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EDITORIAL

Mehr Gehalt

Das neue Jahr beginnt fir alle tarifgebundenen Apothekenangestellten
mit einer guten Nachricht: Ab sofort bekommen sie mehr Gehalt. Darauf
haben sich die Apothekengewerkschaft Adexa und der Arbeitgeber-
verband Deutscher Apotheken (ADA) geeinigt (lesen Sie dazu Seite 6).
Insbesondere pharmazeutisch-kaufmannische Angestellte (PKA) profitie-
ren, sie erhalten rickwirkend zum 1. Januar pauschal 225 Euro mehr —in
allen Berufsjahresgruppen. Damit kommen die Tarifparteien im Apothe-
kenmarkt bereits jetzt dem von der Koalition anvisierten, aber bislang
noch nicht umgesetzten Mindestlohn von 12 Euro nach. Und auch die
Steigerungen bei den Notdienst-Zuschlagen konnen sich sehen lassen:
Hier machen angestellte Apotheker einen satten Gehaltssprung.

Die Gehaltserhohungen sind ein wichtiges, aber auch langst tberfalliges
Signal an die Apothekenmitarbeiter. Seit Jahren dchzen die Offizinen unter
eklatantem Fachkraftemangel. Neben fehlenden Aufstiegschancen ist
vor allem auch die vergleichsweise schlechte Bezahlung der Apotheken-
angestellten ein Grund fir dieses Problem. So verdienten etwa PKA bis-
lang in den ersten beiden Berufsjahren laut Tarifvertrag gerade mal
1868 Euro brutto. Und auch die Tariflohne der anderen Angestellten-
gruppen muten fiir qualifizierte Fachkrafte mit grofRer Verantwortung
eher unspektakular an. Hinzu kommt die Arbeitsbelastung. Diese war
und ist vor dem Hintergrund der Pandemie extrem. Eine bessere Bezah-
lung ist daher das richtige Signal: als Zeichen der Wertschatzung fir den
tagtaglichen Einsatz an vorderster Front der Arzneimittelversorgung. Und
als ein erster Schritt in die richtige Richtung, um die Arbeit in Apotheken
fir den Nachwuchs attraktiver zu machen.

Aber: Damit die Apothekeninhaber ihre Angestellten angemessen vergii-
ten kénnen, brauchen sie vor allem Planungssicherheit. Derzeit haben die
Apotheken pandemiebedingt zahlreiche Sonderaufgaben und dement-
sprechend auch Sondereinnahmen. Doch was ist nach der Pandemie?
Hier bedarf es dringend einer Anpassung der wirtschaftlichen Rahmen-
bedingungen. Denn nur dann konnen vor allem kleinere Offizinen auch
zuklnftig bestehen. Und nur dann konnen die Inhaber das tun, was
sicherlich auch sie sich wiinschen: ihre Angestellten noch besser fir
ihre Arbeit entlohnen.

(_ meQ

Ev Tebroke
Redakteurin Politik und Wirtschaft
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NEUER GEHALTSTARIFVERTRAG

Ab sofort mehr Geld
fur Angestellte

Von Benjamin Rohrer / Die Apothekengewerkschaft Adexa und
der Arbeitgeberverband Deutscher Apotheken (ADA) haben

sich auf Gehaltserhohungen fiir alle Apothekenangestellten ab
1. Januar 2022 geeinigt. 2023 sollen die Gehalter in allen
Berufsgruppen erneut um weitere drei Prozent steigen.

Vergangene Woche wurde bekannt,
dass die Adexa und der ADA iiberra-
schenderweise einen neuen Gehalts-
tarifvertrag ausgehandelt haben, der
bereits seit dem 1. Januar 2022 gilt. Aus-
gangspunkt der beiden Tarifparteien
war die Ankiindigung der Ampel-Koali-
tion, den Mindestlohn schnellstmoglich
von derzeit 9,82 Euro auf 12 Euro pro
Stunde zu erhdhen. Noch ist kein ent-
sprechendes Gesetz in den Bundestag
eingebracht worden — trotzdem haben
Adexa und ADA bereits vorsorglich Ge-
haltserhéhungen vereinbart.

Diese wurden in dem neuen Tarifver-
trag zunachst durch einen Sockelbetrag
realisiert. Zusatzlich wurde beschlossen,
dass die Gehalter in allen Berufsgrup-
pen zum 1. Januar 2023 erneut um wei-
tere 3 Prozent steigen.

Insbesondere pharmazeutisch-kauf-
mannische Angestellte (PKA) sollen von
den Anpassungen profitieren, da diese
in den ersten drei Berufsjahresgruppen
bisher unterhalb des Stundenlohns von
12 Euro lagen. Sie erhalten daher ab
sofort in allen Berufsjahresgruppen

225 Euro pro Monat mehr. Bis Ende des
Jahres 2021 bekamen PKA in den ersten
beiden Berufsjahren laut Tarifvertrag
1868 Euro — die nun beschlossene Ge-
haltserhdhung entspricht also einem
Plus von rund 12 Prozent.

200 Euro mehr im Monat

In allen Berufsjahresgruppen der sonsti-
gen Angestellten, also unter anderem
Apotheker, pharmazeutisch-technische
Assistenten  (PTA) und Pharmazie-
Ingenieure, steigen die Tarifléhne mit so-
fortiger Wirkung um 200 Euro. Dabei
flihren die Verhandlungspartner den
Fachkraftemangel und das Apotheken-
interne Gehaltsgeflige an, das man durch
die Anhebung der PKA-Gehalter offenbar
nicht durcheinanderbringen will.

Auch der Nachwuchs darf sich freu-
en, denn samtliche Ausbildungsbeihil-
fen wurden ebenfalls um rund 5 Pro-
zent angehoben. Die monatliche Ver-
gutung von Pharmazeuten im Prakti-
kum (PhiP) steigt auf 1010 Euro. PTA-
Praktikanten erhalten nun 770 Euro
pro Monat und PKA-Azubis im ersten
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Ausbildungsjahr 770 Euro, ab dem
zweiten Jahr 825 Euro und im dritten
Jahr 880 Euro.

Die Tarifbindung gilt automatisch,
wenn im Arbeitsvertrag auf den Rah-
mentarifvertrag verwiesen wird oder
aber wenn der Arbeitnehmer Adexa-
Mitglied und der Apothekeninhaber
Mitglied eines Landesapothekerver-
bands ist — sofern dieser zum ADA ge-
hort. Wie gewohnt, gelten daher die
Anpassungen der Tarifvertrage nichtin
den Regionen Sachsen und Nordrhein.
Der Sachsische Apothekerverband ist
nicht Mitglied im ADA und in der Regi-
on Nordrhein werden eigene Tarifver-
trage ausgehandelt. Nach Informatio-
nen der PZ laufen in Sachsen aber wei-
terhin Gesprache zwischen der Adexa
und dem Verband (ber eine mogliche
Zusammenarbeit.

Bei einem genaueren Blick in die Ge-
haltstabellen fallt auf, dass insbesondere
die Zuschlage fiir Notdienste teils erheb-
lich angestiegen sind. Am groften ist der
Sprung in den Nachtdienstzeiten zwi-
schen 22.00 und 8.00 Uhr am Folgetag.
Bislang erhielten Apotheker unabhangig
von der Dauer ihrer Betriebszugehorig-
keit pauschal 85 Euro zusatzlich fiir Tatig-
keiten zwischen 22 und 8 Uhr. Nun gibt

Seit Jahresbeginn gibt es
fiir Angestellte in
Apotheken pauschal
mehr Geld.

Foto: Adobe Stock/phoenix021



es eine Staffelung: Apotheker im 1. Be-
rufsjahr erhalten ab sofort 120 Euro pro
Schicht und Apotheker ab dem 11. Berufs-
jahr sogar 144 Euro. Letzteres entspricht
einem Plus von rund 70 Prozent.

Zufriedene Partner

In der Notdienstzeit zwischen 18.30
und 22.00 Uhr féllt der Sprung etwas
kleiner aus. Hier gab es — je nach Be-
rufsjahr—zwischen 72 Euro und 88 Euro
fiir Apotheker. Seit Januar 2022 liegen
die Zusatzlohne hier bei 77 bis 92 Euro.
Am besten vergutet sind weiterhin Ta-
ges-Notdienste an Sonn- und Feierta-
gen zwischen 8.30 Uhrund 18.30 Uhr.In
dieser Zeit erhalten Apotheker je nach

NEUE IMPFVERORDNUNG

POLITIK & WIRTSCHAFT

Berufsjahr seit diesem Jahr zwischen
230 und 276 Euro pro Schicht.

Die anderen Berufsgruppen profi-
tieren ebenfalls von hoheren Not-
dienst-Zuschlagen. Fiir Apothekerassis-
tenten, Pharmazieingenieure und Di-
plom-Pharmazeuten galt bislang eben-
falls die pauschale Verglitung von
85 Euro fiir Dienste zwischen 22 und
8 Uhr morgens. Nun erhalten auch sie
ein gestaffeltes Gehalt, das sich je nach
Berufsgruppe und Jahresgruppe unter-
scheidet. Die Spanne liegt hier zwi-
schen 95 und 105 Euro, ab 2023 liegt sie
dann zwischen 98 und 108 Euro.

Tanja Kratt, Leiterin der Adexa-Tarif-
kommission, und der ADA-Vorsitzende

Apotheken durfen

nun ol

1ziell impfen

Von Charlotte Kurz / Die neue Impfverordnung ist seit Dienstag
in Kraft: Apotheken kénnen nun offiziell Covid-19-Impfungen
ubernehmen. Zudem trat auch eine Novelle der Testverordnung in
Kraft. Damit diirfen Apotheken auch PCR-Tests ohne Laboranalyse

durchfiihren.

Mit der neuen Impfverordnung dirfen
Apotheken kiinftig auch Covid-19-Impf-
stoffe beziehen und selbst impfen. Im
Vergleich zum Ende Dezember vorge-
legten Referentenentwurf hat sich
aber nicht mehr viel geandert. Es bleibt
dabei, »6ffentliche Apotheken«, sofern
sie eine entsprechende Berechtigung
haben, diirfen nun Covid-19-Impfun-
gen bei allen Personen ab 12 Jahren
durchfiihren. Sie dirfen damit Impf-
stoffe und das Impfbesteck sowie -zu-
behdr »unentgeltlich zur eigenen Ver-
wendung« beziehen.

Fiir die benétigte Berechtigung der
Apotheken ist eine Bescheinigung der
zustandigen Landesapothekerkammer
vorgesehen, die das Eingehen einer
Selbstauskunft der Apotheke liber die
folgenden Punkte bestatigt: In der
Apotheke diirfen nur Personen, die zur
Durchfiihrung der Impfungen berech-
tigt sind, die Impfungen durchfihren.
Zudem miuissen eine geeignete Raum-
lichkeit mit entsprechender Ausstat-
tung fiir die Impfungen und eine dafir
erforderliche Betriebshaftpflichtversi-
cherung, die mégliche Schaden aus der

Durchfiihrung der Impfungen abdeckt,
vorhanden sein. Im Referentenentwurf
war hier noch von einer Berufshaft-
pflichtversicherung die Rede.

Fir die neue Aufgabe erhalten die
Apotheken 28 Euro je Impfung. Am Wo-
chenende und an Feiertagen gibt es
36 Euro pro Piks. Fiir den Aufwand der
Impfstoffbestellung gibt es nochmals
7,58 Euro zuziiglich Umsatzsteuer je Vial.

Apotheken steigen ab sofort in die Impfkampagne ein.

Thomas Rochell kommentieren: »Uns
war wichtig, dass die Apothekenberufe
— mit Blick auf den von der neuen Bun-
desregierung angestrebten Mindest-
lohn von 12 Euro — kiinftig noch mit
anderen Berufen mithalten kénnen.
Denn im branchenlbergreifenden
Wettstreit um Nachwuchs und um
qualifizierte Fachkrafte zahlen die tarif-
lichen Gehalter mehr als eventuelle
Ubertarifliche Zulagen der einzelnen
Apothekenleitung.« /

Die Gehaltstabellen finden Sie in
dieser Ausgabe ab Seite 101.

Fiir die Meldung der Impfungen an das
Robert-Koch-Institut (RKI) sollen Apo-
theken das »elektronische Meldesys-
tem des Deutschen Apothekerver-
bands« nutzen. Der DAV gibt die Daten
tUber erfolgte Impfungen weiter an das
RKI. Der Gesetzgeber ist dabei dem
Wunsch der ABDA nachgekommen,
dass der DAV fiir die Dateniibermitt-
lung auch Dritte beauftragen kann.

Die Abrechnung der durchgefiihr-
ten Impfungen erfolgt Uber die Re-
chenzentren. Mindestens einmal pro
Monat sollen Apotheken eine Abrech-
nung erstellen, in der gekennzeichnet
wird, wie viele Impfungen gegen Co-
vid-19 erfolgt sind und wie hoch die
Vergltung hierfur ausfallt.

Auch die Coronavirus-Testverord-
nung wurde angepasst. Apotheken
kénnen damit kiinftig auch sogenann-
te PoC-NAT-Tests vom Abstrich bis zur
Analyse durchflihren. Fir diese PCR-
Tests erhalten sie je Testung 30 Euro. /

Foto: Imago Images/ZUMA Wire
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SCHON VOR DEM START DER IMPFVERORDNUNG

In Hagen impfen
Apotheker langst

Von Cornelia Dolger / Seit dieser Woche diirfen Apotheker
offiziell gegen Covid-19 impfen. Im westfdlischen Hagen ist das
nichts Neues — dort immunisieren sie schon langer gegen das
Coronavirus. Moglich macht dies ein besonderes Konstrukt.

In der 190.000-Einwohner-Stadt am
stidostlichen Rand des Ruhrgebiets hat
ein Team aus Heilberuflern und Helfern
dafiir eine Art Hilfskonstrukt geschaf-
fen — mit Erfolg, wie Apotheker Christi-
an Fehske der PZ berichtete: In Hagen
impfen Apothekerinnen und Apothe-
ker auf dieser Basis schon seit vergan-
genem Frihjahr — und zwar als Impf-
helfer unter drztlicher Aufsicht bei
sogenannten Drive-In-Impfaktionen.

Gute Teamarbeit
Dass Mediziner das Impfen an qualifi-
ziertes nichtarztliches Personal delegie-

Impfen losgelegt, noch bevor Covid-
19-Impfungen in Apotheken vom Ge-
setzgeber beschlossen waren. Fehske,
promovierter Pharmazeut, Mitorganisa-
tor der Aktion »Hagen impft« und zu-
dem in Hagen gut vernetzt, betonte,
diese Teamarbeit sei so erfolgreich, dass
es in Hagen inzwischen kaum noch
Menschen gebe, die noch geimpft wer-
den mussten. »Ziel erstmal erreicht«, so
Fehske.

Wie fing das alles an? »Die Idee zu
einem Impf-Drive-In  kam uns im
Frihsommer vorigen Jahres, als die Pri-
orisierung bei der Vergabe von Impfter-

Kleiner Piks mit groBer Wirkung: Einige Apotheker libernehmen bereits seit Monaten Covid-
19-Impfungen.

ren dirfen, ist dabei zwar nicht neu,
sondern war auch schon vor der Pande-
mie moglich. Im Fokus steht in Hagen
vielmehr der Wille der beteiligten Ak-
teure, diese Option auch in die Tat
umzusetzen. Die Strukturen waren ge-
geben, die Bereitschaft aller Teilneh-
menden auch, also wurde mit dem

Foto: Imago Images/Bihlmayerfotografie

minen gefallen war und es durch Uber-
bestellung, aber auch kurzfristige
rechtliche Regelungen pl6tzlich einen
Uberschuss am Vakzin von Astra-
Zeneca gab, erklarte Fehske. Einer von
Fehskes Bekannten, Inhaber einer ortli-
chen Brandschutzfirma, betrieb da-
mals bereits ein Schnelltestzentrum als

8 68 | PHARM. ZTG. | 167 JG. | 13.1.2022 | 2. AUSG.

Drive-In im lokalen FuRRballstadion, ver-
fligte also liber eine entsprechende In-
frastruktur. »Wir haben gedacht, war-
um also nicht auch ein Impf-Drive-In
organisieren?«, so Fehske. Wichtig war
ihnen demnach, den Impfstoff nicht
verfallen zu lassen.

Gesagt, getan. Fehske und seine
Mitstreiter nutzten ihre Kontakte und
bildeten ein Team aus Apothekern,
PTA, Arzten, MFA sowie ehrenamtli-
chen Helferinnen und Helfern vom Ro-
ten Kreuz und vom Technischen Hilfs-
werk. Etwa 80 Personen waren an der
Vorbereitung und Durchfiihrung betei-
ligt, darunter ein Dutzend Impfhelfer,
von ihnen sieben Apothekerinnen und
Apotheker.

An Fronleichnam startete das erste
Impf-Event im Hagener Kirchenberg-
Stadion, beauftragt durch die Stadt
Hagen: Vorfahren, arztliches Aufkla-
rungsgesprach, Arm raus, Impfung
rein. Rund 4200 Impfungen brachte
die eintdgige Aktion damals. Im De-
zember gab es weitere an drei Ad-
ventssonntagen, hier lieRen sich pro
Tages-Event etwa 1000 Impflinge im-
munisieren.

Dass Apothekerinnen und Apothe-
ker bei den Drive-In-Aktionen mit ihren
Teams nicht nur etwa fiirs korrekte
Spritzenaufziehen sorgen, sondern als
Impfhelfer selbst mitimpfen, wertet
Fehske als gemeinsamen Erfolg. »Das
Ganze ging nur, weil alle Beteiligten an
einem Strang gezogen haben, das ist
eine echte Teamarbeit und ein wichti-
ges Signal.« AulRerdem war das Thema
Impfen fiir die teilnehmenden Apothe-
kerinnen und Apotheker nicht neu: Alle
hatten zuvor eine Impfschulung im
Rahmen der Modellprojekte zur Grip-
peschutzimpfung absolviert. »Das war
mir wichtig, so Fehske.

Hagen ist nur ein Beispiel
Mit einer solchen Schulung sind die
Apotheker tbrigens ohnehin zum Imp-
fen berechtigt, wie das Bundesgesund-
heitsministerium der PZ im Dezember
auf Anfrage bestatigte. Theoretisch
waren also knapp 3000 Apothekerin-
nen und Apotheker in Deutschland
dazu berechtigt, sofort loszuimpfen,
als Mitte Dezember die entsprechende
Gesetzesanderung erfolgte. Einige tun
dies eben auch langst, Hagen ist nur ein
Beispiel. Mit Inkrafttreten der Impfver-
ordnung geht es nun offiziell fiir alle los
— nach entsprechenden Schulungen. In
Hagen blickt man jetzt bereits auf
mehrere Monate Erfahrung zuriick. /
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BOOSTER-NACHWEIS

Genesene brauchen
neue Zertifikate

Von Stephanie Schersch / Genesene mit Booster haben derzeit
Probleme mit der CovPass-App. Denn die weist ihre Auffrischung
als simple Grundimmunisierung aus. Im Februar sollen neue
EU-Vorgaben eine Losung fiir das Problem bringen. Betroffene
miissen sich dann ein neues Zertifikat in der Apotheke abholen.

Erist der vielleicht treueste Begleiter in
Zeiten der Pandemie: Die Rede ist vom
digitalen Impfnachweis, ohne den
deutschlandweit in vielen Bereichen
inzwischen gar nichts mehr geht. Nicht
selten ist der Booster Voraussetzung,
um sich von einer zusatzlichen Test-
pflicht zu befreien. Auch bei Reisen ins
Ausland wird die Auffrischung unter
bestimmten Bedingungen in Kiirze zur

wie alle Dreimal-Geimpften. CovPass-
und Corona-Warn-App allerdings ver-
stehen diese Logik nicht.

Der Grund ist eine Art Fehler in den
Regularien der beiden Apps. Sie kénnen
die zweite Dosis schlichtweg nicht als
Drittimpfung deklarieren — und spu-
cken den Booster bei Genesenen damit
irrtiimlich als einfache Grundimmuni-
sierung aus. Damit fehlt den Betroffe-

Von der zusatzlichen Testpflicht bei 2G-Plus kann nur die Booster-Impfung befreien. Die

muss man allerdings auch nachweisen kénnen.

Pflicht. Doch nicht immer weist das
Zertifikat auch den korrekten Impfsta-
tus nach.

So haben vor allem Genesene der-
zeit ein handfestes Problem. Sie miis-
sen nach der Infektion nur eine Impfdo-
sis bekommen und gelten dann als voll-
standig immunisiert. Wie allen anderen
wird auch ihnen eine Auffrischung spa-
testens nach sechs Monaten empfoh-
len. Mit zwei Impfungen plus Infektion
sind sie dann auf dem gleichen Stand

10

Foto: Imago Images/Sven Simon

nen nicht nur der Nachweis liber die
Auffrischimpfung. Sie missen auch
14 Tage warten, bis das Zertifikat Gul-
tigkeit erlangt — so wie es bei der regu-
laren Zweitimpfung der Fall ist.

