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EDITORIAL

Statusfragen

2/1 Booster, 3/1 Booster oder 3/3 Booster: Traumen Sie schon davon? Der
Fortlauf der Pandemie bringt es leider mit sich, dass es immer mehr
Eingabemoglichkeiten im Portal fur die Erstellung der Impfzertifikate gibt
—0/3 fiir Ungeimpfte gibt es bis dato zum Gliick noch nicht. SpaR beiseite.
Insbesondere bei der Ausstellung der Genesenenzertifikate und Impf-
zertifikate fiir Genesene sind Apothekenteams gerade stark gefordert.

Apropos Genesene: Natiirlich kommen auch immer mehr Kunden in die
Apotheken, die verargert oder verunsichert auf die Verkirzung des
Genesenenstatus reagieren. Obwohl das Robert-Koch-Institut (RKI) schon
vor einigen Wochen entschieden hatte, den Status deutlich zu verkiirzen,
kocht das Thema nun retardiert erst so richtig hoch. Politiker schalten sich
ein, ein Gericht in Niedersachsen halt die Verkiirzung fur verfassungs-
widrig und die Virologen sowie Immunologen haben natdirlich auch eine
Meinung dazu.

Die Entscheidung, die das RKI getroffen hat, scheint auch politisch moti-
viert zu sein und lasst sich wissenschaftlich eher schwer begriinden (lesen
Sie dazu Seite 38). Natiirlich kdnnte man argumentieren, dass sich der
Schutz bei Genesenen vermutlich generell schwerer beurteilen lasst und
auch davon abhangt, wie schwer die Infektion war. Eine Impfung mit einer
definierten Dosis provoziert eher eine kontrollierte Immunantwort. Aber
auch diese ist von Faktoren wie Alter und Immunstatus abhangig. Der
Vorschlag, die Gliltigkeit des Impfzertifikats konsequenterweise nun auch
zeitlich deutlicher einzuschranken, ist daher folgerichtig.

Zu bedauern ist, dass das RKI sein Handeln zu wenig erklart hat und so
Vertrauen in der Gesellschaft verspielt wurde. Um solche Entscheidungen
nachvollziehbar zu machen und so auch denjenigen, die generell alle
Malnahmen ablehnen, nicht ungewollt Argumente zu liefern, misste
zundchst die zentrale Frage beantwortet werden: Was ist eigentlich das
angepeilte Ziel? Will man moglichst viele Infektionen verhindern, muss
die Gultigkeitsdauer von Zertifikaten kirzer ausfallen — auch die der
Nachweise flir Geimpfte. Will man mdoglichst viele schwere Verlaufe und
Todesfalle verhindern, kann sie langer gewahlt werden. So gibt die
Diskussion um die Dauer des Genesenenstatus naturwissenschaftlich
denkenden Menschen leider erneut Anlass, sich Uber eine politische
Entscheidung in der Pandemie zu wundern.

Soew SSeSBeuwawol

Sven Siebenand
Chefredakteur
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INHALT

Mehrere Hundert
Apotheken bieten ab sofort
Covid-19-Impfungen an.
Dazu stehen rund 25.000

Impfdosen in den Offizinen

bereit. Gleichzeitig ist
auch das digitale Impf-
monitoring freigeschaltet.
Zudem konnen Patienten
iiber das DAV-Portal nach
Impf-Apotheken suchen.

Seite 6

Gibt ein Kunde, der sich
in der Apotheke gegen
Covid-19 impfen lassen
mochte, im Anamnese-
gesprach eine Allergie an,
werden Apotheker hell-
horig. Die allermeisten
Allergiker kénnen aber
gegen Covid-19 geimpft
werden. Ein Allergologe
prazisiert, wie Apotheker
mit impfwilligen Aller-
gikern umgehen sollen.

Seite 18

Die europaische
Fachgesellschaft der
Kardiologen pragte 2019
den Begriff »nchronisches
Koronarsyndromc« fiir die
stabile koronare Herz-

krankheit. Oberstes Ziel der

Therapie ist es, die Lebens-
qualitat der Patienten

zu verbessern und
kardiovaskuldren Ereig-
nissen vorzubeugen.

Wie wird leitliniengerecht
therapiert?

Seite 30
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Nach der Verkiirzung des
Genesenenstatus musste das
RKI Kritik einstecken. Jetzt
gibt es die genauen Griinde
fiir den Schritt an.

Seite 38
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heitsberufen geht es in der
Ausstellung »Heilen und
Pflegenc, die aktuell in Dort-
mund besucht werden kann.
Seite 48



POLITIK & WIRTSCHAFT

COVID-19-IMPFUNG

Apotheken starten
mit 25.000 Dosen

Von Stephanie Schersch / Mehrere Hundert Apotheken bieten
seit Dienstag Covid-19-Impfungen an. Ganze 25.000 Impfdosen
stehen dafiir bereit, darunter vor allem das Biontech-Vakzin
Comirnaty® Auch die Anbindung an das Digitale Impfquoten-
Monitoring ist inzwischen freigeschaltet.

Am 8. Februar haben die Apotheken
einen wichtigen Meilenstein gesetzt.
Erstmals haben sie an diesem Tag offizi-
ell gegen Covid-19 geimpft. Damit tiber-
nehmen sie eine neue wichtige Aufga-
be im Kampf gegen die Pandemie.

Die Apotheken steigen schrittwei-
se in die Impfkampagne ein. Nach An-
gaben der ABDA diirften in dieser Wo-
che mehrere Hundert Offizinen an den
Start gegangen sein. Eine vierstellige
Zahl Offizinen hat laut ABDA bereits
bei ihren Landesapothekerkammern
gemeldet, dass sie die personellen,
raumlichen und versicherungstechni-
schen Voraussetzungen fiir das Imp-
fen erfiillen. Das ist Vorbedingung, um
in die Impfkampagne einsteigen zu
konnen. »Insgesamt haben mittler-
weile gut 6000 Apothekerinnen und
Apotheker die notwendige Schulung
absolviert«, sagte ABDA-Prdsidentin
Gabriele Regina Overwiening am ver-
gangenen Freitag.

Die Covid-19-Impfung ist ein freiwilli-
ges Angebot der Apotheken. Dabei ent-
scheide die Leitung je nach Nach-
fragesituation, ob sie Impfungen
tibernehmen will und kann, hei3t es bei
der ABDA. »Wenn die STIKO eine weite-
re Booster-Impfung empfehlen sollte,
wird der Bedarf sicher noch mal deut-
lich steigen,« so Overwiening.

Verlingerte Haltbarkeit
Fir die Impfungen haben sich die Offi-
zinen zundachst vor allem mit Comir-
naty® (Biontech/Pfizer) eingedeckt. So
sind aus Apotheken fiir diese Woche
bundesweit 480 Bestellungen (iber
16.572 Dosen Comirnaty beim GroR-
handel eingegangen, wie das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit auf Nach-
frage der PZ erklarte. Hinzu kamen
136 Auftrdge Uiber 8300 Booster-Dosen
Spikevax® (Moderna).

Welche Apotheken Impfungen an-
bieten, konnen die Biirger ab sofort
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auch uber das Kundenportal des Deut-
schen Apothekerverbands unter mein-
apothekenmanager.de einsehen. Die
Offizinen missen sich dafiir im Apo-
thekenportal, dem Gegenstiick des
Apothekenmanagers, freischalten las-
sen und sind dann iber eine Such-
funktion mit ihrem Impfangebot fir
die Kunden zu finden.

Mit dem Einbezug der Apotheken in
die Impfkampagne setzt die Politik auf
das flachendeckende Netz der Offizi-
nen. Damit soll den Menschen in
Deutschland kiinftig eine weitere nied-
rigschwellige Anlaufstelle fir die
Covid-19-Impfung zur Verfligung ste-
hen. Die Impfkampagne braucht der-
weil dringend neuen Schwung. Noch
im Dezember war der Ansturm auf Pra-
xen und Impfzentren Uberaus grof.
Seit Jahresbeginn allerdings lasst das
Tempo splrbar nach. Impfstoffe sind
indes wieder ausreichend am Markt.

Besonders achtsam miissen alle Be-
teiligten mit Blick auf das Haltbarkeits-
datum von Comirnaty sein. So sind
auch der Kinderimpfstoff und die neue
Fertiglosung nun neun statt wie bis-

Mehr als 600 Bestellungen:

Die Apotheken setzten zundchst
vor allem auf Comirnaty und das
Moderna-Vakzin Spikevax.

Foto: Shutterstock/Ralf Liebhold



lang sechs Monate in ultratiefgekiihl-
tem Zustand haltbar. »Dadurch ist das
aufgedruckte Verfalldatum auf bereits
produzierten Impfstoffdosen nicht
mehr aktuell. Es verlangert sich um drei
Monate«, schreibt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung in ihren »Praxis-
nachrichten« unter Berufung auf den
Hersteller.

Unverandert bleibt die Haltbarkeit
des aufgetauten Impfstoffs. Entschei-
dend ist dabei das Begleitdokument,
das zusammen mit der Vakzine durch
den GroRhandel ausgehandigt wird.
Auch das Comirnaty-Konzentrat (vio-
lette Kappe) fur Uber-Zzwdlfjahrige ist
nicht von der jingsten Aktualisierung
betroffen. Fiir diese Impfstoff-Variante
gilt die verldngerte Haltbarkeit in tief-
gekiihltem Zustand bereits seit vergan-
genem Oktober. /

POLITIK & WIRTSCHAFT

DIGITALES IMPFQUOTEN-MONITORING

Uber das Verbandeportal des Deut-
schen  Apothekerverbands (DAV)
melden Apotheken die Covid-19-
Impfungen tagesaktuell an das Ro-
bert-Koch-Institut (RKI). Auf diese
Weise konnen sie eine Reihe von Da-
ten unkompliziert an das RKI tibertra-
gen, darunter Name, Geburtsdatum
und Adresse des Impflings sowie den
verwendeten Impfstoff mit Chargen-
nummer. Sind die Informationen
Ubermittelt, konnen die Daten direkt
in die Erstellung der Impfzertifikate
einflieBen. Dafiir soll es eine Verbin-
dung zur Zertifikate-Funktion inner-
halb des Verbandeportals geben.
Dort werden die Basisdaten dann
automatisch tibernommen.

»APOTHEKER KONNEN PANDEMIE«

Soder lobt Apotheker

Von Brigitte M. Gensthaler / Bundesweit startete am 8. Februar
die Covid-19-Impfkampagne in den Apotheken. In Bayern gab sich
zum Auftakt der bayerische Ministerprasidenten Markus Soder

(CSU) die Ehre und besuchte die Feilitzsch-Apotheke in Miinchen..

Ministerprasident Soder begriiite das
Impfangebot der Apotheker ausdriick-
lich und wiirdigte es als eine »hervorra-
gende Erganzung« der bestehenden An-
gebote in Impfzentren und Arztpraxen.
»Apotheker konnen Pandemie«, sagte
Soder. In Bayern habe es schon friih das
Bestreben gegeben, die Apotheker ein-
zubinden, zum Beispiel bei der Booster-
Impfkampagne im Herbst 2021. Doch da
habe es im Bund noch keine gesetzliche
Grundlage dafiir gegeben.

Ergdnzendes Impfangebot
Der Ministerprasident verwies ebenso
wie der Prasident der Bayerischen Lan-
desapothekerkammer (BLAK), Thomas
Benkert, auf den niederschwelligen Zu-
gang zu Apotheken. Benkert sieht nach
eigenen Angaben keinerlei Konkurrenz
zu den Arzten, zumal das Schulungs-
Curriculum fur die impfwilligen Apo-
theker in Zusammenarbeit mit der
Bundesarztekammer entstanden sei.
Im Freistaat sind laut Benkert aktuell
etwa 700 Apothekerinnen und Apothe-
ker fir die Covid-19-Impfung geschult
und knapp 140 Apotheken bieten diese

bereits an. Bundesweit geht die ABDA
von mehreren Hundert Apotheken aus,
die ab sofort in der Offizin gegen das Co-
ronavirus impfen.

Damit keine Fehler passieren, konnen
Apotheker auch eine Art Testlauf star-
ten. Dafiir miissen sie im Portal nach
Eingabe der Daten nicht den roten
Button (RKI-Ubertragung), sondern
das graue Feld (Testiibertragung)
wahlen.

Am Impfquoten-Monitoring flihrt
derweil kein Weg vorbei. Sie ist Vor-
aussetzung fiir die Abrechnung der
Impfungen. Mit dem ndchsten
Update soll das DAV-Portal dann
auch Uber eine Funktion verfligen,
mit der die Apotheken die fiir die
Abrechnung erforderlichen Unterla-
gen herunterladen kénnen. Speichern
miissen sie diese Daten fiir mindes-
tens vier Jahre. /

In der Feilitzsch-Apotheke sind derzeit
vier Apotheker geschult fiir die Covid-
19-Impfung, sagte Inhaber Ralph Laves
gegenlber der PZ. Er sieht das Impfan-
gebot als »Mehrwert fiir die Patienten
und fir den Impffortschritt«. Aktuell 13-
gen zehn bis 15 Anfragen fiir die Imp-
fung in seiner Apotheke vor. »Wir bera-
ten taglich viele Kundinnen und Kunden
— auch zum Thema Impfen. Dass wir
nun die Schutzimpfung gegen Covid-19
selbst anbieten konnen, ist ein wertvol-
les und weiteres niederschwelliges An-
gebot durch die Apotheke vor Ort.« /

Der bayerische Kammerprasident Thomas Benkert und Ministerprasident Markus Séder (von

links) bei der »Auftaktimpfung« in der Miinchner Feilitzsch-Apotheke. Inhaber Ralph Laves

impft eine Kundin gegen Covid-19.

Foto: BLAK
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NEUE TESTSTRATEGIE

Pro PCR-Test soll es
43,56 Euro geben

Von Charlotte Kurz und Stephanie Schersch / Kiinftig sollen
weiterhin doch alle Anspruch auf PCR-Tests haben, allerdings nur
wenn ein positiver Schnelltest vorliegt. Die geplante Priorisierung
wird aber beibehalten, auch Apotheken, die PoC-NAT-Tests
durchfiihren, sollen kiinftig bestimmte Gruppen priorisieren. Die
Vergiitung dieser Tests soll zudem steigen.

Bezliglich der Debatte um eine kiinfti-
ge Priorisierung bei PCR-Tests soll in
den ndchsten Tagen eine Aktualisie-
rung der geltenden Coronavirus-Test-
verordnung in Kraft treten. Dies kiin-
digte Bundesgesundheitsminister Karl
Lauterbach (SPD) am Dienstag an. In
einem aktuellen Entwurf zur Anderung
der Testverordnung ist auch eine be-
fristete Erhhung der POC-NAT-Testver-
gutung geplant. So soll es laut Entwurf
im Zeitraum vom 1. Februar bis zum
31. Mdrz 2022 je Test 43,56 Euro geben.
Derzeit sieht die Testverordnung hier-
fiir 30 Euro vor. Damit werde die Vergii-
tung »an die aktuelle Marktentwick-
lung angepasst«, begriindet das
Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) seine Plane. In Deutschland bie-
ten einige Apotheken neben den qua-
lifizierten Antigen-Schnelltests auch
sogenannte PoC-NAT-Tests an. Sie
funktionieren ahnlich wie PCR-Tests,
die Proben miissen aber nicht in ein
Fremdlabor geschickt, sondern kénnen
direkt vor Ort ausgewertet werden.
Lauterbach erklarte am Dienstag in
der Bundespressekonferenz zudem,

dass kiinftig doch alle Personen, die ei-
nen positiven Coronavirus-Schnelltest
vorweisen, Anspruch auf einen PCR-
Test als Bestatigungsdiagnostik haben
sollen. Im Zuge der Debatte, wer kiinf-
tig priorisiert Zugang zu PCR-Tests be-
kommen solle, war diese Frage bislang
nicht abschlieRend geklart. Fir diesen
Entschluss hat Lauterbach nach eige-
nen Angaben nun die aktuellen Modell-
rechnungen des kiinftigen Pandemie-
Geschehens sowie die derzeitige Kapa-
zitat an PCR-Tests miteinbezogen.

