwechsels. Ursache
sind Gendefekte im LDL-Rezeptor, die
zum Anstieg des LDL-C im Blut führen.
Betroffene haben extrem hohe Ge-
samtcholesterol-Werte, die sich zum
Beispiel mit Statinen nur unzureichend
senken lassen. Evinacumab wird mo-
natlich intravenös verabreicht.

Neue Waffen gegen
Tumoren
2022 wird es aller Voraussicht nach
weitere Fortschritte in der Onkologie
geben. Beispielsweise ist ein neues
Brustkrebsmedikament zu erwarten:
Enhertu®. Darin ist das Antikörper-
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Wirkstoff-Konjugat Trastuzumab Deruxtecan enthalten. Es
soll als Monotherapie beim nicht resezierbaren oder meta-
stasierten HER2-positiven Brustkrebs verordnet werden,
wenn die Frau zuvor mindestens zwei andere gegen HER2-
gerichtete Therapien erhalten hat.

Mit Trastuzumab Emtansin (Kadcyla®) gibt es bereits ein
sehr ähnliches Antikörper-Wirkstoff-Konjugat. In beiden Fäl-
len sorgt die Antikörper-Komponente Trastuzumab dafür,
dass die HER2-vermittelte Signalkaskade blockiert und die
Antikörper-abhängige zelluläre Toxizität induziert wird. Das
Zellgift Deruxtecan, ein Topoisomerase-1-Hemmer, wird erst
in der Krebszelle freigesetzt und aktiv. Es führt zu DNA-Schä-
den und Apoptose.

Ebenfalls neu wäre der Kinasehemmer Duvelisib (Copik-
tra®), zugelassen für die Behandlung der chronisch-lymphati-
schen Leukämie (CLL) und von follikulären Lymphomen. Du-
velisib inhibiert die Delta- und Gamma-Isoform des Enzyms
Phosphoinositid-3-Kinase. Dadurch werden Signalwege von
Krebszellen gestört, die für die Proliferation und das Überle-
ben der Zellen wichtig sind.

Ferner ist bereits ein neues Wirkprinzip zur Behandlung
des Multiplen Myeloms von der EU-Kommission zugelassen.
In Nexpovio®-Filmtabletten ist der Arzneistoff Selinexor ent-
halten. Dieser blockiert das Protein Exportin 1 (XPO1), das
beim Transport von Molekülen aus dem Zellkern eine wichti-
ge Rolle spielt. Mithilfe von XPO1 verteidigen sich Tumorzel-
len gegen Tumorsuppressor-Proteine, die in den Zellkern der
Krebszelle eingedrungen sind und dort den Zelltod fördern
sollen. XPO1 bindet an die Proteine, entsorgt sie aus dem
Zellkern der Krebszelle und sichert damit deren Überleben.
Selinexor unterbindet durch die XPO1-Blockade diesen
Proteinexport und stellt so die Fähigkeit zur Selbstkontrolle
wieder her.

Der neue Wirkstoff ist kein Medikament für die Erstlinien-
therapie des Multiplen Myeloms. Zugelassen sind die Tablet-
ten in Kombination mit Dexamethason für die Behandlung
von Erwachsenen, die zuvor mindestens vier Therapien er-
halten haben.

Die Palette an Onkologika für Brustkrebspatientinnen ist bereits
groß. Ein neues Antikörper-Wirkstoff-Konjugat könnte 2022 als
Drittlinienmedikament hinzukommen. Foto: Adobe Stock/fizkes
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Mit Casirivimab/Imdevimab (Rona-
preve®) und Regdanvimab (Regkirona®)
hat die EU-Kommission im November
2021 auch zwei Antikörperpräparate
mit neuen Wirkstoffen bei Covid-19 zu-
gelassen. 2022 werden vermutlich wei-
tere Zulassungen folgen (Kasten).

Drei mit
Zulassungsempfehlung
Etliche weitere Präparate mit neuen
Wirkstoffen haben vom Ausschuss für
Humanarzneimittel der EMA bereits
eine Zulassungsempfehlung erhalten.

In der Regel folgt die Europäische Kom-
mission dieser sogenannten »Positive
Opinion« und lässt die Präparate
danach zeitnah zu. In diese Kategorie
fallen zum Beispiel Glucarpidase (Vora-
xaze®), Eptinezumab (Vyepti®) und
Avacopan (Tavneos®).

Glucarpidase ist eine Carboxypepti-
dase, die den Wirkstoff Methotrexat
(MTX) in die inaktiven Metaboliten
DAMPA (2,4-Diamino-N10-methylpte-
roinsäure) und Glutamat spaltet. Ur-
sprünglich wurde die Carboxypeptidase
G2 in einem Pseudomonas-Bakterium
entdeckt. Der rekombinant hergestell-
te Wirkstoff soll eine toxische MTX-
Plasmakonzentration bei Erwachsenen
und Kindern ab einem Alter von 28 Ta-
gen mit verzögerter MTX-Elimination
reduzieren. Das Medikament soll als
Pulver zur Herstellung einer Injektions-
lösung zur Verfügung gestellt werden.

Mit Eptinezumab könnte es dem-
nächst einen weiteren monoklonalen
Antikörper zur Migräne-Prophylaxe ge-
ben. Wie die bereits verfügbaren Anti-
körper Galcanezumab und Fremane-
zumab bindet Eptinezumab an das
Calcitonin-Gene-Related-Peptide (CGRP)
und verhindert so dessen Wirkung am
gleichnamigen Rezeptor. Der vierte
CGRP-Antikörper, Erenumab, blockiert
dagegen den CGRP-Rezeptor. Auch
Eptinezumab soll bei erwachsenen Pa-

tienten mit mindestens vier Migräne-
tagen pro Monat zugelassen werden.
Während die anderen drei Präparate
subkutan vom Patienten selbst ge-
spritzt werden können, wird Eptine-
zumab intravenös infundiert. Die Gabe
erfolgt alle drei Monate und dauert
circa jeweils 30 Minuten.

Avacopan erhielt seine Zulassungs-
empfehlung für die Behandlung be-
stimmter Formen der ANCA-assoziier-
ten Vaskulitis (ANCA: anti-neutrophile
zytoplasmatische Antikörper). Dies ist
eine systemische Erkrankung, bei der
eine Überaktivierung des Komple-
mentwegs Neutrophile weiter akti-
viert, was zur Entzündung und Zerstö-
rung kleiner Blutgefäße führt. Dies
kann Organschäden und -versagen
nach sich ziehen.

Avacopan ist oral bioverfügbar und
ein selektiver Antagonist des humanen
Komplement-5a (C5a)-Rezeptors. Des-
sen Blockade reduziert die entzün-
dungsfördernden Wirkungen von C5a,
einschließlich Neutrophilen-Aktivie-
rung, Migration und Adhärenz an En-
dothel-Oberflächen von Gefäßen. Der
Wirkstoff soll bei zwei Formen der
ANCA-Vaskulitis Verwendung finden:
bei der schweren und aktiven Granulo-
matose mit Polyangiitis sowie bei der
schweren und aktiven mikroskopi-
schen Polyangiitis. /

STATUS QUO DER COVID-19-MEDIKAMENTE

In der Indikation Covid-19 sind in der EU bereits mehrere
Wirkstoffe zugelassen: Remdesivir (Veklury®), Dexame-
thason, der Interleukin-6-Rezeptorantagonist
Tocilizumab (Roactemra®), der Inter-
leukin-1-Rezeptorantagonist Ana-
kinra (Kineret®) sowie
die gegen das Spike-Pro-
tein von SARS-CoV-2
gerichteten Anti-
körper Casirivi-
mab/Imdevimab
(Ronapreve®),
Regdanvimab
(Regkirona®)
und Sotrovimab
(Xevudy®). Ein
Zulassungsantrag
bei der EMA ist
gestellt für den
Januskinasehemmer
Baricitinib (Olumiant®) und
für Molnupiravir (Lagevrio®).
Letzteres ist wie Remdesivir antiviral
wirksam, aber oral bioverfügbar.

Ebenfalls oral bioverfügbar ist Paxlovid™. Es befindet sich
derzeit im Rolling-Review-Verfahren der EMA. In Paxlovid

sind die Wirkstoffe Nirmatrelvir (PF-07321332) und
Ritonavir enthalten. Nirmatrelvir hemmt

die Vermehrung von SARS-CoV-2,
indem es eine wichtige virale

Protease mit dem Kürzel
3CL blockiert. Das Co-

ronavirus benötigt
dieses Enzym für

die Replikation.
Eine zusätzlich

eingenommene
geringe Dosis Ri-

tonavir soll den
Abbau von Nirma-

trelvir verlangsamen.
Last but not least be-

findet sich mit Tixage-
vimab/Cilgavimab (Evu-

sheld®) eine weitere Kombina-
tion von monoklonalen Antikörpern

gegen das Spike-Protein von SARS-CoV-2 im
Rolling-Review-Verfahren.