Im Bundesministerium flir Gesund-
heit (BMG) sind die Probleme schon
lange bekannt, bislang hat man dort
aber zundchst die EU-Kommission am
Zug gesehen. Sie gibt die Ausgestal-
tung der nationalen Impfzertifikate
vor. Tatsdchlich hatte die EU bereits
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kurz vor Weihnachten neue sogenann-
te Spezifikationen aufgestellt. Damit
liegt der Ball nun wieder im Spielfeld
des BMG. Das muss die neuen Kodie-
rungen fiir Booster-Impfungen nun zu-
sammen mit dem Robert-Koch-Institut
in Deutschland verankern. »Die neuen
Regelungen setzen technische Anpas-
sungen in allen zur Ausstellung der Zer-
tifikate verwendeten Systemen vor-
aus«, sagte ein Ministeriumssprecher
auf Nachfrage der PZ. Das BMG priife,
wie Betroffene »méglichst schnell und
einfach ein Zertifikat erhalten konnen,
welches den neuen Darstellungsanfor-
derungen entspricht«. Viel Zeit bleibt
nicht mehr fiir die Umsetzung: Ab 1. Fe-
bruar sollen die EU-Vorgaben in allen
Mitgliedstaaten zum Tragen kommen.

Im Kern geht es um neue Regeln fiir
den Booster-Nachweis. Der soll bei Gene-
senen kunftig nicht mehr als Impfung »2
von 2« ausgestellt sein sondern den Sta-
tus »2 von 1« bekommen, den die Apps
eindeutig zuordnen kénnen. Das gleiche
gilt fur Personen, die mit dem Impfstoff
des US-amerikanischen Herstellers John-
son & Johnson geimpft sind. Bereits eine
Dosis gilt laut Zulassung als vollstandige
Impfung, allerding wird zusatzlich eine
Dosis mRNA-Vakzin als sogenannte Opti-
mierung empfohlen. Inzwischen rat die
Standige Impfkommission sogar zu einer
weiteren mRNA-Impfung als zusatzliche
Auffrischung.

Sonderfall Johnson

Unklar ist noch, wann Johnson-Ge-
impfte offiziell als geboostert durchge-
hen und ob ihr Nachweis tiber Impfung
»2 von T« ausreicht, um sich bei 2G-
Plus-Regeln von der Testpflicht zu be-
freien. Bayern etwa verlangt dafiir zwei
Auffrischimpfungen, eine bundesweit
einheitliche Regelung gibt es nicht.
Auch das BMG wollte sich auf Nachfra-
ge der PZ in dieser Frage nicht eindeu-
tig positionieren.

Fest steht derweil offenbar: In
Deutschland missen Genesene mit
Booster ebenso wie Johnson-Geimpfte
nochmal in die Apotheke, um ein Zertifi-
kat mit neuer Kodierung zu bekommen.
Eine automatische Anpassung der
Nachweise ist aller Voraussicht nach
nicht moglich. Die EU-Kommission lasst
das zwar explizit zu. Zum Tragen kom-
men kann diese Option allerdings nur in
Landern mit einem Register, das Imp-
fungen zentral erfasst. Apotheken soll-
ten sich daher wappnen und darauf ein-
stellen, dass die Nachfrage nach Impf-
zertifikaten im Februar deutlich steigt. /
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GMK-Beschluss:

Genesenenzertifikat nur noch mit QR-Code

PZ / Vom Coronavirus genesene Per-
sonen sollen ihren Status kiinftig aus-
schlieRlich digital mit einem QR-Code
nachweisen. Das haben die Gesund-
heitsministerinnen und -minister der
Lander auf ihrer Konferenz (GMK) am

Montag beschlossen. Damit ist das di-
gitale Genesenenzertifikat gemeint,
das unter anderem Apotheken ausstel-
len konnen und per QR-Code beispiels-
weise in die CovPass-App eingespeist
werden kann. Bundesgesundheitsmi-

Kiinftig sollen auch

Genesene ihren
Impfnachweis aus-
schlieBlich als
digital auslesbares
Zertifikat mit QR-
Code vorlegen.

Foto: Imago Images/
Michael Weber

Vorlaufige Bilanz 2021: Shop Apotheke trotz
Rx-Flaute auf Wachstumskurs

Ev Tebroke / Trotz Einbriichen im Rx-
Bereich verzeichnet der Online-Arznei-
mittelhandler Shop Apotheke Europe
flir 2021 ein deutliches Wachstum und
knackt die Umsatzschwelle von 1 Milli-
arde Euro. Das gab das Unternehmen
am Dienstag auf Basis vorlaufiger Ge-
schaftszahlen bekannt. Demnach konn-
te es in allen Kategorien auer im Rx-
Bereich zulegen und steigerte den
Umsatz um rund 22 Prozent

Fiir das vierte Quartal 2021 verbuch-
te Shop Apotheke einen Umsatz von
knapp 288 Millionen Euro—ein Plus von
knapp 9 Prozent gegeniiber dem Vor-
jahreszeitraum.

Im grolkten Segment DACH, den
Markten Deutschland, Osterreich und
Schweiz, musste der Versender bei den
Rx-Verkaufen in 2021 allerdings herbe
EinbuBen hinnehmen: Sie sackten um
knapp 35 Prozent auf rund 143 Millionen
Euro ab. In den (ibrigen Kategorien konn-
te Shop Apotheke hingegen deutlich
Land gewinnen und steigerte den Um-
satz um rund 18 Prozent auf mehr als 703
Millionen Euro. Insgesamt wuchs somit
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der Umsatz 2021 im DACH-Segment um
knapp 4 Prozent gegentiber dem Vorjahr
und beziffert sich auf 847 Millionen Euro
(815 Millionen Euro in 2020). Im vierten
Quartal lag der Umsatz in diesem Seg-
ment mit rund 229 Millionen Euro um
5 Millionen Euro liber dem Vorjahreswert.

Im Vergleich zum bescheidenen Um-
satzwachstum in Deutschland und Co.
liegen die Zahlen im Segment Internati-
onal (Frankreich, Belgien, Italien und die
Niederlande) deutlich hoher. Hier konn-

Shop Apotheke muss im Rx-Bereich Verluste
Foto: Shop Apotheke

hinnehmen.
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nister Professor Karl Lauterbach (SPD)
habe zugesichert, dies zeitnah umzu-
setzen, sagte Sachsen-Anhalts Gesund-
heitsministerin Petra Grimm-Benne.
Die SPD-Politikerin ist aktuell GMK-
Vorsitzende.

Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) soll eine entsprechen-
de Rechtsgrundlage schaffen, »mit der
die Verpflichtung zur ausschliel3lichen
Vorlage eines digital auslesbaren Gene-
senennachweises« bei Zutrittskontrol-
len beispielsweise fiir Veranstaltungen
oder in Restaurants moéglich wird. »Bis-
lang ist das Uberprifen eines Genese-
nennachweises in Form eines einfa-
chen Ausdruckes in der Regel nicht
moglich. Mit dem digital auslesbaren
Nachweis wird hier eine Falschung
deutlich erschwerte, erlduterte Grimm-
Benne. Mdglich ware dies durch Spei-
cherung des Nachweises etwa in der
CovPass-App oder auch in der Corona-
Warn-App.

Grundlage fiir den Nachweis des Ge-
nesenenstatus ist ein positives PCR-Tes-
tergebnis, das mindestens 28 Tage und
héchstens sechs Monate zuriickliegt. /

te Shop Apotheke den Umsatz im Jahr
2021 um knapp 40 Prozent auf rund
213 Millionen Euro ausbauen; im vierten
Quartal stieg er um mehr als 44 Prozent
auf rund 59 Millionen Euro

Hierzulande erhofft sich der Versen-
der mit dem Start des E-Rezepts einen
Umsatzschub fiir die Rx-Sparte. »Wir
sind bereits seit letztem Sommer start-
klar fir das elektronische Rezept in
Deutschland«, betonte Stefan Feltens,
CEO von Shop Apotheke. Allerdings lasst
der bundesweite Roll-out des E-Rezepts
nun weiter auf sich warten. Als Ende De-
zember die Ankiindigung kam, dass
Deutschland den urspriinglich zu Jahres-
beginn vorgeschriebenen Start ver-
schiebt und zunachst auf weitere Tests
setzt, rauschte der Aktienkurs von Shop
Apotheke kurzzeitig um 6,7 Prozent ab
und lag auf dem tiefsten Stand seit Juli
2020.

Auch setzt der Konzern auf eine
strategische Weiterentwicklung hin zu
einer »kundenzentrierten E-Pharmacy-
Plattform«. Zuletzt hatte Shop Apothe-
ke im Dezember in Deutschland seinen
eigenen Marktplatz gelauncht.

Den vollstandigen Geschaftsbericht
flr 2021 hat Shop Apotheke fiir den
2. Mdrz 2022 angekindigt. /
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LIEGENGEBLIEBENE GRIPPEIMPFSTOFFE

Apotheken erhalten
7 Millionen Euro

Von Stephanie Schersch / Knapp 650.000 liegengebliebene
Dosen Grippeimpfstoff haben die Apotheken dem Nacht- und
Notdienstfonds gemeldet. Der wird nun rund 7 Millionen Euro als
Erstattung ausschitten. Die urspriinglich zur Verfligung gestellten
16 Millionen Euro werden damit bei Weitem nicht voll

ausgeschopft.

Was lange wahrt, wird endlich gut —so
oder so ahnlich lasst sich die Nachricht
zusammenfassen, die der Nacht- und
Notdienstfonds vergangene Woche be-

kdnnen. Bereits im Marz 2021 hatte das
Bundesministerium  fiir ~Gesundheit
(BMG) den Offizinen eine Art Entschadi-
gung in Aussicht gestellt. Erst Anfang

Viele Apotheken blieben in der Grippesaison 2020/2021 auf Impfstoffen sitzen. Jetzt bekom-

men sie einen Ausgleich fiir den finanziellen Verlust.

kannt gegeben hat. Mehr als 7 Millio-
nen Euro sollen die Apotheken dem-
nach diese Woche fiir liegengebliebene
Grippeimpfstoffe ausgezahlt bekom-
men. Dabei geht es um Vakzine, die Of-
fizinen in der Saison 2020/2021 nicht
losgeworden sind.

Fiir eine Erstattung der Kosten hat-
ten die Apotheken lange gekampft,
nachdem auch Hersteller und GroR3-
handler zumindest einen Teil der liegen-
gebliebenen Ware hatten riickabwickeln
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Oktober allerdings standen dann die
Rahmenbedingungen fiir eine Riickab-
wicklung der Ladenhiter fest. Bis Ende
November konnten die Offizinen ihre
Anspriiche beim Nacht- und Notdienst-
fonds geltend machen, der die Abwick-
lung im Auftrag der Politik Gibernimmt.

Mehr als 7500 Antrage

Ganze 7573 Antrdge sind beim Fonds
eingegangen. Dieser hat die Anspriiche
geprift und anschlieBend dem Bun-

74 | PHARM. ZTG. | 167 JG. | 13.1.2022 | 2. AUSG.

desamt fiir Soziale Sicherung vorge-
legt, das den Gesamtbetrag an den
Notdienstfonds (iberweist. Nun wird
die Verteilung an die einzelnen Apothe-
ken losgehen. »Die entsprechenden
Kostenerstattungen werden in der
kommenden Woche auf den Konten
der Apotheken eingehen«, heilst es
beim Fonds.

Insgesamt haben die Apotheken
647.657 liegengebliebene Dosen Grippe-
impfstoff gemeldet. Fiir sie wird der
Notdienstfonds rund 733 Millionen
Euro verteilen, im Schnitt liegt der Er-
stattungsbetrag pro Apotheke damit
bei 912,91 Euro. Pro Antrag behalt der
Fonds 12,50 Euro zurlick, um die Ver-
waltungskosten zu decken.

Der Chef des Deutschen Apotheker-
verbands (DAV), Thomas Dittrich, wer-
tet die Erstattung als bedeutendes Sig-
nal: »Es ist ein wichtiges Zeichen an die
Apothekerschaft, dass man sie mit
wirtschaftlichen Risiken nicht alleine
lasst, wenn sie sich intensiv fir die
Impfkampagnen gegen Corona und
Grippe in Deutschland einsetzen.« Die
Apotheken hatten GroRRes geleistet in
der vergangenen Grippesaison.

Eine Blaupause?

Tatsachlich hatte der Herbst 2021 den
Offizinen einiges abverlangt. So war
der Andrang Impfwilliger in den Arzt-
praxen gleich zu Beginn der Saison
grof3, nur Impfstoff war nicht ausrei-
chend verfligbar. Erst im November
floss ausreichend Vakzine in den Markt,
da aber war die Nachfrage bereits
deutlich zurlickgegangen. Zwar gaben
die Apotheken mit uber 20 Millionen
Dosen satte 37 Prozent mehr Grippe-
vakzine ab als in der Vorsaison. Den-
noch blieben am Ende viele Impfstoffe
in den Apotheken zurlick.

Wie viele Dosen noch in den Apo-
theken lagern, war lange unklar. Zuletzt
war man von etwa 1 Million Einheiten
ausgegangen. Der Bund hatte fiir die
Riickabwicklung und Erstattung insge-
samt 16 Millionen Euro zur Verfligung
gestellt. Die wurden nun bei Weitem
nicht abgerufen.

Unklar ist noch, ob das Verfahren
zu einer Art Blaupause auch fur die
neue Grippesaison werden kann. Die
verlduft bislang vergleichsweise un-
kompliziert. Dennoch ist die Versor-
gung mit Influenza-Impfstoffen im-
mer wieder verbunden mit finanziel-
len Risiken flir die Apotheker. Am Ende
einer jeden Saison bleiben in vielen
Offizinen Grippeimpfstoffe liegen. /
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ARZNEIMITTELVERSORGUNG

Fur Nordirland fehlt
noch ein guter Plan

Von Jennifer Evans / Was die Arzneimittelversorgung von
Nordirland angeht, haben sich die EU und die UK kiirzlich wieder
nur auf eine Zwischenlésung geeinigt. Die ersten Vorschldge der
EU-Kommission hatte GroRRbritannien zuriickgewiesen. Nun soll es
mehr Flexibilitat geben. Parallel gehen die Verhandlungen um
langfristige Losungen nach dem Brexit weiter.

Mit dem Brexit ist eine Grenze auf der
irischen Insel entstanden, die unter an-
derem den Import und Export von Arz-
neimitteln von und nach Nordirland
erschwert. Um den Frieden im Land zu
erhalten, hatten sich GroRbritannien
und die EU in puncto Arzneimittelver-
sorgung zunachst auf Ubergangsrege-
lungen geeinigt. Die sind aber Ende
2021 ausgelaufen.

Kreative Losung gefragt

Ein EU-Angebot, Arzneimittel-Herstel-
lern mit Sitz in GroRRbritannien die Lie-
ferungen nach Nordirland zu erleich-
tern, sofern sich diese an europaisches
Arzneimittelrecht halten, war in der UK
auf taube Ohren gestofRen. Inzwischen
liegt ein neuer Vereinbarungsentwurf
vor mit dem ein Spagat gelingen soll.
Und zwar, indem die Nordiren Zugang
zu denselben Arzneimitteln haben wie
anderswo im Vereinigten Konigreich
und gleichzeitig die »Integritat des EU-
Binnenmarkts geschiitzt wird«, wie der
Bundesverband der Arzneimittelher-
steller (BAH) hervorhob. Die EU-Ge-
sundheitskommissarin Stella Kyriaki-
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des bestatigte kirzlich, wie hart die EU
und das Vereinigte Konigreich fiir diese
Angelegenheit an »kreativen und siche-
ren Losungen« gearbeiteten hatten.

Demnach wird GroRbritannien nun
mit Blick auf Nordirland »eine besonde-
re administrative Flexibilitat tiber eine
befristete Zulassung zum Inverkehr-
bringen des Arzneimittels eingerdumtc,
so der BAH. Das bedeutet, Patienten
sollen selbst dann Zugang zu neuen
Medikamenten erhalten, wenn diese in
der UK noch nicht zugelassen sind. Und
neue Praparate mit Zulassung im Verei-
nigten Konigreich sollen auch voriiber-
gehend Menschen in Nordirland zur
Verfligung stehen, selbst wenn eine
EU-Zulassung noch fehlt. In diesem Zu-
sammenhang weist der BAH darauf
hin, dass »zum Schutz des Binnenmark-
tes die vom Vereinigten Kénigreich na-
tional fiir den nordirischen Markt zuge-
lassenen Arzneimittel jedoch nicht an
den Rest des EU-Binnenmarktes ver-
trieben werden diirfen«.

Darliber hinaus sehen die neuen
Vorschlage der EU-Kommission Aus-
nahmen vor: So kénnen Pharmaunter-
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nehmen etwa zwischen dem britischen
Zulassungsverfahren oder einem Ver-
fahren aus einem EU-Mitgliedstaat
wahlen. Entscheiden sie sich fiir das
UK-Verfahren, ist allein die britische Zu-
lassungsbehorde zustandig und muss
sich nicht mit den Behdrden der Mit-
gliedstaaten abstimmen. Damit ist es
zum Beispiel kiinftig moglich, Markte
in der UK und Nordirland mit einheitli-
chen Packung und Beipackzetteln zu
beliefern. Sind Chargenpriifungen be-
reits in der EU erfolgt, gelten sie auch
fir die Einfuhr von Arzneimitteln tber
GroRbritannien nach Nordirland, sprich
die Priifungen mussen nicht wieder-
holt werden. Und fiir die Einfuhr aus
der UK nach Nordirland ist keine Her-
stellungsgenehmigung oder Einfuhrli-
zenz erforderlich. AulRerdem koénnen
nach den neuen Planen alle regulatori-
schen Funktionen und Priifeinrichtun-
gen an Ort und Stelle bleiben und miis-
sen nicht umziehen.

Gespriche ziehen sich hin
Noch ist nicht alles in trockenen Ti-
chern. Zunachst miissen das EU-Parla-
ment und der Rat noch uber die neue
Version der Anschlussvereinbarungen
beraten. Die Schonfrist, die eigentlich
bereits zum 31. Dezember 2021 enden
sollte, wird bis Ende 2022 verlangert.
Allerdings sind die Ausnahmeregelun-
gen fir Irland grundsatzlich bis zum 31.
Dezember 2024 befristet. In der Zwi-
schenzeit will die EU-Kommission wei-
ter an einer dauerhaften Einigung mit
dem Vereinigten Konigreich arbeiten.
Die nachsten Gesprache fiir die ange-
strebten langfristigen Losungen stehen
laut BAH ab Januar 2022 auf dem Pro-
gramm. /

Die EU hat

nun neue
Regelungen fiir die
Lieferung von
Medikamenten
nach Nordirland
vorgelegt.

Foto: Shutterstock/

nito
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ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE

EPA 2.0 kommt mit
Verspatung

Von Jennifer Evans und Charlotte Kurz / Vor einem Jahr ist der
Startschuss fir die elektronische Patientenakte (EPA) gefallen. Ab
2022 sollten eigentlich schon neue Funktionen integriert sein. Wie
beim E-Rezept kommt es offenbar auch dabei zu Verzégerungen.
Unter anderem fehlen Updates in den Arztpraxen. Die PZ hat
Arzte, Kassen und die Gematik gefagt, wo die Probleme liegen.

Die EPA dient dazu, Arztbriefe, Diagno-
sen oder Rontgenbilder eines Patienten
digital zu biindeln. Uber Smartphone
oder per Computer hat der Versicherte
jederzeit Einblick in seine Dokumente.
Doch noch machen nicht viele Men-
schen davon Gebrauch, obwohl sie so-
gar einen gesetzlichen Anspruch darauf

Millionen Versicherten ihre E-Akte be-
reits aktiviert. Und die DAK-Gesundheit
spricht mit Blick auf ihre insgesamt rund
5,5 Millionen Kunden von einer »niedri-
gen vierstelligen Anzahl« an Nutzern.
Die Griinde fiir die niedrigen Nutzerzah-
len liegen wohl zum einen darin, dass
die EPA nicht besonders 6ffentlichkeits-

Eigentlich sollte die E-Akte schon zu Beginn des Jahres 2022 neue Funktionen haben. Doch
Foto: Adobe Stock/HNFOTO

fehlende Updates erschweren deren Umsetzung.

haben, dass der Arzt auf Wunsch ihre E-
Akte befiillt. Grundlage dafiir ist unter
anderem das Patientendaten-Schutzge-
setz. Ziel der E-Akte ist es auch, den All-
tag in Arztpraxen und Apotheken zu er-
leichtern, die Heilberufler sowohl
untereinander als auch mit den Patien-
ten zu vernetzen und damit Informati-
onsverluste zu vermeiden.

Aber von den rund 27 Millionen ge-
setzlich Versicherten der AOK etwa nut-
zen zum 5. Januar 2022 bundesweit erst
knapp 22150 Patienten die EPA. Bei der
Barmer haben rund 17.200 der etwa 8,8
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wirksam vorgestellt wurde. Versicherte
miussen die Akte namlich bei ihrer Kran-
kenkasse selbst einrichten lassen. Zum
anderen hapert es noch an der Technik.

Inzwischen ziindete zum 1. Januar
2022 aber bereits die zweite Stufe — die
sogenannte EPA 2.0. Seitdem sollen un-
ter anderem der Impfpass, das Zahnbo-
nusheft, der Mutterpass und das Kin-
deruntersuchungsheft in der Akte lie-
gen konnen. Die Kassen mussten dazu
zum Jahresbeginn ihre EPA-Anwendun-
gen auf die Version 2.0 updaten. Das ist
laut Gematik-Angaben auch geschehen.
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Um die Dokumente aber erstellen und
verarbeiten zu konnen, missen auch die
Arzte technisch entsprechend ausge-
stattet sein. Das bedeutet: Sie benéti-
gen ein Update ihres Konnektors und
der Praxissoftware. Diese Aktualisie-
rung wiederum ist noch nicht Uberall
passiert, so Gematik zur PZ. »Diese In-
stallationen werden momentan noch
vorbereitet und durchgefiihrt; die Um-
stellung auf die EPA 2.0. erfolgt — wie
auch bei der Einflihrung der EPA —
Schritt fiir Schritt«, heift es.