Auch weil Labore die Anzahl der
PCR-Tests noch mal erhohen konnten,
liege die Testkapazitat bei derzeit rund
drei Millionen PCR-Tests pro Woche, so
der Minister. Hinzu kimen woéchentlich
noch mal rund 350.000 PoC-NAT-Tests.
Damit konnten taglich bis zu 450.000
Falle getestet werden. »Ich glaube aber,
dass wir das nicht erreichen werdenc,
betonte der Mediziner.

Aufgrund dieser Zahlen sei die Test-
strategie erneut angepasst worden, er-
klarte Lauterbach weiter. Grundsatz-
lich seien Antigen-Schnelltests kiinftig
die Voraussetzung fiir einen PCR-Test.
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Bei einem Verdachtsfall werde zu-
nachst ein Antigen-Schnelltest durch-
gefiihrt, ist dieser dann positiv, folgt
ein bestatigender PCR-Test, erklarte
Lauterbach. Und: »Das wollen wir bei
allen machen.« Damit erlbrigt sich
wohl auch das Problem, welche Nach-
weise kiinftig ndtig sind, um etwa in
der Apotheke ein Genesenenzertifikat
auszustellen. Es ist davon auszugehen,
dass hier auch weiterhin das positive
PCR-Testergebnis wichtig ist.

Antigentests sollen kiinftig allein
bei der Freitestung aus der lIsolation
ausreichen, kiindigte Lauterbach an.
Mit den Schnelltests konne sehr gut
festgestellt werden, ob jemand noch
ansteckend ist oder nicht.

Apotheken sollen
priorisieren

Die geplante Priorisierung bei der Aus-
wertung der PCR-Testproben bleibe
aber bestehen, betonte Lauterbach.
Vorrang sollen laut Verordnungsent-
wurf vulnerable Gruppen und medizi-
nisches Personal bekommen. Dazu zah-
len Angestellte in Kliniken, Arztpraxen,
in Pflegeheimen oder ambulanten
Diensten sowie Einrichtungen der Ein-
gliederungshilfe. Diese Priorisierung
sollen kiinftig auch Apotheken vorneh-
men, die PoC-NAT-Tests anbieten und
nach einem positiven Antigen-Schnell-
test durchfiihren, erklarte Lauterbach
auf Nachfrage der PZ.

Das BMG soll laut Verordnungsent-
wurf kiinftig Gber eine Veroffentlichung
auf seiner Internetseite die Regeln des
Testregimes vorgeben konnen, also
etwa ob PCR-Tests als Bestatigungs-
diagnostik erforderlich sind. Eine neue
Verordnung ware dafir nicht nétig. /

Auch Apotheken
kdonnen PCR-Tests
tibernehmen

und Labore damit
entlasten.

Foto: Imago Images/
Rolf Poss
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Mitgliederversammlung:
Keine Mehrheit vom AVWL fiir Gedisa

Jennifer Evans / Die Entscheidung, ob
sich der Apothekerverband Westfalen-
Lippe (AVWL) an der Gesellschaft fur di-
gitale Services der Apotheken (Gedisa)
beteiligt oder nicht, ist nun bei der au-
Rerordentlichen  Mitgliederversamm-
lung am vergangenen Samstag gefallen:
Abgestimmt hatten nur 85 der 1302
stimmberechtigten AVWL-Mitglieder —
davon 40 dafiir, 40 dagegen. Die Juris-
ten entschieden daher: Ohne eine ein-
deutige Mehrheit gibt es keine
Zustimmung. Die Mdglichkeit von Ein-
zelbeitritten soll nun beraten werden.

ABDA-Daten:

Vor der Abstimmung legte der Ver-
bandsvorsitzende Thomas Rochell noch
einmal seine Bedenken dar: Seiner An-
sicht nach schranke eine Beteilung an
der Gedisa die Mitentscheidungsrechte
der AVWL-Mitglieder ein. Zudem habe
der DAV nur einen »Businessplan light«
geliefert, weitere angefragte Unterla-
gen seien nie beim AVWL eingetroffen.
Parallel hatte der Verband mehrere
Gutachten in Auftrag gegeben, die von
einer Beteiligung abrieten. Der Steuer-
berater und Wirtschaftsprifer Ulrich
Strunk kam zu dem Ergebnis, dass der

Keine Zustimmung:
Beim Apotheker-
verband Westfalen-
Lippe gibt es keine
Mebhrheit fiir eine
Beteiligung an

der Gedisa.

Foto: Adobe Stock/

vegefox.com

Apothekenzahl erreicht neuen Tiefstand

Svea Tlrschmann / Auch 2021 ist die
Apothekenzahl in Deutschland gesun-
ken, das zeigen die aktuellen Erhebun-
gen der ABDA. Zum Jahresende lag die-
se demnach nur noch bei 18.461
Betriebsstatten — 292 weniger als Ende
2020, wie die Bundesvereinigung mit-
teilte. Die Apothekendichte in Deutsch-
land liegt somit nur noch bei 22 Apo-
theken pro 100.000 Einwohnern und
damit deutlich unter dem Durchschnitt
der Europdischen Union von 32. ABDA-
Prasidentin Gabriele Regina Overwie-
ning sieht die Flachendeckung bedroht:
»Die Zahl der Betriebsstdtten geht seit
mehr als einem Jahrzehnt zuriick.
Wenn die Arzneimittelversorgung in
Zukunft flichendeckend bleiben soll,
muss gegengesteuert werden.«
Allerdings sei die Zahl der selbst-
standigen Apotheker um 392 und damit

10

2,8 Prozent auf nur noch 13.718 deutlich
starker zurlickgegangen. Da viele selbst-
standige  Apotheker neben einer
Hauptapotheke noch Filialapotheken
unterhalten, ist die Zahl der Inhaber im-
mer kleiner als die der Betriebsstatten.
Doch dass die Zahl der Selbststandigen

S ¥ ‘_.\.'
2021 sank die Zahl der Apotheken auf 18.461

Offizinen. Foto: Imago Images/Sven Simon
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vorgelegte Business-Plan »unbrauch-
bar«, »ungeniigend« und »falsch in der
Darstellung« sei und damit »keine aus-
reichende  Entscheidungsgrundlage«
biete. Dem Plan fehle eine griindliche
Marktanalyse und der Finanzierungsbe-
darf sowie die Planbilanzen und Ertrags-
aussichten. Auch der Rechtsanwalt Ralf
Wickert warnte vor den moglicherweise
explodierenden Kosten des Projekts.

Fiir den Aufbau und den Betrieb sind
in den kommenden drei Jahren insge-
samt etwa 35 Millionen Euro veran-
schlagt, was in etwa 50 Euro im Monat
fir jede Apotheke hierzulande bedeutet.
Im Anschluss soll sich das Portal tiber die
Apotheken tragen, die dann einzelne
Features wie ein Abonnement buchen
kénnen. Auch einen Zugang fir Nicht-
Mitglieder soll es in Zukunft geben.

Die Diskussionsbeitrdge fielen ge-
mischt aus. Fast alle lobten die »griind-
liche Arbeit« des AVWL-Vorstands, sa-
hen in der Gedisa aber meist deutlich
mehr Vorteile als Risiken. ABDA-Prési-
dentin Gabriele Regina Overwiening
appellierte an die Geschlossenheit der
Apothekerschaft und warb fiir die
Chance des Portals, die Abhdngigkeit
von anderen Playern auf dem Markt zu
reduzieren.

Die lbrigen 16 Landesapothekerver-
bande hatten sich bereits im Novem-
ber fur die Gedisa entschieden. /

so stark zurlickgeht, ist fiir Overwiening
eine »beunruhigende Entwicklung«. Als
Hauptgrund sieht sie Personalprobleme
und Schwierigkeiten bei der Suche nach
einer Nachfolge zur Ubernahme des Be-
triebes. »Damit droht das Fundament
des  Arzneimittelversorgungssystems
allmahlich zu erodieren.« Dass ein Teil
der aufgegebenen Hauptapotheken als
Filialen weitergeflihrt werde, sei nur ein
schwacher Trost.

Overwiening fordert: »Wir brauchen
mehr Nachwuchs fiir die Apotheken:
junge Menschen, die dort arbeiten wol-
len und auch die Bereitschaft haben,
eine Apotheke zu leiten und einen Be-
trieb zu Ubernehmen.« Hier sieht die
ABDA-Chefin die Politik in der Verant-
wortung. Sowohl miissten verldssliche
Rahmenbedingungen fiir den Apothe-
kenbetrieb geschaffen als auch Biirokra-
tie abgebaut werden, um wieder mehr
junge Apothekerinnen und Apotheker
fir die Selbststandigkeit begeistern zu
konnen, hieB es. /
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APOTHEKENLIEFERDIENSTE

Keine Konkurrenz?

Von Cornelia Dolger / Apothekenlieferdienste wie Mayd oder
First A versprechen, Medikamente binnen kirzester Zeit nach
Hause zu liefern. Sie kooperieren mit Vor-Ort-Apotheken und
wollen diese mit dem Service starken. Doch es gibt Skepsis.

In Pandemiezeiten schlagt die Stunde
der Lieferdienste. Fahrradkuriere eilen
durch die Innenstadte und transportie-
ren in ihren Rucksacken Waren aller Art
—seit einiger Zeit auch OTC-Arzneimittel
und Apothekenprodukte. Start-ups wie
First A, Kurando oder Mayd arbeiten mit
Apotheken zusammen und versprechen
Lieferungen binnen kiirzester Zeit.

Erst im vergangenen Jahr gegriindet,
hat Mayd in einer ersten Finanzie-
rungsrunde 13 Millionen Euro von In-
vestoren gesammelt und nun noch
einmal 30 Millionen, wie Mayd ver-
gangene Woche mitteilte. Laut Co-
Griinder und Geschaftsfiihrer Hanno
Heintzenberg soll das Geld in die Ex-
pansion flieRen.

MEDS At yq

DOORsTEt

In vielen deutschen GroRstddten sind inzwischen Fahrradkuriere von Apothekenliefer-

diensten unterwegs.

Mayd steht fir »Meds At Your
Doorstep« («Medizin bis vor die Haus-
tlir«) und ist bei dem Berliner Start-up
Programm. Binnen 30 Minuten sollen
Kunden OTC-Arzneimittel sowie Apo-
thekenprodukte nach Hause geliefert
bekommen, die sie zuvor lber die On-
line-Plattform des Unternehmens be-
stellt haben. Das Sortiment umfasst
laut  Unternehmensangaben etwa
2000 Artikel. Die Produkte werden von
Mayd-Kurieren bei kooperierenden
Apotheken abgeholt und ausgeliefert.
Bei Bedarf ist eine telefonische Bera-
tung von der Apotheke moglich.
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Foto: Mayd

Dabei hat Mayd nach eigenem Bekun-
den auch das Wohlergehen der Vor-
Ort-Apotheken im Sinn. Heintzenberg
betonte im Gesprach mit der PZ, sie
seien davon Uberzeugt, dass gerade
kleinere oder landlich gelegene Apo-
theken durch eine Kooperation ge-
starkt wiirden. »SchlieBlich landen die
Auftrage der Online-Kunden bei ihnen
und nicht beim Versandhandel.« In
Berlin, wo bislang 15 der insgesamt
800 Apotheken teilnehmen, kdnne die
gesamte Flache abgedeckt werden,
»sodass die Apotheken eine viel hohere
Reichweite bekommenc«.
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15 von 800 ist bislang uiberschaubar, al-
lerdings geht die Wachstumskurve des
Unternehmens steil nach oben, zudem
ist eine Menge Geld im Spiel. Da irritiert
es, wenn Mayd sich als Retter der Apo-
theke vor Ort geriert. Immerhin stellt
das Unternehmen durchaus eine Kon-
kurrenz zu Apotheken mit eigenen Bo-
tendiensten dar. Das weist Heintzen-
berg von sich: Es gebe keinen Wettbe-
werb, vielmehr sei Mayd abhangig von
der Zusammenarbeit mit Apotheken.
Zuvor hatte er in einem Zeitungs-
interview gesagt, dass sein Unterneh-
men die Vor-Ort-Apotheken als Konkur-
renz ansehe. Diese Aussage, so Heint-
zenberg, sei in dem Interview »verkiirzt
dargestellt« worden und ein »Kommuni-
kationsfehler« gewesen. »Wir haben in
dem Interview darliber gesprochen, wel-
che Optionen Kunden haben, die online
Medikamente bestellen«, erklarte er.
Das Thema Konkurrenz ist also eher
Auslegungssache. Konkurrenten mit
offenem Visier sind hingegen die EU-
Versender. Was passiert, wenn ein
machtiger Versender wie Doc Morris/
Zur Rose Mayd kaufen will? Das sei laut
Heintzenberg »derzeit kein Thema«.
Mayd arbeite daran, die Beziehung zu
den Partnerapotheken auszubauen, da
denke man lber einen Verkauf derzeit
nicht nach. Auch die Einfiihrung des E-
Rezepts werde nichts am Geschafts-
modell — zu dem ganz klar die lokalen
Apotheken gehdrten — dndern, versi-
cherte er. Die Option, Uber das E-Rezept
auch in den Rx-Markt einzutreten, sei
»Uberhaupt erst der Treiber bei der Ge-
schaftsgriindung gewesenc.

Rechtliche Situation unklar
Umstritten ist bekanntermalen, ob die
Boten zum Apothekenpersonal geho-
ren missen. Nach dem 2019 gednder-
ten § 17 Abs. 2 der Apothekenbetriebs-
ordnung muss die Zustellung von
Arzneimitteln »durch Boten der Apo-
theke« erfolgen. Dies soll klarstellen,
dass der Bote weisungsgebunden ist
und sich Apothekenboten grundsatz-
lich von Mitarbeitern von Paketdiens-
ten unterscheiden. So erldutert es der
Begriindungstext der Verordnung, al-
lerdings sind diese meist rechtliche
Grauzonen, die nur zum besseren Ver-
standnis dienen sollen. Laut Bundesge-
sundheitsministerium ergibt sich dar-
aus, dass die Lieferung »nicht durch
willkiirlich eingesetztes Personal erfol-
gen soll«, wie es auf PZ-Anfrage hieR.
Somit sei die konkrete Ausgestaltung
des Botenverhaltnisses relevant.
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Fiir die ABDA steht fest, dass die Apo-
thekenleitung die Auslieferung nur ge-
statten darf, wenn die Boten zum Apo-
thekenpersonal gehdren. Der Einsatz
externen Personals sei apothekenrecht-
lich unzulassig, sagte sie der PZ. Eine
bloRe Weisungsbefugnis reiche nicht.

Das sieht Mayd naturgemaf} anders,
da die externen Boten zu jeder Zeit den
Weisungen der Partnerapotheke unter-
lagen. Auch falls die Gesetzeslage eines
Tages eindeutig die Apothekenzugeho-
rigkeit vorschreiben sollte, sieht Heint-
zenberg sein Unternehmen geristet,
denn samtliche Partnerapotheken be-
sallen eine Versanderlaubnis. Er gehe
aber davon aus, dass eine konkretisier-
te Vorschrift zugunsten der Liefer-
dienste ausfallen werde.