Für Patienten mit häufiger Migräne könnte
bald ein neuer Antikörper auf den Markt
kommen. Foto: Adobe Stock/deagreez
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Generationenübergreifende
Teams bringen frisches klinisches
Uniwissen und Erfahrungen mit
Patientenbedürfnissen zusammen –
so profitieren alle.

Foto: Adobe Stock/dusanpetkovic1

M E D I K AT I O N S A N A LY S E

Wo stehen wir und
wie geht es weiter?
Von Daniela Hüttemann / Medikationsanalysen in der
Apotheke steigern die Verordnungsqualität, Adhärenz und
Patientenzufriedenheit – das ist wissenschaftlich gut belegt.
Wie lässt sich das nun in der Breite umsetzen? Damit hat sich
die klinische Pharmazeutin Dr. Dorothee Dartsch beschäftigt.

Status quo ist: Medikationsanalysen
werden in Deutschland in den Apothe-
ken vor Ort derzeit noch eher punktuell
durchgeführt, sagte Dartsch, Inhaberin
des Fortbildungsanbieters Campus
Pharmazie, vor Kurzem bei der Jahres-
tagung der Deutschen Gesellschaft für
Klinische Pharmazie.

Diese pharmazeutische Dienstleis-
tung in die Fläche zu bringen, werde
keinem allein gelingen. Nicht nur jede
öffentliche Apotheke, sondern auch die
Standesvertretung, die pharmazeuti-
schen Fachgesellschaften sowie die
Universitäten sollten gemeinsam an
einem Strang ziehen.

Studenten patientennäher
ausbilden
Klinische Pharmazie und mit ihr das
Medikationsmanagement wird an

deutschen Universitäten erst seit 2001
verpflichtend unterrichtet – und das
immer noch zu wenig, berichtet
Dartsch, die 2002 bis 2012 eine Junior-
professur in dem Fach an der Univer-
sität Hamburg innehatte. Vergleiche
man die Ausrichtung des Pharma-
ziestudiums mit anderen Ländern, so
haben die Fächer Pharmakologie und
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Klinische Pharmazie in Deutschland
tendenziell am wenigsten Raum, sagt
sie und warnt: »Das erschwert die
Implementierung pharmazeutischer
Services!«

»Die pharmazeutischen Institute
müssen anerkennen, dass 80 Prozent
ihrer Absolventen patientennah arbei-
ten werden und der klinischen Pharma-
zie und Pharmakotherapie mehr Raum
geben«, so die Apothekerin. Hier brau-
che es neue Curricula. Zudem sollten
sie ihre Forschung zur Medikationsana-
lyse stärker forcieren. So fehlen derzeit
Daten aus Deutschland, dass sich da-
mit Kosten, Morbidität und Mortalität
senken lassen.

ERFOLGSFAKTOREN

Was hat sich bei der Einführung von Medikationsanalysen
bereits bewährt? Zu dieser Frage gab es 2021 gleich zwei
wissenschaftliche Untersuchungen aus Deutschland (DOI:
10.1016/j.sapharm.2021.07.017, 10.1007/s11096-021-01315-1).
Die wichtigsten Erkenntnisse:
• Das ganze Team sollte bei Medikationsanalysen einbezo-

gen, Rollen klar definiert und Verantwortliche bestimmt
werden.

• Die Durchführenden sollten Routine und Selbstvertrauen
gewinnen, motiviert sein und Anleitung durch kontinuier-
liches Training und Unterstützung durch Externe einho-
len.

• Anfangs empfiehlt sich eine Fokussierung auf bestimmte
Indikationen, gerade bei einem großen Team.

• Auswahlkriterien für geeignete Patienten sind Polymedi-
kation, Überforderung mit der bestehenden Medikation
und unerwünschte Wirkungen. Für den Anfang eignen
sich Stammkunden und Patienten einer kooperativen
Arztpraxis besonders.

• Zu empfehlen ist eine persönliche Vorstellung bei und
einen regelmäßigen Austausch mit den umliegenden
Ärzten.

• Apotheker sollten klare, umsetzbare, patientenrelevante,
kurz gehaltene Empfehlungen geben.

• Eine passende IT-Unterstützung hilft bei der Umsetzung
und Dokumentation.

Medikationsanalyse
bekannter machen
Die Standesvertretung und die Fach-
gesellschaften sollten die Medikations-
analyse in der Gesellschaft und Politik
bekannter machen und eine stärkere
klinisch-pharmazeutische Fokussie-
rung in Aus-, Fort- und Weiterbildung
vorantreiben. Die ABDA solle dazu die
Standards definieren, wie schon in der
Leitlinie zur Typ-2a-Medikationsana-
lyse, um für eine homogene Qualität
dieser Leistung zu sorgen. »Die brau-
chen wir für die Evaluation und Hono-
rierung«, betont Dartsch.

Darüber hinaus solle die Standes-
vertretung die Rollen und Verantwort-

lichkeiten des Prozesses für Approbier-
te und PTA klären und zudem Standards
für die Dokumentation und Abrech-
nung schaffen.

Und die öffentlichen
Apotheken selbst?
»Jeder kann etwas dazu beitragen,
dass wir die Medikationsanalyse aufs
Gleis bekommen«, ist Dartsch über-
zeugt. Die Apotheker sollten es sich
zutrauen und diese neue Aufgabe für
sich reklamieren. Etablierte Apotheker
könnten sich in Fortbildungen fit ma-
chen, die Frisch-Approbierten sollten
ihr Uni-Wissen anwenden und direkt
im Training bleiben. Hilfreich wäre,
wenn erfahrene Apotheken ihre Best-
Practice-Beispiele mehr mit anderen
Apotheken teilen würden, zum Bei-
spiel über Erfa-Gruppen oder Fach-
medien.

Ohne den politischen Willen für
mehr Medikationsmanagement in
Apotheken gebe es keine Chance. Doch
dieser Wille sei mittlerweile vorhanden
durch den pharmazeutisch-medizini-
schen Fortschritt mit immer teureren
und komplexeren Therapieregimen,
der demografischen Entwicklung, dem
Ärztemangel und mit dem sich ver-
schärfenden Stadt-Land-Gefälle.

Dartsch hält eine Neuausrichtung
des Apothekenprofils für nötig. »Wir
müssen uns auf die pharmazeutischen
Services konzentrieren.« /

Pharmazie-
studenten sollten
nicht nur im Labor
gut ausgebildet
sein, sondern auch
in praxisnahen
Fächern wie
Klinische
Pharmazie.

Foto: Adobe Stock/

NDABCreativity
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Die Coronavirus-
Pandemie
bedeutet eine
globale Krankheits-
last. Wie wird es
weitergehen und
wann könnte die
Pandemie enden?

Foto: Imago Images/

Ikon Images

D I E Z U K U N F T V O N C O R O N A

Von der Pandemie
zur Endemie
Von Christina Hohmann-Jeddi / Das SARS-Coronavirus-2 wird
nicht mehr verschwinden, sondern aller Voraussicht nach
endemisch werden. Was bedeutet das und wie kann die
pandemische Phase überhaupt enden?

Seit mehr als zwei Jahren kursiert das
SARS-CoV-2-Virus; seit mehr als einem
Jahr existieren mit den Covid-19-Impf-
stoffen effiziente Waffen dagegen.
Impfen ist der Weg aus der Pandemie,
betonten Politiker und Gesundheitsbe-
hörden immer wieder. Mit steigenden
Impfquoten in Deutschland und gerin-
gen Infektionszahlen im Sommer 2021
fühlte man sich dem Ende der Pande-
mie schon recht nahe. Doch dann
tauchte die Omikron-Variante von
SARS-CoV-2 auf.

Omikron kann die Immunantwort
sowohl von Geimpften als auch von
Genesenen ersten Daten zufolge sehr
effizient unterlaufen. Wieder verbrei-
tet sich weltweit ein Virus, gegen das in
der Bevölkerung kaum Immunschutz
besteht. Das Auftauchen von Omikron
habe daran erinnert, dass »wir näher
am Anfang der Pandemie sind als am
Ende«, schrieb Professor Dr. Jeremy Far-
rar, Direktor des Wellcome Trust, in der
britischen Zeitung »The Guardian« An-
fang Dezember.