Ebenfalls im Jahr 2022 soll sich der
Nutzerkreis der EPA erweitern. Und
zwar gilt es, auch Pflegekrafte, Hebam-
men, Entbindungshelfer sowie Physio-
therapeuten anzubinden. Wie die Ge-
matik berichtet, ist dies allerdings ab-
hangig »von der Verfuigbarkeit der tech-
nischen Komponenten in der entspre-
chenden Arbeitsumgebung. Diese Grup-
pen arbeiten oft auch in mobilen Umge-
bungen.« Fazit: Die neuen Nutzer kom-
men also auch erst nach und nach dazu.

Inzwischen tummeln sich der Ge-
matik zufolge drei Konsortien auf dem
Markt, sprich Dienstleister, die sich im
Auftrag der Kassen um die technische
Umsetzung hinsichtlich einer App oder
Desktop-Losung fir die jeweilige EPA
kiimmern. Die Akte sieht ndmlich nicht
Uberall gleich aus. Denn anders als
beim E-Rezept gibt es fiir die E-Akte kei-
ne zentrale halbstaatliche App-Lésung.
Stattdessen entwickelt jede Kasse ihr
eigenes digitales Angebot. Wird die EPA
spater auch fiir privat Versicherte nutz-
bar, kommt laut Gematik ein weiteres
solches Konsortium hinzu.

Technische Probleme

Aktuell existieren bei der EPA noch eini-
ge technische Hiirden. Dabei geht es
vor allem um die Verwendung von
Broadcast-Operationen, wie die Gema-
tik berichtet. Das ist eine Abfrage, die
uber alle vorhandenen EPA-Konten
lauft und diese nach einer bestimmten
Krankenversichertennummer absucht.
»Wird diese ungerichtete Abfrage sehr
haufig durchgefiihrt und entsprechend
zusatzlich noch aus jeder Arztpraxis,
Apotheke oder Klinik, deren Software
so arbeitet, dann kommt es an dem
EPA-Aktensystem zu einer unnétig ho-
hen Last, fir die das System unter Um-
standen nicht beziehungsweise noch
nicht ausgelegt ist«, so die Gematik.
Mit den Betreibern der Aktensysteme
arbeitet die Gesellschaft nach eigenen
Angaben bereits zusammen mit den
Industriepartnern an Verbesserungen



des Systems, um die Last zu reduzieren.
Parallel sei eine Losung in Arbeit, die
ganzlich ohne Broadcast-Operationen
auskomme, heif3t es.

Um die Nutzungszahlen der EPA
langfristig zu erhohen, sehen die Plane
der Ampel-Koalition vor, dass Kranken-
kassen allen ihren Kunden automatisch
eine EPA einrichten mussen. Die kdnnen
dem aber kiinftig aktiv widersprechen
(Opt-Out). Derzeit gilt eine Opt-In-Vari-
ante. Auch die Gematik vermutet, dass
sich mit dieser Anderung der Nutzer-
kreis der E-Akte durchaus vergrofRern
konnte. »Die Erfahrungen anderer euro-
paischer Lander zeigen, dass dies durch-
aus moglich ist. Hierbei kommt es je-
doch auch darauf an, wie das Opt-Out
genau ausgestaltet wird«, heif3t es.

Ob die EPA seit ihrer Einflihrung, den
Arzten tatsichlich Zeit sparte, will die
Gematik aktuell nicht beantworten. Nur
so viel: »Wie sich das auf den Behand-
lungsalltag auswirkt, wird sich erst in
einem langeren Zeithorizont zeigen
kénnen. Wir fiihren hier regelmaRig eine
wissenschaftliche Evaluation durch.«

EPA nicht einsatzbereit

Wie schatzen die Arzte selbst die Be-
deutung der E-Akte in ihrem Alltag ein?
»Die EPA spielt aktuell im Praxisalltag
so gut wie gar keine Rolle. Unseres Wis-
sens nach ist die Anzahl der Versicher-
ten, die eine EPA nutzen, noch sehr
Uberschaubar«, sagte die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung (KBV) auf PZ-
Nachfrage. Anders als urspriinglich ge-
plant, sei die EPA 2.0 zum Jahresbeginn
noch nicht einsatzbereit. »"Wie wir ho-
ren, werden zwei von drei Konnektor-
Herstellern ihre zugelassenen Updates
fiir die EPA 2.0 und damit die Nutzung
der MIOs friihestens Mitte des ersten
Quartals 2022 flachendeckend bereit-
stellen. Der dritte erst spater« Und
beim MIO Mutterpass fehle noch die
Zugriffsmoglichkeit fiir die Hebam-
men. MIOs (Medizinische Informati-
onsobjekte) sind die digitalen Informa-
tionsbausteine, die den standardisier-
ten Austausch der medizinischen
Daten im Gesundheitswesen maoglich
machen.

Die aktuelle Situation argert die KBV.
Sie habe »sehr piinktlich« die notigen
Spezifikationen geliefert. Die MIOs zum
Impfpass, Mutterpass, Kinderuntersu-
chungsheft und Zahnbonusheft seien
also langst einsatzbereit. Doch deren In-
tegration in die Praxisverwaltungssyste-
me (PVS), die Krankenhaussysteme so-
wie in die Frontends der Versicherten sei
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einfach »noch nicht abgeschlossen«. Die
fehlenden Updates seien schuld daran.

Auch die privaten Krankenversiche-
rer sollten ihren Kunden laut Gematik
ab 2022 eine EPA anbieten. Nach Anga-
ben des Verbands der Privaten Kranken-
versicherung (PKV) stehen sie zwar be-
reits in den Startléchern, beginnen aber
erst mit der Telematik-Infrastruktur 2.0.
Da diese Version noch nicht eingefiihrt
sei, konnten sich die Privatversicherten
bislang noch nicht fiir die E-Akte regis-
trieren, so der PKV zur PZ. »Wir erwar-
ten, dass sich die ersten PKV-Unterneh-
men Mitte des Jahres 2022 an die Tele-
matik-Infrastruktur anschlieRen und ih-
ren Versicherten dann auch eine EPA
anbieten.«

Wie sieht es bei den Kassen in Sa-
chen EPA 2.0 aus? Bereits seit dem 20.
Dezember 2021 stehen die neuen Funk-
tionen wie Mutterpass, Zahnbonusheft
oder Impfpass in der EPA zur Verfiigung,
erklarten die drei groBen Player AOK,
Barmer und DAK-Gesundheit gegentber
der PZ. Auch die Moglichkeit, dass der
Versicherte bei jedem einzelnen Doku-
ment entscheiden kann, welcher Leis-
tungserbringer es einsehen darf, ist bei
allen drei Kassen moglich. Die Barmer,
die fur die E-Akte mit IBM kooperiert,
betonte aber, dass dies auch vorausset-
ze, dass die Arztpraxis beziehungsweise
das Krankenhaus mit der notwendigen
Technik ausgestattet sei. Grundsatzlich
kann der Arzt die Datensatze und Doku-
mente in seinem PVS anlegen, fiillen
und in der EPA des Versicherten ablegen,
so ein Sprecher des AOK-Bundesver-

bands stellvertretend fiir die elf AOKen,
die fiir die EPA mit den Firmen Ernst &
Young und x-tention Informationstech-
nologie kooperieren. Damit komme es
neben der Behebung von technischen
und organisatorischen Hiirden »ent-
scheidend auf die Akzeptanz der Arztin-
nen und Arzte an«, erklarte er. »Ange-
sichts der aktuellen pandemischen Lage
stehen zurzeit andere Themen wie die
Impfkampagne im Vordergrund.« Damit
impliziert die AOK wohl, dass die Arzte
aktuell schlichtweg keine Zeit haben,
sich mit der Digitalisierung der Gesund-
heitsdokumente zu beschaftigen.

Bedeutung wird wachsen
Auch ein Sprecher von DAK-Gesund-
heit, die mit dem Software-Dienstleis-
ter Bitmarck in puncto EPA kooperie-
ren, erklarte der PZ, dass derzeit »nur
wenige Leistungserbringer technisch in
der Lage sind, die EPA zu befiillen.« Die
Kassen sind aber zuversichtlich, dass
die E-Akte 2022 an Bedeutung gewinnt,
gerade angesichts der neuen Funktio-
nen und der zunehmenden Anzahl an
angeschlossenen Leistungserbringern.
Dass nur wenige Versicherte bislang
eine EPA angefragt haben, liegt ihrer
Ansicht nach auch in der derzeit freiwil-
ligen Nutzung begriindet. Die Barmer
meint, dass eine Opt-Out-Lésung inso-
fern die Nutzerzahlen erhohen konnte,
sofern die EPA ohne Aufwand und
technische Kenntnisse nutzbar sei. Kei-
ne Antwort zum aktuellen Stand er-
hielt die PZ auf ihre Anfrage bei der
Techniker Krankenkasse. /

Aufgrund von technischen Schwierigkeiten verzégert sich unter anderem die Digitalisierung

der Zahnbonushefte.
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COVID-19-IMPFUNG

So sollen Apotheker
geschult werden

Von Annette R6Rler / Apotheker sollen nun auch gegen Covid-19
impfen. Dazu miissen sie entsprechend geschult werden. Die

Schulung vermittelt theoretisches Wissen unter anderem Uber die
Impfstoffe sowie praktische Fertigkeiten der Impftechnik und des

Verhaltens im Notfall.

Mit der Anderung des Infektions-
schutzgesetzes hat der Bundestag im
Dezember die Voraussetzung dafiir ge-
schaffen, dass auch Apotheker gegen
Covid-19 impfen dirfen. Auf ein Curri-
culum fir die erforderliche Schulung
haben sich nun die verantwortlichen
Kammern der Heilberufe, die Bun-
desapothekerkammer (BAK) und die
Bundesarztekammer (BAK), geeinigt.
Es ist auf der Website der ABDA im ge-
schiitzten Bereich abrufbar.

Inhalte der Schulung
Demnach sollen Apotheker, die die
Schulung erfolgreich absolviert haben,
Folgendes kdnnen:

e entscheiden, welche Personen in der
Apotheke geimpft werden kdénnen
und welche an einen Arzt zu verwei-
sen sind,

e Uber die Impfung aufkldren und die
Einwilligung des Impflings einholen,

e intramuskuldr impfen,

e die Impfung dokumentieren und

 NotfallmaRnahmen bei akuten Impf-
reaktionen einleiten.
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Die Schulung nimmt insgesamt min-
destens zwolf Fortbildungsstunden a
45 Minuten in Anspruch und hat einen
theoretischen und einen praktischen
Teil. Hinzu kommt eine Lernerfolgskon-
trolle, beispielsweise in Form eines
Multiple-Choice-Tests.

Im ersten Teil der Schulung (zwei Fort-
bildungsstunden) sollen Apotheker sich
zunachst selbst Grundkenntnisse zur
Aufklarung, zur (Impf)Anamnese, zur
Impfung an sich und zum Verhalten nach
der Impfung einschlieRlich Notfallma-
nagement aneignen. So sollen sie etwa
die Aufklarungsmerkbladtter, Anamnese-
und Einwilligungsbdgen des Robert-
Koch-Instituts (RKI) sowie die Empfeh-
lungen der Stiandigen Impfkommission
(STIKO) zur Covid-19-Impfung kennen,
sich mit der Anatomie der Impfregion
vertraut machen und uber die verfligba-
ren Covid-19-Impfstoffe Bescheid wissen.

Diese Kenntnisse werden im zwei-
ten und dritten Teil der Schulung (ins-
gesamt vier Fortbildungsstunden), die
ebenfalls theoretisch sind und auch
online stattfinden konnen, vertieft.
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Gegen Grippe wird
in Apotheken
vielerorts bereits
geimpft, jetzt soll
die Covid-19-
Impfung hinzu-
kommen.

Foto: Picture Alliance/
David Inderlied

Hier wird detaillierteres Wissen unter
anderem zu SARS-CoV-2, Covid-19, den
einzelnen Impfstoffen, der Impfung
von Kindern und Jugendlichen ab zwdlf
Jahren, Aufklarung, Durchfiihrung und
Dokumentation der Impfung, mogli-
chen Komplikationen und deren Ma-
nagement sowie zu rechtlichen Aspek-
ten vermittelt.

Die Schulungsteile vier (mindestens
vier Fortbildungsstunden) und fiinf
(mindestens zwei Fortbildungsstunden)
sind praktischer Art und miissen daher
in Prasenz stattfinden. Das Curriculum
sieht daflir zwei Mdglichkeiten vor: von
Arzten gehaltene Seminare oder eine
Schulung unter arztlicher Aufsicht in
einer Covid-19-Impfstelle, zum Beispiel
in einem Impfzentrum, bei einem mobi-
len Impfteam oder in einer Arztpraxis.

Verkiirzung fir Ersthelfer
Im vierten Teil der Schulung geht es um
die Impfung — Vorbereitung, Aufkla-
rung, Durchfiihrung, Nachbereitung —
und im flinften um Erste Hilfe bei Impf-
reaktionen. Der letzte Teil kann
entfallen, wenn der Apotheker eine giil-
tige Qualifikation als Ersthelfer besitzt.

Hat der Apotheker alle fiir ihn ver-
pflichtenden Teile der Schulung absol-
viert und die Lernerfolgskontrolle be-
standen, erhalt er eine Bescheinigung
und darf gegen Covid-19 impfen. Nicht
eigens geschult werden miissen die rund
3000 Apotheker, die bereits im Rahmen
von Modellprojekten gegen Grippe imp-
fen und die entsprechende Schulung ab-
solviert haben. Sie sind damit auch fiir
die Covid-19-Impfung von Personen ab
18 Jahren befahigt.



Zum jetzt vorgelegten Covid-19-Schu-
lungscurriculum sagte BAK-Prasident
Thomas Benkert: »Die Schulung der
Apothekerinnen und Apotheker ist die
wichtigste Voraussetzung fiir die Imp-
fungen in Apotheken. Andere Aspekte
mussen noch geklart werden, zum Bei-
spiel das Meldeverfahren fir die Imp-
fungen an das RKI und der Bezug der
Impfstoffe, die in Apotheken verimpft
werden kdnnen. Daran arbeiten wir mit
Hochdruck.« Er rechne mit den ersten
Coronaimpfungen in Apotheken im
Februar.

Erste Schulungen gestartet
Erste Covid-19-Impfschulungen sind
mittlerweile gestartet. Die Apotheker-
kammern planen, in den kommenden
Wochen aufgrund unterschiedlich ho-
her Nachfrage jeweils zwischen zwei
und mehr als 60 Fortbildungstermine
anzubieten. Insgesamt sollen damit
bald mindestens 4500 Apotheker die
Schulungen absolvieren (lesen Sie dazu
auch Seite 61). /

PHARMAZIE

Umfrage zu Kopfschmerzen: Dieses
Analgetikum bevorzugen die Deutschen

PZ / Acetylsaliycylsdure, Paracetamol,
Ibuprofen & Co. — welchen Wirkstoff
oder welche Kombination bevorzugen
Kopfschmerz- beziehungsweise Migra-
ne-Geplagte? Eine aktuelle Umfrage
ergab einen Favoriten.

An der Umfrage im Auftrag von Sa-
nofi nahmen 3134 Frauen und Manner
ab 18 Jahren teil, die in den vergangenen
zwolf Monaten unter Kopfschmerzen
und/oder Migrane gelitten hatten.
56 Prozent der Befragten litten mehr-
mals im Jahr unter Kopfschmerzsymp-
tomen, 34 Prozent mehrfach im Monat,
8 Prozent wochentlich und immerhin
zwei von 100 Teilnehmern fast taglich.
Fir Migrane liegen die Zahlen mit 29, 16,
3 und 1 Prozent zwar deutlich darunter,
dennoch zeigt sich insgesamt ein groRer
Leidensdruck der Betroffenen.

Die Frage »Was ist |hr bevorzugter
Wirkstoff gegen Kopfschmerzen?« be-

antworteten 43 Prozent mit Ibuprofen,
gefolgt von Paracetamol (20 Prozent)
und ASS (11 Prozent). 15 Prozent der Teil-
nehmer bevorzugten andere Wirkstoffe
oder Wirkstoff-Kombinationen. 11 Pro-
zent hatten keinen bevorzugten Wirk-
stoff und nehmen das, was gerade da ist.

Nach den Griinden fir ihre Wahl
gefragt, gaben 60 Prozent die Wirkung
als wichtiges Kriterium an, gefolgt von
der Vertraglichkeit (57 Prozent). Zudem
spielen positive Erfahrungen und
Gewohnheiten (»habe ich immer in der
Hausapotheke«: 36 Prozent, »verwende
ich schon seit Jahren«: 34 Prozent) eine
Rolle bei der Schmerzmittelwahl. Wenig
ausschlaggebend ist eine Empfehlung
von Freunden oder der Familie (10 Pro-
zent). Nur 5 Prozent gaben an, aufgrund
anderer regelmaRig eingenommener
Medikamente keinen anderen Wirkstoff
verwenden zu kénnen. /
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HAUFIGE ARZNEISTOFFE

Steckbrief

Azol-Antimykotika

Von Annette RoRler / Azol-Antimykotika sind breit wirksam
und werden entsprechend haufig eingesetzt. Bei systemischer
Anwendung ist ihr groRes Interaktionspotenzial zu beachten, das
uber CYP450-Enzyme vermittelt wird. Die einzelnen Wirkstoffe
hemmen dabei unterschiedliche CYP-Enzyme verschieden stark.

Wirkweise: Als Azol-Antimykotika
bezeichnet man fungistatisch bezie-
hungsweise in hoéheren Konzentratio-
nen fungizid wirksame Arzneistoffe, die
entweder einen Imidazol- oder einen
Triazolring enthalten und auf -(con)azol
enden. Sie hemmen in Pilzzellen die Syn-
these von Ergosterol, das fiir den Aufbau
der Zellmembran bendtigt wird. Dies
wird durch eine Bindung des Stickstoffs
im Imidazol- oder Triazol-Heterozyklus
an das Ham-Eisen von Cytochrom-P-450
in der Pilzzelle erreicht, ohne das die
enzymatische Umwandlung von Lano-
sterol in Ergosterol nicht méglich ist.
Auch menschliche CYP450-Enzyme wer-
den gehemmt, was das Wechselwir-
kungspotenzial der Substanzen erklart.

Einsatzgebiete: Azol-Antimykotika
werden zur Behandlung von lokalen und
systemischen Pilzinfektionen verwen-
det und sind als Topika teilweise rezept-
frei erhaltlich. So werden etwa bei Ful3-
pilz 1- bis 2-prozentige Cremes, Salben
und Lésungen mit Bifonazol, Clotrim-
azol, Econazol, Ketoconazol, Miconazol
und Sertaconazol als OTC-Produkte an-
geboten. Nagelpilz (als Kombinations-
praparat mit Harnstoff), Scheidenpilz,

Mundsoor, Schuppen und Kleiepilzflech-
te (Pityriasis versicolor) sind weitere Indi-
kationen fiir den Einsatz von Topika in
diversen Darreichungsformen, wahrend
Erkrankungen wie Kryptokokkose und

ARZNEISTOFF
STECKBRIEF

Aspergillosen die Gabe von systemi-
schen Azol-Antimykotika rechtfertigen.
Wegen der besseren Vertraglichkeit
werden zur Behandlung von Pilzerkran-
kungen systemisch heute nur noch Tri-
azol-Derivate wie Fluconazol, Isavucon-
azol, Itraconazol, Posaconazol und Vori-
conazol eingesetzt und nicht mehr die
Imidazol-Derivate. Das Imidazol Keto-
conazol hat allerdings in hohen Dosen
(bis zu 1200 mg pro Tag) noch ein Ein-
satzgebiet flr die orale Anwendung:
bei endogenem Cushing-Syndrom zur
Unterdriickung der (UberschieRenden
Cortisolproduktion.

Sportler sind hdufig von FuBpilz betroffen — und kdnnen diesen etwa mit einem lokalen Azol-

Antimykotikum behandeln.
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Alle bisher erschienenen Arzneistoff-
Steckbriefe sind zu finden auf www.
pharmazeutische-zeitung.de/serien-
pz/arzneistoff-steckbriefe/.

Dosierung: In der Regel gilt, dass
Azol-haltige Topika mehrmals taglich
auf die betroffenen Haut- und Schleim-
hautareale aufzutragen sind und die
Behandlung Uber das Verschwinden
der Beschwerden hinaus noch mindes-
tens eine Woche, meistens mehrere
Wochen, fortgesetzt werden soll. Bei
systemischer Anwendung sind die
Dosis und Behandlungsdauer abhangig
von der Substanz und Indikation. Ub-
lich sind beispielsweise bei Fluconazol
zur oralen Anwendung bei Vaginal-
mykose eine Einzeldosis von 150 mg,
bei FuBpilz 150 mg einmal wochentlich
oder 50 mg einmal taglich lGiber zwei bis
sechs Wochen und bei Nagelpilz 150 mg
einmal wochentlich tiber mehrere Mo-
nate (abhangig von der Wachstumsge-
schwindigkeit des Nagels), wahrend die
Tagesdosis etwa bei lebensbedrohli-
cher Kryptokokken-Meningitis sogar
800 mg betragen kann.