Auf PZ-Anfrage erlauterte Klaus Las-
kowski, stellvertretender Geschafts-
flhrer und Justiziar der Bayerischen
Landesapothekerkammer: »Wenn der
Bote bei der Apotheke angestellt ist,
gehen Sie auf Nummer sicher.« Sollte
die Apotheke trotzdem an einer Zu-
sammenarbeit mit einem externen Lie-
ferdienst interessiert sein, sei wichtig,
dass das Weisungsgebot zumindest
vertraglich abgesichert ist.

Aufsichtsbehorde fragen

Er rate dazu, sich den Kooperations-
vertrag und insbesondere die Ausge-
staltung des Botenverhaltnisses ge-
nau durchzulesen. Den Vertrag sollten
die Apotheken von ihrer Aufsichtsbe-
horde prifen lassen und durchrech-

ELEKTROSTATISCHE AUFLADUNG

Problemfall EGK

Von Jennifer Evans / Beim Thema E-Rezept diirften vielen
Apothekern ohnehin schon die Haare zu Berge stehen. Ein
weiteres Problem droht womaéglich durch elektrostatische
Aufladung von E-Gesundheitskarten (EGK). Arzte beklagten
bereits Software-Ausfalle. Die Gematik sucht eine Lésung.

Seit einiger Zeit tauschen die Kassen die
elektronischen Gesundheitskarten
(ECK) ihrer Patienten aus. Die Karten der
neuen Generation konnen kontaktlos
Daten mittels Near Field Communica-

tion (NFC) Uibertragen, Uberraschten zu-
letzt aber mit einer weiteren Fahigkeit
— die Praxisverwaltungssoftware (PVS)
der Arzte lahmzulegen. Demnach hangt
sich das Kartenlesegerat zundchst auf,
stiirzt ab und setzt als Folge die PVS au-
Ber Gefecht. Betroffen sind die Gerdte
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der Firma Wordline Healthcare (ehemals
Ingenico). Als Grund nannte die Gematik
die elektrostatische Aufladung der Kar-
ten. Der Hersteller selbst duBerte sich
auf PZ-Anfrage nicht dazu.

Auswirkung auf E-Rezept?

Laut Gematik sind derzeit keine Apothe-
ken betroffen. Und auch dem Karten-
terminal-Hersteller Cherry, der ein Kon-
kurrenzprodukt anbietet, sind bislang
keine Vorfalle in Offizinen bekannt.

Kettenreaktion:
Stecken Versicherte
beim Arzt ihre neue
EGK ins Karten-
terminal, kann die
Praxissoftware
abstiirzen.

Foto: Picture Alliance/
dpa/dpa-Zentralbild
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nen, ob sich eine Kooperation mit ei-
nem der Lieferdienste Ulberhaupt
lohnen wiirde.

In Miinchen habe man mit solchen
Kooperationen bislang noch keinen
Kontakt, teilte das Kreisverwaltungsre-
ferat mit. Auch das Berliner Landesamt
flir Gesundheit und Soziales berichtet,
die Lieferdienste hatten keine Anzeige-
pflicht gegenliber der Behérde. Koope-
rationsvertrage wiirden »ordnungsbe-
hordlich geprift«. Bei der Hamburger
Behorde fiir Justiz und Verbraucher-
schutz heilt es, die Einhaltung des Wei-
sungsgebots konne »jeweils nur durch
eine individuelle Fallbetrachtung beur-
teilt werden«. Wie Botendienste orga-
nisiert seien, wirde im Rahmen von
Apothekenrevisionen iiberwacht. /

Grundsatzlich konne die Problematik
aber auch in Apotheken auftreten, heifSt
es von Cherry zur PZ. In die eigenen Pro-
dukte sei aber eine Ableitung verbaut,
um elektrostatisch aufgeladene Karten
beim Stecken zu entladen. Zur Erinne-
rung: Eine NFC-fahige Gesundheitskarte
istauch fiir das E-Rezept Voraussetzung.
Die Gematik sieht die elektronische Ver-
ordnung von dem Problem jedoch unbe-
rihrt, da der Fehler derzeit nur beim
Stecken ins Terminal auftrete und »die-
ser Vorgang in Apotheken in der Regel
nicht notwendig sei.

Noch immer arbeitet die Gematik
nach eigenen Angaben »mit Hoch-
druck« an einer Lésung. Bis dahin riet sie
den Praxen, die EGK vor dem Steckvor-
gang auferhalb des Kartenterminals zu
entladen, etwa mithilfe einer sogenann-
ten ESD-Matte, kurz fiir Electrostatic
Discharge. Alternativ konnte ein zweites
Kartenterminal dazu dienen, die Karte
zu entladen, bevor sie in das eigentliche
Terminal gesteckt wird. Auch ein Wech-
sel der Steckslots kdnne »zu einer deut-
lichen Verbesserung« beitragen. Aul3er-
dem sollten die Praxen verschmutzte
Kontaktflachen zunachst mit einem an-
gefeuchteten Tuch reinigen, heif3t es.

Wie es aktuell aussieht, sind die Apo-
theken gut beraten, selbst eine Losung
in der Hinterhand zu haben. Unschon,
aber wirksam scheint etwa eine Anti-
statik-Manschette zu sein, wie sie Tech-
niker nutzen, um sich selber zu erden
und damit elektronische Gerate zu
schiitzen. Wie die PZ erfuhr, spielen eini-
ge Betriebe bereits mit dem Gedanken,
diese Moglichkeit zu nutzen. /
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IMPFPASSFALSCHUNG

Gericht verneint
Schweigepflicht

Von Ev Tebroke / Diirfen Apotheker eine Impfpassfdlschung
anzeigen oder verletzten sie damit ihre Schweigepflicht? Zu dieser
Frage gab es bislang noch keine eindeutige juristische Antwort.
Bislang bewegt sich das Apothekenpersonal in einer rechtlichen
Grauzone. Ein Gerichtsurteil sorgt nun fiir Klarheit.

Tagtaglich stellen Apotheken bundes-
weit zahlreiche Covid-19-Impfzertifikate
aus. Dabei sind sie immer wieder auch
mit offensichtlich gefdlschten Impfaus-
weisen konfrontiert. Das Thema Impf-
passfalschung hat zuletzt zunehmend an
Fahrt gewonnen. Zuletzt war von rund
12.000 laufenden Verfahren die Rede.

Fir das Apothekenpersonal ist die
Vorgehensweise bei einem Verdacht auf
eine Impfpassfilschung eine Art Va-
banquespiel: Denn laut § 203 Strafge-
setzbuch (StGB) unterliegt das gesamte
Apothekenpersonal einer gesetzlichen
Schweigepflicht. Gleichzeitig handelt es
sich bei einer Impfpassfalschung um
den Strafbestand der Urkundenfal-
schung. Und vor dem Hintergrund der
Corona-Pandemie besteht aufgrund ei-
ner solchen Falschung eine erhebliche
Gefdhrdung der Allgemeinheit. Deshalb
hatte der Gesetzgeber auch jlingst im
Zuge verscharfter Infektionsschutz-
MaRnahmen das Falschen von Impfaus-
weisen unter Strafe gestellt.

e

Im Zuge verschérfter Corona-MaRnahmen fiir Ungeimpfte sehen sich Apotheken zuneh-

mend mit gefélschten Impfausweisen konfrontiert.
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Aber obwohl sich viele Juristen und Ge-
neralstaatsanwaltschaften als auch po-
litische Instanzen wie etwa das Justiz-
ministerium  Niedersachsen  dafiir
aussprechen, dass Apothekerinnen und
Apotheker Impfpassfalschungen mel-
den sollen und dafiir von der Schweige-
pflicht absehen kdnnen, handelt es sich
letztlich um eine juristische Grauzone
mit moglichem Interpretationsspiel-
raum. Das kénnte sich jetzt mit einem
aktuellen Urteil des Amtsgerichts Land-
stuhl dndern (Aktenzeichen: 2 Cs 4106 Js
15848/21). Das Gericht halt eine Verlet-
zung der Schweigepflicht fiir gerecht-
fertigt, wenn Apotheker im Fall einer
Impfpassfalschung diese bei der Polizei
anzeigen. Nach Einschatzung der Lan-
desapothekerkammer Rheinland-Pfalz
handelt sich um die erste Entscheidung,
die sich »ausdriicklich mit der in den ver-
gangenen Wochen diskutierten Frage
der Schweigepflichtverletzung bei der
Anzeige von Impfpassfalschungen aus-
einandergesetzt hat«.

Digitaler
impfnachweis: Hufr
in der Apotheke.

—— L

Foto: Imago Images/Future Image
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In dem vorliegenden Fall hatte ein
Mann versucht, in einer Apotheke mit-
hilfe eines gefalschten Impfausweises
ein digitales Impfzertifikat zu erhalten.
Daraufhin hatten das Apothekenperso-
nal die Polizei verstandigt.

Das Gericht sah den Falschungsver-
such als erwiesen an und hat den Mann
wegen Urkundenfdlschung verurteilt.
Im Rahmen eines moglichen Verbots
der Beweisverwertung war das Gericht
auch der Frage nachgegangen, welche
Konsequenzen sich fiir Apotheker auf-
grund der Verletzung der ihrer Schwei-
gepflicht ergeben kdnnen. Die Antwort:
keine. Denn in dem vorliegenden Fall
sieht das Gericht die Verletzung der
Schweigepflicht als gerechtfertigt an.

Laut Gericht waren die Apotheken-
mitarbeiter zur Einschaltung der Polizei
und zur Offenbarung ihrer Erkenntnisse
berechtigt. »Die tatbestandliche Ver-
wirklichung von § 203 StGB ist gerecht-
fertigt«, heilst es in dem Urteil vom
25. Januar 2022.

Rechtfertigender Notstand
Der Notstand, der ein solches Handeln
des Apothekenpersonals legitimiert, ist
laut Amtsgericht in § 34 StGB gegeben.
»Es ist regelmaRig davon auszugehen,
dass gefalschte Impfpasse in Apotheken
vorgelegt werden, um mit dem Erhalt
des Covid-Zertifikats am &ffentlichen Le-
ben teilzunehmens, heilt es in der Ur-
teilsbegriindung. »Angesichts des Um-
stands, dass in allen Bundeslandern
mehr oder weniger einheitliche Regelun-
gen zum Schutz des Gesundheitssys-
tems vor einer durch zu viele schwere
Verldufe der Erkrankung verursachten
Uberlastung sowie zum Schutz von Indi-
viduen vor den Gesundheitsgefahren,
die mit einer solchen Erkrankung einher-
gehen, geschaffen wurden, die an den
Impfstatus anknipfen, stellt eine Umge-
hung des zur Teilnahme am &ffentlichen
Leben in vielen Bereichen erforderlichen
Impfnachweises eine Dauergefahr fir
Leib und Leben sowie fiir das Schutzgut
der Funktionsfahigkeit der Gesundheits-
flirsorge dar, so die Argumentation des
Gerichts.

Auch wenn das Apothekenpersonal
die Ausstellung des Impfzertifikats ver-
weigern wiirde, sei davon auszugehen,
dass die Person an anderer Stelle mit der
Falschung Erfolg haben kénnte, wenn
nicht konsequent eingeschritten wird, so
das Gericht. Daher seien »Apothekenmit-
arbeiter in solchen Fallen regelmafig aus
§ 34 StGB berechtigt, eine vermeintliche
Impfpassfalschung anzuzeigen«. /
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ANAPHYLAXIEN VERMEIDEN

Erst testen lassen,
dann impfen

Von Elke Wolf / Anaphylaxien diirften mit Blick auf die Covid-19-
Impfung fir das Apothekenteam die am meisten gefiirchtete
Nebenwirkung sein. Wie geht man mit Patienten mit positiver
Allergieanamnese um? Das erklart Professor Dr. Ludger Klimek,
Prasident des Arzteverbands deutscher Allergologen (AeDA).

Seit anaphylaktische Reaktionen im
Zusammenhang mit den Coronavak-
zinen aufgetreten sind, sind Allergiker
verunsichert, ob sie sich Uberhaupt
impfen lassen kénnen. Die Erfahrung
des vergangenen Jahres zeige jedoch,
dass diese Sorge meist unbegriindet
ist. »Fir die allerwenigsten Allergiker
gibt es eine Kontraindikation«, sagte
Klimek, der auch Leiter des Allergiezen-
trums in Wiesbaden ist, bei einem
Webinar von pharma4u. »In den kniffli-
gen Fillen empfehle ich die Zusam-
menarbeit mit einem Allergiezentrum.
Verweisen Sie lhre Impfwilligen zuvor
an ein Testzentrum, das auf Covid-19-
Allergietests spezialisiert ist, um eine
exakte Diagnose durchzuflihren«, sag-
te Klimek. Dann sei meist doch eine
Impfung moglich, eventuell mit einer
anderen Vakzine beziehungsweise un-
ter bestimmten VorsichtsmaRnahmen.

Pragmatisch vorgehen

Fir eine bevorstehende Covid-19-Imp-
fung empfiehlt Klimek ein pragma-
tisches Vorgehen nach einem Ampel-
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schema auch in der Apotheke. Dieses
Flussdiagramm, das der AeDA zusam-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut und
dem Robert-Koch-Institut entwickelt
hat, fasst die Vorgehensweise nach
aufgetretenen Anaphylaxien infolge
Covid-19-Impfung und bei Personen
mit jeglicher Allergie in der Anamnese
zusammen. »Die Ampel steht auf griin
und Sie kénnen reguldr mit einer
15-mintitigen  Nachbeobachtungszeit
impfen, wenn es sich um eine Allergie
in der Anamnese auf Tierhaare oder
Nahrungsmittelbestandteile handelt
oder auch wenn eine Neurodermitis,
Insektengiftallergien oder Unvertrag-
lichkeiten oraler Medikamente vorlie-
gen«, sagte Klimek.

Laut Flussdiagramm kénnen Perso-
nen, bei denen in der Vergangenheit
eine Mastozytose oder Anaphylaxien
nach Gabe von Medikamenten oder
anderen Impfstoffen aufgetreten sind,
die auf andere, nicht in Covid-19-Impf-
stoffen enthaltene Bestandteile zu-
riickzufiihren sind, geimpft werden. Es
sollte jedoch die Nachbeobachtungs-
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Prick- und Intrakutantests

im allergologischen Zentrum
bringen Aufschluss dariiber,

ob ein Allergiker gegen Covid-19
geimpft werden kann.

Foto: Getty Images/AlexRaths

zeit von 15 auf 30 Minuten verldngert
werden. »Gibt der Patient allerdings im
Vorgesprach an, dass er schon mal auf
ein Rontgenkontrastmittel, ein Darm-
entleerungsmittel zur Koloskopie oder
Narkosemittel reagiert hat, ist das ein
Warnsignal aufgrund der enthaltenen
Polyethylenglycole (PEG). Auch wenn
Patienten ihren Allergiepass nicht da-
beihaben oder das auslésende Agens
nicht diagnostiziert wurde, sollten Sie
die Betroffenen in ein Allergiezentrum
schicken«, so Klimek. Das gilt freilich
auch fiir Patienten mit einer Allergie
auf einen Bestandteil der Covid-
19-Impfstoffe oder nach einer Anaphy-
laxie auf die Erst-, Zweit- oder Booster-
Impfung.