Wie endet eine Pandemie?
Wie wird es mit der Corona-Pandemie
weitergehen und wann könnte sie en-
den? Mit diesen Fragen beschäftigten
sich Professor Dr. Rustom Antia von der
Emory University in Atlanta und Pro-
fessor Dr. Elizabeth Halloran von der
University of Washington in Seattle in
einem Artikel im Fachjournal »Immuni-
ty« (DOI: 10.1016/j.immuni.2021.09.019).
Wenn ein Virus neu in eine Population
eintritt, wie es SARS-CoV-2 vor rund
zwei Jahren getan hat, verbreite es sich
aufgrund des fehlenden Immunschut-
zes sprunghaft und in Teilen auch ex-
ponenziell. Die exponenzielle Phase
könne aber nicht lang anhalten, da mit
zunehmender Zahl von genesenen Per-
sonen die Zahl der möglichen Wirte für
das Virus schwindet.

Dann gibt es den Autoren zufolge
prinzipiell zwei Wege, wie die Pande-
mie endet: Entwickeln Menschen nach
Erregerkontakt eine lebenslange Im-
munität, wie es etwa beim Masern-
virus der Fall ist, kann der Erreger ver-

schwinden. Entwickeln sie aber nur
eine vorübergehende Immunität, wird
die Pandemie in eine Endemie überge-
hen. Was bedeutet das für die zukünfti-
ge durch SARS-CoV-2 bedingte Krank-
heitslast?

Für das Coronavirus gilt die zweite
Möglichkeit als wahrscheinlich, da
sowohl die Infektion als auch die in-
zwischen verfügbaren Impfstoffe nur
einen vorübergehenden Schutz erzeu-
gen. Mit steigender Zahl an durch In-
fektion oder Impfung immunisierten
Personen weltweit wird die Pandemie
langsam in eine Endemie übergehen,
schreiben Antia und Halloran. Dies
würde mit einem drastischen Abfall
der Prävalenz einhergehen.

Was ist eine Endemie?
Wenn eine Erkrankung in einer be-
stimmten Population fortwährend ge-
häuft auftritt, spricht man von einer
Endemie. Dies ist zum Beispiel bei der
Grippe weltweit und bei Malaria in
manchen Regionen der Fall. Ein ende-
misches Virus zirkuliert also dauerhaft
in der Bevölkerung und kann Infektio-
nen verursachen. Dabei hängt der en-
demische Status nicht von der Höhe
der Infektionszahlen, sondern von der
Kontinuität der Virusverbreitung in der
Population ab, die auch Schwankungen
unterworfen sein kann.

Wann dieser endemische Zustand
erreicht wird, ist den Autoren zufolge
noch nicht abzusehen. Dies hängt von
verschiedenen Faktoren wie der Durch-
impfungsrate weltweit und der Ge-
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schwindigkeit ab, mit der die Immun-
antwort nachlässt. Es ist auch noch
nicht klar, wie hoch die durch SARS-
CoV-2 ausgelöste Krankheitslast sein
wird, sobald die endemische Phase er-
reicht ist.

Wird Covid-19 zur
Kinderkrankheit?
Während in der Pandemie quasi alle In-
fektionen Erstinfektionen sind und alle
Altersgruppen in etwa gleich betreffen,
ist der Anteil der Erstinfektionen in der
endemischen Phase gering. Ein mögli-
ches Szenario: Bei einer hohen Grund-
immunisierung der Bevölkerung treten
Erstinfektionen fast ausschließlich bei
noch nicht immunisierten Personen,
darunter vor allem Säuglinge und Klein-
kinder, auf. Dann würde Covid-19 zu
einer Kinderkrankheit.

Wenn die Verläufe wie bislang in
dieser Altersgruppe mild ausfallen,
werden die Erstinfektionen wenig zur
Krankheitslast beitragen, schreiben die
Autoren. Dann komme es vielmehr dar-
auf an, wie schwer Reinfektionen bei
Geimpften und Genesenen verlaufen.
Dies hänge von der Geschwindigkeit
ab, wie schnell der Schutz vor Infektio-
nen und vor schweren Erkrankungen
schwindet und wie stark die Verbrei-
tung des Erregers in der Bevölkerung
ist, erklären Antia und Halloran.

In einem optimistischen Szenario
hält der Schutz vor schweren Erkran-
kungen länger an als der vor einer
Infektion; dadurch verlaufen Reinfek-
tionen mild und dienen dem Immun-
system quasi regelmäßig als Booster.

So verhält es sich zum Beispiel bei den
humanen Erkältungscoronaviren. In
einem weniger optimistischen Szenario
ist die SARS-CoV-2-Transmission so
niedrig, dass der Schutz vor schwerer
Erkrankung nachlässt, bevor eine Re-
infektion das Immunsystem boostern
konnte – dann können auch Reinfektio-
nen schwer verlaufen. In diesem Fall
müsste der Immunschutz eventuell re-
gelmäßig mit einer Auffrischimpfung
gestärkt werden.

Für eine »gutartige Endemie« sei
es daher entscheidend, dass Erstinfek-
tionen bei Kindern auch bei zukünfti-
gen Varianten noch mild verlaufen und
dass die Transmission des Virus ins-
gesamt so hoch ist, dass regelmäßige
Reinfektionen stattfinden. Real-World-
Daten zur Wirksamkeit der Covid-19-
Impfstoffe weisen bislang tatsächlich
darauf hin, dass der Schutz vor Infek-
tion rascher nachlässt als der vor
schwerer Erkrankung.

Untersucht werden müsse auch,
inwiefern sich die Immunität durch na-
türliche Infektion von der durch Imp-
fung erzeugten unterscheidet und wel-
che besser vor zukünftigen Infektionen
schützt, schreiben die Autoren.

SARS-CoV-2 entwickelt sich
weiter – aber wie?
Klar ist, dass sich das Virus weiterent-
wickelt und zunehmend die Immun-
antwort unterläuft. Wie die weitere
Evolution ablaufen könnte und ob
eventuell regelmäßige Auffrischimp-
fungen nötig werden, hat ein Team um
Dr. Wendy K. Jó von der Berliner Charité

untersucht. Hierfür analysierte es die
Evolution der humanen Erkältungs-
coronaviren 229E und OC43 und ver-
glich diese mit der von Influenzaviren,
die sich bekanntlich rasch wandeln und
für die die Impfstoffe daher regelmäßig
angepasst werden müssen. Die Ergeb-
nisse sind im Fachjournal »Virus Evo-
lution« veröffentlicht (DOI: 10.1093/ve/
veab020).

Die Stammbäume der beiden unter-
suchten Coronaviren wie auch der
Grippeviren zeigten eine Leiterform,
die darauf hinweise, dass regelmäßig
eine zirkulierende Variante durch eine
fittere ersetzt wird. »Das ist ein Hin-
weis auf eine sogenannte Antigendrift,
also eine kontinuierliche Veränderung
der Oberflächenstrukturen, durch die
Viren sich der menschlichen Immunre-
aktion entziehen«, schreibt Jó in einer
Mitteilung der Universität.

Die heimischen Coronaviren »ent-
fliehen« dem Immunsystem also
ebenso wie Grippeviren, allerdings
nicht so schnell. Während sich in der
Influenza-Sequenz pro Jahr 25 Muta-
tionen pro 10.000 Erbgut-Bausteinen
ansammelten, waren es bei den Coro-
naviren nur etwa sechs Mutationen.
Für SARS-CoV-2 liege die geschätzte
Geschwindigkeit bei zehn Mutationen
pro 10.000 Basen pro Jahr, könne aber
abnehmen.

Die noch hohe Mutationsrate füh-
ren die Charité-Forscher auf das starke
Infektionsgeschehen in der Pandemie
zurück – bei vielen Infektionen welt-
weit hat das Virus auch viele Möglich-
keiten zu mutieren. Mit Rückgang des
Infektionsgeschehens könne die Muta-
tionsrate abnehmen, vermuten die For-
scher, sodass die Covid-19-Impfstoffe in
der Pandemie eventuell noch an Va-
rianten angepasst werden müssen,
während sie in der endemischen Phase
vermutlich länger verwendet werden
können.