Nebenwirkungen: Bei lokaler An-
wendung werden Azol-Antimykotika
nicht resorbiert, als mogliche Nebenwir-
kung sind lediglich lokale allergische Re-
aktionen relevant. Werden die Substan-
zen systemisch gegeben, sind vor allem
die Leberwerte im Blick zu behalten:
Haufig kommt es zu Transaminase-
Anderungen und auch schwere Leber-
schaden sind moglich, aber selten. Einige
Azol-Antimykotika, vor allem Fluconazol,
kénnen zudem die QT-Zeit verlangern.
Besondere Vorsicht ist daher geboten,
wenn der Patient noch weitere QT-Zeit-
verlangernde Arzneimittel anwendet.

Azol-Anti-
mykotika gehoéren zu den Parade-
beispielen fir interaktionstrachtige
Arzneistoffe, da sie CYP-Enzyme in der
Leber hemmen und so den Metabo-
lisums anderer Wirkstoffe liber diesen
Weg behindern. Dabei sind substanz-
abhangig verschiedene CYP-Enzyme
unterschiedlich stark betroffen, wie
Apotheker Holger Petri 2017 im »Deut-
schen Arzteblatt« ausfiihrte (DOI:
10.3238/Persinfek.2017.04.28.08). So ist
Fluconazol ein starker Inhibitor von
CYP2C9 und CYP2C19 sowie ein mittel-
starker Inhibitor von CYP3A4, Isavu-

Wechselwirkungen:



conazol ist ein mittelstarker Inhibitor
von CYP3A4, Itraconazol und Posacon-
azol sind starke Inhibitoren von CYP3A4
und Voriconazol ist ein mittelstarker
Inhibitor von CYP2B6 und CYP2C9 so-
wie ein starker Inhibitor von CYP3A4.
Gleichzeitig werden Isavuconazol
und lItraconazol (CYP3A4) sowie Vori-
conazol (CYP2C19) iiber CYP-Enzyme
abgebaut, sodass sich ihr Spiegel bei
Anwendung von Inhibitoren bezie-
hungsweise Induktoren dieser Enzyme
verandern kann — Itraconazol hemmt
auf diese Weise seinen eigenen Abbau,
was die Halbwertszeit bei wiederholter
systemischer Anwendung von 15 auf
40 Stunden verlangert. Fur die Bewer-
tung moglicher Interaktionen ist dabei
zu bedenken, dass die Hemmung eines
CYP-Enzyms durch einen Arzneistoff
meist sofort einsetzt, die Induktion

aber zwei bis drei Wochen Zeit braucht,
weil zundchst mehr davon gebildet
werden muss, bevor ein Effekt eintritt.

Schwangerschaft und Stillzeit: Bei
Schwangeren und Stillenden sind Clo-
trimazol oder Miconazol zur lokalen An-
wendung die Mittel der Wahl, falls eine
Therapie mit einem Azol-Antimykotikum
erfolgen soll. Eine systemische Gabe soll-
te in der Schwangerschaft nur nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung, bei
zwingender Indikation und moglichst
nicht im ersten Trimenon erfolgen.

Geschichte: Das erste Medikament
zur Behandlung systemischer Pilzinfek-
tionen war in den 1950er-Jahren Am-
photericin B. Es wird nach oraler Gabe
nicht resorbiert und muss daher zur
Therapie tiefer Mykosen infundiert
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Ketoconazol als Beispiel fiir ein Imidazol-Antimykotikum und Fluconazol als Beispiel fiir ein Triazol-Antimykotikum.

Ketoconazol

IL-17-Hemmer: An Candidose als
Nebenwirkung denken

Annette RoRler / Interleukin-17 (IL-17) ist
ein proinflammatorisches Zytokin, das
bei verschiedenen chronisch-entziindli-
chen Erkrankungen uiberaktiv ist. So sind
gegen IL-17 oder dessen Rezeptor gerich-
tete Antikorper wie Secukinumab (Co-
sentyx®), Ixekizumab (Taltz®), Broda-
lumab (Kyntheum®) und Bimekizumab
(Bimzelx®) zur Behandlung von Patien-
ten mit Plaque-Psoriasis und teilweise
auch bei Psoriasis-Arthritis und Morbus
Bechterew zugelassen. IL-17 vorgeschal-
tet sind IL-12 und IL-23, sodass auch
I-12/23-Hemmer  wie  Ustekinumab
(Stelara™) beziehungsweise IL-23-Hem-
mer wie Guselkumab (Tremfya®), Tild-
rakizumab (llumetri®) und Risankizumab
(Skyrizi™) letztlich die Bildung von IL-17
inhibieren.

IL-17 ist allerdings auch an der Im-
munabwehr von Haut- und Schleim-
haut-Candidosen beteiligt, sodass sol-
che Pilzinfektionen eine Nebenwirkung
der Therapie mit den genannten Bio-
logika darstellen. Wie haufig sie vor-

kommen, hat jetzt ein Team um Linda
Davidson von der Radboud Universitat
in Nimwegen in den Niederlanden un-
tersucht und im Fachjournal »The Lan-
cet Regional Health Europe« publiziert
(DOI:10.1016/j.lanepe.2021.100266).

Die Autoren nutzten fiir ihre Analyse
eine nationale niederlandische und
internationale Nebenwirkungs-Daten-
banken der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) und der Europaischen Arz-
neimittelagentur (EMA) sowie Daten
einer Kohorte von mit Biologika behan-
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Pilze der Gattung Candida gehoren zu den

Hefen. Foto: CDC/Dr. Godon Roberstad
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werden. Amphotericin B weist zwar ein
breites Wirkspektrum auf, ist bei par-
enteraler Gabe aber vor allem fiir die
Nieren sehr toxisch, weshalb mittler-
weile nur noch liposomale Formulierun-
gen verwendet werden. Die Firma Bayer
brachte schlieBlich Anfang der 1970er-
Jahre Clotrimazol (Canesten®) auf den
Markt. Schnell stellte sich jedoch her-
aus, dass sich der Wirkstoff nicht zur
systemischen Anwendung eignet, weil
er zu nebenwirkungstrachtig ist und ak-
kumuliert, da er seinen eigenen Abbau
Uber CYP3A4 inhibiert. Weiterentwick-
lungen mit besserer systemischer Ver-
traglichkeit stellten zunachst Miconazol
(Daktar®, Janssen) und Ketoconazol
(Nizoral®, Janssen) dar, die schlieRlich
von lItraconazol (Sempera®, Janssen),
Fluconazol (Diflucan®, Pfizer) und den
Folgesubstanzen abgeldst wurden. /
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delten Psoriasis-Patienten ihrer eigenen
Universitat. Anhand der WHO-Daten
fanden sie bei I-177-Hemmern ein je
nach Art der Candidose vier- bis zehn-
fach erhohtes Risiko gegentiber TNF-o.-
Blockern, welches die EMA-Daten (16-
bis 33-fach erhohtes Risiko), das nationa-
le Register (zwei- bis 42-facher Anstieg)
und die Kohortenstudie (drei- bis 25-fa-
che Erhéhung) bestatigten. Wurde bei
einem Patienten eine Anti-IL-17-Therapie
begonnen, steigerte das sein Risiko fir
eine behandlungsbediirftige Candidose
um das Zwei- bis 16-Fache.

Interessanterweise war das Risiko
unter IL-12/23- beziehungsweise [L-23-
Hemmern weniger stark erhoht und be-
wegte sich je nach Datenquelle auf dem
Niveau der TNF-o-Hemmer oder von
nicht mit einem Biologikum behandel-
ten Patienten. Die Autoren selbst leiten
daraus aber keine Empfehlung ab, etwa
IL12/23- oder IL-23-Antikdrper gegen-
tber IL-17-Blockern zu bevorzugen. Statt-
dessen raten sie dazu, Patienten unter
IL-17-Hemmern engmaschig zu tiberwa-
chen und bei rezidivierenden oder chro-
nischen Candidosen eine antimykoti-
sche Prophylaxe zu erwagen. /
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DICLOFENAC-GEL

Erst abwischen,
dann waschen

Von Daniela Hiittemann / Diclofenac schadet der Umwelt, daher
sollte moglichst wenig davon ins Abwasser gelangen. Hier ist jeder
Anwender von entsprechenden Schmerzgels und -salben gefragt:
Nach dem Auftragen sollten die Hinde vor dem Waschen mit
einem Kiichentuch abgewischt werden. Darauf sollte das
Apothekenteam bei der Abgabe hinweisen.

Im Sinne einer nachhaltigen Pharmazie
ricken zunehmend auch Umwelt-
aspekte bei der Arzneimittelanwen-
dung in den Fokus. Ein grofRes Thema
sind dabei Medikamentenreste im
Wasserkreislauf, die sich natiirlich nicht

1. Handinnenflache vom
Handgelenk bis zu den
Fingerspitzen

2. HandauBenflache vom
Handgelenk bis zu den
Fingerspitzen

werden. Schaden auf Lebewesen in Ge-
wassern und die Vogelwelt sind nach-
gewiesen. Mittlerweile gibt es sogar
einen Runden Tisch des Bundes, der
sich mit den Umweltauswirkungen von
Diclofenac beschdftigt. Von diesem

3. Daumen

4. Zwischen den iibrigen
vier Fingern

Nach jedem Wischschritt sollte das Papiertuch einmal in der Mitte gefaltet werden,
um bereits abgewischte Creme/Salbe/Gel nicht weiter zu verteilen.

i

GRAFIK

So wischt man sich die Hande nach dem Auftragen von Diclofenac-Gel richtig ab (nach

Bielfeldt S et al. »Chemosphere« 2021).

ganz vermeiden lassen. Doch gerade
bei aus Umweltsicht problematischen
Wirkstoffen hilft jede kleine MaRnah-
me, um die Belastung der Umwelt zu
minimieren.

Umweltbelastender
Wirkstoff

Zu diesen problematischen Stoffen ge-
hort unter anderem das haufig ver-
wendete nicht steroidale Antirheuma-
tikum Diclofenac. Es kann mit den
derzeit gesetzlich vorgeschriebenen
Behandlungen in den Klarwerken nur
teilweise aus dem Abwasser eliminiert
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gibt es nun Hinweise, was das Apothe-
kenpersonal tun kann, um das Problem
zu minimieren; schlieBlich hatte das
Umweltbundesamt bereits 2020 die
Apotheke als »zentralen Ort fiir den
(umwelt-)bewussten Umgang mit Arz-
neimitteln« genannt.

In der Regel rat man Patienten, die
Hande nach dem Auftragen einer
wirkstoffhaltigen Salbe oder eines
Gels zu waschen. Viele machen dies
sicherlich auch intuitiv. Besser fiir
die Umwelt und eine sehr leicht um-
zusetzende MaRnahme ist, sich die
Hande zunachst mit einem Papier-
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tuch grindlich abzuwischen. Das Tuch
darf dann naturlich nicht in der Toilet-
te entsorgt werden, sondern lber den
Restmll (nicht die Biotonne). Danach
konnen und sollen die Hande gewa-
schen werden. Alternativ kann der
Patient auch eine Applikationshilfe
oder einen Einmalhandschuh verwen-
den, der ebenfalls Gber den Hausmiill
entsorgt wird. Dass diese Malinahme
effizient ist, zeigt eine eine aktuelle
Studie (»Chemosphere« 2021, DOI:
10.1016/j.chemosphere.2021.133350).
Demnach reduziert das Vorgehen
»erst wischen, dann waschen« den
Eintrag von Diclofenac ins Abwasser
um 66 Prozent. Die richtige Technik
zeigt die Grafik.

Gel nur sparsam einsetzen
Die Patienten sollten zudem eine aus-
reichend lange Einwirkzeit der Gele
und Salben vor dem Duschen oder
Baden beachten, damit der Wirkstoff
nicht abgespult wird. Das verbessert
auch die Wirkung. Wenn moglich, soll-
te das Arzneimittel auch erst einziehen,
bevor ein Kleidungssttick dariiber gezo-
gen wird, denn sonst gelangt der Wirk-
stoff beim Waschen ebenfalls ins
Abwasser.

Grundsatzlich sollten topische Di-
clofenac-Praparate immer mit Be-
dacht und gemal} der Gebrauchsinfor-
mation eingesetzt werden, also nicht
zu viel oder zu groRflachig und auch
nicht praventiv zur Vermeidung von
Schmerzen im Leistungs- und Breiten-
sport. Es ist abzuwagen, ob alternati-
ve Prdparate infrage kommen. Der
Runde Tisch des Bundes will noch wis-
senschaftlich auswerten lassen, wie
sich solche Alternativen, zum Beispiel
auch pflanzlicher Herkunft, im Ver-
glich zu Diclofenac auf die Umwelt
auswirken.

Was immer gilt, aber nach wie vor
nur unzureichend beachtet wird: Arz-
neimittel diirfen grundsatzlich nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken
entsorgt werden, sondern gehdren in
den Restmdill. Kiirzlich hatte eine Um-
frage im Auftrag der Firma Glaxo-
Smith-Kline zum Umgang mit OTC-Pra-
paraten gezeigt, dass noch 28 Prozent
der Bevolkerung Arzneimittel tUber die
Toilette entsorgen, in der Altersgruppe
der 18- bis 34-Jahrigen sogar mehr als
die Halfte (56,6 Prozent). Die Hande
nach dem Auftragen einer Salbe erst
abzuwischen und dann zu waschen,
praktiziert demnach bislang nur jeder
Zehnte. /
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Corona-Wirkstoff Ensovibep
punktet in Phase II

Daniela Hiittemann / Der experimentelle Covid-19-Wirkstoff
Ensovibep (MP0420) konnte in einer Phase-II-Studie die Virus-
last Infizierter sowie das Risiko fiir einen Krankenhausaufent-
halt oder Tod senken, melden die Entwickler Novartis und
Molecular Partners. Ensovibep ist ein sogenannter DARPin
und wirkt in vitro gegen alle Varianten von SARS-CoV-2.

DARPIn ist eine neue Technologie und steht fiir Designed
Ankyrin Repeat Proteins. Ensovibep wurde speziell zur Inak-
tivierung von SARS-CoV-2 designt. Das Molekil enthalt drei
verschiedene DARPin-Domanen, die verschiedene Antigene
erkennen und binden kdnnen — eine Art kiinstliches Antikor-
per-Fragment mit mehreren Bindestellen, allerdings deutlich
kleiner als ein klassischer Antikorper. In vitro konnte der pro-
teinbasierte Wirkstoff laut Hersteller alle bislang bekannten
SARS-CoV-2-Varianten neutralisieren, inklusive Beta, Delta
und Omikron.

Novartis und Molecular Partners gaben kirzlich positive
Ergebnisse einer doppelblinden, randomisierten Phase-II-
Studie mit 407 Covid-19-Patienten bekannt. In Teil A der
EMPATHY-Studie bekamen SARS-CoV-2-Infizierte mit Covid-
19-Symptomen entweder eine einmalige Infusion Ensovibep

Ensovibep muss
genau wie die
Covid-19-Antikorper
moglichst friih nach
Symptombeginn
infundiert werden.

Foto: Getty Images/
Dobrila Vignjevic

oder Placebo. Dabei wurden drei verschiedene Dosierungen
getestet: 75, 225 und 600 mg.

Laut Firmenmitteilung wurde der primare Endpunkt bei
allen drei Dosierungen erreicht: eine signifikante Reduktion
der Viruslast Uber acht Tage gegeniiber Placebo (genaue An-
gaben machen die Hersteller hier nicht). Ebenfalls positiv sah
es demnach bei den sekundaren Endpunkten aus (Verkiir-
zung der Zeit bis zur klinischen Genesung, Verhinderung ei-
ner Hospitalisierung, Aufsuchen der Notaufnahme, Tod).
Wahrend im Placeboarm mit 99 Patienten sechs Ereignisse
auftraten (ein Aufsuchen der Notaufnahme sowie fiinf Hos-
pitalisierungen, von denen zwei Patienten an Covid-19 ver-
starben), waren es unter den 301 Ensovibep-Behandelten
nur vier Ereignisse (Aufsuchen der Notaufnahme zweimal,
zwei Hospitalisierungen, kein Todesfall).

Alle Dosierungen wurden gut vertragen und bei keiner
wurden unerwartete Sicherheitsprobleme festgestellt. Die
niedrigste Dosis von 75 mg sei nun die geplante Dosis fir die
weitere Entwicklung, teilten die Unternehmen mit. Am
EMPATHY-Studienprogramm nehmen insgesamt 2100 ge-
impfte und ungeimpfte Covid-19-Patienten teil, die mindes-
tens zwei milde bis moderate Symptome innerhalb der letz-
ten sieben Tage entwickelt haben und bei denen ein Infek-
tionsnachweis vorliegt. /
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Neue Ansatze fur
CAR-T-Zellen

Von Theo Dingermann / Die CAR-T-Zelltechnologie ist bei
bestimmten Tumorarten auRerst effektiv, aber die Indikationen
sind momentan noch sehr begrenzt. Jetzt wurden zwei Weiter-
entwicklungen der Technologie vorgestellt, die das Einsatzspektrum
in verschiedene Richtungen stark vergréfRern kdnnten.

In der Krebstherapie haben sich CAR-
T-Zellen zwischenzeitlich gut etabliert:
T-Zellen, die dem Patienten entnom-
men wurden, werden in vitro so modi-
fiziert, dass sie einen chimaren Anti-
genrezeptor (CAR) exprimieren, mit
dessen Hilfe die Zellen nach Reinfusion
an bestimmte Tumorzellen binden und
diese zerstoren. Der Ansatz wird zur-
zeit allerdings nur bei ganz bestimm-
ten Tumoren eingesetzt. Grund ist die
Furcht vor sogenannten Off-Target-Ef-
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Genau solche Zellen beschreibt jetzt ein
Team um Joel G. Rurik von der Univer-
sity of Pennsylvania im Fachjournal
»Science« (DOl: 10.1126/science.
abm0594). Die Forscher schleusten in
Lipid-Nanopartikeln (LNP) verpackte
MRNA fiir einen CAR in T-Zellen ein und
stellten so transient aktive CAR-T-Zellen
her. Den Ansatz testeten sie erfolgreich
an Mausen, die an Herzfibrose litten.
Diese ist das Resultat einer unkontrol-
lierten Vermehrung von Bindegewebs-

Ein chimérer Antigenrezeptor (CAR) erkennt mit seinem extrazelluldren Teil (oben) den Ziel-

rezeptor und aktiviert mit seinen intrazellularen Teil die Effektorfunktionen der T-Zelle.

fekten, also einer fehlerhaften Attacke
auf andere als die gewlinschten Zellen.
Off-Target-Effekte gilt es bei CAR-
T-Zellen unter anderem deshalb unbe-
dingt zu vermeiden, weil sie dauerhaft
aktiv sind. Ein weiterer Hinderungs-
grund fiir eine Ausweitung des Ein-
satzes der CAR-T-Zell-Technologie ist die
extrem aufwendige Herstellung der
Zellen. Beide Probleme kénnten durch
nur vorlibergehend aktive CAR-T-Zellen,
die in vivo entstehen, gelost werden.
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zellen (Fibroblasten) im Herzmuskel
beispielsweise als Folge eines Herzin-
farkts oder eines Bluthochdrucks. Dies
fihrt zu einer zunehmenden Verstei-
fung des Herzens, wodurch sich eine
Herzinsuffizienz immer weiter ver-
schlimmert.

Die Wissenschaftler konstruierten
einen CAR, der das Fibroblasten-Akti-
vierungsprotein (FAP), einen Marker fiir
aktivierte Fibroblasten, erkennt und
bindet. Die mRNA fir diesen CAR ver-
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packten sie in LNP, auf deren Oberfla-
chen Antikérper gegen ein CD5-Protein
gebunden waren. Diese Antikorper er-
kennen die CD5-Marker auf T-Zellen
(CD5/LNP-FAPCAR). Als Versuchstiere
verwendeten die Forscher Mause, bei
denen pharmakologisch ein Bluthoch-
druck induziert worden war. Zur Be-
handlung der dadurch einsetzenden Fi-
brose injizierte das Team nach einer
Woche den Mausen CD5/LNP-FAPCAR-
Partikel.

Zwei Wochen spater hatte sich bei
diesen Mdusen die Herzfunktion im
Vergleich zu der von Kontrollmdusen,
bei denen zwar eine Herzfibrose ausge-
I6st wurde, die aber nicht mit den CAR-
T-Zellen behandelt wurden, deutlich
verbessert. Bei der echokardiografi-
schen Untersuchung der Mduse stellten
die Forscher fest, dass das Narbenge-
webe in den Herzkammern reduziert
wurde — bei einigen behandelten Mau-
sen sogar so weit, dass sie von gesun-
den Kontrolltieren nicht mehr zu unter-
scheiden waren. Nur Narbengewebe
um die BlutgefdRe blieb bestehen, da
diese Fibrose von Fibroblasten verur-
sacht wird, die das Fibroblasten-Aktivie-
rungsprotein (FAP) nicht exprimieren.

Positives Echo in
Fachkreisen
Die Arbeit findet in Fachkreisen sehr
hohe Beachtung. Die Fahigkeit, CAR-T-
Zellen in vivo zu erzeugen, »macht nun
jedes Zentrum in den Vereinigten Staa-
ten, das mit einer Spritze umgehen
kann, zu einem potenziellen Behand-
lungsort«, erklart Dr. Jeffery Molkentin,
Molekularbiologe ~ am  Cincinnati
Children’s Hospital, der nicht an der
Studie beteiligt war, gegeniiber dem
wissenschaftlichen Nachrichtenmaga-
zin »The Scientist«. Man brauche keine
GMP-Anlage fir die Zellherstellung
mehr, um die neue Methode fir Krebs-
therapeutika oder andere Krankheits-
typen zu verwenden, sagt er mit Blick
auf die regulatorischen Anforderungen,
die mitder Herstellung von CAR-T-Zellen
auBerhalb des Korpers verbunden sind.
Durch die transiente Aktivitat der in
vivo erzeugten CAR-T-Zellen wird zu-
dem das Problem gel6st, dass klassisch
ex vivo hergestellte CAT-T-Zellen sehr
langlebig sind. Dies wiirde die Behand-
lung einer Herzfibrose unmaoglich ma-
chen. »Wenn CAR-T-Zellen, die gegen
Fibroblasten gerichtet sind, persistie-
ren, kdnnte dies bei kiinftigen Verlet-
zungen ein Risiko darstellen«, sagt Pro-
fessor Dr. Hamideh Parhiz, Mitautorin



der vorliegenden Studie und Moleku-
larbiologin an der University of Penn-
sylvania.