Abklarung im Zentrum
Die Abklarung im allergologischen Zen-
trum ist deshalb so wichtig, weil eruiert
werden muss, ob die zuriickliegende
allergische  Reaktion IgE-vermittelt
oder eher pseudoallergischer Natur
war. Die Abkldrung der IgE-Beteiligung
ist anhand von Pricktest und Intra-
kutantests moglich. »Das ist entschei-
dend, ob ein Patient geimpft werden
kann oder nicht. Besteht kein Anhalt
fir eine IgE-Beteiligung, ist die Imp-
fung unter erhohter Notfallbereit-
schaft im Klinikum dennoch maglich.
Anderenfalls nicht.« Klimek berichtete
von rund 1200 Covid-19-Allergietestun-
gen, die im vergangenen Jahr in seiner
Wiesbadener Klinik gemacht wurden,
»davon waren die wenigsten IgE-ver-
mittelte Mastzellreaktionen«.
Meistens bestehe die Moglichkeit,
doch zu impfen, etwa Patienten mit
Mastozytose, also mit tiberempfindli-
chen Mastzellen. »Diese Patienten be-
stellen Sie eine halbe bis eine Stunde
vor dem Impftermin ein und versorgen
Sie mit Hy- und am besten auch mit H,-
Antihistaminika, die der Allergologe zu-
vor verordnet hat. Ebastin 20 mg oder
Rupatadin 10 mg sowie Famotidin
40 mg kommen dafiir infrage. Nach der
Impfung ist eine halbe Stunde Nach-
beobachtungszeit notig.«
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CHECKLISTE FUR DEN NOTFALL

 Geeigneten Raum festlegen

« Liege von beiden Seiten gut zuganglich machen

 Aufgaben klar verteilen

« Fester Platz fiir Ausriistung (Koffer et cetera)

» Gewicht des Patienten oder individuelle Notfalldosis auf
Patientenunterlagen notieren

* Meldung vorbereiten (Nummer speichern)

* Notfallkoffer reihum von Mitarbeitern kontrollieren lassen

¢ Ablaufe regelmalig tiben

» Handhabung Adrenalin-Autoinjektoren kennen

Fiir Betroffene, die auf einen Bestandteil der verfiigbaren
Vakzinen allergisch reagieren, bestehe die Moglichkeit von
Ausweichimpfungen. Das bedeute laut Klimek, dass Perso-
nen mit nachgewiesener PEG-Allergie mit einem Vek-
torimpfstoff und Personen mit Polysorbat-Allergie mit
einem mRNA-Impfstoff geimpft werden kénnen. Eine Kreuz-
reaktion, die zwischen PEG und Polysorbaten moglich ware,
trete so gut wie nie auf.

Die beiden mRNA-Impfstoffe Comirnaty® (Biontech/
Pfizer) und Spikevax® (Moderna) enthalten mRNA in Lipid-
nanopartikeln, welche stellenweise mit dem Allergen PEG
vernetzt sind. Bei den beiden Vektorimpfstoffen Vaxzevria®
(Astra-Zeneca) und Covid-19 Vaccine Janssen (Johnson &
Johnson) sowie bei dem demnachst verfiigbaren protein-
basierten Impfstoff Nuvaxovid® (Novavax) sind vor allem die
enthaltenen Polysorbate allergieauslésend.

Richtig reagieren

Das Wichtigste fir das Impfen in der Offizin ist laut Klimek:
»Seien Sie gut vorbereitet und haben Sie einen Notfallplan.
Dazu gehort, einschatzen zu kdnnen, welche Symptome ein
rasches Handeln nétig machen.« Zu anaphylaktischen Reak-
tionen der geringsten Stufe zahlen leichte Allgemeinreaktio-
nen, die nur die Haut betreffen. »Das ist meist ein Haut-
jucken, vielleicht auch ein Angioddem im Bereich der Lippen
und Flush. Daruiber hinausgehend sind aber weder der
Gastrointestinal- oder der Respirationstrakt noch das Herz-
Kreislauf-System betroffen. Diese Hautsymptome zdhlen zu
den Lokalreaktionen, auch wenn sie nicht unmittelbar an der
Einstichstelle auftreten.«

Sobald aber eines der anderen Organsysteme mitreagiert,
liegt eine Notfallsituation vor. Die Reaktion an der Haut kann
dabei identisch sein. »Das sind Patienten, die zum Beispiel
spontan Stuhlabgang haben, denen Ubel wird, die Atemnot
bekommen. Ihnen wird schwarz vor Augen, der Blutdruck
fallt ab oder sie reagieren mit einer Tachykardie. Diese Situa-
tion ist eine akute Gefahrdung, die Sie als impfender Apothe-
ker niemals allein beherrschen sollten. Spatestens ab diesen
Symptomen sollte ein Notarzt vor Ihrer Apotheke vorfahren
und den Patienten mitnehmen.«

Zuvor gilt es freilich, rechtzeitig den Adrenalin-Autoinjek-
tor zu setzen und den Notruf 112 zu wahlen. AuRBerdem sind
ein Antihistaminikum wie Cetirizin oder Desloratadin und
ein Glucocorticoid wie Betamethason in flussiger Form zu
geben. »Alle im Notfallkoffer enthaltenen Medikamente gel-
ten als Laienmedikamente. Als impfender Apotheker diirfen
Sie diese verabreichen. Als Ersthelfer sind Sie rechtlich abge-
sichert, stellte Klimek klar. /
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Neue Kinasehemmer

1Im Januar

Von Brigitte M. Gensthaler und Kerstin A. Grafe / Im Januar sind
fiinf neue Arzneistoffe auf den Markt gekommen, von denen wir
drei bereits in der vergangenen Ausgabe vorgestellt haben. Nun
folgen zwei Kinasehemmer. Sie haben die Indikationen atopische
Dermatitis und gastrointestinale Stromatumoren.

Abrocitinib  (Cibinqo® 50, 100 und
200 mg Filmtabletten, Pfizer) ist zuge-
lassen zur Behandlung von Erwachse-
nen mit mittelschwerer bis schwerer
atopischer Dermatitis, sofern sie fir
eine systemische Therapie infrage kom-
men. Die orale Medikation kann mit to-
pischen Therapien kombiniert werden.

Als Anfangsdosis werden 200 mg
einmal taglich empfohlen; das ist auch
die Tageshochstdosis. Menschen ab
65 Jahren starten mit einmal tdglich
100 mg. Bei Patienten mit mittelschwe-
rer Nierenfunktionsstérung sollte die
Abrocitinib-Dosis auf 100 mg bezie-
hungsweise 50 mg halbiert werden. Bei
schwerer Niereninsuffizienz wird mit
50 mg gestartet; die Tageshochstgabe
betragt 100 mg.Je nach Ansprechen und
Vertraglichkeit kann die empfohlene
Dosis variiert werden, bis die niedrigste
wirksame Dosis fr die Erhaltungsthera-
pie gefunden ist. Der Patient soll die Tab-
letten unabhdngig von den Mahizeiten,
unzerkaut mit Wasser und immer unge-

20
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fahr zur selben Tageszeit einnehmen.
Wer an Ubelkeit leidet, soll die Einnahme
mit einer Mahlzeit versuchen.

Bei Patienten mit schweren Leber-
funktionsstorungen, aktiven schweren
systemischen Infektionen einschlieR-
lich Tuberkulose sowie in Schwanger-
schaft und Stillzeit ist Abrocitinib
kontraindiziert. Frauen im gebarfahi-
gen Alter miissen wahrend der Be-
handlung und fiir einen Monat nach
der letzten Dosis zuverlassig verhiiten.

Selektiver JAK-1-Hemmer

Erleidet der Patient eine schwere oder
opportunistische Infektion oder eine
Sepsis, ist eine Therapieunterbrechung
zu erwagen, bis die Infektion unter
Kontrolle ist. Auch Blutbildveranderun-

Viele Patienten

mit atopischer
Dermatitis leiden
an starkem
Juckreiz. Dieser
wird durch
Abrocitinib deutlich
gelindert.

Foto: Adobe Stock/
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gen, zum Beispiel von Thrombozyten,
Lymphozyten, Neutrophilen und Ha-
moglobin, kdnnen eine Unterbrechung
erfordern. Laut Fachinformation soll
der Arzt vor Therapiestart, vier Wochen
danach und dann bei Routineuntersu-
chungen beziehungsweise nach indivi-
duellem Risiko ein grofRes Blutbild ma-
chen und die Lipide kontrollieren, da
dosisabhangige Erhohungen der Blut-
lipidwerte beobachtet wurden.

Wie Baricitinib und Upadacitinib
ist auch Abrocitinib ein Inhibitor der
Januskinase, hemmt aber selektiv die
JAK-Isoform 1. Zur Erinnerung: JAK sind
intrazelluldre Enzyme, die Signale, die
durch Zytokin- oder Wachstumsfaktor-
Rezeptor-Interaktionen an der Zellmem-
bran entstehen, weiterleiten, indem sie
sogenannte Signaltransduktoren und
Aktivatoren der Transkription (STAT)
phosphorylieren und aktivieren. Diese
wiederum modulieren die intrazellulare
Aktivitat einschlieBlich der Genexpres-
sion und beeinflussen damit zelluldre
Prozesse der Hamatopoese und Im-
munzellfunktionen. Durch Hemmung
von JAK-1werden diese Signalwege mo-
duliert, da die STAT-Aktivierung unter-
bleibt.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von
Abrocitinib als Monotherapie und in
Kombination mit wirkstoffhaltigen
Topika wurden in drei randomisierten,
doppelblinden, placebokontrollierten
Phase-llI-Studien tiber zwolf bis 16 Wo-
chen bei rund 1600 Patienten unter-
sucht. Auerdem wurde Abrocitinib als
Monotherapie in der randomisierten,
doppelblinden, placebokontrollierten
Phase-3-Studie REGIMEN Uber 52 Wo-
chen untersucht. Alle Patienten litten
an einer mittelschweren bis schweren
atopischen Dermatitis.

Besserung des Hautbilds
In den beiden zwdlfwochigen Studien
MONO-1 und -2 erreichte ein signifikant
héherer Anteil an Patienten unter 100
oder 200 mg Abrocitinib die beiden pri-
maren Endpunkte IGA 0 oder 1 (erschei-
nungsfrei oder fast erscheinungsfrei im
»Investigator Global Assessment«) und/
oder EASI-75 (75-prozentige Verbesse-
rung im »Eczema Area and Severity
Index«) im Vergleich zur Placebogruppe.
Neben dieser klaren Verbesserung des
Hautzustands wurde der Juckreiz deut-
lich gelindert. Diese Erfolge wurden be-
reits in Woche 2 festgestellt und hielten
bis Woche 12 an.

In der COMPARE-Studie mit 838 Pa-
tienten wurde Abrocitinib 100 und
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200 mg verglichen mit Placebo und mit
Dupilumab (subkutan), jeweils plus
topische Therapie. Auch hier war der
JAK-Inhibitor bei beiden primaren End-
punkten Placebo signifikant liberlegen.
Die 200-mg-, aber nicht die 100-mg-
Dosis war in puncto Juckreizlinderung
in Woche 2 dem monoklonalen Anti-
korper uberlegen.

In der REGIMEN-Studie erhielten
mehr als 1230 Patienten zunachst tber
zwolf Wochen unverblindet einmal
taglich 200 mg Abrocitinib. Fast 65 Pro-
zent zeigten sich als Responder; sie
erhielten dann randomisiert fiir 40 Wo-
chen entweder Placebo oder Abrociti-
nib 100 mg oder 200 mg. Eine kontinu-
ierliche Weiterbehandlung verhinderte
Krankheitsschiibe mit einer Wahr-
scheinlichkeit von 81 und 57 Prozent
deutlich besser als Placebo (19 Prozent).
Deutlich mehr Patienten unter Placebo
brauchten eine Notfallbehandlung
(200 mg Abrocitinib plus Topika).

Nach Abschluss einer der Haupt-
studien konnten die Patienten in die
Langzeit-Erweiterungsstudie EXTEND
wechseln. Bei den meisten Respondern
hielt der Therapieerfolg liber 48 Wo-
chen an. Ein Teil der Patienten, die
zuvor nicht angesprochen hatten, spra-
chen nach 24 Wochen auf die Medika-
tion an.

Zahlreiche Interaktionen
Die haufigsten Nebenwirkungen sind

Ubelkeit (15,1 Prozent) und — mit weni-
ger als 10 Prozent — Kopfschmerzen,

Abrocitinib

Sauerstoff: rot

Schwefel: gelb
Stickstoff: dunkelblau
Wasserstoff: hellblau

Grafiken: Wurglics
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Akne, Herpes simplex, erhohte Kreatin-
phosphokinase, Erbrechen, Schwindel
und Schmerzen im Oberbauch. Die
haufigsten schwerwiegenden Neben-
wirkungen sind Infektionen wie Herpes
simplex, Herpes zoster und Pneumo-
nie. Bei Patienten unter Abrocitinib
wurden tiefe Venenthrombosen (TVT)
und Lungenembolien (LE) berichtet.
Daher soll das Medikament bei Patien-
ten mit hohem Risiko flir TVT/LE mit
Vorsicht angewendet werden.

Abrocitinib wird vorwiegend Uber
die Enzyme CYP2C19 und CYP2C9 so-
wie in geringerem MaR Uber CYP3A4
und CYP2B6 metabolisiert. Die aktiven
Metaboliten werden uber die Nieren
ausgeschieden und sind Substrate des
organischen Anionentransporters 3
(OAT3). Das birgt viel Wechselwir-
kungspotenzial. Arzneistoffe, die Inhi-
bitoren oder Induktoren dieser Enzyme
und Transporter sind, kdnnen die Wirk-
spiegel von Abrocitinib und/oder seiner
aktiven Metaboliten verandern.

Daher sollte die empfohlene Dosis
halbiert werden, wenn Patienten eine
duale Therapie mit starken CYP2C19-
Inhibitoren und maRkigen CYP2C9-
Inhibitoren oder starke CYP2C19-Inhibi-
toren als Monotherapie erhalten. Eine
parallele Anwendung mit maRigen
oder starken Induktoren der Enzyme
CYP2C19 und CYP2C9 wird nicht emp-
fohlen.

i Vorldufige Bewertung:
Analogpraparat

340 | PHARM. ZTG. | 167 JG. | 10. 2. 2022 | 6. AUSG.

Forschung und Entwicklung neuer Arznei-

stoffe gehen in der Pandemie ungebremst

weiter. Foto: Fotolia/Paulista

Ripretinib

Gastrointestinale Stromatumoren
(GIST) sind eine besondere Krebs-
erkrankung des Magen-Darm-Trakts.
Anders als Darm- oder Magenkrebs
entstehen GIST nicht aus den Schleim-
hauten, sondern aus Binde- oder Stiitz-
gewebe. Mit etwa 1000 Neuerkrankun-
gen pro Jahr in Deutschland zdhlen sie
zu den seltenen Krebsarten. Als hau-
figste onkogene Treibermutationen
gelten Mutationen in den Genen KIT
und PDGFRA, die jeweils flir Rezeptor-
Tyrosinkinasen kodieren.

Falls moglich, wird ein GIST operativ
entfernt. Bei Patienten im fortgeschrit-
tenen oder metastasierten Stadium ist
der Tyrosinkinase-Inhibitor Imatinib
(Glivec®) Goldstandard. Bei Imatinib-
Versagen kann auf Sunitinib (Sutent®)
ausgewichen werden. Fir die Drittlinie
steht Regorafenib (Stivarga®) zur Ver-
fligung, allerdings nicht mehr in
Deutschland. Hersteller Bayer nahm
das Praparat hierzulande 2016 vom
Markt, nachdem der Gemeinsame Bun-
desausschuss keinen Zusatznutzen er-
kannt hatte. Des Weiteren gibt es fir
GIST-Patienten mit einer bestimmten
Mutation (PDGFRA-D842V) seit ver-
gangenem Jahr den Kinasehemmer
Avapritinib (Ayvakyt®). Fiir die Viertlini-
en-Therapie ist nun der Tyrosinkinase-
Hemmer Ripretinib verfiigbar.