Ungleiche Verteilung der
Impfstoffe gefährdet alle
In diesem Zusammenhang kritisierte
Wellcome-Trust-Chef Farrar im Guar-
dian auch die ungleiche globale Impf-
stoffverteilung: Je länger das Corona-
virus durch ungeimpfte Populationen
weltweit laufen könne, desto höher ist
die Wahrscheinlichkeit, dass weitere
Mutanten entstehen. Der fehlende po-
litische Wille, die gesamte Welt und
nicht nur die eigene Bevölkerung mit
Impfstoff zu versorgen, »verlängere die
Pandemie für alle«, so Farrar. /

Möglicherweise entwickelt sich Covid-19 zu einer Erkrankung von Säuglingen und Klein-
kindern. Foto: Adobe Stock/Tomsickova
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Daten aus Großbritannien lassen
vermuten, dass Omikron-Infektionen
seltener zu schweren Covid-19-Verläufen
führen als Infektionen
mit anderen Varianten.

Foto: Adobe Stock/gemphotography

O M I K R O N -VA R I A N T E

Mildere Verläufe und
andere Symptome
Von Christina Hohmann-Jeddi und Daniela Hüttemann / Studien
weisen darauf hin, dass Omikron-Infektionen milder verlaufen als
solche mit der bislang dominierenden Variante Delta. Zudem
zeigen Infizierte britischen Daten zufolge offenbar nicht die
»klassischen« Covid-19-Symptome.

Die Omikron-Variante des SARS-Coro-
navirus-2 verbreitet sich mit bisher un-
gekannter Geschwindigkeit. Sie scheint
also sehr ansteckend zu sein. Wie pa-
thogen sie ist, ist aber noch unklar. Ers-
te Daten aus Südafrika weisen darauf
hin, dass Omikron zu einem milderen
Krankheitsverlauf führen könnte als die
bislang vorherrschende Delta-Variante.
Laut Daten des südafrikanische Natio-
nal Institute for Communicable Disea-
ses (NICD) haben Omikron-Infizierte
ein bis zu 80 Prozent geringeres Risiko,
im Krankenhaus behandelt werden
zu müssen, als solche mit einer Delta-
Infektion.

Mittlerweile hat Omikron alle ande-
ren Varianten fast verdrängt, schreiben
Professor Dr. Cheryl Cohen und Kolle-
gen vom NICD in einer Preprint-Veröf-
fentlichung auf »MedRxiv« (DOI:
10.1101/2021.12.21.21268116v1). »Die sehr
ermutigenden Daten deuten stark auf
eine geringere Schwere der Omikron-
Infektionswelle hin», sagte die Forsche-
rin laut Nachrichtenagentur dpa. Sie
wies jedoch darauf hin, dass es sich

noch um frühe Daten handle und wei-
tere Studien nötig seien. Im Fazit der
Studie heißt es auch, ein Teil des Rück-
gangs schwerer Erkrankungen sei
wahrscheinlich auf die hohe Immuni-
tät der Bevölkerung zurückzuführen.

Bestätigung aus
Großbritannien
Erste Daten aus Großbritannien, wo
Omikron inzwischen auch die dominie-
rende Variante geworden ist, scheinen
die Ergebnisse aus Südafrika zu bestäti-
gen. So berichten Forschende der Uni-
versität Edinburgh von einem um zwei
Drittel gesenkten Hospitalisierungs-
risiko bei Omikron-Infizierten im Ver-
gleich zu Delta-Infizierten. Das Team
um Aziz Sheikh wertete Daten der
schottlandweiten EAVE-II-Plattform
aus, in der von 5,4 Millionen Menschen
der Impfstatus, PCR-Testungen, Hospi-
talisierung und Mortalität erfasst sind.
Im Zeitraum vom 1. November bis zum
19. Dezember gab es 23.840 Fälle, die
als Omikron-Infektionen gewertet
wurden. Diese Patienten waren im

Durchschnitt recht jung – die Hälfte
stammte aus der Altersgruppe der 20-
bis 39-Jährigen.

Für diese Gruppe analysierten die
Forscher das Risiko für eine Kranken-
hauseinweisung. Das Ergebnis: Die
Hospitalisierungsrate bei Omikron-
Infektion lag bei 0,32 und damit zwei
Drittel niedriger als bei Delta. Zudem
konnte eine Booster-Impfung den
Schutz vor Hospitalisierung noch ein-
mal deutlich erhöhen, berichtet das
Team in einem Preprint auf der Website
der Universität. Seniorautor Professor
Dr. Jim McMenamin von der Gesund-
heitsbehörde Public Health Scotland
betont allerdings, dass es sich um vor-
läufige Zahlen und insgesamt noch eine
kleine Zahl an Krankenhauseinweisun-
gen handle. Er bezeichnete die Ergeb-
nisse als »bedingt gute Nachrichten«.

Ebenfalls positive Nachrichten kom-
men vom Imperial College London. Ein
Team um Professor Dr. Neil Ferguson
berechnete das Risiko für Krankenhaus-
behandlungen bei Omikron-Infizierten
im Vergleich zu Delta-Infizierten für
England. Die Forscher verwendeten
hierfür Daten zu allen positiven PCR-
Coronatests zwischen dem 1. und
14. Dezember, bei denen die Variante
bestimmt werden konnte. Wie das
Covid-19 Response Team des Colleges
berichtet, hatten Omikron-Infizierte
insgesamt ein um 20 bis 25 Prozent
niedrigeres Hospitalisierungsrisiko als
Delta-Infizierte. Wenn aber nur Patien-
ten berücksichtigt wurden, die mindes-
tens einen Tag lang stationär behan-
delt werden mussten, betrug die Re-
duktion sogar 40 bis 45 Prozent.

Ein weiteres Ergebnis der Arbeit ist,
dass vorherige SARS-CoV-2-Infektionen
zu 50 Prozent (insgesamt) beziehungs-
weise 61 Prozent (bei mehr als einem
Tag Krankenhausaufenthalt) vor einer
Hospitalisierung schützen. Zur Wirk-
samkeit der Impfstoffe fanden die For-
scher heraus, dass sich die Hospitalisie-
rungsraten bei doppelt mit einem
mRNA-Impfstoff Geimpften bei Omi-
kron im Vergleich zu Delta nicht unter-
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scheiden. Dies könne darauf hinweisen,
dass der Impfschutz vor schweren Ver-
läufen auch bei Omikron noch gegeben
ist, während der Schutz vor jeglichen
Infektionen bekanntlich stark verrin-
gert ist. Bei Personen, die den Vektor-
impfstoff von Astra-Zeneca als Grund-
immunisierung erhalten hatten, fiel
das Hospitalisierungsrisiko bei Omi-
kron niedriger aus als bei Delta. Die
Autoren warnen aber aufgrund der
noch geringen Fallzahlen vor einer
Überinterpretation der Ergebnisse.

In diese Richtung kommentiert auch
Professor Dr. James Naismith von der
Universität Oxford, der nicht an den
Studien beteiligt war: Beide britischen
Arbeiten seien frühe Analysen und
man müsse mit anderen Ergebnissen
rechnen, wenn die Wissenschaft weiter
voranschreite. Beide Studien zeigten
aber, dass Omikron-Infektionen nicht
harmlos seien und man mit schweren
Covid-19-Erkrankungen rechnen müs-

se. »Je mehr Personen sich infizieren,
desto mehr kommen ins Krankenhaus.«
Großbritannien ist derzeit mit einer
großen Omikron-Welle konfrontiert:
Am 2. Januar wurden laut Regierungs-
website etwa 138.000 Infektionen mit
dem Coronavirus an einem einzigen
Tag verzeichnet.

Erkältungssymptome bei
Omikron-Infizierten
Eine Analyse aus England weist zudem
darauf hin, dass bei Omikron- sowie bei
Delta-Infektionen andere Symptome
dominieren als im bisherigen Pande-
mieverlauf. An der ZOE-Covid-Studie
nehmen 4,7 Millionen Menschen per
App teil und können Angaben zu ihrem
Gesundheitszustand machen; wenn sie
mit SARS-CoV-2 infiziert sind, auch zu
ihren Symptomen. Eine aktuelle Aus-
wertung, die hauptsächlich auf Daten
aus dem Raum London mit relativ ho-
hem Omikron-Anteil beruht, zeigt, dass

sich die Symptomatik bei Omikron- und
Delta-Infektionen kaum unterscheidet.

Am häufigsten seien bei beiden
Virusvarianten die fünf Symptome
Fließschnupfen, Kopfschmerzen, leich-
te bis schwere Fatigue, Niesen und
Halsschmerzen. Nur 50 Prozent der
Personen hätten die klassischen drei
Symptome Fieber, Husten und Verlust
des Geruchs- oder Geschmackssinns
aufgewiesen, heißt es auf der Studien-
Website. Häufig wurden dagegen
»Brain Fog« und Appetitlosigkeit ge-
nannt – Letzteres wohl vor allem auch
während der Omikron-Welle.