Parhiz und ihre Mitautoren haben
ein Unternehmen gegriindet, um eine
Plattform fiir die Umprogrammierung
von Immunzellen zu entwickeln, mit
dem Ziel, Standardtherapeutika zu ent-
wickeln, die —anders als die derzeitigen
CAR-T-Zelltherapien — nicht auf einzel-
ne Patienten zugeschnitten werden
missen. Langfristig konnte die mRNA
laut Parhiz auch zur Umprogrammie-
rung anderer Zelltypen fiir ein breiteres
Spektrum von Anwendungen genutzt
werden. So kdnnten entsprechend um-
programmierte Endothelzellen etwa
zur Behandlung von Verletzungen wie
dem akuten Atemnotsyndrom, einer
lebensbedrohlichen Lungenerkran-
kung, verwendet werden, sagt sie ge-
genlber »The Scientist«.

CAR-T-Zellen aktivieren
Prodrugs

Eine andere sehr interessante Modifi-
kation des CAR-T-Zellprinzips stellen
Wissenschaftler um Dr. Thomas J.
Gardner vom Memorial Sloan Kettering
Cancer Center in New York jetzt in »Na-
ture Chemical Biology« vor (DOI:

10.1038/541589-021-00932-1). Sie konn-
ten die Zellen so modifizieren, dass sie
Prodrugs an Tumorzellen und in deren
Umgebung aktivieren.

Als Testsubstanz verwendeten die
Autoren 5-O-Sulfamoyladenosin (AMS).
Dieser stark zytotoxische Naturstoff be-
sitzt eine halbmaximale Hemmkonzen-
tration (ICsp) von 1,77 nM fiir bestimmte
Tumorzellen. Wegen der hohen Toxizi-
tat kann AMS nicht direkt intravends
appliziert werden. Gelingt es hingegen,
den Wirkstoff gezielt lokal zu aktivieren,
konnte ein Einsatz denkbar sein.

Zur Herstellung eines AMS-Pro-
dukts konjugierten die Forscher den
Wirkstoff entweder mit Glutamat oder
Cephalothin. Glutamat-maskierte Pro-
drugs konnen durch eine Carboxypep-
tidase G2 (CPG2) von Pseudomonas-
Stammen gespalten und damit akti-
viert werden. Cephalothin-maskierte

Prodrugs  werden  durch  eine
B-Lactamase aus Enterobacter cloacae
gespalten.

Mit diesen beiden Enzymen statte-
ten die Wissenschaftler nun die CAR-
T-Zellen aus, sodass die Produgs am Ort
der Bindung der CAR-T-Zellen an be-
stimmten Tumorzellen enzymatisch in
die aktive Form uberfiihrt werden. Bei

Sotorasib: Neuer Therapieansatz bei

Lungenkrebs

Kerstin A. Grafe / Das nicht kleinzellige
Lungenkarzinom mit einer spezifischen
Mutation im KRAS-Protein galt lange
Zeit als »undruggable«. Nun ist hierzu-
lande mit dem Kinasehemmer Sotorasib
erstmals eine Therapie verfligbar.

Mutationen im Protein »Kirsten Rat
Sarcoma Viral Oncogene Homologue«
(KRAS) sind bei vielen Krebserkrankun-
gen Treiber fiir das Tumorwachstum. In
seiner gesunden Form wechselt das
KRAS-Protein zwischen der aktiven
und inaktiven Form und fungiert als
Ein- und Ausschalter fiir die Regulie-
rung nachgeschalteter Signalwege.
Eine KRAS-Mutation favorisiert die
aktive Form des Proteins und fordert
damit die onkogene Signalgebung. Bei
etwa 13 Prozent der Patienten mit nicht
kleinzelligem Lungenkrebs (NSCLC) be-
findet sich die Mutation im Codon 12
mit einem Wechsel von Glycin (G) nach
Cytosin (C). Die KRAS-G12C-Mutation
galt bislang als therapieresistent.

Der oral verflighare Kinasehemmer
Sotorasib (Lumykras® von Amgen) ist
die erste in der EU zugelassene ziel-
gerichtete Therapie flr Patienten mit
dieser Mutation. Er bindet kovalent und
irreversibel an das KRAS-Protein mit
G12C-Mutation und blockiert es in
seiner inaktiven, Guanosindiphosphat
(GDP)-gebundenen Konformation. Dies

Zielgerichtet inhibiert der KRAS-Hemmer
Sotorasib den KRAS-Subtyp G12C.

Foto: Fotolia/freshidea
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Tests in Zellkulturen und in Mausmo-
dellen erwiesen sich die so modifizier-
ten Zellen hinsichtlich des Abtotens der
Krebszellen herkommlichen CAR-T-Zel-
len tberlegen.

SEAKER-Zellen

»Wir nennen die von uns konstruierten
CAR-T-Zellen ~ SEAKER-Zellen«, sagt
Dr. David Scheinberg, der Seniorautor
der Arbeit, gegentiber dem Nachrich-
tenportal »Genetic Engineering & Bio-
technology News«. »SEAKER steht fiir
»Synthetic Enzyme-Armed KillER cellsc.
Diese Zellen kombinieren die Steuer-
barkeit der CAR-T-Zellen mit der Fahig-
keit, lokal ein starkes Krebsmedika-
ment zu aktivieren.«

Noch steht die Entwicklung dieser
Technologie hin zum klinischen Einsatz
ganz am Anfang. Um sie zu beschleuni-
gen, wurde die Technologie von dem
Unternehmen Coimmune lizenziert.
Den Wissenschaftlern zufolge kdnne
die SEAKER-Technologie moglicherwei-
se auch fur den Einsatz von Medika-
menten gegen andere Krankheiten wie
Autoimmunerkrankungen und Infek-
tionen weiterentwickelt werden. Aller-
dings wolle man sich zunachst auf der
Einsatz bei Tumoren konzentrieren. /

verhindert die Transformation in die
aktive, Guanosintriphosphat (GTP)-ge-
bundene Form, somit die Signaltibertra-
gung und letztlich das Uberleben der
KRAS-G12C-mutierten Tumorzellen.

Eingesetzt werden darf Lumykras
als Monotherapie zur Behandlung von
Erwachsenen mit fortgeschrittenem
NSCLC mit KRAS-G12C-Mutation, bei
denen die Erkrankung nach mindestens
einer vorherigen systemischen Thera-
pie fortgeschritten ist. Vor Therapiebe-
ginn muss das Vorhandensein der Mu-
tation mittels eines validierten Tests
bestatigt werden. Die empfohlene Do-
sis betragt einmal taglich zur gleichen
Tageszeit 960 mg Sotorasib (acht Tab-
letten mit 120 mg).

In der zulassungsrelevanten Phase-II-
Studie CodeBreaK 100 zeigte Sotorasib
bei Patienten mit vorbehandeltem
KRAS-G12C-mutiertem NSCLC eine ob-
jektive Ansprechrate von 371 Prozent
und ein medianes progressionsfreies
Uberleben von 6,8 Monaten. Als hau-
figste Nebenwirkungen traten Durch-
fall, Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit und
ein Anstieg der Leberwerte auf. /
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DIVERTIKULITIS

Erste Empfehlungen
zur Therapie

Von Christiane Berg / Divertikel sind Ausstiilpungen der Darmwand,
die bei einer Divertikulitis entziindet sind. Erstmals gibt es eine
S3-Leitlinie mit Empfehlungen zu Diagnose und Behandlung der
entziindlichen Darmerkrankung. Wichtig ist, auf einen gesunden
Lebensstil und den Medikamentengebrauch zu achten.

Etwa jeder zweite bis dritte Deutsche ist
im Laufe seines Lebens von Divertikeln,
also erworbenen Ausstiilpungen der Mu-
kosa und Submukosa insbesondere im
Dickdarm, betroffen. Sie bedeuten nicht
per se eine Gefahr, kdnnen aber Sympto-
me wie Stuhlveranderungen und wieder-
kehrende Schmerzen im linken Unter-
bauch verursachen. Dann spricht man
von einer Divertikelkrankheit.

Erst, wenn sie sich entziinden (Diver-
kulitis), mlssen sie therapiert werden,
wobei eine unkomplizierte Divertikulitis
im Regelfall nicht als Indikation fir eine
Operation betrachtet wird. Anders stellt
sich dies bei komplizierten und wieder-
kehrenden Verlaufen dar. Pathologisch
liegen hier oftmals inflammatorische
Prozesse zugrunde, die ausgehend von
den Divertikeln im Kolon auf die Darm-
wand Ubergreifen und mit Blutungen
sowie Abszessen und/oder Fisteln, Per-
forationen, Stenosierungen und auch
divertikulitischen Tumoren einhergehen
koénnen.

Bei der Entscheidung, ob konservativ
oder operativ behandelt werden sollte,
dient die von der Deutschen Gesell-
schaft fur Gastroenterologie, Verdau-
ungs- und Stoffwechselkrankheiten
(DGVS) und der Deutschen Gesellschaft
fir Allgemein- und Viszeralchirurgie
(DGAV) veroffentlichte neue S3-Leitlinie
als Orientierungshilfe.

Mesalazin off Label
Ziel der Pharmakotherapie ist die Ver-
besserung von Symptomen und hier
insbesondere der Schmerzen. Gemaf}
der Leitlinie kann zur Behandlung aku-
ter Episoden der unkomplizierten Di-
vertikelkrankheit Mesazalin erwogen
werden, wobei das in der Therapie von
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa ein-
gesetzte Amin-Derivat der Salicylsaure
in Deutschland fiir diese Indikation
nicht zugelassen ist.

Bei der komplizierten Divertikulitis
sollte eine Antibiotika-Therapie durch-
geflihrt werden. Bei der Wahl des Wirk-

Entis
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Durch einen ungesunden Lebensstil konnen sich im Dickdarm Divertikel bilden — kleine Aus-

stlilpungen der Schleimhaut, die sich entziinden kénnen. Foto: Getty Images/Science Photo Library
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Typische Symptome der Divertikulitis
sind akut einsetzende, lokalisierte,
zunehmende Schmerzen im linken
Unterbauch in Verbindung mit Tem-
peraturerhéhung (>37,6 bis 38 °C) und
pathologisch erhohten Entziindungs-
parametern (CRP > 5mg/100ml, Leu-
kozytose > 10 bis 12000/pl).

Neben Bauchschmerzen kann es zu
Blahungen, Stuhlgangveranderungen,
Durchfall und Verstopfung kommen.
Die Symptome kénnen gemeinsam
und einzeln auftreten.

stoffs und des Administrationsmodus
sind der Allgemeinzustand und das Ri-
sikoprofil des Patienten sowie die loka-
le Resistenzlage zu berticksichtigen.

Wichtig fiir das Apotheker-Arzt- be-
ziehungsweise  Apotheker-Patienten-
Gesprach ist folgende als neu markierte
Empfehlung (Empfehlungsgrad A, star-
ker Konsens): Die Einnahme von nicht
steroidalen  Antirheumatika (NSAR),
Corticosteroiden, Opioiden und einer
postmenopausalen  Hormonsubstitu-
tion ist mit einem erhdhten Risiko fir
das Auftreten einer Divertikelkrankheit,
einer Divertikulitis oder einer kompli-
zierten Divertikulitis assoziiert. Dies gel-
te jedoch nicht fir Acetylsalicylsaure
und Coxibe. »Die Risiko-Assoziation fiir
Paracetamol bezieht sich vor allen Din-
gen auf Divertikelblutungen«, heilt es
in der Leitlinie. »Vor dem Hintergrund
dieses Risikos sollen die entsprechenden
Medikamente nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung  verabreicht
werden.«

Divertikeln vorbeugen

Die exakte Diagnose und Klassifikation
der Divertikelkrankheit ist die Grundla-
ge einer angemessenen Therapie und
gleichzeitig Voraussetzung, um unzurei-
chende oder liberschieBende therapeu-
tische Optionen zu vermeiden, unter-
streichen die Autoren. Dies erscheine
trivial, sei aber praktisch bedeutsam,
auch mit Blick auf die Pravention.

So sei zur Prophylaxe einer Diver-
tikelkrankheit der Erhalt des Norm-
gewichts sowie korperliche Aktivitat in
Form regelmaRigen Walkings, Fahrrad-
fahrens oder Joggens (mindestens
30 bis 60 Minuten pro Tag) angezeigt.
Ein entsprechender Lebensstil konne
das Risiko einer Divertikulitis um bis zu
50 Prozent reduzieren. /
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GESUNDHEITS-APPS

Wegweiser im
App-Dschungel

Von Daniela Hittemann / Fiir alles gibt es mittlerweile eine
App, auch fir viele Erkrankungen. Das Apothekenpersonal kann
Patienten hier wertvolle Zusatzempfehlungen geben, muss
dabei aber auch die Spreu vom Weizen trennen kénnen. Woran
kann man sich orientieren?
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Vielleicht wurden Sie in der Apotheke
auch schon von einem Patienten ge-
fragt, ob es fiir sein Problem nicht eine
unterstiitzende App gibt. Oder eine
Patientin hat bereits etwas auf ihrem
Smartphone installiert und fragt, was
Sie davon halten. Vielleicht will auch
jemand wissen, wie verlasslich die Blut-
druckmessung mit der neuesten Fit-
nessuhr ist. Das Apothekenpersonal
sollte auf solche Fragen vorbereitet
sein und sich daher einmal grundsatz-
lich mit Gesundheits-Apps auseinan-
dersetzen.

In den App-Stores lassen sich unter
dem Stichwort Gesundheit Tausende
von digitalen Anwendungen finden —
aber welche sind wirklich hilfreich und
vertrauenswiirdig? Und was sind lber-
haupt Gesundheits-Apps? Damit hat
sich Apotheker Dr. Ralf Goebel, Griin-
der und Leiter der PharmaSat-Aka-
demie Berlin, beschaftigt und halt zu
diesem Thema Online-Seminare fiir
Apotheken. »Mehr als 350.000 Gesund-
heits-, Fitness- und Medizin-Apps wa-
ren im Juni 2020 in den beiden groften
App-Stores zu finden. Trotz der schwin-
delerregenden Anzahl sind die Such-
und Filterfunktionen hier jedoch mehr
als diirftig«, so Goebel. Da kénne die
Suche nach einer geeigneten Kopf-
schmerz-App auch schon mal Kopf-
schmerzen bereiten.

Konnte eine App dem
Patienten helfen?
»Grundsatzlich sollte man Uberlegen,
ob beim Patienten Bedarf fiir eine un-
terstiitzende App vorliegt, welche fir
sein Beschwerdebild infrage kommen
konnte und ob der Patient damit klar-
kommen wird«, so Goebel. Manche
Apps konnten auch die Beratung und
Betreuung in der Apotheke unterstiit-
zen, zum Beispiel solche fiir Medika-
tionspléane oder zur Uberprifung der
regelmaRigen Arzneimittelanwendung,
Schulungsvideos, aber auch Datenban-
ken und Fachliteratur.

»Ob Fitness- oder Medizin-Apps —sie
sollten einen echten Zusatznutzen bie-
ten«, betont der Experte. Zudem solle
man ein Auge auf die Kosten (Abos,
In-App-Kaufe), Werbung und den Da-
tenschutz haben. Besondere Aufmerk-
samkeit verdienen daher vor jeder
Installation die App-Zugriffsberechti-
gungen (Kamera, Kontakte, Standort,
Mikrofon und andere). Als Faustregel
sollte man im Hinterkopf behalten: Was
kein Geld kostet, bezahlen Nutzer in der
Regel mit ihren Daten.
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Nicht ohne mein Smartphone: Viele Menschen organisieren ihr Leben mit Apps. Gesundheits-Apps gehoren oft dazu.

App ist das Kurzwort fiir Application
Software (Anwendungs-Software). All-
gemein kdnnen native Apps fiir speziel-
le Betriebssysteme (I0S, Android, Win-
dows) und plattformunabhangige
Apps, zum Beispiel Web-Apps zur op-
timierten Darstellung und Nutzung
auf mobilen Endgerdten, unterschie-
den werden. Mobile Web-Apps werden
Uber Internetbrowser der Endgerdte
abgerufen, weshalb keine Installation
erforderlich ist.

Als progressive Web-Apps (PWA)
werden Websites bezeichnet, die funk-
tionell eine Symbiose aus einer App und
einer responsiven Website darstellen.
Die offizielle Patienten-App des Deut-
schen Apothekerverbands (»Rezeptma-
nager«) ist ein Beispiel flir eine progres-
sive Web-App, bei der eine Installation
entbehrlich ist. Moderne Websites sind
»responsiv« programmiert, das heif3t,
sie passen sich in ihrer Darstellung dem
Endgerat an, zum Beispiel Smartphone,

Kriterien

Ziel, Zweck

Inhalte, Funktionen

Anwender,
Zielgruppe

Praventions-App
Gesundheitsforderung,
Aufklarung, Vorsorge,
Wellness, Fitness
gesundheitsbezogene Angaben

gesunde Menschen

Laptop oder Computerbildschirm. Bei
Webanwendungen sind keine Down-
loads und Installationen nétig; dafir
funktionieren sie nur online, wahrend
viele Mobile-App-Inhalte nach Down-
load auch offline genutzt werden kon-
nen. Das sollte ein Nutzer wissen, falls
er zum Beispiel nur ein geringes Daten-
volumen oder gar keine Internetverbin-
dung unterwegs hat.
»Gesundheits-Apps sind solche, die
fur die Gesundheit, zu Wellness-
zwecken, aber auch im Bereich Medizin
eingesetzt werden sollen«, heif3t es in
der CHARISMHA-Studie (Chancen und
Risiken von Gesundheits-Apps) der Me-
dizinischen Hochschule Hannover und
dem Peter L. Reichertz-Institut fiir Me-
dizinische Informatik aus dem Jahr
2016, geférdert vom Bundesministe-
rium fir Gesundheit (1). »Sie kénnen
zur Pravention oder zur Linderung von
Krankheiten wie auch zur Versorgung
mit medizinischen, pflegerischen oder

Medizin-App

sonstigen Leistungen eingesetzt wer-
den. Ebenso kénnen sie MaRnahmen
zur Starkung der Gesundheit (Gesund-
heitsforderung) unterstiitzen« — ein
sehr weites Feld also.

Gesunderhaltung oder
Therapieunterstiitzung
»Man kann Gesundheits-Apps nach
Zweck und Anwender in Apps zur Pra-
vention und Medizin-Apps gruppieren,
wobei diese Einteilung praktisch und
terminologisch nicht offiziell oder
schon gar nicht international harmoni-
siert ist«, erlautert Goebel (Tabelle 1).
»Eine Medizin-App wird zur Krankheits-
bewaltigung (fiir Patienten oder Ange-
horige) oder als Therapiehilfe (fiir Heil-
berufler) eingesetzt — den Unterschied
und einige Beispiele sollten wir in der
Apotheke kennen.«

Viele Medizin-Apps sind als Medi-
zinprodukt eingestuft, was einen ers-
ten Anhaltspunkt bietet. Medizinpro-

Patienten: Krankheitsbewaltigung, Reha
Arzte: Therapie, Diagnose, Monitoring

Apotheker: Arzneimitteltherapiesicherheit

medizinische Inhalte, gesundheitsbezogene Angaben (Patienten)

Patienten, Angehdrige, Pflegende

Heilberufler: Arzte, Apotheker, Psychotherapeuten und andere

Tabelle 1: Mégliche Kriterien zur Einteilung von Gesundheits-Apps (nach Goebel)
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Gesundheits-Apps auf Rezept? Das geht nur mit sogenannten digitalen Gesundheitsanwen-

dungen, die liber ihren Medizinprodukte-Status hinaus vom BfArM gepriift wurden.

Foto: Adobe Stock/tadamichi

dukte bringen die Hersteller in der
Regel eigenverantwortlich auf den
Markt; tberwacht wird dies von den
zustandigen Landesbehérden. Diese
sind unter anderem Uber die Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten zu finden (2). Es gilt das
Medizinprodukterecht.

Die Zuordnung eines Produkts zu
den Medizinprodukten (auch als Ab-
grenzung zu anderen Produkten) legt
der Hersteller mit der Zweckbestim-
mung fest, erlautert das Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) auf seiner Website (3).
Mafgeblich fiir eine behérdliche Ab-
grenzungsentscheidung ist nicht allein
die explizit beschriebene Zweckbe-
stimmung, sondern es sind auch die
Gebrauchsinformationen und Werbe-
materialien, zum Beispiel Website und

App-Store-Information, zum
schen Produkt.

spezifi-

Vom BfArM gepriift: DiGA
Gesundheits-Apps mit Medizinproduk-
te-Status (Risikoklasse | oder lla), die
von einer Bundesoberbehdrde gepriift
und veroffentlicht werden, werden als
digitale  Gesundheitsanwendungen
(DiIGA) bezeichnet. Sie haben eine er-
folgreiche fachliche Begutachtung ge-
mal § 139e SGB V durch das BfArM
durchlaufen (Tabelle 2).