Einsatz in der Viertlinie

Ripretinib (Qinlock® 50 mg, Deciphera
Pharmaceuticals) ist ein neuartiger,
oraler Pan-KIT- und PDGFRa-Kinase-
Inhibitor mit Aktivitat tGber ein breites
Spektrum von Mutationen. Dazu geho-
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ren die primaren KIT-Exons 9, 11 und 17 sowie die sekundaren
KIT-Mutationen-Exons 13, 14, 17 und 18. Qinlock kommt zum
Einsatz bei GIST-Patienten, die zuvor mit drei oder mehr
Kinasehemmern, einschliel3lich Imatinib, behandelt wurden.

Die empfohlene Dosis betragt 150 mg Ripretinib (drei
50-mg-Tabletten) einmal taglich jeweils zur gleichen Tages-
zeit unabhangig von einer Mahlzeit. Falls der Patient die Ein-
nahme um bis zu acht Stunden gegentiber der gewohnten
Einnahmezeit versaumt hat, sollte er sie so bald wie moglich
nachholen und die nachste Dosis wieder zur gewohnten Zeit
einnehmen. Sind bereits mehr als acht Stunden vergangen,
sollte er die versaumte Dosis nicht mehr nachholen und das
gewohnte Einnahmeschema am nachsten Tag einfach fort-
setzen. Bei Erbrechen sollte der Patient keine Ersatzdosis ein-
nehmen und das Dosierungsschema am nachsten Tag zur
lblichen Zeit fortsetzen.

Je nach individueller Sicherheit und Vertraglichkeit kon-
nen Dosisunterbrechungen oder -reduktionen erforderlich
sein. In der Fachinformation findet sich diesbeziiglich eine
detaillierte Tabelle. Die empfohlene Dosis aufgrund von
Nebenwirkungen betragt 100 mg einmal taglich. Bei Patien-
ten, die diese Dosis nicht vertragen, sollte Qinlock dauerhaft
abgesetzt werden.

Sonnenlicht meiden

Ripretinib besitzt fototoxisches Potenzial. Patienten sollten
eine Exposition gegeniiber direktem Sonnenlicht, Solarien
und anderen UV-Strahlungsquellen vermeiden und schiit-
zende Kleidung sowie Sonnenschutzmittel mit hohem Licht-
schutzfaktor verwenden.

Gastrointestinale Stromatumoren entstehen aus Binde- oder Stiitz-

gewebe des Magen-Darm-Trakts. Foto: Adobe Stock/ag visuell

Sowohl Ripretinib als auch sein aktiver Metabolit DP-5439
werden hauptsdchlich lber CYP3A4/5 verstoffwechselt und
sind Substrate des P-Glykoproteins (P-gp) sowie des Brust-
krebs-Resistenzproteins (BCRP). Vorsicht ist geboten bei
gleichzeitiger Anwendung mit starken CYP3A- und P-gp-Inhi-
bitoren. Der Konsum von Grapefruitsaft wird nicht empfoh-
len. Die gleichzeitige Anwendung mit starken und moderaten
CYP3A-Induktoren muss vermieden werden. Ist sie unum-
ganglich, kann bei starken Induktoren die Qinlock-Dosis von
150 mg einmal taglich auf 150 mg zweimal taglich erhéht wer-
den. BCRP-Inhibitoren sollten in Kombination mit Ripretinib
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KOMMENTAR

Gemischte Ausbeute

Hinsichtlich des Wirkmechanismus
bietet der spezifisch gegen JAK-1 ge-
richtete Wirkstoff Abrocitinib keinen
grundlegenden Vorteil gegentiber den
anderen bekannten Januskinase-Hem-
mern. Auch das zugelassene Anwen-
dungsgebiet erschlielt bislang keine
neue Patientengruppe. Sowohl Barici-
tinib als auch Upadacitinib sind eben-
falls bei atopischer Dermatitis zugelas-
sen, letztgenannter Arzneistoff sogar
schon ab einem Alter von zwolf Jahren.
Abrocitinib besitzt derzeit nur die Zu-
lassung im Erwachsenenalter.

Positiv herauszustellen sind die Stu-
diendaten im direkten Vergleich mit
dem Biologikum Dupilumab, in dem
Abrocitinib Vorteile aufwies, inklusive
eines schnelleren Wirkeintritts und
einer selteneren Inanspruchnahme zu-

satzlicher topischer Behandlungen. Al-
lerdings konnte sich auch Upadacitinib
gegenuber dem Biologikum behaup-
ten. Man wird weitere Erfahrungen mit
den JAK-Hemmern bei Neurodermitis
in der Praxis sammeln und Real-World-
Daten erheben mussen. Moglicherwei-
se wird sich dann herauskristallisieren,
welche Substanz bei welchem Subtyp
am besten eingesetzt werden kann.
Vorlaufig ist Abrocitinib bei den Ana-
logpraparaten einzugruppieren.

Leider ist eine Tumorprogression infol-
ge sekunddrer Mutationen bei GIST-
Patienten nach anfanglichem Anspre-
chen auf Kinasehemmer wie Imatinib
und Sunitinib keine Seltenheit. Weite-
re Therapieoptionen sind daher wiin-
schenswert. Ripretinib ist eine solche
und zahlt zu den Schrittinnovationen.
Es handelt sich bei der neuen Subs-
tanz um einen Pan-KIT- und PDGFRo.-

Kinase-Inhibitor mit Ak-
tivitat Uber ein breites o =
Spektrum von Muta- ke
tionen. &
In der Zulassungsstudie

wurde Ripretinib in der Behandlung
von Patienten untersucht, bei denen
andere zugelassene Optionen aus-
geschopft waren. Der Kinasehemmer
zeigte dabei Uberzeugende klinische
Ergebnisse, etwa beim progressions-
freien Uberleben sowie beim Gesamt-
Uberleben. Hervorzuheben ist ferner
der Erhalt der Lebensqualitat, was fir
Patienten in dem weit fortgeschritte-
nen Krankheitsstadium wichtig ist.
Nicht tberraschend wurde Ripretinib
bereits in die ESMO-EURACAN-
GENTURIS-Leitlinien bei GIST als Viert-
linienbehandlung aufgenommen.

Sven Siebenand, Chefredakteur

mit Vorsicht angewendet werden, da sie
die Plasmakonzentrationen des Kinase-
hemmers erhohen konnen.

Qinlock darf in der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, es sei denn,
eine Behandlung ist aufgrund des klini-
schen Zustands der Frau erforderlich.
Frauen im gebarfahigen Alter und Man-
ner mit Partnerinnen im gebarfahigen
Alter missen dartiber informiert wer-
den, dass der neue Kinasehemmer den
Fetus schadigen kann. Wahrend der

Behandlung und fiir mindestens eine
Woche nach der letzten Dosis muss wirk-
sam verhlitet werden. Frauen, die syste-
misch wirkende hormonelle Kontrazep-
tiva anwenden, sollten diese durch eine
Barrieremethode erganzen. Vor Beginn
und wahrend der Behandlung muss der
Schwangerschaftsstatus von Frauen im
gebarfahigen Alter Uberpriift werden.
Das Stillen soll wahrend der Behandlung
und fiir mindestens eine Woche nach der
letzten Dosis unterbrochen werden.

Ripretinib

Brom: braun

Fluor: griin

Sauerstoff: rot
Stickstoff: dunkelblau
Wasserstoff: hellblau

Grafiken: Wurglics
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Die Zulassung basiert auf der Phase-llI-
Studie INVICTUS mit 129 Patienten, die
an fortgeschrittenen GIST erkrankt
waren. Bei allen sprach der Tumor nicht
oder nicht mehr auf die Therapie mit
mindestens drei bewdhrten Tyrosin-
kinase-Hemmern an. Die Probanden
erhielten entweder Ripretinib oder
Placebo. Primarer Endpunkt war das
progressionsfreie Uberleben.

Hohe Wirksamkeit

Dieses verlangerte sich signifikant von
1,0 Monaten unter Placebo auf 6,3 Mo-
nate unter Ripretinib. Nach sechs Mo-
naten waren 51 Prozent der Patienten
unter Ripretinib und 3,2 Prozent unter
Placebo ohne erneute Progression.
Auch beim sekundaren Endpunkt, dem
Gesamtiberleben (OS), kam es mit Ri-
pretinib zu einer deutlichen Senkung
des Risikos um 64 Prozent mit einem
durchschnittlichen OS von 151 Mona-
ten versus 6,6 Monaten. Nach einem
Jahr lebten in der Ripretinib-Gruppe
noch 65,4 Prozent der Patienten und in
der Placebogruppe 25,9 Prozent.

Die haufigsten Nebenwirkungen
waren Haarausfall, Mudigkeit, Ubel-
keit, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Muskelschmerzen, Durchfall, vermin-
derter Appetit, eine Art Hand-FuRB-Syn-
drom und Erbrechen. /

Vorlaufige Bewertung:
Schrittinnovation



HAUFIGE ARZNEISTOFFE

Steckbrief Lorazepam

Von Kerstin A. Grafe / Lorazepam wird von allen Benzodiazepinen
in Deutschland am haufigsten zulasten der Gesetzlichen Kranken-
versicherung verordnet. Wegen seiner mittellangen Halbwertszeit
sind Durchschlafstérungen eine der zahlreichen Indikationen.

Einsatzgebiete: Lorazepam ist ein
Wirkstoff aus der Gruppe der Benzo-
diazepine und ist in Form von Tablet-
ten, Schmelztabletten und als Injek-
tionslosung im Handel. Eingesetzt wird
er zur symptomatischen Behandlung
von Angst-, Spannungs- und Erregungs-
zustanden sowie dadurch bedingten
Schlafstérungen. Bei Letzteren ist Lora-
zepam besonders bei Durchschlaf-
problemen geeignet, da es mit einer
Halbwertszeit von etwa zwolf bis
16 Stunden zu den mittellang wirksa-
men Benzodiazepinen gehort. Eine
weitere Indikation ist die Basissedie-
rung vor und nach operativen oder
diagnostischen Eingriffen. Zudem wird
es notfallmedizinisch intravends zur
Unterbrechung eines Status epilepticus
angewendet.

Wirkweise: Benzodiazepine ver-
mitteln ihre Wirkung, indem sie die
hemmende Funktion von GABA-
(y-Aminobuttersaure)ergen  Neuronen
verstdrken. Sie reagieren dabei als allo-
sterische Agonisten an verschiedenen
o-Untereinheiten von GABA,-Rezeptor-
typen, wodurch die Affinitat von GABA
zur Bindungsstelle erhéht wird. Dadurch
nimmt die Offnungswahrscheinlichkeit
der mit den GABA-Rezeptoren verbun-
denen Chloridkanale zu und der Ein-
strom von Chloridionen in die Nerven-
zelle wird verstarkt. Dies fiihrt zu einer
geringeren Erregbarkeit der Neuronen-
membran (Hyperpolarisation).

Benzodiazepine haben eine dosisab-
hangige Wirkung: In niedrigen Dosen
wirken sie vor allem beruhigend und
angstlosend. Durch Steigerung der Do-
sis entsteht zusatzlich ein muskelrela-
xierender Effekt. Wird die Dosis noch
weiter erhéht, wirken sie hypnotisch. In
sehr hoher Dosierung werden sie zur
Unterdriickung eines Status epilepticus
eingesetzt.

Dosierung: Die Tagesdosis zur Be-
handlung von Angst-, Spannungs-, Erre-
gungs- und dadurch bedingten Schlaf-
stérungen betragt in der Regel 0,5 bis
2,5mg Lorazepam. Sie kann auf zwei

bis drei Einzeldosen verteilt oder als
einmalige abendliche Dosis gegeben
werden. Im Einzelfall kann die Tagesdo-
sis auf maximal 7,5 mg erhdht werden.
Prinzipiell sollte die Behandlungsdauer

ARZNEISTOFF
STECKBRIEF

so kurz wie moglich gehalten werden.
Da beim Absetzen Entzugssymptome
auftreten kdnnen, muss die Dosis dabei
schrittweise reduziert werden.

Bei Kindern ist die Dosis entspre-
chend herabzusetzen. Einzeldosen von
0,5 bis 1mg beziehungsweise 0,05 mg
pro kg Korpergewicht sollten nicht
Uberschritten werden. Bei alteren oder
geschwachten Patienten sollte die ini-
tiale Tagesgesamtdosis um etwa die
Halfte gesenkt werden.

Soll eine Sedierung vor und nach
operativen oder diagnostischen Ein-
griffen erzielt werden, werden entwe-
der am Vorabend 1 bis 2,5 mg Loraze-

PHARMAZIE

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

pam und/oder ein bis zwei Stunden vor
dem Eingriff 2 bis 4 mg oral gegeben.
Alternativ kdnnen intravends 0,044 mg
pro kg Korpergewicht 15 bis 20 Minuten
vor dem Eingriff appliziert werden.
Auch hier gilt eine Hochstdosis von
4 mg. Intramuskular erfolgt die Gabe
mindestens zwei Stunden vor dem Ein-
griff und wird mit 0,05 mg pro kg Kor-
pergewicht berechnet.

Um einen Status epilepticus zu un-
terbrechen, betragt die tibliche Dosis
flir Erwachsene 4 bis 8 mg intravends,
verteilt auf ein bis zwei Einzelgaben.
Eine Maximaldosis von 8 mg Loraze-
pam innerhalb von zwolf Stunden soll-
te nicht Uberschritten werden. Kinder
ab einem Monat erhalten eine initiale
Dosis von 0,1 mg pro kg Korpergewicht.
Die maximale Dosis betragt 4 mg.

Nebenwirkungen: Nebenwirkun-
gen sind besonders zu Beginn der Be-
handlung und bei (zu) hoher Dosierung
zu erwarten. Sehr haufig (2 1/10) kommt
es zu Sedierung, Mudigkeit und Benom-
menheit. Haufig (> 1/100 bis < 1/10)
treten zudem Ataxie (Bewegungs-
storungen), Verwirrtheit, Depression,
Demaskierung einer Depression und
Schwindelgefiihl auf. Auch bei bestim-
mungsgemallem Gebrauch kann Lora-
zepam die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-

Lorazepam wird aufgrund seiner angstlésenden Wirkung unter anderem zur Beruhigung vor
Foto: Adobe Stock/Lightfield Studios

Operationen eingesetzt.
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me am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen erheblich be-
eintrachtigen. Das gilt in verstarktem
MaRe im Zusammenwirken mit Alko-
hol. Wie bei allen Benzodiazepinen be-
steht auch bei Lorazepam die Gefahr
einer Abhangigkeit.

Kontraindikationen: Lorazepam
darf nur unter besonderer Vorsicht an-
gewendet werden bei Myasthenia gra-
vis, spinalen und zerebellaren Ataxien
sowie bei akuter Vergiftung mit Alkohol
oder zentral dampfenden Pharmaka.
Gleiches gilt bei Atemfunktionsstérun-
gen wie Schlafapnoe-Syndrom und
chronisch-obstruktiver Lungenerkran-
kung. Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren sollten nicht mit Lorazepam
behandelt werden, aufRer zur Sedierung
vor diagnostischen sowie vor und nach
operativen Eingriffen. Fiir Kinder unter
sechs Jahren wird Lorazepam nicht
empfohlen, bei Frith- oder Neugebore-
nen darf es nicht angewendet werden.
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Intravenos darf Lorazepam nicht gleich-
zeitig mit Scopolamin angewendet
werden, da eine solche Kombination
vermehrt zu Sedierung, Halluzinatio-
nen und irrationalem Verhalten fiihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Lorazepam sollte wahrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden.
Gleiches gilt furr die Stillzeit, da das Ben-
zodiazepin in die Muttermilch Ulber-
geht.