Bereits vor einem Monat hatte der
südafrikanische Allgemeinmediziner
Unben Pillay aus der besonders betrof-
fenen Provinz Gauteng bei Omikron-
Infektionen als bislang eher unbekann-
tes Covid-19-Symptom noch Nacht-
schweiß, also starkes nächtliches
Schwitzen trotz kühler Schlafumge-
bung, genannt. /

Für die in Deutsch-
land verwendeten
Antigen-Schnell-
tests geht das Paul-
Ehrlich-Institut
davon aus, dass sie
auch die Omikron-
Variante erkennen.

Foto: Technomed/
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Schnelltests in Deutschland auch bei
Omikron zuverlässig
Theo Dingermann / Lassen sich mit
den aktuell angebotenen Antigen-
Schnelltests auch Infektionen mit der
Omikron-Variante nachweisen? Diese
relevante Frage beschäftigt aktuell die
Öffentlichkeit. Aufgeworfen wurde sie
durch eine bisher nicht abgeschlossene
Studie der US-amerikanischen Gesund-
heitsbehörde NIH. Erste Ergebnisse die-
ser Studie, in der die Empfindlichkeit
von Antigentests mit Patientenproben
untersucht wurde, die Viren der Omik-
ron-Variante enthielten, deuten darauf
hin, dass die Tests die Variante zwar er-
kennen, dies aber möglicherweise mit
einer geringeren Empfindlichkeit, was
zu falsch negativen Ergebnissen führen
könnte.

Auf dieser Datenbasis Alarm zu
schlagen, ist aber sicherlich zu früh, zu-
mal die Ergebnisse von Tests mit hitze-
inaktivierten Virusproben ein anderes
Bild liefern. Sie deuten an, dass sich die
Omikron-Variante mit den Antigen-
tests ähnlich gut nachweisen lässt wie
andere Virusvarianten. Allerdings ist
die Verwendung von inaktivierten Vi-
ren im Vergleich zu Proben mit intak-
ten Viren nur die zweitbeste Lösung.

Für die Tests, die in Deutschland ver-
wendet werden, sind die Ergebnisse
aber noch aus einem weiteren Grund

womöglich weniger relevant: Quasi alle
in Deutschland eingesetzten Schnell-
tests weisen das virale N-Protein nach,
das bei der Omikron-Variante zwar auch
mutiert ist, aber deutlich weniger als
das S-Protein. Tatsächlich könnten aber
auch diese Tests versagen oder in ihrer
Sensitivität nachlassen. Daher muss zu-
nächst einmal anhand der Spezifikation
der einzelnen Tests überprüft werden,
wie wahrscheinlich es ist, dass der Test
als unzuverlässig einzustufen wäre. Er-
härtet sich der Verdacht auf eine gerin-
gere Empfindlichkeit, müsste er dann
experimentell überprüft werden.

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) geht
zurzeit nicht davon aus, dass die hierzu-
lande eingesetzten Schnelltests bei der

Omikron-Variante nicht funktionieren.
Es teilt mit: »Die große Mehrheit der 245
Antigentests, die bis zum 14. Dezember
2021 untersucht wurden, weisen das
N-Protein des Coronavirus nach. Die
Mutationen der Omikron-Variante be-
treffen aber primär das S-Protein. Auf
der Grundlage der aktuellen Datenlage
geht das Paul-Ehrlich-Institut davon
aus, dass die allermeisten der in
Deutschland angebotenen und positiv
bewerteten Antigentests eine Omikron-
Infektion nachweisen können.«

Allerdings sollte beachtet werden,
so das PEI, dass Antigentests (Selbst-
tests und Antigen-Schnelltests zur pro-
fessionellen Anwendung) nicht zur
sicheren Diagnose einer SARS-CoV-
2-Infektion entwickelt wurden, son-
dern allein um Personen mit einer sehr
hohen Viruslast schnell und einfach zu
identifizieren. /
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Es zeichnet sich ab,
dass die Corona-
impfung nicht nur
einmal aufgefrischt
werden muss.

Foto: Getty Images/
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A U F F R I S C H I M P F U N G

Israel rät zu vierter
Impfdosis
Von Theo Dingermann / Im Kampf gegen die Coronapandemie
sieht Israel sich ein weiteres Mal als Pionier. Die Behörden
empfehlen den Über-60-Jährigen sowie Mitarbeitern des
Gesundheitssystems eine weitere Auffrischimpfung.

In Israel soll Personen über 60 Jahre,
immungeschwächten Personen und
Beschäftigten im Gesundheitswesen
eine vierte Covid-19-Impfdosis empfoh-
len werden, um die sich schnell ausbrei-
tende Omikron-Variante einzudämmen.
Zwar fußt diese Entscheidung auf nur
wenigen wissenschaftlichen Daten und
es gibt keine entsprechende Zulassung
in der EU oder den USA. Dennoch
kamen die israelischen Berater zur Pan-
demiebekämpfung zu dem Schluss,

dass der potenzielle Nutzen größer sei
als mögliche Risiken. Zudem weisen die
Berater auf Anzeichen einer nachlassen-
den Immunität auch einige Monate
nach der dritten Impfung hin und argu-
mentieren, dass eine Verzögerung einer
Auffrischoption zu spät kommen könn-
te, um die am stärksten gefährdeten
Personen zu schützen. Die vierte
Coronaimpfung kann allerdings frühes-
tens vier Monate nach der dritten verab-
reicht werden.

»Der Preis wird höher sein, wenn wir
nicht impfen«, sagte Dr. Boaz Lev, der
Leiter des Beratungsgremiums, bei ei-
ner Pressekonferenz am 22. Dezember.
Ministerpräsident Naftali Bennett
habe das Gesundheitsministerium und
die Krankenkassen angewiesen, eine
»groß angelegte Impfaktion« vorzube-
reiten, ließ sein Büro verlauten.

Ein israelisches Krankenhaus hat
eigenen Angaben zufolge derweil am
27. Dezember eine Studie für die vierte
Impfung gestartet. Rund 150 medizini-
sche Mitarbeiter der Klinik, die ihre
dritte Impfung bis zum 20. August er-
halten hätten, würden eine weitere
Dosis bekommen, teilte das Schiba-
Krankenhaus bei Tel Aviv laut Nachrich-
tenagentur dpa am 26. Dezember mit.
Alle hätten in einem serologischen Test
eine niedrige Anzahl von Antikörpern
gehabt.

Auch der deutsche Bundesgesund-
heitsminister Professor Dr. Karl Lauter-
bach geht davon aus, dass eine vierte
Coronaimpfung nötig sein wird. Der
SPD-Politiker sagte am 22. Dezember in
Berlin auf eine entsprechende Nachfra-
ge, man wisse nicht, wie lange der
Booster-Schutz bei der neuen Omikron-
Variante anhalte, berichtete dpa. Mög-
licherweise sei der Impfschutz »nicht
allzu dauerhaft«. »Darauf sind wir
vorbereitet und haben spezifischen
Omikron-Impfstoff gekauft beim Un-
ternehmen Biontech«, zitiert dpa. Lau-
terbach sprach von insgesamt 80Millio-
nen Dosen, mit denen ab April oder Mai
gerechnet werde. Zusätzlich solle auch
wieder Moderna-Impfstoff beschafft
werden, damit eine Auswahl angeboten
werden könne. /

Standardimpfungen in Deutschland zu
selten und zu spät
dpa / Kinder in Deutschland erhalten
nach einer Analyse des Robert-Koch-
Instituts (RKI) weiterhin oftmals zu
spät und zu wenig empfohlene Stan-
dardimpfungen. »Dadurch werden bei
keiner Impfung national beziehungs-
weise international gesetzte Impfquo-
tenziele erreicht«, heißt es in dem RKI-
Bericht. Bei allen Impfungen würden
die empfohlenen Alterszeitpunkte
nicht eingehalten, Impfserien blieben
unvollständig und einige Kinder erhiel-
ten manche Impfungen gar nicht. Das

RKI berichtet von teils erheblichen regi-
onalen Unterschieden. Insbesondere
bei lange etablierten Impfungen, etwa
gegen Diphtherie, Tetanus, Keuchhus-
ten, Polio und Hepatitis B, zeigten sich
im sehr jungen Alter nur »moderate
Impfquoten«. Bis zum Schulbeginn
würden Impfungen zwar nachgeholt,
aber nicht bei allen Kindern.