Auf der BfArM-Website finden sich
nicht nur ein Leitfaden und FAQ zum
Thema DiGA, sondern vor allem auch
ein Verzeichnis aller derjenigen DiGA,
die das Prifverfahren erfolgreich
durchlaufen haben (4).

Das Besondere: Arzte und Psycho-
therapeuten kénnen DiGA seit Okto-
ber 2020 ihren Patienten zulasten der

Gesetzlichen Krankenversicherung ver-
ordnen (5) — wie bei Medikamenten
mit einer Pharmazentralnummer auf
einem Muster-16-Rezept. Als E-Rezept
sollen sie laut Digitale-Versorgung-
und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMGQG) erst 2023 kommen (6).

AufRlerdem kann sich ein Patient mit
entsprechender arztlicher Diagnose
eine passende DiGA auch selbst aussu-
chen und einen Antrag an seine Kran-
kenkasse senden. Diese muss in beiden
Fallen den Versichertenstatus und den
Leistungsanspruch bestatigen und ge-
neriert einen Freischalt-Code fiir den
Patienten, mit dem dieser dann die
DiGA aktivieren kann.

DiGA gibt es sowohl als native App
fir verschiedene Betriebssysteme als
auch als plattformunabhangige Web-
anwendung.

Derzeit 28 DiGA
erstattungsfahig

Das BfArM hat derzeit insgesamt
28 DiGA in seinem Verzeichnis verof-
fentlicht (Stand 03.01.2022). Davon sind
acht bereits dauerhaft aufgenommen,
die anderen 20 erst vorldufig. Die vor-
laufige Aufnahme erfolgt nach einem
Fast-Track-Bewertungsverfahren, das
nur drei Monate dauert. In der folgen-
den zwolfmonatigen Erprobungsphase
wird gepruft, ob es positive Versor-
gungseffekte gibt, und die Anwendung
evaluiert. Dann wird die DiGA entwe-
der dauerhaft ins Verzeichnis aufge-
nommen oder daraus gestrichen. An-
fang Januar 2022 waren nach Angaben
des BfArM 26 weitere Antrage in Bear-
beitung, sodass die Anzahl der DiGA
weiter zunehmen wird.

Im Gegensatz zu den App-Stores
lasst sich im DiGA-Verzeichnis des
BfArM liber verschiedene Filter suchen.
Zum Beispiel kann man einen Bereich
oder eine Indikation wie Psyche, Herz
und Kreislauf oder Krebs angeben, die
Altersgruppe einschranken und nach
der Plattform suchen, also ob die DiGA
Uber den Apple- oder Google-Play-

Priifkriterien Parameter

Funktionalitat, Qualitdt, Benutzerfreundlichkeit, Interoperabilitat

Produkteigenschaften

Sicherheit

positive Versorgungseffekte (patientenrelevante
Struktur- und Verfahrensverbesserungen)

Anzeigepflichten des Herstellers

Datenschutz, Informationssicherheit

Adhadrenz, Gesundheitskompetenz, Patientensouveranitat,
Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag

Zertifizierung als Medizinprodukt mit niedrigem Risiko

Tabelle 2: Was priift das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte bei den DiGA?
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Store oder als Webanwendung verflig-
bar ist.

Am starksten vertreten sind derzeit
DiGA fiir psychische Erkrankungen,
zum Beispiel »Deprexis« zur unterstit-
zenden Behandlung von Depressionen,
»HelloBetter Stress und Burnout« oder
»Invirto — Die Therapie gegen Angst«
bei Agoraphobien, sozialen Phobien
oder Panikstérungen. Mit »Somnio« ist
auch eine App gegen nichtorganische
Schlafstérungen dabei. Zudem gibt es
bereits jeweils eine DiGA bei schadli-
chem Alkoholkonsum oder Abhangig-
keit (»Vorvida«) und bei Tabak-Abhan-
gigkeit (»NichtraucherHelden-App«).

Auch andere groRe Indikationsge-
biete sind vertreten, zum Beispiel Adi-
positas (»Zanadio«, »Oviva), Diabetes
(»Esysta«), Schlaganfall (»Rehappyx«),
Ricken-, Knie- und Huftschmerzen
(»Vivira«), Migrane (»M-sense Migra-
ne«), Tinnitus (»Kalmeda«), multiple
Sklerose (»Elevida«), Brustkrebs (»Can-
kado Pro-React Onco«) sowie neuer-
dings auch Reizdarm (»Cara Care«) und
Impotenz  organischen  Ursprungs
(»Kranus Edera«).

Sowohl fir Patienten als auch Fach-
kreise wird erklart, wofiir die App ist,
welche Features sie bietet, wie lang der
Patient sie nutzen soll und wieviel sie
kostet. Die DiGA sind zudem im ABDA-
Artikelstamm gelistet und beispiels-
weise Uber ihren Namen, die PZN oder
die Darreichungsform »DIG« mit weite-
ren Informationen zu finden.

Von der Tagebuchfunktion
bis zur Psychotherapie

Das Spektrum reicht bei den DiGA von
einem reinen automatischen Datenim-
port von Blutzuckerwerten und deren
Auswertung mit Feedback-Funktion
bei einer Diabetes-App bis zu mehr-
monatigen Online-Kursen mit Texten,
Audio- und Videoclips plus Uberwa-
chungdurch einen Psychologen, der bei
Bedarf Uber eine Nachrichtenfunktion
erreichbar ist.

Eine Option fiir Selbstzahler sind
DiGA in der Regel eher nicht. Die Kos-
ten sind vielfach héher als bei her-
kommlichen Apps: laut BfArM-Ver-
zeichnis von knapp 250 Euro bis zu
720 Euro fiir eine 90-tagige Nutzung,
je nach Umfang des Angebots. Wie bei
Arzneimitteln verhandeln die Anbieter
und der GKV-Spitzenverband den Er-
stattungspreis.

»Das Spektrum der digitalen Ange-
bote wird sich definitiv erweitern,
kiindigte BfArM-Chef Professor Dr. Karl

Broich im November im »E-Health-Mo-
nitor 2021« an (7). Dabei solle es dann
mehr DiGA mit praventivem Charakter
geben. »Die DiGA sind ein Erfolg«, so
Broichs Fazit nach dem ersten Jahr —
auch wenn neun Angebote in App-For-
mat laut E-Health-Monitor bis zum
31.Juli 2021 noch nicht einmal 200.000-
mal runtergeladen wurden.

»Im ersten Jahr verlief die Verord-
nung der DiGA eher schleppend«, be-
statigt Goebel. Die elf allgemeinen
Ortskrankenkassen (AOK) haben circa
10.200 Antrage auf DiGA-Erstattung
erhalten (8) — bei rund 27 Millionen Ver-
sicherten. Die Ersatzkassen haben
mehr als 24.000 Zugangscodes ausge-
stellt — bei 28 Millionen Versicherten.
Der BKK-Dachverband spricht mit Be-
zug auf den ersten DiGA-Bericht des
GKV-Spitzenverbands vom 31. Dezem-
ber 2021 von 39.000 DiGA-Nutzern ins-
gesamt (9). Spitzenreiter seien »Kalme-
da« (Tinnitus), »Vivira« (Hift-, Knie- und
Riickenschmerzen) und »Zanadio« (Ge-
wichtsreduktion) gewesen.

Einer aktuellen Umfrage der Stif-
tung Gesundheit im Auftrag der »Apo-

WAS KRANKENKASSEN NOCH BEZAHLEN

TITEL

theken-Umschau« zufolge hat eine
Mehrheit von 569 befragten Arzten
und Psychotherapeuten noch nie eine
App empfohlen (71 Prozent) oder ver-
ordnet (86 Prozent), doch zwei Drittel
stufen sie — gezielt eingesetzt — als
Uberaus hilfreich ein. 59 Prozent wiir-
den sie auf Patientenwunsch mit
Augenmald verschreiben (10).

»In der Apotheke kdnnten Sie einzel-
ne Patienten darauf hinweisen, dass es
neben Arzneimitteln auch erstattungs-
fahige DiGA zur Therapieunterstiitzung
gibt«, meint Goebel. Naturlich muss der
Patient immer Ulber die Grenzen einer
DiGA aufgeklart werden, denn diese er-
setzt keine drztliche oder psychothera-
peutische Behandlung oder notwendi-
ge Arzneimitteltherapie.

Fachgesellschaften geben
Orientierung

Und was ist mit den vielen anderen
Apps, die nicht als DiGA vom BfArM
bewertet wurden? »Wenn es um be-
stimmte Erkrankungen geht, kann
man sich — sofern vorhanden — an den
Empfehlungen der medizinischen

Foto: l&e Stock/New Africa

Manche Krankenkassen tibernehmen auch die Kosten fiir Gesundheits-Apps,
die nicht als DiGA gelistet sind. Die Barmer zahlt zum Beispiel fiir die Medita-
tions-App »7Mind« (zeitlich begrenzt), die Ubungs-App »Kniekontrolle« und

Beckenboden-Training mit »Pelvina«.

Anderes Beispiel: Die Techniker Krankenkasse zahlt ihren Versicherten bei ent-
sprechender arztlicher Diagnose die Diabetes-App »mySugr«, die Asthma-App
»breazyTrack« oder die Entspannungs-App »Aumio« speziell fiir Kinder. Sie hat
mit »Husteblume« zudem eine eigene App fiir Allergiker im Angebot. Auch an-
dere Kassen haben eigene Apps fiir ihre Versicherten entwickelt.
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Fachgesellschaften orientieren«, rat
der Apotheker. Beispielsweise zertifi-
zierte die Hochdruckliga (DHL) im Mai
2020 erstmals eine Blutdruck-App
(»Manoa«), die Hypertoniker bei der
Blutdruckkontrolle und einem gesun-
den Lebensstil unterstitzen soll (11).
»Wir arbeiten nach neuestem me-
dizinischen Wissensstand, unabhan-
gig und objektiv«, versicherte der DHL-
Vorsitzende Professor Dr. Ulrich
Wenzel in einer Pressemitteilung. Die
DHL betont, dass nur solche Apps das
Prifsiegel »Digitale Gesundheitshel-
fer« erhalten, die von der Liga (sowohl
von Experten als auch Patienten) »ein-
gehend und streng beziiglich Sicher-
heit, Leitlinienkonformitat, Nutzer-
freundlichkeit, Datenschutz  und
Transparenz geprift wurden«. Zudem
wiirden Neutralitdt und Fachlichkeit,
Ausgewogenheit, Aktualitat sowie
Fehlerkultur des Anbieters, Vollstan-
digkeit der Angaben und Transparenz

Blutzuckerkontrolle
mit einer
Diabetes-App

Foto: Getty Images/

Azmanlaka

im Hinblick auf die Finanzierung beur-
teilt und bewertet.

»Manoa« beispielsweise wurde mit
Arzten der Medizinischen Hochschule
Hannover entwickelt und ist als Medi-
zinprodukt der Klasse 1 eingestuft (12).
Anbieter ist Pathmate Technologies,
ein Spin-Off von zwei Schweizer Uni-
versitdten, das von Innosuisse, der
schweizerischen Agentur fiir Innova-
tionsforderung, geférdert wird. Sol-
che Angaben kdnnen fir eine erste
Einschatzung der App herangezogen
werden.

Hilfreich bei Diabetes,
Asthma und COPD

Ein weiteres Beispiel fiir eine fachliche
Bewertung ist das DiaDigital-Siegel (13),
das seit 2017 fiir Apps zum Diabetes-
Management vergeben wird, und zwar
gemeinsam von der Deutschen Dia-
betes-Hilfe, der Deutschen Diabetes-
Gesellschaft und weiteren Diabetes-

Verbanden. Derzeit listen sie drei
digitale Diabetes-Tagebiicher auf sowie
eine App, die an die regelmaRige Blut-
zuckermessung erinnert. Die DiaDigi-
tal-Zertifizierung ist befristet und bei
einigen Apps bereits abgelaufen.

Analog gibt es seit Februar 2021 das
PneumoDigital-Siegel (14), das die
Deutsche Atemwegsliga, die Patien-
tenliga Atemwegserkrankungen, Al-
pha 1 (eine Gesellschaft fur Alpha-1-
Antitrypsin-Mangel-Erkrankte) und das
Zentrum fir Telematik und Teleme-
dizin (ZTG) in Bochum vergeben. Die
technische Uberprifung dbernimmt
das ZTG, dann bewerten Facharzte
und Patienten die Apps.

Derzeit tragen elf Apps das Pneu-
moDigital-Siegel, darunter Trainings-
Apps fiir Menschen mit COPD oder
Asthma, Informationsportale, Apps zur
Asthmakontrolle in Form von Tagebii-
chern (zum Teil mit Medikationsplan
und Leitlinienwissen) und sogar eine
App zur Inhalationskontrolle, mit der
sich die Anwendung von Dosieraero-
solen Uiberpriifen l3sst.

»Die Prufung der Siegel-Echtheit und
der Aktualitdt der Zertifizierung sollte
generell zum Medizin-App-Check geho-
ren«, rat Goebel seinen Kollegen (Kas-
ten). Dazu kann man auf der Website des
Siegel-Ausstellers nachsehen, ob die an-
geblich zertifizierte App dort tatsachlich
gelistetist. Alle Apps mit DiaDigital- oder
PneumobDigital-Siegel finden sich auch
auf der Seite www.appcheck.de vom
Zentrum fir Telematik und Telemedizin.
Hier gibt es zudem Neuigkeiten rund um
Gesundheits-Apps. Das ZTG versteht
sich als herstellerunabhangig und wird
von der Landesregierung Nordrhein-
Westfalen gefordert.

WORAUF ACHTEN BEI DER AUSWAHL EINER MEDIZINISCHEN APP?

* Welchen Nutzen und Mehrwert hat die App fiir den

Anwender?

* Gibt es Testergebnisse oder Studien zur App?

¢ Sind Datenschutz und Sicherheit der Privatsphare

gewahrleistet? (Verschlisselung, Datentransfer)

e Ist das Impressum vollstandig?

e Ist die Zweckbestimmung klar erklart und wird auch
klar, was die App nicht leisten kann?

e Schatzt man den Anbieter/Entwickler als vertrauens-
wiirdig ein?

* Woher stammen die Informationen in der App?
(Experten, Datenquellen)

« Sind die Inhalte aktuell und werden sie weiterhin
aktualisiert?

» Wie wird die App finanziert? (Werbung, ausgewogene
Informationen)

« Sind die Kosten transparent? (Achtung: In-App-Kaufe)

36
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e Kann man mit dem Anbieter Kontakt aufnehmen und
reagiert dieser zeitnah auf Anfragen und Beschwer-
den?

o Ist die App als Medizinprodukt klassifiziert?

 Hat die App (falls es keine DiGA ist) zusatzliche
Zertifizierungen/Siegel?

e Ist die App kompatibel mit dem Gerat des Patienten?
Wie werden die Inhalte dargestellt? (mobile App,
Browser-Darstellung)

Die Reihenfolge der Kriterien stellt keine Wertung dar.
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Stiftung Warentest,
HealthOn und Digimeda
Weitere Informationsquellen sind die
Stiftung Warentest, Digimeda, Health-
On sowie das KV App Radar. Die Stif-
tung Warentest bewertet nicht nur
regelmalig Fitnesstracker und Smart-
watches (zuletzt im November 2027;
15), sondern hat sich bereits mit On-
line-Therapien bei Depressionen (Juni
2019; 16) und Apps bei Angststorun-
gen (Oktober 2021; 17) sowie zur Me-
dikamenten-Einnahme (Februar 2027,
18) befasst.

Das Portal HealthOn ist nach eige-
nen Angaben die groBte Informations-,
Bewertungs- und Qualitatsplattform
in Deutschland fiir Gesundheits-Apps
und alles, was darunterfallt (19). Es
besteht bereits seit 2011. Griinderin
und Chefredakteurin ist Apothekerin
Dr. Ursula Kramer. HealthOn erstellt
unter anderem Testberichte und

Marktanalysen flir Gesundheits-Apps,
vergibt das Siegel »Ehrenkodex« nach
Prifung von sieben Kriterien und berat
Entwickler von Gesundheits-Apps. Die
Datenbank enthalt derzeit mehr als
1200 getestete Apps.

Eine weitere Datenbank fiir digitale
Medizin ist Digimeda (20). Cave: Das
Portal verwendet den Begriff DiIGA um-
fassender als das BfArM, und zwar fiir
alle moglichen »Apps, Websites, Chat-
bots, Skills fiir digitale Sprachassisten-
ten (wie Alexa, Google Home etc.),
Computerprogramme oder mit einer
App verkniipfte Gerate, die fur die Nut-
zung durch Patienten und/oder Ange-
horige vorgesehen sind«. Digimeda lis-
tet digitale Anwendungen auf, die der
Vorsorge, Diagnose, Behandlung oder
dem Management konkreter Krankhei-
ten dienen, nicht aber allgemeine Ge-
sundheits-Apps mit Wellness-Charak-
ter wie Schrittzahler, Kalorienrechner

NEUE SERIE: PZ-APP-CHECK

Dieser Titelbeitrag entstand auf
Basis des Vortrags »Gesundheits-
Apps — Digitale Helfer fir die Offi-
zin« von Dr. Ralf Goebel in einer
Webinar-Reihe zur Digitalisierung
der Apothekerkammer Schleswig-
Holstein. Der Artikel ist Auftakt der
neuen PZ-Serie »PZ-App-Check, die

38

Goebel und PZ-Redakteurin Daniela
Huttemann gemeinsam konzipiert
haben. Darin stellen wir in den kom-
menden Monaten indikationsbe-
zogen empfehlenswerte Gesund-
heits-Apps vor. Den Auftakt wird in
der PZ 4/2022 die Indikation Uber-
gewicht machen.
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Apotheker sollten sich ein

eigenes Bild von Gesundheits-Apps
machen und diese selbst

bewerten kénnen. Hilfreich sind dabei
Datenbanken und Checklisten.

Foto: Fotolia/Molinero

oder Sport. Finanziert wird das Portal
von der Spirit Link GmbH, einer »Agen-
tur fiir HealthCare-Marketingkommu-
nikation«.

Als Heilberufler Apps selbst
bewerten

Orientierung fur Arzte und Psychothe-
rapeuten bietet seit gut einem Jahr das
»KV App Radar« (21), bereitgestellt vom
Zentralinstitut fiir die kassenarztliche
Versorgung (ZI). Hier konnen Arzte und
Psychotherapeuten (nur nach Regis-
trierung als KV-Mitglied) Gesundheits-
Apps selbst bewerten. Das gemeinniit-
zige Angebot listet bereits 3700 Apps
auf, die sich fachspezifisch anzeigen
lassen. Wissenschaftliche Gutachten,
zum Beispiel fiir hdufig genutzte Apps,
und Informationen fiir Patienten sind
laut Website in Planung. Die Hausarzte
planen laut Goebel ebenfalls ein App-
Bewertungsportal, ebenso die Deut-
sche Gesellschaft fiir Innere Medizin
(DGIM).

»Wir sollten uns als Apotheker ein
eigenes Bild von Gesundheits-Apps
machen kdénnen, die wir in Apotheken
nutzen und ausgewadhlten Patienten
empfehlen«, meint Goebel. So gebe es
mittlerweile Checklisten und Hilfsmit-
tel, um Patienten-Apps schnell zu be-
werten, zum Beispiel vom Aktions-
biindnis Patientensicherheit (APS; 22),
dem Aktionsforum Gesundheitsinfor-
mationssystem (Afgis; 23) oder von
Krankenkassen wie der TK (24). Kriteri-
enkataloge zum Gesundheits-App-
Check bieten auch HealthOn (»Ehren-
kodex«) und Digimeda (»Qualitat von
Apps«).

Ausfihrliche  Informationen  fir
Nutzer von Gesundheits-Apps gibt
auch Kapitel 13 der eingangs zitierten
CHARISMHA-Studie. Im besten Fall
macht sich das Apothekenteam ge-
meinsam Gedanken, welche Kriterien
es besonders wichtig findet, und er-
stellt eine eigene Checkliste als QMS-
Dokument.
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Besser schlafen: Etliche Apps sind als bereits digitale Gesundheits-

anwendung anerkannt, darunter Anwendungen bei nichtorga-
nischen Schlafstérungen und diversen psychischen Erkrankungen.
Foto: Adobe Stock/Microgen

»Es gibt eine rasante Zunahme bei den Gesundheits-Apps,
auch bei krankheitsspezifischen Appse, fasst Goebel zusam-
men. »Die Potenziale von Apps zu kennen und individuell
dazu zu beraten, sollten Apotheker nicht allein den anderen
Gesundheitsberufen und Krankenkassen (Uberlassen. Die
Apotheke als vertrauenswiirdigen Ort der Beratung in allen
Gesundheitsfragen wie auch zu digitalen Gesundheitsan-
wendungen weiterzuentwickeln, ist ein tragfahiger Zu-
kunftsbaustein fir die Apotheke vor Ort, ist der Apotheker
Uberzeugt. »Pharmazeutisch und digital kompetent —setzen
Sie auf diese Kombination im Apothekenteam!« /

Literatur unter www.pharmazeutische-zeitung.de
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TIERSTUDIEN

Omikron verschont

die Lunge

Von Theo Dingermann / Seit der Entdeckung der Omikron-
Variante war immer wieder zu horen, dass sie zwar extrem
infektios sei, dass aber die von ihr verursachten Erkrankungen
milder verlaufen kénnten als bei anderen SARS-CoV-2-Varianten.
Beweise hierfiir standen noch aus. Jetzt erganzen tier-
experimentelle Studien die Validierung dieser Vermutungen.