Wechselwirkungen: Bei gleichzei-
tiger Anwendung mit anderen zentral
dampfenden Arzneimitteln wie Schlaf-
und Beruhigungsmittel, Neuroleptika,
Betablocker oder opioiden Analgetika
sowie Alkohol kann es zu einer wech-
selseitigen Verstarkung der zentral
dampfenden Effekte kommen. Weitere
Interaktionen sind mit Muskelrelaxan-
zien, Clozapin, Haloperidol, Valproat,
Probenecid, Theophyllin und Scopol-
amin (Kontraindikation) méglich.

Chlor: magenta

Besonderes: Lorazepam wurde 1963
von American Home Products (heute
Wyeth) patentiert und ist unter dem
Handelsnamen Tavor® (Pfizer) sowie
generisch im Handel. Im Jahr 2007 war
es das zweitmeistverordnete Psycho-
pharmakon in Deutschland. Gut fiinf
Jahre spater belegte Lorazepam nur
noch Platz 15; Antidepressiva und Neu-
roleptika hatten den Benzodiazepinen
den Rang abgelaufen. Ausléser war un-
ter anderem eine Studie im »British
Medical Journal«, wonach die Einnahme
von Benzodiazepinen das Risiko flir eine
Demenz um 50 Prozent erh6hen kénnte
(DOI: 10.1136/bmj.e6231). Dadurch ge-
riet die Wirkstoffgruppe, die aufgrund
des Abhangigkeitspotenzials ohnehin
ein schlechtes Image hatte, weiter in
Verruf. Eine neuere Studie, die ebenfalls
im »BMJ« erschien, deutete vorsichtige
Entwarnung an, ihre Methodik wurde
allerdings scharf kritisiert (DOI: 10.1136/
bmj.i90). Ein kausaler Zusammenhang
ist bis dato nicht belegt. /

Sauerstoff: rot
Stickstoff: dunkelblau
Wasserstoff: hellblau

Lorazepam

Grafiken: Wurglics

Krebsimmuntherapie: PPI als méglicher

Hemmschuh

Sven Siebenand / Australische Forscher
haben die Auswirkungen von Protonen-
pumpeninhibitoren (PPI) bei Patienten
untersucht, die aufgrund einer Lungen-
krebserkrankung entweder mit einer
Chemotherapie oder einer Kombination
aus Chemotherapie und dem Check-
point-Inhibitor Atezolizumab behandelt
worden waren. Wie das Team um Dr.
Ashley M. Hopkins von der Flinders Uni-
versity in Adelaide im »British Journal of
Cancer« schildert, war die Verwendung
von PPl in der letztgenannten Gruppe
mit einem schlechteren Uberleben asso-
ziiert. Bei Patienten, die nur eine Chemo-
therapie erhielten, war dies nicht der Fall
(DOI:101038/541416-021-01606-4).
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»Magenprobleme und Reflux sind bei
Krebspatienten haufig, daher ist die
Verwendung von Antacida und PPI iib-
lich. Ungefahr 30 Prozent der Krebs-

Foto: Shutterstock/Piotr Swat
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patienten verwenden sie, normaler-
weise Uber einen langeren Zeitraum,
sagt Hopkins in einer Pressemitteilung
seiner Universitat. Besorgniserregend
sei, dass PPl oft zu hdufig oder unange-
messen verwendet wiirden. Bestatigen
sich seine Untersuchungsergebnisse,
ware der PPI-Einsatz an dieser Stelle
eher schadlich als nitzlich.

Wie lasst sich der mogliche negative
Effekt der PPI erkldren? Studien haben
gezeigt, dass PPI signifikante Verande-
rungen der Darmmikrobiota verursa-
chen, was sich wiederum auf den Erfolg
der Krebsimmuntherapie auswirken
kénnte. Wenn namlich bestimmte
Darmbakterien betroffen sind, konnte
dies die Effektivitat von Checkpoint-
Inhibitoren beeinflussen. Weitere Stu-
dien sind allerdings erforderlich, um
konkrete Aussagen treffen zu kdnnen. /
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Covid-19-Antikorpertherapie:

Update Sotrovimab

Sven Siebenand / Gegen das Spike-
Protein von SARS-CoV-2 gerichtete
monoklonale Antikorper gibt es mitt-
lerweile einige. Seit die Omikron-Vari-
ante des Virus vorherrscht, spielt im
klinischen Alltag aber quasi nur noch
Sotrovimab eine Rolle.

Wahrend die neutralisierende Aktivi-
tat gegen die Omikron-Variante von
SARS-CoV-2 bei fast allen verfiigbaren
monoklonalen Antikérpern aufgehoben
ist, ist sie bei Sotrovimab (Xevudy®, GSK)
weiterhin vorhanden. Der Antikorper
bindet an ein hochkonserviertes Epitop
auf der rezeptorbindenden Domane des
Spike-Proteins von SARS-CoV-2. Dieses
befindet sich im Fall der Omikron-Vari-
ante nicht an einer der vielfach vorlie-
genden Mutationsstellen. Wie Dr. Cor-
dula Mohrlang von GSK auf einer Pres-
sekonferenz berichtete, unterscheidet
sich die Bindungsstelle von Sotrovimab
auch von der Bindungsstelle des Virus
am ACE2-Rezeptor der Wirtszelle. Der

Antikorper verhindere den Eintritt des
Virus in die Zelle, indem er die Interak-
tion mit einem Lektin-Prarezeptor blo-
ckiere. Neben der direkten Blockade des

-

Foto: GSK

Viruseintritts unterstiitze Sotrovimab
das Immunsystem auch dabei, infizierte
Zellen zu erkennen und zu eliminieren.
Xevudy ist zur Behandlung von Er-
wachsenen und Jugendlichen ab zwdlf

Hustenmittel: Riickschlag fir die Klasse

der Pixante

Sven Siebenand / Bayer hat die Ent-
wicklung des P2X3-Rezeptorantagonis-
ten Eliapixant eingestellt. Nach Pri-
fung der verfligbaren Daten kam das
Unternehmen zu dem Schluss, dass der
Gesamtnutzen das Risiko bei den ange-
strebten Indikationen nicht mehr lber-
wiege. Neben Eliapixant gibt es noch
weitere Pixante.

Eliapixant sollte unter anderem als
Arzneistoff fir Patienten mit refrak-
tarem chronischen Husten entwickelt
werden. Erst Mitte 2021 hatte es aus
einer Phase-lIb-Studie gute Wirksam-
keitsdaten gegeben. Nun kamen offen-
bar Bedenken hinsichtlich der Sicher-
heit hinzu, sodass Bayer die Entwick-
lung einstellte. Als Folge dieser Ent-
scheidung erhdlt nun das Unterneh-
men Evotec die Rechte an Eliapixant
zuriick. Es kiindigt an, die zugrunde-
liegenden Daten zu bewerten, sobald
diese verfligbar seien, und alle Optio-
nen in Betracht zu ziehen.

Bei P2X3-Rezeptoren handelt es sich
um ATP-abhangige lonenkanale an sen-
sorischen Neuronen der Atemwege, de-
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ren Aktivierung zu einer Sensibilitats-
steigerung dieser Neuronen fiihrt. Die
bronchiale Hyperreagibilitat gilt als
pathophysiologischer ~ Mechanismus
beim refraktaren chronischen Husten.
P2X3-Rezeptorantagonisten blockieren
den Rezeptor mit dem Ziel, die Emp-
findlichkeit der peripheren Nerven-
fasern zu verringern. Da viele Menschen
weltweit von refraktarem chronischen

Beim refraktaren chronischen Husten fehlt es

an Therapieoptionen. Foto: Adobe Stock/kues1
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Jahren und mit einem Korpergewicht
von mindestens 40 kg mit Covid-19 indi-
ziert, wenn sie keine Sauerstoff-Supple-
mentierung bendtigen und ein erhéhtes
Risiko flir einen schweren Krankheits-
verlauf aufweisen. Es wird empfohlen,
das Antikérperpraparat innerhalb von
flinf Tagen nach Auftreten von Sympto-
men anzuwenden. Professor Dr. Oliver
Witzke vom Universitatsklinikum Essen
hob die Bedeutung einer friihzeitigen
Therapie hervor. Relativ frisch infizierte
Patienten, insbesondere auch unge-
impfte oderimmundefiziente Personen,
kénnten massiv von der Gabe des Anti-
korpers profitieren. Die Daten der klini-
schen Studie COMET-ICE zu Sotrovimab
untermauern diese Aussage. Sie zeigten
eine Reduktion des relativen Risikos fiir
einen schweren Verlauf um fast 80 Pro-
zent im Vergleich zu Placebo.

Xevudy wird nach Verdiinnung als
eine einzelne intravendse Infusion von
500 mg verabreicht. Mohrlang zufolge,
strebt GSK auch die Zulassung der intra-
muskularen Applikation von Sotrovimab
an. Allerdings rechne man damit erstim
ersten Quartal 2023. /

Husten betroffen sind, zugelassene
Wirkstoffe aber Mangelware sind, gibt
es einen hohen medizinischen Bedarf
an neuen wirksamen Medikamenten.
Daher ist es auch nicht verwunderlich,
dass sich einige Firmen an die Entwick-
lung von oral verfligbaren P2X3-Rezep-
tor-Antagonisten gemacht haben.

Die Entscheidung aus dem Hause
Bayer zu Eliapixant kommt kurz nach-
dem die US-amerikanische Zulassungs-
behorde FDA einen sogenannten Com-
plete Response Letter an die Adresse
der Firma MSD bezliiglich Gefapixant
geschickt hat. Diese Post bedeutete,
dass dieses Pixant in den USA bei chro-
nischem Husten erst einmal nicht
zugelassen wird. Wie MSD mitteilt, for-
dert die FDA zusatzliche Informationen
zur Messung der Wirksamkeit an. Im
Zusammenhang mit der Sicherheit von
Gefapixant stehe der Brief aber nicht.
In Japan ist Gefapixant (Lyfnua® 45 mg
Tabletten) bei Erwachsenen mit refrak-
tarem chronischen Husten schon zuge-
lassen.

Weitere oral verfligbare P2X3-Rezep-
torantagonisten in der Pipeline sind
BLU-5937 von Bellus Health und Sivo-
pixant von Shionogi. Beide sind auch bei
chronischem Husten im Gesprach. /



Positives Votum fiir neue
CAR-T-Zelltherapie

PZ / Die europdische Arz-
neimittelbehérde EMA hat
sich daflir ausgesprochen,
das CAR-T-Zelltherapeutikum
Lisocabtagen maraleucel

Yages

Foto: Getty
Science Photo Library

(Breyanzi® von Bristol-Myers
Squibb) zuzulassen. Der chi-
maére Antigenrezeptor (CAR)
von Breyanzi richtet sich ge-
gen das Oberflachenantigen
CD19 auf B-Zellen. Breyanzi
soll laut EMA nach der Zulas-
sung zunachst bei drei ver-
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schiedenen Formen des Non-
Hodgkin-Lymphoms ~ zum
Einsatz kommen, jeweils
nach zwei oder mehr syste-
mischen Therapien: beim dif-
fus groRRzelligen B-Zell-Lym-
phom (DLBCL), beim primar
mediastinalen grofzelligen
B-Zell-ymphom  (PMBCL)
und beim follikularen Lym-
phom Grad 3b (FL3B). Im letz-
ten Anwendungsgebiet sind
die CAR-T-Zelltherapien Kym-
riah und Yescarta bisher
nicht zugelassen. Wie bei an-
deren CAR-T-Zelltherapeuti-
ka besteht auch bei Breyanzi
das Risiko eines gefahrlichen
und potenziell lebensbedroh-
lichen Zytokinsturms. Dieser
kann mit dem Interleukin-6-
Rezeptorantagonisten Tocili-
zumab behandelt werden.

Opaganib beschleunigt
SARS-CoV-2-Clearance

PZ / Bei schwer kranken
Covid-19-Patienten kann der
experimentelle Arzneistoff-
kandidat Opaganib von Red-

’:Ft

Foto: Adobe Stock/Halfpoint

hill Biopharma die mediane
Zeit bis zur Eliminierung der
Virus-RNA verkiirzen. Dari-
ber informiert das Unterneh-
men in einer Pressemittei-

lung. Opaganib ist ein oral
verfligbarer selektiver Sphin-
gosin-Kinase-2-Hemmer, der
urspriinglich aus der Krebs-
forschung stammt. Da Opa-
ganib in vitro auch antiviral
gegen SARS-CoV-2  wirkt,
wurde er unter anderem in
einer Phase-ll/lll-Studie mit
437 hospitalisierten Patien-
ten mit schwerem Covid-19
untersucht. Die orale Gabe
von zweimal 250 mg Opaga-
nib-Kapseln alle zwolf Stun-
den Uber 14 Tage verkirzte
die Zeit, bis das Virus nicht
mehr nachweisbar war, im
Schnitt um vier Tage gegen-
Uber Placebo (und Standard-
behandlung fiir alle Patien-
ten). Des Weiteren reduzierte
der Wirkstoff die Sterblich-
keit um 62 Prozent. Die Stu-
diendaten seien noch nicht
als Preprint oder Peer-Revie-
wed verdffentlicht, dies sei
aber geplant, so Redhill. /
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CHRONISCHES KORONARSYNDROM

Komplexe Therapie
bessert die Prognose

Von llsabe Behrens / Die europdische Fachgesellschaft der
Kardiologen pragte 2019 den Begriff »chronisches Koronar-
syndrome« fiir die stabile koronare Herzkrankheit. Oberstes
Ziel der Therapie ist es, die Lebensqualitat der Patienten zu
verbessern und kardiovaskuldren Ereignissen vorzubeugen.
Wie wird leitliniengerecht therapiert?
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Bei Patienten mit koronarer Herz-
krankheit (KHK) sind die Koronargefa-
Be des Herzens infolge von Athero-
sklerose und Plaques verengt. Daher
ist die Sauerstoffversorgung des Herz-
muskels ungentigend und der Patient
erlebt bei Belastung und spater auch
schon in Ruhe die typischen Beschwer-
den einer Angina pectoris: Engegefiihl
und Schmerzen im Brustkorb, die in
den linken Arm, oft auch in Hals und
Schulter ausstrahlen.

Seine korperliche Belastbarkeit ist
zunehmend reduziert, sodass bereits
alltagliche Tatigkeiten wie Ankleiden
oder kurze Strecken normales Gehen
die Schmerzen im Brust-, Hals- und
Schulterbereich auslésen. Ebenso kann
eine Atemnot oder »Kurzatmigkeit«
(Dyspnoe) ein Symptom fiir eine hoch-
gradige Koronarstenose sein. Zudem
steigt das Risiko fiir thromboembo-
lische Komplikationen, die bei einer
Plaqueruptur drohen.

» Die vermeintlich »stabile« KHK ist
meist eine progrediente Erkrankung
mit immer wiederkehrenden kardio-
vaskularen Komplikationen.

2019, das Jahr der
Herz-Leitlinien

Die Leitlinie »Diagnose und Manage-
ment des chronischen Koronarsyn-
droms« der European Society of Cardio-
logy (ESC) (1) ist im August 2019
erschienen und ersetzt die Leitlinie
»Management der stabilen koronaren
Herzkrankheit (KHK)« aus dem Jahr
2013 (2). Die darin praxisnah beschrie-
benen Empfehlungen zur Lebensstil-
anderung haben ihren Ursprung in der
Praventionsleitlinie von 2016 (3).