Auch gegen die hochansteckenden
Masern werde oft zu spät und zu wenig
geimpft. Zum Masernschutzgesetz,
dessen Inkrafttreten zum 1. März 2020

sich mit dem Pandemiebeginn über-
lagerte, schreiben die Autoren, es wür-
den »erste erfolgreiche Effekte« im
ersten Jahr für die Inanspruchnahme
der Masern- und möglicherweise auch
zusätzlicher Impfungen festgestellt.

Befürchtungen, wonach die Pan-
demie das Routineimpfen beeinträch-
tigen könnte, haben sich laut Bericht
dagegen nicht bestätigt: Es seien 2020
»keine negativen Effekte auf die
Impfinanspruchnahme bei Kindern«
aufgetreten. Der Bericht basiert auf
Daten aus Schuleingangsuntersu-
chungen (2008 bis 2019) und der Kas-
senärztlichen Vereinigungen (2008 bis
2021). /
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dpa / Der Anteil der Raucher in Deutschland steigt wieder.
Er liegt derzeit bei fast 31 Prozent unter den Menschen ab
14 Jahren, wie aus der repräsentativen Langzeitstudie »Deut-
sche Befragung zum Rauchverhalten« (Debra) hervorgeht.
Ende 2019, also vor der Coronapandemie, lag der Anteil der
Raucher in der Bevölkerung ab 14 noch bei etwa 27 Prozent,
vor einem Jahr bei etwa 27,5 Prozent.

Wahrscheinlich seien im letzten Jahr mehr frische Ex-
Raucher rückfällig geworden, sagt der Suchtforscher und
Debra-Leiter Dr. Daniel Kotz der Deutschen Presse-Agentur.
»Ob Coronastress oder allgemein Auswirkungen der Pande-
mie da jetzt hineinspielen, ist ein bisschen spekulativ, kann
aber sein.« Denkbar ist etwa auch, dass Leute im Homeoffice
ungehemmter zur Zigarette greifen als im normalen Büro.

Der Verzicht auf die Zigarette ist für viele Menschen ein
guter Vorsatz zum Jahreswechsel (lesen Sie dazu Seite 27).
Dennoch habe man auch schon vor Corona in Deutschland
eine rückläufige Motivation beobachten können, mit dem
Rauchen aufzuhören, erläutert Kotz. Auch die sogenannte
Rauchstoppversuchsrate sei rückläufig. Allerdings gebe es
einen klaren Trend bei Jugendlichen, gar nicht erst anzufan-
gen. Zur Einordnung der deutschen Raucherquote verweist
Kotz auf Großbritannien, wo es eine gut vergleichbare Studie
gebe. Dort sinke der Raucheranteil seit Jahren kontinuierlich,

Raucheranteil steigt wieder –
eine Coronafolge?

er liege derzeit bei etwa 15 Prozent. In England kostet eine
Schachtel Markenzigaretten allerdings umgerechnet etwa
13 Euro und damit fast doppelt so viel wie in Deutschland.

Am 1. Januar 2022 gab es erstmals seit sieben Jahren wie-
der eine Tabaksteuererhöhung in der Bundesrepublik: Die
Steuer für eine Packung mit 20 Zigaretten stieg um durch-
schnittlich 10 Cent. 2023werden weitere 10 Cent aufgeschla-
gen, in den Jahren 2025 und 2026 kommen noch einmal je-
weils 15 Cent pro Packung hinzu. Zum Jahreswechsel trat zu-
dem das Tabaksteuermodernisierungsgesetz in Kraft. Auch
Wasserpfeifentabak und erhitzter Tabak, die beide bislang
niedriger, nämlich wie Pfeifentabak, besteuert wurden, wer-
den damit höher besteuert. Auch bei den Liquids für E-Ziga-
retten wird an der Steuerschraube gedreht, jedoch erst ab
1. Juli 2022.

Studien zufolge gehen nach wie vor etwa 13 Prozent der
Mortalität in Deutschland auf das Tabakrauchen zurück, wo-
bei sich ein gutes Viertel dieser Todesfälle noch im Erwerbs-
alter ereignet. Jährlich sterben in Deutschland ungefähr
125.000Menschen an den Folgen von Tabakkonsum. Das sind
mehr Rauchertote in einem Jahr als Todesfälle im Zusam-
menhang mit dem Coronavirus nach fast zwei Jahren. /

Experten halten
erhöhten Stress in
der Pandemie für
einen möglichen
Grund für verstärk-
tes Rauchen.

Foto: Adobe Stock/
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In der App SafeVac des Paul-Ehrlich-Instituts hatten sich bis zum 30. November insgesamt
725.541 Personen mit mindestens einer Impfdosis registriert. Foto: Imago Images/Eibner

Covid-19-Impfung: PEI-Sicherheitsbericht
bestätigt gute Verträglichkeit
Daniela Hüttemann / Schwere Ne-
benwirkungen nach einer Covid-19-
Impfung sind laut dem neuesten
Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Ins-
tituts (PEI) insgesamt selten. »Die Mel-
derate betrug für alle Impfstoffe zu-
sammen 1,6 Meldungen pro 1000
Impfdosen, für schwerwiegende Reak-
tionen 0,2 Meldungen pro 1000 Impf-
dosen«, heißt es in dem Bericht.

Demnach wurden seit dem Start
der Covid-19-Impfkampagne bis zum
30. November 2021 insgesamt
123.347.849 Impfungen durchgeführt.
Mit Abstand am häufigsten wurde
Comirnaty® von Biontech und Pfizer
eingesetzt: 96.606.131 Impfungen und
113.792 gemeldete Verdachtsfälle von
Nebenwirkungen. Modernas Spikevax®
wurde 10.576.131-mal verimpft; hier gab

es 28.289 Verdachtsmeldungen. Astra-
Zenecas Vaxzevria® kam 12.703.030-
mal und die »Covid-19 Vaccine Janssen«
3.462.557-mal zum Einsatz (gemeldete
Verdachtsfälle 46.325 und 7758).

Sowohl nach Erst- und Zweit- als
auch nach Drittimpfung waren die
häufigsten über die SafeVac-App von
Geimpften selbst gemeldeten Neben-
wirkungen harmloser und vorüber-
gehender Art: Schmerzen an der Injek-
tionsstelle, Müdigkeit, Kopfschmerzen,
Unwohlsein, Schwindel, Muskel-
schmerzen, Schwellung an der Injekti-
onsstelle, Schüttelfrost, Fieber und Ge-
lenkschmerzen.

Myokarditis und Perikarditis traten
nach der Drittimpfung bislang kaum
auf: nur zwei Fälle nach Spikevax-
Booster sind bekannt.

Neu im PEI-Sicherheitsbericht ist die
Erwähnung einer (Autoimmun-)Hepa-
titis. Das PEI listet hier 58 gemeldete
Verdachtsfälle auf, davon 38 im Zusam-
menhang mit Comirnaty, fünf mit
Spikevax, 13 mit Vaxzevria und zwei
mit dem Janssen-Impfstoff. Ob ein kau-
saler Zusammenhang besteht, lässt
sich noch nicht sagen. »Das Paul-Ehr-
lich-Institut wird Hepatitis beziehungs-
weise Autoimmunhepatitis im zeitli-
chen Zusammenhang mit den Covid-
19-Impfstoffen weiter beobachten«,
heißt es im Bericht. /

Nicht alle Symptome, die potenziell auf eine
Borreliose hindeuten, sind tatsächlich darauf
zurückzuführen. Foto: Adobe Stock/jarun011

Fehldiagnosen bei Borreliose häufig
Laura Rudolph / Die Lyme-Borreliose
gehört zu den häufigsten vektorübertra-
genen Krankheiten in Nordamerika und
Europa. Bakterien der Gattung Borrelia,
die den Menschen in aller Regel durch ei-
nen Zeckenstich infizieren, lösen die in
Stadien verlaufende Infektion aus: Mit
einer Wanderröte beginnend, können
später muskuloskelettale, neurologische
und kardiale Symptome folgen.

Doch nicht alle vermeintlichen Sym-
ptome von chronischer Borreliose sind
auch tatsächlich auf diese Erkrankung
zurückzuführen. Zu diesem Schluss
kommt eine Forschergruppe um Dr. Ta-
kaaki Kobayashi von der University of
Iowa in einer retrospektiven Beobach-
tungsstudie, deren Ergebnisse sie kürz-
lich in der Fachzeitschrift »The American
Journal of Medicine« veröffentlichte
(DOI: 10.1016/j.amjmed.2021.10.040).