In einer auf dem Preprint-Server »Bio-
Rxiv« veroffentlichten Studie aus Eng-
land untersuchten Wissenschaftler um
Eleanor G. Bentley von der Universitat
Liverpool die pathogenen Eigenschaf-
ten von Omikron im Vergleich zu denen
der Beta- und Delta-Variante in einem
Mausmodell fiir schwere Covid-19-Ver-
ldufe (DOI: 10.1101/202112.26.474085).
Dazu infizierten sie die Mause, die den
humanen ACE2-Rezeptor exprimieren,
mit den drei Virusvarianten und vergli-
chen die Verldufe der Erkrankungen.

Geringere Viruslast

Im Gegensatz zu den Mausen, die mit
der Beta- oder Delta-Variante infiziert
waren, wiesen die mit der Omikron-
Variante infizierten Mause weniger
schwere klinische Symptome auf, die in
erster Linie durch den Gewichtsverlust
bewertet wurden. Die Tiere erholten
sich auch schneller und die Viruslast
war bei ihnen sowohl in den unteren
als auch in den oberen Atemwegen
etwa 100-mal geringer als bei den
Vergleichsmausen. Auch die histolo-
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gischen Veranderungen waren sehr
mild ausgepragt.

US-amerikanische und japanische
Wissenschaftler um Dr. Michael Dia-
mond von der Washington University
studierten die pathologischen Effekte
von Omikron an immunkompetenten
und humanen ACE2-exprimierenden
Méausen und Hamstern. lhre Arbeit ist
aktuell auf einem Preprint-Server von
»Nature« eingestellt (DOI: 10.21203/
rs.3.rs-1211792/v1).

Obwohl Modellierungs- und Bin-
dungsdaten darauf hindeuten, dass das
stark mutierte Omikron-Spike-Protein
starker an den murinen ACE2-Rezeptor
binden kann, beobachteten die Wis-
senschaftler bei den Mausen einen
deutlich milderen Krankheitsverlauf
verglichen mit Infektionen durch ande-
re SARS-CoV-2-Varianten. Auch in die-
ser Arbeit zeigten die Tiere einen be-
grenzten Gewichtsverlust und eine
geringere Viruslast in den oberen und
unteren Atemwegen.

Bei Wildtyp- und transgenen Hams-
tern, die einen humanen ACE2-Rezep-
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Omikron scheint
weniger Schaden

in der Lunge
anzurichten als
andere Varianten
des Coronavirus,
zeigen mehrere
Studien mit Nagern.

Foto: Adobe Stock/

magicmine

tor exprimieren, erwiesen sich die
Krankheitssymptome als deutlich mil-
der verglichen mit historischen Isolaten
von Tieren, die mit anderen VOC infi-
ziert waren.

Eine belgische Arbeitsgruppe um
Dr. Rana Abdelnabi von der Katholi-
schen Universitat Leuven bestatigt im
Wesentlichen diese Ergebnisse durch
ihre ebenfalls auf »BioRxiv« erschiene-
ne Studie an syrischen Hamstern (DOI:
10.1101/202112.24.474086). Auch in die-
sem Fall zeigte sich, dass die virale RNA-
Menge in der Lunge von Hamstern, die
mit der Omikron-Variante infiziert wa-
ren, um den Faktor 1000 niedriger war
als bei Tieren, die mit Varianten infi-
ziert wurden, die die D614G-Mutation
im Spike-Protein aufweisen. Zudem
konnte in diesem Tiermodell kein infek-
tioses Virus in der Lunge nachgewiesen
werden.

Auch histopathologische Untersu-
chungen der Lungen von Omikron-infi-
zierten Hamstern lieBen keine Anzei-
chen einer peribronchialen Entziindung
oder Bronchopneumonie erkennen.

Weniger pathogen

Somit kommen alle drei Studien zu
dem (bereinstimmenden Ergebnis,
dass Omikron in validierten Tiermodel-
len nur sehr reduziert pathogen ist —
ein gutes Resultat mit Blick auf eine
finale Einstufung der Pathogenitat bei
Menschen. Zuletzt hatten Analysen
aus GroRbritannien und Stdafrika ge-
zeigt, dass die Hospitalisierungsrate
bei Omikron-Infektionen niedriger zu
sein scheint als bei Menschen, die mit
der bislang dominierenden Delta-Vari-
ante infiziert sind. /



REAL-WORLD-DATEN ZU OMIKRON

Imptschutz

tatsachlich geringer

Von Theo Dingermann / Die Omikron-Variante von SARS-CoV-2
ist stark mutiert. Laborexperimentelle Daten zeigten friih, dass sie
den Impfschutz unterlaufen kann. Erste Daten aus der »echten
Welt« bestatigen das jetzt und geben Hinweise darauf, wie
wirksam die Covid-19-Impfstoffe noch sind.

In einem Brief an den Herausgeber des
»New England Journal of Medicine« le-
gen sldafrikanische Wissenschaftler
erste Daten zur Wirksamkeit des Bion-
tech/Pfizer-Impfstoffs Comirnaty® ge-
gen die Omikron-Variante in Siidafrika
vor (DOI: 101056/NEJMc2119270). Sie
bestimmten die Wirksamkeit von zwei
Dosen des Covid-19-Impfstoffs auf Ba-
sis von Informationen in Krankenakten
von Mitgliedern einer stidafrikanischen
Managed-Care-Organisation.

Die Wissenschaftler ermittelten die
Schutzwirkung des Impfstoffs vor Co-
vid-19-bedingten  Klinikaufenthalten
fir vollstandig Geimpfte, von denen
moglichst umfangreiche Informatio-
nen gespeichert waren, darunter auch
potenzielle Risikofaktoren. Berticksich-
tigt wurde der Zeitraum vom 15. No-
vember bis zum 7. Dezember, als in Stid-
afrika  Omikron bereits dominierte
(Omikron-Periode). Diese Werte vergli-
chen sie mit Schatzungen der Impf-
stoffwirksamkeit im Zeitraum zwi-
schen dem 1. September und dem
30. Oktober, in dem die Delta-Variante
dominierte.

Insgesamt wurden 133.437 PCR-Test-
ergebnisse analysiert, die wahrend des
Vergleichszeitraums gewonnen wor-
den waren. 38155 dieser PCR-Tester-
gebnisse (28,6 Prozent) stammten von
Patienten, die mindestens 14 Tage nach
Erhalt der zweiten Impfstoffdosis ge-
testet worden waren. Fir die Omikron-
Periode analysierten die Wissenschaft-
ler 78173 PCR-Testergebnisse, von de-
nen 32.325 (41,4 Prozent) mindestens
14 Tage nach der zweiten Impfdosis ge-
wonnen worden waren.

Die Gesamt-Testpositivitat lag wah-
rend der Omikron-Periode bei 24,4 Pro-
zent und damit deutlich hoher als im
Vergleichszeitraum (6,4 Prozent). Es
wurden also bei Geimpften und Unge-
impften in der Omikron-Periode mehr
SARS-CoV-2-Infektionen nachgewiesen
als in der Delta-Periode. Dagegen fiel

die Covid-19-Klinikaufnahmerate bezo-
gen auf die positiven PCR-Testergebnis-
se mit 10,8 Prozent im Vergleichszeit-
raum deutlich hoher aus als mit 2,2
Prozent wahrend der Omikron-Periode.
Dies ist ein Indiz dafir, dass Omikron-
bedingte  Covid-19-Falle  weniger
schwer verlaufen. Positiv getestete Pa-
tienten waren allerdings wahrend des
Omikron-Periode jlinger als die Patien-
ten wahrend der Vergleichsperiode.

Schutz vor Hospitalisierung
Aus diesen Daten, die sie zudem um-
fanglich hinsichtlich Stérfaktoren be-
reinigten, errechnen die Wissenschaft-
ler eine Wirksamkeit des Impfstoffs
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vor Covid-19-bedingtem Krankenhaus-
aufenthalt).

Ergebnisse aus Danemark
Eine Gruppe aus Danemark publizierte
auf dem Prepint-Server »MedRxiv«
ebenfalls Daten zur Impfstoffwirksam-
keit gegen SARS-CoV-2-Infektionen mit
der Omikron- und der Delta-Variante
(DOI: 10.1101/2021.12.20.21267966). Be-
kanntlich sind die Covid-19-Impfstoffe
nicht hinsichtlich eines Infektions-
schutzes, sondern hinsichtlich eines
Schutzes vor schweren Krankheits-
verlaufen optimiert. Da Omikron je-
doch besonders aufRergewdhnlich in-
fektios ist, sind die Daten dieser Studie
besonders interessant.

So konnten die Wissenschaftler um
Dr. Christian Holm Hansen vom Statens
Serum Institut in Kopenhagen im ers-
ten Monat nach der Primarimpfung
mit Comirnaty einen Schutz vor einer
Infektion mit der Omikron-Variante
von 55,2 Prozent ermitteln. Nach der
Primarimpfung mit dem Moderna-
Impfstoff Spikevax® ergab sich ein In-
fektionsschutz von 36,7 Prozent.

Das sind deutlich niedrigere Schutz-
werte als sie beziiglich einer Delta-
Infektion ermittelt wurden. Zudem

Daten aus Siidafrika belegen eine deutlich geringere Schutzwirkung des Covid-19-Impfstoffs

Comirnaty gegen Omikron als gegen Delta.

zum Schutz vor Hospitalisierung von
70 Prozent fiir die Omikron-Periode.
Dieser Wert unterscheidet sich signifi-
kant von der Impfstoffeffektivitat wah-
rend der Delta-dominierten Vergleichs-
periode, die bei 93 Prozent lag (Schutz
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nimmt der Infektionsschutz innerhalb
weniger Monate rasch ab, wobei der
Verlust des Impfschutzes fiir Comirna-
ty ausgepragter ist als der fiir Spikevax.
Nach einer Auffrischimpfung mit
Comirnaty steigt allerdings die
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Schutzwirkung vor einer Infektion wie-
der auf etwa 54,6 Prozent an. Die Auto-
ren weisen darauf hin, dass ihre Daten
aufzeigen, wie wichtig Primar- und Auf-
frischimpfungen vor dem Hintergrund
des derzeitigen exponentiellen An-
stiegs von Omikron-Infektionen sind.

Starker Schutz auch durch
Janssen-Booster

In einer Pressemitteilung der Firma
Johnson & Johnson reagiert auch die-
ses Unternehmen auf die besonderen
Herausforderungen, vor die uns Omikron
stellt. So informiert das Unternehmen
Uber neue vorlaufige Ergebnisse der
stidafrikanischen Phase-IlIb-Sisonke-

Studie, nach denen eine homologe
Auffrischimpfung mit dem Ein-Dosis-
Impfstoff »Covid-19 Vaccine Janssen«
eine 85-prozentige Wirksamkeit gegen
Covid-19-bedingte  Krankenhausauf-
enthalte zeigt. Die Daten dieser Studie
wurden im Zeitraum von Mitte Novem-
ber bis Mitte Dezember erhoben, als
sich Omikron in dem Land extrem ver-
breitete.

Auch eine zweite, separate Analyse
der Immunantwort auf verschiedene
Impfstoffschemata, die vom Beth Israel
Deaconess Medical Center (BIDMC)
durchgefiihrt wurde, zeigte, dass ein
heterologer Booster mit der Janssen-
Vakzine bei Personen, die urspriinglich

EPSTEIN-BARR-VIRUS UND HERPES ZOSTER

Zwel neue mRNA-

Impftstof

'kandidaten

Von Daniela Huttemann / Das US-Unternehmen Moderna
entwickelt einen mRNA-basierten Impfstoff gegen das Epstein-
Barr-Virus und hat jetzt eine Phase-I-Studie gestartet. Biontech
arbeitet zusammen mit Pfizer an einer Vakzine gegen Giirtelrose.

Das Epstein-Barr-Virus (EBV) gehort zur
Familie der Herpesviren. Im jungen Kin-
desalter bleiben Infektionen haufig
symptomlos, erstinfizierte Jugendliche
und junge Erwachsene kdénnen aber
das Pfeiffersche Driisenfieber (infektio-
se Mononukleose) entwickeln mit bei
einzelnen Patienten lebensbedrohli-
chen Komplikationen. Zudem verdich-

F
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ten sich die Hinweise, dass eine EBV-
Infektion das Risiko, Multiple Sklerose,
ein Hodgkin-Lymphom oder andere das
Immunsystem betreffende Erkrankun-
gen zu entwickeln, erhoht.

Noch gibt es keine Vakzine gegen
EBV. Neue Hoffnung gibt jetzt die
MRNA-Technologie. Moderna startete
nun eine Phase-I-Studie mit dem Impf-

Die meisten
Menschen kommen
im Laufe ihres
Lebens mit dem
Epstein-Barr-Virus
in Kontakt. Es
verbleibt lebens-
lang im Kérper.

Foto: Getty Images/

Hailshadow
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mit dem Biontech/Pfizer-Impfstoff ge-
impft worden waren, vier Wochen
nach dem Booster einen 41-fachen An-
stieg der neutralisierenden Antikorper-
reaktionen und zwei Wochen spater
einen fiinffachen Anstieg der CD8*-T-
Zellen gegen Omikron induziert hatte.

Ein homologer Booster mit Comir-
naty flihrte in dieser Studie nach vier
Wochen zu einem 17-fachen Anstieg
der neutralisierenden Antikérper und
zu einem 1,4-fachen Anstieg der CcDs8*-
T-Zellen nach zwei Wochen. Das Unter-
nehmen teilt mit, dass die Daten zur
Publikation beim »MedRxiv«-Preprint-
Server eingereicht wurden und dem-
nachst erscheinen werden. /

stoffkandidaten mRNA-1189. Er soll po-
tenziell vor der Erstinfektion schiitzen
oder zumindest den Ausbruch des
Pfeifferschen Driisenfiebers verhin-
dern. »Potenzielle kiinftige Indikatio-
nen konnten die Verhinderung der
EBV-Reaktivierung bei anderen Erkran-
kungen sein, zum Beispiel bei lympho-
proliferativen  Erkrankungen  nach
Transplantationen«, teilte Moderna
mit. Im Rahmen des Eclipse-Studien-
programms wird nun erst die Sicher-
heit und Vertraglichkeit bei etwa
270 Freiwilligen im Alter von 18 bis
30 Jahren an 15 Studienzentren in den
USA getestet.

Der Kandidat enthalt vier verschie-
dene mRNA, die fir vier Envelope-
Glykoproteine der Virushiille kodieren
(gH, gL, gp42 und gp220). Das Epstein-
Barr-Virus braucht diese, um in die
menschlichen B-Zellen oder Epithel-
zellen zu gelangen.

mRNA-Vakzine gegen
Gurtelrose

Biontech und Pfizer haben mit der
Arbeit an einem mRNA-Impfstoff zur
Vorbeugung von Girtelrose (Herpes
Zoster) begonnen. Laut Unterneh-
mensangaben sollen die Produktkandi-
daten auf der mRNA-Technologie von
Biontech und der Antigen-Technologie
von Pfizer basieren. Klinische Studien
sollen in der zweiten Jahreshalfte be-
ginnen. Die Entwicklungskosten wollen
sich die beiden Unternehmen teilen,
die bereits gemeinsam an mRNA-
basierten Grippeimpfstoffen arbeiten
und bekanntermaBen den Covid-19-
Impfstoff Comirnaty® auf den Markt
gebracht haben. /
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PEI: Grof3teil der Schnelltests
erkennt auch Omikron

dpa / Nach Angaben des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) ist der
GrofRteil der in Deutschland angebotenen Corona-Schnell-
tests auch zum Nachweis der neuen Omikron-Variante
geeignet. Prasident Porfessor Dr. Klaus Cichutek verwies am
10. Dezember im ZDF darauf, dass sein Institut mittlerweile
mehr als 250 Test-Produkte auf ein hoheres Level an Sensiti-
vitait bewertet habe und mindestens 80 Prozent dieses
Niveau auch schafften. Eine entsprechende aktuelle Aus-
wertung ist auf der Website des PEI einsehbar. Erste Ergeb-
nisse von 122 Tests hatte das PEI bereits Anfang November
verdffentlicht.

Die groBe Mehrheit der Tests schlage auf ein Protein des
Virus an, das von den Omikron-Mutationen vergleichsweise
wenig betroffen sei. Dabei handelt es sich um das Nucleo-
capsid-Protein (N-Protein), das im Inneren des Virus verpackt
ist. Cichutek betonte, Testzentren, Apotheken und Discoun-
ter orientierten sich an den positiv bewerteten Tests. Ver-
braucher sollten sich im Zweifel auch nach der Liste richten.

Generell kénnen Antigen-Schnelltests eine Infektion nur
dann detektieren, wenn zum Testzeitpunkt eine hohe Virus-
last besteht. Dies gilt fiir Omikron ebenso wie fiir andere

Vier von fiinf in Deutschland verfiigbaren Corona-Antigentests sind

laut PEl auch bei Omikron zuverlassig.  Foto: Getty Images/Coolpicture

Varianten. Gesundheitsminister Professor Dr. Karl Lauter-
bach (SPD) hatte eine Positivliste fiir Schnelltests angekin-
digt, die Omikron gut erkennen kdnnen. Die vom PEl genann-
ten Daten seien ein erster Zwischenstand, erlauterte ein
Ministeriumssprecher am 10. Dezember in Berlin. Das Erstel-
len der kompletten Liste dauere noch an. Er bekraftigte, dass
Schnelltests generell keine 100-prozentige Gewissheit bo-
ten, aber fiir mehr Sicherheit im Alltag sorgten. Nach wie vor
notig seien weitere Schutzmanahmen mit Abstand und
Masken sowie Kontaktbeschrankungen.

Zurlickhaltend auBerte sich Cichutek zum Zeithorizont
fiir Coronaimpfstoffe, die an die Omikron-Virusvariante an-
gepasst sind. Er gehe davon aus, dass diese noch im ersten
Halbjahr vorliegen und dann auch in ausreichender Menge.
In der Diskussion sei noch, ob Impfstoffe eine »einfache An-
passung an Omikron« bieten oder eine »breitere« Wirkung
gegen weitere Varianten haben sollten. »Diese Prozesse sind
angelaufenc, so der PEI-Prasident. /
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US-DATEN ZU COMIRNATY

Kinderimpfung ist

sicher

Von Daniela Hittemann / Die US-Gesundheitsbehorde CDC

hat die gemeldeten Nebenwirkungen bei der Impfung von Fiinf-
bis Elfjahrigen mit Comirnaty® ausgewertet. Es gab nur wenige
schwere Ereignisse bei 8,7 Millionen verabreichten Dosen. Mit den
ublichen unerwiinschten Effekten ist allerdings zu rechnen.

In den USA startete die Impfung der
Fiinf- bis Elfjahrigen gegen Covid-19 mit
der Kinderversion von Comirnaty von
Biontech und Pfizer bereits Ende Okto-
ber. Die Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) als zustandige Auf-
sichtsbehorde fur die Impfstoffsicher-
heit wertete in ihrem Wochenbericht
vom 31. Dezember 2021 erstmals die
Vertraglichkeitsdaten fiir diese Alters-
gruppe aus — fiir 8,7 Millionen verab-
reichte Dosen bis zum 19. Dezember
2021 (»MMWRs, 70(5152);1755-1760).

L

sicher ein.

Uber das reguldre Meldesystem VAERS
gingen wahrend dieser Zeit fiir diese
Altersgruppe Berichte zu 4249 Ver-
dachtsfallen von Nebenwirkungen ein.
97,6 Prozent davon waren nicht schwer,
berichtet die CDC. Uber die von den Be-
horden eigens zur Meldung von Neben-
wirkungen der Coronaimpfung entwi-
ckelte App V-safe gingen Daten zu
42.504 Kindern von fiinf bis elf Jahren
ein. Uber die App berichteten die Eltern
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zu 57,5 Prozent von lokalen und zu
40,9 Prozent von systemischen Neben-
wirkungen. Am haufigsten traten
Schmerzen an der Einstichstelle, Er-
schopfung und Kopfschmerzen auf, die
in der Regel mild und von kurzer Dauer
waren.

»Die vorlaufigen Sicherheitsergeb-
nisse sind mit denen aus den klinischen
Studien vor der Zulassung vergleich-
bar«, so das Fazit der CDC. In den Zulas-
sungsstudien waren Daten von 3109
Kindern im Alter von fiinf bis elf Jahren

Nach Verimpfung von 8,7 Millionen Dosen Comirnaty fiir Kinder stuft die CDC die Vakzine als

Foto: Getty Images/aire images

ausgewertet worden. Hier waren keine
schweren Ereignisse aufgetreten.

Myokarditis und
Krampfanfille selten

Bei den 100 liber das regulare Melde-
system VAERS gemeldeten schweren
Reaktionen handelte es sich um Fieber
(29 Falle), Erbrechen (21) und erhohte
Troponinwerte (zwolf) sowie zwolf
Krampfanfalle.
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Zudem lagen 15 Verdachtsfdlle von
Myokarditis vor, von denen elf besta-
tigt wurden. Sieben dieser elf Kinder
waren bis zur Verfassung des Berichts
bereits vollstandig genesen, vier in Ge-
nesung. Die CDC weist darlber hinaus
auf eine aktive Uberwachungsstudie
mit 330.000 verabreichten Impfdosen
hin, in der kein einziger bestatigter
Myokarditis-Fall vorkam.