Da Patienten mit einem chroni-
schen Koronarsyndrom haufig weitere
chronische Erkrankungen haben, sind
auch die Leitlinien zu Diabetes, Pradia-
betes und kardiovaskuldren Erkrankun-
gen zu beachten (4). Dort finden sich
detaillierte Handlungsempfehlungen
fir die Therapie der entsprechenden
Erkrankungen. Ebenfalls 2019 ist die
Leitlinie zu »Diagnostik und Therapie
von Dyslipiddmien« erschienen, die
unter anderem den Fokus auf die lipid-
senkende Therapie bei risikogerecht
festgelegten LDL-Zielwerten setzt (5).
Somit ergdnzen sich diese Leitlinien.
Wichtig ist, dass die genannten Leit-
linien fiir die Behandlung der multi-
morbiden Patienten keine entgegen-
gesetzten Empfehlungen, zum Beispiel
fir die Pharmakotherapie, geben.



Schon die Anderung des Titels der ESC-
Leitlinie von chronische koronare Herz-
erkrankung hin zu »chronisches Koro-
narsyndrom« (CCS) ist bezeichnend
und spiegelt das bessere Verstandnis
des progredienten Verlaufs der KHK wi-
der. Der Begriff CCS beschreibt treffend
die Dynamik dieser Erkrankung. Diese
aulert sich durch stabile und instabile
Phasen, die durch die atherosklero-
tischen Veranderungen der Plaques bis
hin zur Plaqueruptur entstehen. Auch
der Begriff »stabile Angina pectoris«
wurde von der ESC kritisch hinterfragt:
Es ist eher ein Symptom oder besser
tempordrer Zustand der KHK als eine
eigenstandige Diagnose.

In Abgrenzung zum CCS umfasst
das akute Koronarsyndrom (ACS) Pha-
sen der Herzerkrankung, die unmittel-

Basisdiagnostik aus.

TITEL ¥

Um eine chronische Herzerkrankung zu erkennen, reichen oft eine sorgfaltige Anamnese und

Foto: Getty Images/bymuratdeniz

bar lebensbedrohlich sind, zum Bei-
spiel den akuten Herzinfarkt. Das ACS
muss naturgemaf anders behandelt
werden, was in einer separaten Leitli-
nie beschrieben ist (6).

Die fortschreitende Ablagerung
atherosklerotischer Plaques, die die
Koronarzirkulation funktionell veran-
dert und zunehmend einschrankt,
treibt den Verlauf einer KHK an. Doch
mit einer moglichst frihzeitigen Dia-
gnose, Kontrolle der Risikofaktoren
und Therapie ist eine Stabilisierung
oder sogar ein Riickgang erreichbar.

Epidemiologie

Das CCS hat gemaR der Nationalen Ver-
sorgungsleitlinie »Chronische KHK« von
2019 (7) eine Lebenszeitpravalenz von

KONSEQUENZEN AUS DER VTW

9,3 Prozent bei den 40- bis 79-Jahrigen
und zahlt damit zu den Volkskrankhei-
ten. Die Lebenszeitpravalenz gibt die
Wahrscheinlichkeit an, einmal im Leben
die jeweilige Krankheit zu erleiden.

Erfreulicherweise ist die Zahl der
Todesfalle durch die chronische Herz-
krankheit (ohne Zahlung der Herz-
infarkte) von etwa 93.000 im Jahr
2003 auf etwa 73.000 Falle im Jahr
2013 gesunken (51 Prozent Frauen,
49 Prozent Manner).

Je besser die ursachlichen Faktoren
verstanden werden und je praziser die
Diagnostik ist, desto eher kann ein
Riickgang der Pravalenz erreicht wer-
den. Daher wird in der aktualisierten
Leitlinie zum CCS ein Schwerpunkt auf
die diagnostischen Verfahren und die

sogenannte Vortestwahrscheinlichkeit
gelegt, die um die klinische Wahr-
scheinlichkeit erganzt wurde.

Diagnostik

Das CCS kann sich sehr heterogen dar-
stellen, was die Diagnostik erschwert.
Die sogenannte Vortestwahrscheinlich-
keit (VTW) einer KHK unterstitzt die
Diagnose. Die Wahrscheinlichkeit einer
KHK wird anhand von Alter, Geschlecht
und Art der Symptome abgeschatzt.
Aus der VTW, der Basisdiagnostik sowie
einer sorgfaltigen Anamnese und Be-
wertung der patientenindividuellen
Risikofaktoren kann der Arzt dann die
»klinische ~ Wahrscheinlichkeit einer
KHK« ermitteln (Kasten). Damit wird
unnotige Diagnostik vermieden, was

Eine 50- bis 59-jahrige Frau hat die typischen Symptome
einer Angina pectoris, aber die klinische Untersuchung und
Basisdiagnostik beim Arzt lassen keinen Riickschluss auf
ein akutes Koronarsyndrom zu. GemaR Leitlinie hat diese
Patientin eine Vortestwahrscheinlichkeit von 13 Prozent,
was als niedriges Risiko (5 bis 15 Prozent VTW) klassifiziert
wird. Der Arzt hat keine weiteren CCS-verstarkenden Risi-
ken wie Diabetes oder Rauchen bei der Anamnese gefun-
den. Das bedeutet konkret, dass die Patientin auch nur eine
sehr geringe klinische Wahrscheinlichkeit einer KHK hat.
Damit ist keine sofortige weitergehende Diagnostik notig;
die Patientin wird »nur« weiter beobachtet und optimal
medikamentds (symptomorientiert) therapiert.

Angenommen, die Patientin wdre 80 Jahre alt und hatte
einen Diabetes Typ 2 mit einer Dyslipiddmie, so lage die
VTW bei 27 Prozent. Mit dem Diabetes Typ 2 und der Dys-
lipidamie liegen zwei Risikofaktoren vor, die die klinische
Wahrscheinlichkeit fiir eine KHK deutlich erhéhen. In die-
sem Fall sollten weitere diagnostische Tests, zum Beispiel

ein Koronar-Computertomogramm, erfolgen und sofort
eine geeignete Therapie auf Grundlage der Symptomatik
angesetzt werden.

Fir die Apotheke ist hilfreich zu wissen, nach welcher
Rationale der Arzt eine intensive, zum Teil auch invasive
Diagnostik beginnt und in welchen Fillen nicht.
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die Kosten senkt, aber auch die Risiken
einer invasiven Diagnostik.

Die Zahlenwerte der Vortestwahr-
scheinlichkeit bei Frauen wurden in der
neuen Leitlinie nach unten angepasst.
Das klinische Symptom Dyspnoe (Luft-
not) wurde neu in die Wahrscheinlich-
keitsbetrachtung aufgenommen und
als Symptom einer hochgradigen Koro-
narstenose gewichtet.

In der Leitlinie sind die einzelnen dia-
gnostischen Schritte sehr detailliert be-
schrieben. Jede Kombination mit ande-
ren Grunderkrankungen erfordert eine
individuelle Auswahl der nicht invasi-
ven und invasiven Diagnoseverfahren.

Klinische Szenarien und
Therapieoptionen
In der neuen Leitlinie zum CCS werden
verschiedene Krankheitsszenarien defi-
niert, die zeigen, wie unterschiedlich
ausgepragt ein CCS sein kann. Daran
wurden die Empfehlungen fiir die Dia-
gnostik, Medikation und Device-Thera-
pie (perkutane Koronarintervention:
Stent, Bypass-Operation) angepasst.
Folgende Konstellationen sind detail-
liert beschrieben:
e Verdacht auf eine KHK mit Sympto-
men der »stabilen« Angina pectoris,
mit oder ohne Dyspnoe,

e Verdacht auf eine KHK mit neu auf-
getretenen Symptomen einer Herz-
insuffizienz oder linksventrikuldren
Dysfunktion,

e asymptomatische oder symptoma-
tische Patienten mit stabilisierten
Symptomen weniger als ein Jahr nach
einem akuten Koronarsyndrom oder
einer Revaskularisierung,

e asymptomatische oder symptomati-
sche Patienten mehr als ein Jahr nach
initialer Diagnose eines chronischen
Koronarsyndroms,

¢ Angina pectoris und Verdacht auf Ko-
ronarspasmen oder mikrovaskulare
Erkrankung,

e asymptomatische Patienten mit bei
einem Screening diagnostizierter
KHK.

Die pharmakologische Therapie setzt
sich aus den mehreren Komponenten
zusammen:

e antiischamische Therapie,

e antithrombotische Therapie zur Pra-
vention von Ereignissen,

e antithrombotische Therapie zur Pra-
vention von Ereignissen nach Stent
und bei Vorhofflimmern,

e lipidsenkende Therapie und

e pharmakologische Therapie bei Ko-
morbiditaten.

Das erste Ziel der Therapie ist eine Ver-
ringerung der Symptome der Angina
pectoris. Weiterhin soll eine Ischamie,
die durch kérperliche Aktivitat ausge-
I6st wird, moglichst vermieden wer-
den. Dies dient dem (ibergeordneten
Ziel, die Lebensqualitat des Patienten
zu verbessern und kardiovaskuldren
Ereignissen vorzubeugen.

» Die optimale Behandlung sieht so
aus: Bei hochster Adharenz des Patien-
ten und geringsten unerwiinschten
Wirkungen werden die genannten Ziele
zufriedenstellend erreicht. Diese »Defi-
nition« verdeutlicht, dass die Leitlinien-
autoren den Fokus auf die patienten-
individuelle Therapie legen, die sich an
dem gesamten Krankheitsbild und den
Wiinschen des Patienten orientiert.

Antiischamische Therapie
Die Standardtherapie zur Symptom-
kontrolle besteht aus einem oder meh-
reren antiischamischen (antianginé-
sen) Medikamenten (Grafik).

Bei der Kombination geht der Arzt
schrittweise vor und setzt zundchst
einen Betablocker oder Calciumant-
agonisten an. Bereits zwei bis vier Wo-
chen nach Therapiebeginn tiberpriift er
die Wirksamkeit. Auch jede Anpassung
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I J I J \_ I . .9 I LN ”“"'Di"'CCB J
i N\ XBr N BB + LAN N\ Wechsel zu Y
2. Schritt BB + DHP-CCB BB + CCB Wechsel zu LAN oder Ivabradin, Ranolazin
\_ J U J L J U BB + lvabradin ) \Loder Trimetazidiru
“ zusdtzlich N h 4 N[ zusatzlich N f2 Medikamente\
3. Schritt Medikament BB + Ivabradin DHP-CCB + LAN Medikament 2weiter Wahl
\_ zweiter Wahl J U ) \_ zweiter Wahl J U kombinieren Y,
_ zusétzlich
4, Schritt Nicorandil, Ranolazin
oder Trimetazidin

GRAFIK

Grafik: Schrittweise Strategie fiir die langfristige antiischdmische medikamentdse Therapie bei Patienten mit chronischem Koronarsyndrom;

nach (1)

BB: Betablocker, CCB: Calciumkanalblocker/Calciumantagonist (verschiedene Klassen), DHP-CCB: Dihydropyridin-Calciumantagonist,

LAN: langwirksames Nitrat (long-acting nitrate)
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Die regelmaRige Kontrolle von Blutdruck und Herzfrequenz gehort

zur Therapie des CCS dazu. Foto: Adobe Stock/auremar

wird engmaschig tiberpriift und bewertet. So werden even-
tuelle Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
Nebenwirkungen schnell erkannt. Laut Leitlinie (1) kann auch
in der Erstlinientherapie bereits eine Kombination von Beta-
blocker plus Dihydropyridin-Calciumantagonist erwogen
werden. Als Ziel sollen die Herzfrequenz gesenkt und die
Symptome der Angina pectoris und/oder der Dyspnoe ver-
mindert werden.

Wenn notwendig, wird im zweiten Schritt ein Betablo-
cker mit einem Dihydropyridin-Calciumantagonisten kom-
biniert. Die hauptsachlich verwendeten Dihydropyridine
sind Amlodipin, Felodipin, Lercanidipin, Nitrendipin und
Nifedipin, wobei Nifedipin aufgrund ungtinstiger pharma-
kokinetischer Eigenschaften kaum noch eingesetzt wird.
Dihydropyridine wirken blutdrucksenkend (iber die direkte
Erschlaffung der GefaRmuskulatur der Arteriolen (Nach-
last-Senkung) und haben wenig Wirkung auf die Erregungs-
leitung am Herzen.

Im dritten Schritt kommen langwirksame Nitrate als
Medikamente der zweiten Wahl hinzu. Zu beachten ist bei
der Langzeitanwendung, dass immer wieder eine »Nitrat-
pause« eingelegt werden sollte, um der Nitrattoleranz vor-
zubeugen.

In der Grafik werden neben der Standardtherapie auch
die antiischamischen Therapien bei Patienten mit hoher
oder niedriger Herzfrequenz, mit linksventrikularer Dysfunk-
tion oder Herzinsuffizienz sowie bei niedrigem Blutdruck be-
schrieben.

So kommen bei einem CCS und hoher Herzfrequenz pri-
mar die Nicht-Dihydropyridin-Calciumantagonisten Verapa-
mil oder Diltiazem zum Einsatz. Im zweiten Schritt kdnnen
Betablocker plus Calciumantagonisten gegeben werden; die
Medikation sollte niedrig dosiert starten und die Vertraglich-
keit, vor allem Herzfrequenz und Blutdruck, engmaschig
liberwacht werden. Wenn auch diese Kombination keine
ausreichende Symptomkontrolle bewirkt, wird der If-Inhibi-
tor Ivabradin eingesetzt (keinesfalls mit Nicht-Dihydropy-
ridin-Calciumantagonisten kombinieren). Ivabradin hemmt
selektiv und spezifisch den lonenstrom im »Funny Channel«
im Sinusknoten des Herzens. Das reduziert die Herzfrequenz
um finf bis zehn Schlage pro Minute unter Belastung und
senkt somit den myokardialen Sauerstoffverbrauch.
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Herzkranke Menschen nehmen oft eine ganze Reihe von Medikamenten ein. Wichtig ist, dass

sie Motivation und Uberblick behalten.

Zur direkten Symptomlinderung der
belastungsinduzierten Angina pectoris
werden nach wie vor kurzwirksame
Nitrate (bevorzugt als Lingual-Spray)
empfohlen.

Die engmaschige individuelle Be-
gleitung des Patienten ist essenziell,
um die gesteckten Therapieziele best-
moglich zu erreichen. Dazu gehort
auch, den Patienten (ber die Erkran-
kung, die Risikofaktoren und Behand-
lungsstrategien zu informieren. Denn
neben der medikamentdsen Therapie
tragt die Lebensstilinderung entschei-
dend dazu bei, Risikofaktoren zu verrin-
gern und den natirlichen progredien-
ten Verlauf zu bremsen.

Antithrombotische
Therapie

Zur Primdrpravention bei Patienten
ohne (vorherigen) Myokardinfarkt kann
eine Pravention mit 75 bis 100 mg Ace-
tylsalicylsdure (ASS) erwogen werden
(Empfehlungsgrad IIb); der Nutzen ist
aber nicht eindeutig belegt.

Grundsatzlich unterscheiden die
Leitlinienautoren eine antithromboti-
sche Therapie zur Sekundarpravention
bei herzkranken Patienten ohne Stent
von derjenigen nach Stent-Implanta-
tion und bei Vorhofflimmern (VHF).