Das Team wertete die Daten von 1261
Patientinnen und Patienten aus, die

zwischen 2000 und 2013 mit Verdacht
auf chronische Lyme-Borreliose in der
Klinik der Johns Hopkins University
School of Medicine in Lutherville in den
USA auf die Infektionskrankheit unter-
sucht worden waren. Bei 84 Prozent der
Patienten lag keine aktive Borreliose vor.
690 Personen erhielten stattdessen
eine alternative Diagnose, die überwie-
gende Mehrheit mit 59 Prozent eine
neue Diagnose. Am häufigsten wurden
dabei psychische Beschwerden wie
Angst und Depressionen (21 Prozent)
diagnostiziert, gefolgt von Fibromyalgie
(11 Prozent) und dem chronischen
Fatiguesyndrom (7 Prozent).

Diese Daten deuten auf eine hohe
Überdiagnose der Lyme-Borreliose hin,
schreiben die Autorinnen und Autoren.
Das führe zu Folgeproblemen wie
unnötigem Antibiotika-Einsatz sowie
einer verzögerten Behandlung der Be-
troffenen, die bis zur richtigen Diagno-

se oft lange an ihren Symptomen lit-
ten. Umso wichtiger sei es, Patienten
mit der Verdachtsdiagnose Borreliose
gründlich zu untersuchen. /
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Entlang der
deutschen Küste,
vor allem in
Schleswig-Holstein,
wurden viele
H5N1-Influenza-
infektionen bei
Wildvögeln wie
Möwen entdeckt.

Foto: Adobe Stock/

Marco2811

Vogelgrippe: Stärkste Geflügelpestepidemie
in Europa überhaupt
dpa/PZ / Überlagert von den Meldun-
gen zur Coronapandemie verbreitet
sich aktuell ein Geflügelvirus weit-
gehend unbemerkt: »Wir erleben in
Deutschland und Europa derzeit die
stärkste Geflügelpestepidemie über-
haupt«, teilte das Friedrich-Loeffler-Ins-
titut (FLI) auf der Insel Riems der Nach-
richtenagentur dpa mit. Täglich kämen
neue Fälle hinzu und das nicht nur bei
Wildvögeln. »Ein Ende ist nicht in Sicht,
die betroffenen Länder reichen von
Finnland über die Faröer-Inseln bis
Irland, von Russland bis Portugal.«

Für die kommenden Winterwochen
seien das keine guten Aussichten, hieß
es vom Bundesforschungsinstitut für
Tiergesundheit weiter. Allein in
Deutschland wurden seit Anfang Okto-
ber bis zum 29. Dezember 394 Infektio-
nen bei Wildvögeln wie Wildenten,
Wildgänsen, Schwänen und Möwen
erfasst, hauptsächlich entlang der
Küste und insbesondere in Schleswig-
Holstein. Zudem wurden vom FLI 46
Ausbrüche in Geflügelhaltungen regis-

triert, allein 18 davon in Niedersachsen.
Europaweit wurden den FLI-Daten zu-
folge in diesem Zeitraum 675 Infektio-
nen bei Wildvögeln und 534 Ausbrüche
in Haltungen erfasst. Hinzu kämen Ein-
zelfälle bei Säugetieren: So seien in die-
sem Jahr bereits nachweislich Rotfüch-
se in den Niederlanden und Finnland,
Kegelrobben in Schweden, Seehunde
unter anderem in Deutschland und

Fischotter in Finnland an Vogelgrippe
erkrankt. Auch aus Kanada, Indien und
Ostasien kommen dem FLI zufolge Mel-
dungen zur aviären Influenza.

Im aktuellen »Radar Bulletin« des
FLI heißt es, der aktuelle Seuchenzug
der hochpathogenen aviären Influenza
sei »weiterhin hochdynamisch«. Im De-
zember 2021 bestimmte der Influenza-
virus-Subtyp H5N1 fast vollständig das
Seuchengeschehen, nur ein einziges
Mal sei der Subtyp H5N8 (bei einem
Wildvogel in den Niederlanden) nach-
gewiesen worden. /

Post-Covid-Patienten
waren meist vorerkrankt
PZ / Patienten mit Vorer-
krankungen haben ein er-
höhtes Risiko, nach einer
SARS-CoV-2-Infektion ein
Post-Covid-Syndrom zu ent-
wickeln. Im ersten Quartal
2021 wurde das Syndrom
laut dem Zentralinstitut für
die kassenärztliche Versor-

gung in Deutschland (Zi) bei
etwa 110.000 Patienten dia-
gnostiziert. Das entspricht
einem Anteil von 6 Prozent
der bis Ende 2020 an Co-

vid-19 Erkrankten in
Deutschland. Die überwie-
gende Mehrheit der Post-
Covid-Patienten war laut
der Zi-Auswertung vorer-
krankt: 98 Prozent der Be-
troffenen befanden sich im
Jahr 2020 bereits wegen an-
derer Krankheiten in ärztli-
cher Behandlung. Am häu-
figsten traf Post Covid Pa-
tienten zwischen 45 und 60
Jahren. Zu den häufigsten
Vorerkrankungen zählten
mit mehr als 50 Prozent aku-
te Infektionen der oberen
Atemwege, Rückenschmer-
zen (42 Prozent), Bluthoch-
druck (39 Prozent) und Fett-
stoffwechselstörungen (26
Prozent). Aber auch andere
Erkrankungen wie Adiposi-
tas, Diabetes, Asthma bron-
chiale oder Depression spiel-
ten eine wichtige Rolle.

Corona-Booster schon
nach drei Monaten
PZ / Am 21. Dezember hat
die Ständige Impfkommis-
sion (STIKO) ihre Empfehlun-
gen zur Auffrischung des
Covid-19-Impfschutzes ge-
ändert. Demzufolge kann
eine Booster-Impfung bei al-
len Personen ab 18 Jahre,
auch bei Schwangeren, nun
schon frühestens drei Mona-
te nach der zweiten Dosis
der Grundimmunisierung er-
folgen. Bisher war in der Re-
gel ein Abstand von sechs
Monaten, in begründeten
Fällen auch fünf Monaten
vorgesehen. Die STIKO be-
tont allerdings, dass weiter-
hin ältere und vorerkrankte
Personen bei den Auffri-
schungen »unbedingt be-
vorzugt berücksichtigt«
werden sollen, da sie ein

höheres Risiko für einen
schweren Covid-19-Verlauf
haben. Auch Menschen nach
überstandener SARS-CoV-2-
Infektion können sich nach
neuer STIKO-Empfehlung
schon nach drei Monaten
impfen lassen. Das gilt so-
wohl für Kinder ab fünf Jah-
re als auch für Erwachsene.
Ziel der neuen Empfehlung
sei es, schwere Covid-19-Ver-

läufe zu verhindern und die
Ausbreitung der Omikron-
Variante zu verlangsamen,
so die STIKO. /
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Der neue Studiengang AMTS soll
den Studierenden unter anderem
die Rollen und Verantwortlichkeiten
anderer Berufsgruppen bei der
Arzneimitteltherapie näherbringen.

Foto: Adobe Stock/LuckyBusiness

I N T E R P R O F E S S I O N E L L E L E H R E

Neuer Studiengang
zur AMTS
Von Carolin Lang / Ab dem Wintersemester 2022/23 gibt es
an den Universitäten Bonn, Heidelberg und Tübingen einen
weiterbildenden Masterstudiengang zur Arzneimitteltherapie-
sicherheit (AMTS). Dieser steht neben Pharmazeuten unter
anderem auch Medizinern und Pflegefachpersonen offen.

»Die interprofessionelle Zusammenar-
beit ist sowohl Weg als auch Ziel des
neuen Studiengangs«, erklärt Profes-
sor Dr. Ulrich Jaehde von der Abteilung
Klinische Pharmazie an der Universität
Bonn im Gespräch mit der PZ. Es gehe
hier nicht darum, den Studierenden
nur Arzneimittelkenntnisse zu vermit-
teln. »Vielmehr sollen sie Fähigkeiten
und Kompetenzen erlangen, um im Be-
rufsleben vor Ort Sicherheitslücken im
Medikationsprozess zu erkennen und
in Kooperation mit allen Beteiligten zu
schließen«, führt der Leiter des neuen
Studiengangs weiter aus. »Wir wollen
Multiplikatoren ausbilden, die Spezial-
wissen in die Fläche tragen und alle
Beteiligten einschließlich der Patien-
ten in die Lage versetzen können, mit
zielgerichteten Maßnahmen vor Ort
die Arzneimitteltherapiesicherheit zu
verbessern.«

Der zweijährige Studiengang richtet
sich an alle Berufsgruppen mit einem
Bachelor- oder Staatsexamensab-

schluss, die direkt oder indirekt an
der Arzneimitteltherapie beteiligt sind.
Die wichtigsten Zielgruppen sind laut
Jaehde Apotheker, Ärzte und Pflege-
fachpersonen. Aber auch andere Be-
rufsgruppen wie Medizininformatiker
oder Versorgungsforscher könnten sich
bewerben. »Voraussetzung ist eine
mindestens einjährige berufliche Tätig-
keit mit Bezug zur AMTS«, so Jaehde.
Für das Wintersemester 2022/23 sei
vorerst eine Semestergröße von insge-
samt 20 Studierenden vorgesehen. Da-
rüber hinaus könnten ausgewählte
Module des Studiengangs als Zertifi-
katskurse absolviert werden, um ver-
tiefte Kenntnisse in ausgewählten Be-
reichen zu erwerben.