Im zeitlichen Zusammenhang mit
der Impfung traten laut Meldesystem
zwei Todesfdlle auf, die derzeit genauer
untersucht werden. Es handelt sich um
zwei Madchen im Alter von fiinf und
sechs Jahren, die beide laut CDC kom-
plizierte Vorerkrankungen hatten und
sich bereits vor der Impfung in einem
fragilen Zustand befanden. »Keine der
Daten deutet auf einen kausalen Zu-
sammenhang zwischen Tod und Imp-
fung hin«, schreibt die CDC.

925 der gemeldeten Ereignisse be-
trafen Probleme bei der Impfstoff-Pra-
paration, 675 eine inkorrekte Dosie-
rung, 324 eine Unterdosierung und 146
Fehler bei der Lagerung des Impfstoffs.
Damit waren Fehler bei der Verabrei-
chung das am hdufigsten gemeldete
Ereignis. In den meisten dieser Meldun-
gen wurde aber trotz falscher Dosie-
rung nicht Uber vermehrte Nebenwir-
kungen berichtet.

Mit milden Impfreaktionen
rechnen

Die Daten aus der V-safe-App zeigten,
dass nach der zweiten Impfdosis mehr
systemische Nebenwirkungen auftra-
ten als nach der ersten (40,9 versus
34,7 Prozent). Am haufigsten kam es
direkt einen Tag nach der Impfung zu
Impfreaktionen. »Milde Nebenwirkun-
gen sind ein normales Zeichen dafiir,
dass der Korper einen Schutz bildetx,
betont die Behorde.

51 Prozent der Eltern berichteten,
dass ihr Kind am ersten Tag nach der
Erstimpfung nicht im Stande war, all-
taglichen Aktivitaten nachzukommen.
Nach der Zweitimpfung waren es 74
Prozent. 14 der insgesamt 42.504 Kin-
der (0,02 Prozent) mussten laut Mel-
dung der Eltern im zeitlichen Zusam-
menhang mit der Impfung ins Kranken-
haus, zwei aufgrund einer Blinddarm-
entziindung, eines aufgrund von Erbre-
chen und Dehydratation, eines auf-
grund einer Atemwegsinfektion und
eines aufgrund einer retropharyngea-
len Cellulitis; bei den weiteren ist der
Grund der stationaren Behandlung un-
bekannt. /
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Autoantikorper als moglicher
Ausloser von Long Covid

Laura Rudolph / Personen mit durchgemachter SARS-CoV-
2-Infektion bilden Antikdrper gegen kdrpereigene Struktu-
ren. Diese Autoantikorper sind bis zu sechs Monate nach der
akuten Erkrankung nachweisbar und méglicherweise an der
Entstehung des Long-Covid-Syndroms beteiligt. Das berich-
teten Forscherinnen und Forscher des Cedars-Sinai Medical
Center in Los Angeles kiirzlich im »Journal of Translational
Medicine« (DOI: 10.1186/512967-021-03184-8).

Das Team untersuchte Blutproben von 177 Personen mit
nachweislicher SARS-CoV-2-Infektion in der Vergangenheit
und von 53 gesunden Kontrollpersonen auf die Reaktivitat
von Autoantikdrpern. Zum Einsatz kamen 91 mit klassischen
Autoimmunerkrankungen assoziierte Autoantigene, darun-
ter auch solche mit groRer molekularer Ahnlichkeit zu Be-
standteilen von SARS-CoV-2.

Die Genesenen wiesen im Vergleich zu den Personen
ohne durchgemachte SARS-CoV-2-Infektion erhéhte Level an
Autoantikorpern auf. Mdnner bildeten nach einem Krank-
heitsverlauf mit mindestens leichten Symptomen mehr und
reaktivere Autoantikorper als Frauen. »Einerseits ist dieser

—ll

Manner bilden laut einer Studie bei Covid-19 mehr und reaktivere
Autoantikérper als Frauen. Foto: Adobe Stock/Kateryna_Kon

Befund paradox, da Autoimmunkrankheiten normalerweise
haufiger bei Frauen auftreten«, erklart Seniorautorin Dr. Jus-
tyna Fert-Bober in einer Pressemitteilung der Forschungs-
einrichtung. »Andererseits ist es auch in gewisser Weise zu
erwarten, da wir wissen, dass Manner anfdlliger fir die
schwersten Formen von Covid-19 sind.« Betrachtet man iso-
liert die Gruppe der weiblichen Genesenen, so wiesen Frau-
en mit vorangegangenem asymptomatischen Verlauf die
reaktiveren Antikorper auf.

Nun gilt es laut dem Forscherteam herauszufinden, wie
die Autoantikorper mit lang andauernden Symptomen zu-
sammenhdngen und ob Impfdurchbriiche zu einer dhnlichen
Autoantikorperbildung fiihren kénnten wie bei den Genese-
nen, die nicht geimpft waren. /
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Ernahrungstipps fur
ein gesundes Herz

Von Carolin Lang / Die American Heart Association (AHA) hat
neue Erndhrungsempfehlungen veréffentlicht, die die
kardiometabolische Gesundheit fordern sollen.

In einer wissenschaftlichen Stellung-
nahme, verdffentlicht im Fachjournal
»Circulation«, erneuert die AHA ihre ur-
spriinglichen Ernahrungsempfehlungen
zur Verbesserung der Herz-Kreislauf-
Gesundheit. Ein Team um Dr. Alice H.
Lichtenstein beschreibt darin zehn evi-
denzbasierte Merkmale, die solch eine
herzgesunde Ernahrung ausmachen
(DOI:10.1161/CIR.0000000000001031).
Das ist erstens die Anpassung der
Energieaufnahme an den -verbrauch,
um ein gesundes Korpergewicht zu er-
zielen und zu erhalten. Dies sei eine
wichtige Komponente zur Verringe-
rung des kardiovaskuldren Risikos. Der
Energiebedarf variiere je nach Alter,
Aktivitatsniveau, Geschlecht und Gro-
Be. Im Erwachsenenalter nehme der

Energiebedarf mit jedem Jahrzehnt um
etwa 70 bis 100 kcal ab.

Zweitens fordert die AHA dazu auf,
bei der Erndhrung auf eine groRRe Viel-
faltan Obst und Gemdiise zu achten. Mit
Ausnahme von Kartoffeln gehe dies mit
einem geringeren Risiko fiir Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen einher. Ganzes Obst
und Gemdlise liefere dabei mehr Ballast-
stoffe und sei sattigender als entspre-
chende S&fte. Auch tiefgefrorenes Obst
und Gemtise empfehlen die Autorinnen
und Autoren, da es frischen Produkten
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im Nahrstoffgehalt dhnelt. Produkte
mit Salz- und Zuckerzusatz sollten je-
doch eingeschrankt werden.

Gesunde Proteinquellen
und Vollkorn

»Wahlen Sie Lebensmittel, die Uber-
wiegend aus Vollkorn und nicht aus raf-
finiertem Getreide bestehen«, lautet
die dritte Empfehlung. Der Verzehr von
vollwertigem anstelle von raffiniertem
Getreide habe in randomisierten, kon-
trollierten Interventionsstudien kardio-
vaskuldre Risikofaktoren positiv beein-
flusst.

Als viertes Merkmal beschreibt die
AHA gesunde Proteinquellen. Gemeint
sind hier hauptsachlich pflanzliche Pro-
teinquellen wie Hulsenfriichte und

Herzgesundheit
geht durch den
Magen.

Foto: Adobe Stock/

Elena

Nisse. Aber auch zu einem regelmaRi-
gen Konsum von Fisch und Meeres-
friichten wird geraten. Bei Milchpro-
dukten sollten fettarme Produkte ten-
denziell bevorzugt werden. Wer nicht
auf Fleisch verzichten wolle, solle rotes
Fleisch sowie verarbeitete Produkte
eher meiden und auf mageres Fleisch
zurlickgreifen.

Die Verwendung von flissigen
Pflanzendlen anstelle von tropischen
Olen wie Kokosnuss- oder Palmél sowie
tierischen Fetten und teilweise gehar-
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teten Fetten beschreibt die AHA als
fiinftes Merkmal. Die kardiovaskularen
Vorteile von ungesattigten Fettsauren
seien gut belegt, wobei dieser Effekt
bei mehrfach ungesattigten Fettsdu-
ren etwas starker ausfalle als bei ein-
fach ungesattigten. Zu den wichtigsten
Nahrungsquellen fiir mehrfach unge-
sattigte Fettsauren gehdren Pflanzen-
6le wie Soja-, Mais- und Sonnenblu-
mendl sowie Walnlisse und Leinsamen.
Das sechste Merkmal, das laut AHA
eine fir die kardiovaskulare Gesundheit
zutragliche Ernahrung kennzeichnet, ist
es, stark verarbeitete Lebensmittel zu
meiden. Der Verzehr vieler solcher
Produkte sei mit Ubergewicht und Fett-
leibigkeit sowie kardiometabolischen
Stérungen assoziiert, weshalb unver-
arbeitete oder minimal verarbeitete
Lebensmittel zu bevorzugen seien.

Zucker-, Salz- und
Alkoholkonsum

Das Meiden von Getranken und Le-
bensmitteln mit Zuckerzusatz nennt
die AHA als siebtes Merkmal. Zu den
Ublicherweise zugesetzten Zuckern ge-
horen demnach Glucose, Dextrose,
Saccharose, Maissirup, Honig, Ahorn-
sirup und Fruchtsaftkonzentrat. Ob
StiBungsmittel die bessere Alternative
sind, stellt die AHA infrage. Es lasse sich
noch nicht abschlieBend beurteilen,
wie diese das Sattigungsgefiihl, das
Verlangen nach Essen und die Darm-
mikrobiota beeinflussten.

»Wahlen und bereiten Sie Lebens-
mittel mit wenig oder ohne Salz zuk,
lautet der achte Ratschlag. Das kénne
sich giinstig auf den Blutdruck aus-
wirken.

Das neunte Merkmal betrifft den
Alkoholkonsum. »Wenn Sie keinen Alko-
hol trinken, fangen Sie nicht damit an.
Wenn Sie sich entscheiden, Alkohol zu
trinken, begrenzen Sie den Konsum,
fordert die AHA auf. Mit zunehmendem
Alkoholkonsum steige das Risiko fiir ei-
nen hamorrhagischen Schlaganfall und
Vorhofflimmern. Obgleich ein geringer
Alkoholkonsum in Studien teilweise mit
einem verringerten Risiko fiir koronare
Herzkrankheit und  ischamischem
Schlaganfall in Verbindung gebracht
wurde, spricht sich die AHA deutlich
dagegen aus, Alkohol zur Forderung
der Herz-Kreislauf-Gesundheit zu kon-
sumieren.

Zu guter Letzt rat die AHA dazu, die-
se Richtlinien unabhangig davon, wo
die Lebensmittel zubereitet oder ver-
zehrt werden, zu befolgen. /
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HILFSORGANISATIONEN

Trotz Pandemie
weltweit im Einsatz

Von Brigitte M. Gensthaler und Laura Rudolph / Im Jahr 2021
waren die pharmazeutischen Hilfsorganisationen vielfaltig
gefordert. Nur eine Auswahl: Nothilfe fiir Erdbebenopfer in Haiti,
Sexualaufklarung in Togo oder Coronaprojekte in Indien. Die
Flutkatastrophe im Westen Deutschlands pragte die Arbeit jeder

Organisation.

»Corona pragt die ganze Welt und na-
tirlich auch den Verein. Aber wir haben
uns sehr gut darauf eingestellt«, be-
richtet Kira Morandin, Referentin fir
Offentlichkeitsarbeit und Fundraising
von Apotheker ohne Grenzen (AoG) im
Gesprach mit der Pharmazeutischen
Zeitung.

Das erste inlandische GroRprojekt
entstand aus einem Impuls heraus im
Dezember 2020: Ein wohnsitzloser
Mann bat eine AoG-Projektkoordinato-
rin in Mainz um einen Mund-Nasen-
Schutz, mit dem Zusatz, sich sonst eine
liegen gebliebene Maske von der Stra-
RBe beschaffen zu missen. Morandin
betont: »Das hat uns sehr bewegt. Im
Verein diskutierten wir gemeinsam die
Maoglichkeiten, wie wir den Schwachs-
ten in dieser gewaltigen Krise helfen
kénnen.«

Aus dieser Idee entstand ein Mam-
mutprojekt — mit mehr als 10.000 Hy-
gienetuten fir Bedurftige in ganz
Deutschland. Die Helfenden sammel-
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ten viele Spenden, verpackten zum Bei-
spiel Masken und Seifen in Tiiten und
verteilten diese anschlieBend an die
Bediirftigen.

Im Juli folgte mit der Flutkatastro-
phe in Westdeutschland eine noch gro-
Bere Aufgabe im Inland: »Normaler-
weise sind wir mit unseren Nothilfeein-
satzen im Ausland. Wir waren sehr er-
schittert Giber das AusmaR dieser Ka-
tastrophe im eigenen Land«, berichtet
Morandin.

Die Nothilfeaktion sollte schnellst-
moglich die pharmazeutische Infra-
struktur wiederherstellen. Dazu zahl-
ten unter anderem Medikamenten-
beschaffung, personelle Aushilfe in
betroffenen Apotheken und Lager-
management in den Nothilfelagern. Es
folgten zwei langerfristige Projekte,
unter anderem in Zusammenarbeit mit
dem Projektpartner action medeor
e.V, in deren Rahmen Container zur
medizinischen Versorgung aufgestellt
wurden. »Uns erreichten viele Spen-
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dengelder und wir sind dafiir sehr
dankbar. Es gibt noch viel zu tun und
wir von Apotheker ohne Grenzen blei-
ben dran, den Menschen in den betrof-
fenen Regionen zu helfen«, betont Mo-
randin.

Rasche Hilfe fiir
Erdbebenopfer in Haiti

Der zweite groRe Notfalleinsatz des
Jahres fiihrte AoG in den Sudwesten
Haitis, wo ein Erdbeben mit anschlie-
Bendem Tropensturm wiitete. Begin-
nend mit einer Nothilfe durch vor Ort
tatige AoG-Krafte reisten spater zwei
Einsatzkrafte aus Deutschland in das
Katastrophengebiet und versorgten
gemeinsam mit der amerikanischen
Partnerorganisation International Me-
dical Corps (IMC) Tausende betroffene
Menschen mit Arzneimitteln.

Ab September waren Reisen in Pro-
jektlander wie Uganda, Tansania oder
Griechenland nach einer pandemiebe-
dingten Pause wieder moglich. Im Jahr
2022 werde AoG in Athen, Thessaloniki
und auf Lesbos mithilfe eines Projekt-

Auch im zweiten
Pandemiejahr 2021 konnten
Apotheker-Hilfsorganisationen
weltweit viele Projekte
realisieren.

Foto: Adobe Stock/Vjom
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partners ein grolRes Projekt zur Fliichtlingshilfe aufbauen,
verrat Morandin. Sie ist zuversichtlich: »Flir 2022 sind wieder
mehr Reisen in Projektgebiete angedacht. Wir hoffen, dass
uns Omikron nicht dazwischenfunkt, und freuen uns darauf,
mit unseren Projektpartnern wieder von Angesicht zu Ange-
sicht kommunizieren zu kénnen.«

Apotheker Helfen:

Wissen auch digital vermitteln

»Fir uns als Apotheker ist die Arzneimittelversorgung ein
Grundpfeiler nahezu jeder medizinischen Behandlung und
wir wissen, wie wichtig pharmazeutisches Know-how beim
Umgang mit Medikamenten ist«, erklart der Geschaftsfih-
rer von Apotheker Helfen (AH), Dr. Andreas Wiegand, gegen-
Uber der PZ. »Daher fordern wir seit drei Jahren gemeinsam
mit dem Klinikum Nirnberg das Krankenhaus Bassar in Togo
vor allem mit Schulungen zu Lagerung und Abgabe von Arz-
neimitteln, Controlling und Warenwirtschaft.« In diesem
wie in anderen Projekten arbeite AH nach dem Motto »digi-
tal und nachhaltig«.

Vorrangig um pharmazeutisches Grundlagenwissen geht
es im E-Learning-Paket »Essentials of Pharmaceutical Prac-
tise«. Es wird in Englisch und bald auch in Franzdsisch ange-
boten und richtet sich an ungelerntes Personal im stidlichen
Afrika. Gemeinsam mit der federfiihrenden Organisation
Ecumenical Pharmaceutical Network (EPN) mochte AH 2022
mindestens 500 Teilnehmerinnen und Teilnehmer erreichen.

Ein weiteres Projekt widmet sich der Gesundheitsversor-
gung im Wasso-Hospital in Tansania — eine Kombination aus
Gesundheitsprojekt und Wissensvermittlung. Was 2014 mit
einer Medikamentenlieferung begann, hat sich zu einer in-
tensiven pharmazeutischen Zusammenarbeit entwickelt.
Wiegand fasst die Entwicklung zusammen: »Inzwischen hat
das Krankenhaus mit unserer Hilfe eine neue Apotheke er-
richtet, beschaftigt eine Apothekerin und einen pharmazeu-
tischen Assistenten. AuBerdem erhalt eine junge PTA-Auszu-
bildende von AH ein Stipendium. Und selbstverstandlich
wird die Arbeit in den kommenden Jahren weitergehen.«

Togo: Projekt zur

Sexualaufklarung gestartet

Trotz eines harten Lockdowns in Togo konnte in der Klein-
stadt Klologo 2021 ein Aufklarungsprojekt starten. In dem
Programm »Schutz und Férderung von Madchen in Klologo«,

SPENDENKONTEN

Apotheker Helfen e. V.

Deutsche Apotheker- und Arztebank
IBAN: DEO2 3006 06010004 7937 65
www.apotheker-helfen.de/jetzt-spenden

Apotheker ohne Grenzen e. V.

Deutsche Apotheker- und Arztebank

IBAN: DE88 3006 0601 0005 0775 91
www.apotheker-ohne-grenzen.de/mitmachen

Hilfswerk der Baden-Wiirttembergischen
Apothekerinnen und Apotheker e. V.
Deutsche Apotheker- und Arztebank
IBAN: DE513006 0601 0006 4141 41
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Mammutprojekt: Apotheker ohne Grenzen (AoG) verteilte mehr
als 10.000 Tiiten mit Hygieneartikeln wie Masken und Seifen an

Bediirftige.

bei dem der Verein Kekeli Togo e. V. das
Dorfentwicklungs-komitee  Klologo-
Centre und Apotheker Helfen kooperie-
ren, werden Jugendliche zwischen 10
und 20 Jahren rund um das Thema Se-
xualitat aufgeklart und erhalten siche-
re Verhltungsmittel. Das Kekeli Mad-
chen-Projekt ist auf vier Jahre angelegt.

»Wenn die Aufklarung in diesem
Dorf erfolgreich verlauft, dann stellt es
sich gegen den Trend, der derzeit in ei-
nigen afrikanischen und asiatischen
Staaten zu beobachten ist. Dort sind
wahrend der Coronapandemie mehr
Madchen schwanger geworden und
haben vor ihrem 18. Lebensjahr gehei-
ratet, weil die Schulen seit fast zwei
Jahre geschlossen sind«, erklart Wie-
gand. Ziel des Projekts: Mddchen einen
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Foto: AoG  Foto: Apotheker Helfen

selbstbestimmten Weg und Bildung
ermoglichen.

Ein weiteres GroBprojekt: Nach der
Flutkatastrophe in Nordrhein-Westfa-
len und Rheinland-Pfalz im Juli 2021
konnte das Hilfswerk dank groRer
Spendenbereitschaft des Berufstands
stark betroffene Kolleginnen und Kolle-
gen sowie mehrere soziale und karitati-
ve Organisationen unterstitzen. Diese
Hilfe wird in den kommenden Monaten
fortgesetzt.

Kindern ein Lacheln
schenken

Auch fiir das Hilfswerk der Baden-
Wiirttembergischen ~Apothekerinnen
und Apotheker e.V. bleibt die Hoch-
wasserkatastrophe im Sommer 2021
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Aufklarung zum Thema Sexualitdt im Rahmen des Projekts »Schutz
und Férderung von Madchen in Klologo« im westafrikanischen Togo.

pragend in Erinnerung. Dank der Spen-
den konnte das Hilfswerk insgesamt
325.000 Euro an Aktion Deutschland
hilft und das Verteilzentrum Ahrweiler
Uiberweisen. Ebenso waren die Corona-
hilfe in Indien und die Unterstiitzung
fir Kinder krebskranker Eltern wichtige
Projekte.

Im aktuellen Spendenaufruf sam-
melt das Hilfswerk fiir die Cleft-Kinder-
Hilfe. Kinder in Asien, Afrika oder
Stidamerika mit einer Lippen-Kiefer-
Gaumenspalte, einer angeborenen
Gesichtsmissbildung, erhalten drin-
gend bendtigte Operationen und
Nachbehandlungen. Die Spalte (eng-
lisch: cleft) beeintrachtigt die Kinder
beim Sprechen, Essen und sogar beim
Horen stark. Oft erfahren sie wegen
ihres Aussehens und ihrer Sprachbe-
hinderung Spott und Ausgrenzung. Die
deutsche Cleft-Kinder-Hilfe hilft Kin-
dern aus armen Familien und lber-
nimmt die Behandlungskosten. Das
Hilfswerk Baden-Wirttembergischer
Apothekerinnen und Apotheker wird
diese wichtige Arbeit 2022 weiter
unterstiitzen. Schon fiir 300 Euro kann
ein Kind in seiner Heimat behandelt
werden. /

Schon 300 Euro helfen,

um ein Kind mit
Lippen-Kiefer-Gaumenspalte
in seinem Heimatland

zu operieren.

Foto: Deutsche Cleft-Kinder-Hilfe
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Micro Labs GmbH, 60528 Frankfurt am Main.
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