Da das Studium berufsbegleitend
möglich sein soll, wird es überwiegend
digital stattfinden. Neben den digita-
len Lehrformaten sollen laut Jaehde
pro Semester auch einige verpflichten-
de Präsenzveranstaltungen abwech-
selnd an jedem der drei Standorte

stattfinden. »Themen, die sich in Prä-
senz besser vermitteln lassen, werden
vor Ort stattfinden. Dazu gehört bei-
spielsweise die Kommunikation im
interprofessionellen Team, die mit
Rollenspielen trainiert werden kann.«

Inhalte des AMTS-Studiums
»Das besondere an dem Studiengang
ist, dass er sowohl seitens der Studie-
renden als auch der Lehrenden inter-
professionell gestaltet ist«, erklärt
Jaehde weiter. Die drei beteiligten Uni-
versitäten bringen jeweils ihre Exper-
tisen und Netzwerke aus den Fächern
Pharmazie, Medizin und Pflegewissen-
schaft ein. Die Studierenden sollen das
Erlernte später auf alle Bereiche an-
wenden können, in denen AMTS eine
Rolle spielt – beispielsweise in Kranken-
häusern, Pflegeheimen, in der ambu-
lanten Pflege oder der Apotheke.

Die Inhalte des Studiums sind im ak-
tuellen Mustercurriculum in Pflicht-
und Wahlpflichtmodule unterteilt. Die
sieben Pflichtmodule sind Arzneimit-
teltherapie, Grundlagen und Systeme,
AMTS-Maßnahmen, Kommunikation,
Patientenzentrierung, Translation und
wissenschaftliche Methoden. In vier
weiteren Wahlpflichtmodulen können
die Studierenden ihr AMTS-Wissen für
einen bestimmten Sektor oder eine be-
stimmte Patientengruppe vertiefen.
Zudem sind ein viermonatiges Prak-
tikum an einer Institution mit AMTS-
relevanten Tätigkeiten sowie eine ab-
schließende Masterarbeit vorgesehen.

Initiative des BMG
Das Bundesministerium für Gesund-
heit (BMG) fördert die Einrichtung des
neuen Studiengangs. Bereits im Jahr
2007 hatte das BMG einen ersten Ak-
tionsplan zur Verbesserung der AMTS
in Deutschland herausgegeben. Ein
weiterer Plan von 2016 bis 2019 sah als
Maßnahme ein Modellprojekt zur Ent-
wicklung und Evaluation eines uni-
versitären, weiterbildenden Masterstu-
diengangs AMTS vor.
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Im Zuge dessen starteten die drei
Universitäten Bonn, Heidelberg und
Tübingen im Februar 2019 das Projekt
SINA: »Strukturiertes interprofessio-
nelles Studienangebot zur Arzneimit-
teltherapiesicherheit: Bedarfsanalyse
und Konzeption eines Mustercur-
riculums.« Dieses umfasste eine
Bedarfsanalyse, in der potenzielle Stu-

dierende, Arbeitgebende, Berufsver-
bände sowie Dozierende zu struktu-
rierten Studienangeboten im Bereich
AMTS befragt wurden und die Kon-
zeption eines berufsbegleitenden Stu-
dienangebots zur AMTS mit anwen-
dungsorientierter Ausrichtung. Die
Ergebnisse bilden die Grundlage für
den neuen Studiengang.

Approbationsordnung: Pharmazeutische
Ausbildung wieder flexibler
Carolin Lang / Um die Fortführung der
pharmazeutischen Ausbildung wäh-
rend der Coronavirus-Pandemie wei-
terhin zu gewährleisten, gelten erneut
flexiblere Regelungen für das Pharma-
ziestudium, die Famulatur, das Prak-
tische Jahr (PJ) und das Zweite Staatsex-
amen. Das regelt von nun an die
»Verordnung zur Abweichung von der
Approbationsordnung für Apotheker im
Rahmen der Bewältigung der Corona-
virus-SARS-CoV-2-Pandemie oder ihrer
Folgen«.

Bereits im Juli 2020 wurde die
Approbationsordnung für Apotheker
(AAppO) vorübergehend flexibilisiert.
Die entsprechende Verordnung war al-
lerdings an die epidemische Lage von
nationaler Tragweite geknüpft und ist
seit deren Ende am 25. November 2021
nicht mehr rechtsgültig. Mit dem An-
fang Dezember in Kraft getretenen
Gesetz zur Stärkung der Impfpräventi-
on gegen Covid-19 darf das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit (BMG) auch
nach der Aufhebung der Feststellung
der epidemischen Lage von nationaler
Tragweite wieder bestimmte Rechts-
verordnungen erlassen, soweit es im
Rahmen der Bewältigung der Coro-
navirus-Pandemie oder ihrer Folgen
erforderlich ist. Dazu gehören auch
Rechtsverordnungen, die die AAppO
betreffen.

Daraufhin legte das BMG am
22. Dezember einen Referentenent-
wurf für eine solche Verordnung vor.
Am 30. Dezember erschien diese in-
haltlich weitestgehend unverändert
im Bundesanzeiger und trat am Tag
nach der Verkündung in Kraft.

Für das Pharmaziestudium bedeu-
tet das konkret, dass Vorlesungen und
Seminare wieder digital stattfinden
können. Ferner können praktische
Übungen durch digitale Lehrformate

und Medien oder andere geeignete
Lehrformate begleitet und teilweise er-
setzt werden, soweit das Erreichen des
Ausbildungszieles dadurch nicht ge-
fährdet wird. Einige Universitäten ha-
ben auch in der Zwischenzeit, nach
Auslaufen der alten Verordnung zur
Flexibilisierung der Approbationsord-
nung, digitale Studieninhalte weiter-
hin ermöglicht. Somit bietet die neue

Verordnung vor allem einen rechts-
sicheren Rahmen für die Hochschulen
und die Studierenden.

Ferner ergeben sich Lockerungen für
die Famulatur und das PJ. Pharmazie-
studierende können ihre Famulatur
auch in Zeiten ableisten, in denen die
Universitäten den Lehrbetrieb vorüber-
gehend eingestellt haben. Zudem ist
die Ableistung auch in Abschnitten von
weniger als vier Wochen möglich. Für

das PJ gilt, dass Pharmaziepraktikanten
einen Teil der praktischen Ausbildung
durch Ausbildungsaufgaben auch au-
ßerhalb der Apotheke absolvieren kön-
nen, wenn dies aufgrund von Maßnah-
men zum Personaleinsatz, die die
Apotheke trifft, erforderlich ist. Diese
Regelung ist auf maximal 25 Prozent
der in der Apotheke abzuleistenden
praktischen Ausbildung beschränkt.
Weiterhin kann »die zuständige Behör-
de auf Antrag des Auszubildenden wei-
tere Unterbrechungen auf die prakti-
sche Ausbildung anrechnen, wenn eine

Um die pharmazeu-
tische Ausbildung
auch während
der Coronavirus-
Pandemie sicher-
zustellen, sind
erneut Abweichun-
gen von der Appro-
bationsordnung für
Apotheker möglich.
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besondere Härte vorliegt und das Errei-
chen des Ausbildungszieles durch die
Anrechnung nicht gefährdet wird.« Be-
gleitende Unterrichtsveranstaltungen
im PJ können ebenfalls wieder digital
stattfinden.

Zu guter Letzt kann das Landesprü-
fungsamt beim Zweiten Abschnitt der
Pharmazeutischen Prüfung Unterbre-
chungen von mehr als acht Tagen zu-
lassen. /

»Das ebenfalls vom BMG geförderte
Folgeprojekt zur Einrichtung des Stu-
diengangs startet Anfang Januar.
Zunächst müssen wir eine Prüfungs-
ordnung ausarbeiten und die Akkredi-
tierung beantragen«, berichtet Jaehde
abschließend. Dann kann es im Okto-
ber mit dem neuen Studiengang los-
gehen. /
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