Als Standardtherapie bei Patienten
mit CCS und Sinusrhythmus nach Myo-
kardinfarkt oder einer Revaskularisie-
rung (also zur Sekundarpravention)
werden 75 bis 100 mg Acetylsalicylsau-
re einmal taglich als Dauertherapie
empfohlen. Eine Alternative bei einer
ASS-Unvertraglichkeit ist Clopidogrel
75 mg einmal taglich. Clopidogrel ist
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auch bei asymptomatischen Patienten
mit peripherer arterieller Verschluss-
krankheit, ischamischem Schlaganfall
oder nach einer ischamischen Attacke
eine Option.

Eine Langzeitpravention mit einer
weiteren antithrombotischen Substanz
(duale Therapie) zusatzlich zu ASS ist
dann sinnvoll, wenn das Risiko fur isch-
amische Ereignisse hoch ist, der Patient
aber kein hohes Blutungsrisiko hat. In-
frage kommen die P2Y12-Antagonisten
Clopidogrel, Prasugrel (einmal taglich 5
bis 10 mg; Vorsicht bei Patienten tber
75 Jahre) und Ticagrelor (zweimal tag-
lich 60 mg) sowie NOAK (Nicht-Vita-
min-K orale Antikoagulanzien), zum Bei-
spiel Rivaroxaban.

Antithrombotische Therapie
nach Stent und bei VHF

Auch fir Patienten nach einer Stent-
Implantation hat die einmal tagliche
Gabe von 75 bis 100 mg Acetylsalicyl-
saure eine hohe Evidenz und somit
einen eindeutigen Empfehlungsgrad.
Nach der Stent-Implantation werden
aber zusatzlich fiir sechs Monate 75 mg
Clopidogrel einmal taglich empfohlen.
Dabei ist es entgegen fritherer Empfeh-
lungen unerheblich, ob ein beschich-
teter oder unbeschichteter Stent im-
plantiert wurde. Bei Patienten mit
erhéhtem Risiko fiir lebensbedrohliche
Blutungen wird die Einnahmedauer auf
einen bis drei Monate reduziert.

Die duale Plattchenhemmung ver-
hindert einen Verschluss des Stents;
dieser Vorteil liberwiegt das Risiko von
schweren Blutungen. Die Bayesian
Network Meta-Analysis zeigt, dass es
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weniger Stent-Thrombosen und Myo-
kardinfarkte gibt, wenn die duale Platt-
chenhemmung zwolf bis 48 Monate
durchgehalten wird (8). Sie zeigt aber
auch, dass es weniger Blutungsereig-
nisse gibt, wenn die duale Plattchen-
hemmung nur drei bis sechs Monate
andauert. Hier muss der Arzt patien-
tenindividuell die Risiken fir eine
Stent-Thrombose und einen Myokard-
infarkt gegen das Blutungsereignis
abwagen. Unter Umstdnden ist indivi-
duell eine duale Plattchenhemmung
von sieben Monaten optimal.

Leiden CCS-Patienten zusatzlich an
Vorhofflimmern (VHF), sollte die orale
Antikoagulation bevorzugt mit einem
NOAK erfolgen und nicht mehr mit
einem Vitamin-K-Antagonisten. Bei
diesen Patienten mit zusatzlichem
VHF sollten ASS und Clopidogrel schon
wahrend der Stent-Implantation (also
begleitend zum Eingriff) gegeben wer-
den. AnschlieBend werden als lang-
fristige antithrombotische Therapie
NOAK bevorzugt, jeweils plus Clopido-
grel (Tabelle). ASS wird nicht mehr ein-
gesetzt.

Wird das Blutungsrisiko hoher ein-
geschatzt als das Risiko einer Stent-
Thrombose, so wird die Tagesdosis zum
Beispiel bei Rivaroxaban auf einmal
taglich 15 mg reduziert. Diese Dosis-
reduktion gilt analog auch fiir die ande-
ren NOAK.

Die COMPASS-Studie (10) zeigte die
positiven Effekte der Kombination aus
niedrig dosierten Antikoagulanzien
(zum Beispiel Rivaroxaban 2,5 mg zwei-
mal taglich) mit ASS. Besonders »Hoch-
risikopatienten« mit CCS und weiteren
Risikofaktoren wie Diabetes, periphe-
rer arterieller Verschlusskrankheit und
Nikotinkonsum profitierten davon. Ein
leicht erhdhtes Blutungsrisiko ist dabei
zu beachten.

Neu ist die Empfehlung fiir einen
Protonenpumpenhemmer, wenn ein
hohes Risiko fiir gastrointestinale Blu-
tungen besteht. Die Empfehlung gilt

Apixaban 2x5mg
Dabigatran ~ 2x150 mg
Edoxaban 1x60 mg
Rivaroxaban 1x20mg

Tabelle: Tagesdosierung der NOAK zur
antithrombotischen Therapie bei CCS-
Patienten mit Vorhofflimmern



bei Einnahme von ASS, bei dualer Platt-
chenhemmung und bei oraler Anti-
koagulation.

Lipidsenkende Therapie

Die dritte Saule der Pharmakothera-
pie — neben der antiischamischen und
der antithrombotischen Therapie — ist
die Lipidsenkung. Die Zielwerte wurden
gemafll der aktuellen Leitlinie zum
Management der Dyslipidamien nach
unten korrigiert (9). Neu ist die klare
Empfehlung fiir den Einsatz von PCSK9-
Hemmern bei Patienten, die mit der
maximal tolerierten Dosierung eines
Statins und Ezetimib den Zielwert nicht
erreichen.

Durch die prognostische Bedeutung
der LDL-Cholesterol-Senkung gilt die
Maxime, bei CCS-Patienten mit hohem
Risiko einen LDL-C-Wert unter 55 mg/dl
(1,4 mmol/L) zu erreichen. Je niedriger
das LDL-Cholesterol ist, desto geringer
wird das Risiko fiir Myokardinfarkt,
Schlaganfall und kardiovaskularen Tod
eingeschatzt.

Die Leitlinie empfiehlt Statine fir
alle Patienten mit einem CCS. Wenn
die Therapieziele mit der hochsten
vertraglichen Statindosierung nicht
erreicht werden, ist eine Kombination
mit Ezetimib das Mittel der ersten
Wahl. Bei Patienten mit sehr hohem
Risiko, die trotz Statin plus Ezetimib das
Therapieziel nicht erreichen, ist ein
PCSK9-Hemmer, zum Beispiel Aliro-
cumab, Evolocumab oder das siRNA-

AUF EINEN BLICK

Therapeutikum Inclisiran, in den Thera-
pieplan mit aufzunehmen.

Alirocumab und Evolocumab sind
monoklonale Antikorper, die subkutan
gespritzt werden und selektiv an die
Serinprotease PCSK9 (Proprotein Con-
vertase Subtilisin Kexin Typ 9) binden.
Inclisiran blockiert die Neusynthese
von PCSK9. Diese Serinprotease bindet
an LDL-C-Rezeptoren an der Oberflache
der Leberzellen und fordert deren Ab-
bau in den Lysosomen der Hepatozy-
ten. Blockiert man nun die Neusynthe-
se von PCSK9 oder deren Funktion,
steigt die Zahl der LDL-Rezeptoren an
der Oberflache der Hepatozyten an,
was die LDL-C-Konzentration im Blut
reduziert, da mehr LDL-C in die Leber-
zellen aufgenommen und abgebaut
wird.

Nicht erwahnt wird Bempedoinsau-
re in der Leitlinie. Der Arzneistoff
bremst die intrazellulare Synthese von
Cholesterol in der Leber und kénnte an-
stelle eines Statins eingesetzt werden.
Seit 2020 ist auch eine Kombination
mit Ezetimib (Nustendi®) zugelassen.

» Die sogenannte optimale medika-
mentdse Therapiestrategie dient dem
Ziel, kardiovaskularen Ereignissen vor-
zubeugen. Die optimale Therapie be-
steht aus einer individuell angepassten
antithrombotischen Medikation und
einer intensiv LDL-senkenden Medika-
tion. Zusatzlich wird diese Strategie er-
ganzt durch die Gabe von ACE-Hem-
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mern bei bestehender Herzinsuffizienz,
Hypertonie und/oder Diabetes. Die
antiischamische Therapie dient dage-
gen in erster Linie der Entlastung des
Herzens und der Reduktion der Angina-
pectoris-Symptomatik.

Lebensstiloptimierung
lohnt sich

Neben der regelmaRigen Einnahme der
recht komplexen Medikation kénnen
Patienten ihr personliches kardiovasku-
lares Risiko durch Anderungen im Le-
bensstil senken. Vom Arzt haben sie
gehort, dass sie unbedingt mit dem
Rauchen aufhoren, Gewicht reduzieren,
sich mehr bewegen und gesund ernah-
ren sollen, um das kardiovaskulare Risi-
ko zu senken. Genau diese Faktoren
verringern das kardiovaskuldre Risiko
bereits nach sechs Monaten.

Hier ist die Beratung durch die Apo-
theke enorm wichtig. Kaum ein Mensch
schafft es von heute auf morgen, samt-
liche liebe (ungesunde) Gewohnheiten
Uber Bord zu werfen und einem aktiven
gesunden Lebensstil zu folgen. Daher
bendtigen Patienten im Beratungsge-
sprach regelmaRig die positive Bestati-
gung, dass auch einzelne MalRnahmen
Schritt fir Schritt das kardiovaskulare
Risiko verringern, die Lebensqualitat
verbessern und die Mortalitat senken.
Es lohnt sich also, den Lebensstil zu
»optimieren«.
¢ Raucherentwdhnung: Das Apotheken-

team kann dem Patienten medika-

Die aktuelle Leitlinie zum chronischen Koronarsyndrom (CCS)

wartet mit einigen Anderungen auf, damit diese heterogene

Erkrankung patientenindividuell bestmdglich diagnostiziert

und therapiert werden kann.

« Diagnostische Empfehlungen werden differenziert durch
die Einbindung von Vortestwahrscheinlichkeit und Beurtei-
lung der klinischen Wahrscheinlichkeit.

¢ Die antiischamische Therapie wird an Komorbiditaten, die
weitere Medikation und patientenindividuelle Parameter
angepasst.

« Die antithrombotische Therapie ist ein Schliissel zur effek-
tiven Pravention und wird individuell gewahlt.

* Protonenpumpenhemmer werden fiir alle Patienten emp-
fohlen, die Plattchenhemmer oder Antikoagulanzien ein-
nehmen.

e Strengere Zielwerte fiir LDL-Cholesterol fiihren zu einer
intensiveren lipidsenkenden Therapie.

Mit diesen MaRnahmen wird eine bessere Kontrolle der
Symptome und eine Verlangsamung des natiirlichen progre-
dienten Verlaufs erreicht.
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So sportlich ist nicht jeder. Fiir die Herzgesundheit zahlt allerdings jede Bewegung — und

auch die Freude daran.

mentdse und verhaltenspsycholo-
gische Strategien zur Raucherent-
wohnung anbieten. Falls jemand im
gleichen Haushalt raucht, sollte dar-
auf hingewiesen werden, dass auch
Passivrauchen zu vermeiden ist.
Gesunde Erndhrung: Die Erndhrung
sollte einen hohen Anteil an Gemiise,
Obst und Vollkornprodukten enthal-
ten; gesattigte Fette sollten auf unter
10 Prozent der Gesamtfettzufuhr re-
duziert werden. Wer Alkohol trinken
mochte, sollte maximal 15 g/Tag zu
sich nehmen.

Am wirkungsvollsten ist die regel-
malige korperliche Aktivitat: 30 bis
60 Minuten maRige korperliche Ak-
tivitat/Tag. Doch auch zwei- bis drei-
mal pro Woche Aktivitat ist hilfreich,
denn jede Bewegung zahlt. Dadurch
erreichen die Patienten leichter und
schneller ein gesundes Korperge-
wicht.  Erstrebenswert ist ein
BMI < 25 kg/m?2.

Multidisziplindre Teams kénnen kogni-
tive verhaltenspsychologische Mal3-
nahmen anregen; diese helfen, dauer-
haft zu Anderungen im Lebensstil zu
motivieren. Keinesfalls darf eine De-
pression bei Patienten mit CCS Uberse-
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hen werden, denn einem depressiven
Patienten fallt es noch viel schwerer,
sich regelmaRig zu mehr Aktivitat auf-
zuraffen. Die Depression ist eine eigene
Erkrankung, die zwingend einer leit-
liniengerechten Therapie bedarf.

Impfungen: Last, but not least wird
auch die jahrliche Influenza-Schutz-
impfung unbedingt empfohlen. Diese
kann auch zusammen mit einer Boos-
ter-Impfung gegen das Coronavirus
gegeben werden. /
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GENESENENSTATUS

RKI begrundet die
Verkurzung

Von Theo Dingermann und Christina Hohmann-Jeddi / Die
Verkiirzung des Genesenenstatus, die das Robert-Koch-Institut
Mitte Januar fiir Deutschland beschlossen hatte, sorgt weiterhin
flir Unmut. Jetzt prazisiert das Institut seine Vorgaben und

begriindet seine Entscheidung.

Mitte Januar hatte das Bundesgesund-
heitsministerium (BMG) nach Vorga-
ben des Robert-Koch-Instituts (RKI) den
Genesenenstatus von sechs auf drei
Monate verkiirzt. Da ehemals SARS-
CoV-2-Infizierte erst 28 Tage nach
Nachweis der Infektion als genesen
gelten, betragt die effektive Dauer die-
ses Status nur 62 Tage. Nun teilte das
RKI prazisierend mit: »Diese fachlichen
Vorgaben fiir den Genesenennachweis
beziehen sich ausschlieBlich auf Perso-
nen, die ungeimpft sind, das heif3t
weder vor noch nach ihrer durchge-
machten Infektion eine Impfung erhal-
ten haben.« Geimpfte Personen kon-
nen sich  Covid-19-Impfzertifikate
ausstellen lassen, die deutlich langer
gultig sind.

Die Verkiirzung der Giiltigkeitsdau-
er des Genesenennachweises begriin-
det das Institut damit, dass »die bishe-
rige wissenschaftliche Evidenz darauf
hindeutet, dass Ungeimpfte nach einer
durchgemachten Infektion mit der
Delta-Variante oder einer friiheren
Virusvariante einen im Vergleich zur
Reinfektion mit der Delta-Variante
herabgesetzten und zeitlich noch star-
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ker begrenzten Schutz vor einer SARS-
CoV-2-Infektion mit der Omikron-Vari-
ante haben«.

Individuelle Unterschiede
Wie lange eine durchgemachte SARS-
CoV-2-Infektion vor einer Reinfektion
schiitze, hange von Alter, Schwere der
Erkrankungen und Virusvarianten ab
und konne interindividuell stark
schwanken. Eine vorherige Infektion
verstdrke aber die Immunantwort auf
eine Covid-19-Impfung. Deshalb ist zur
Grundimmunisierung von Genesenen
laut Empfehlungen der Standigen
Impfkommission (STIKO) in der Regel
nur eine Impfdosis notig (lesen Sie dazu
auch PZ 5/2022, Seite 32).

Es sei zu beachten, dass eine durch-
gemachte Infektion nicht nur die Per-
son selbst zu einem gewissen Mal} vor
Reinfektion und einem schweren Ver-
lauf schiitze, sie mindere auch das Risi-
ko der Virustibertragung, heiflt es vom
RKI. »Bei den fachlichen Vorgaben fiir
Covid-19-Genesenennachweise geht es
primdr um den oben genannten Schutz
vor Viruslibertragung beziehungsweise
das Risiko, dass die genesene Person
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Mitte Januar hatte das
Bundesgesundheitsministerium
nach Vorgaben des
Robert-Koch-Instituts den
Genesenenstatus verkirzt.
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asymptomatisch mit SARS-CoV-2 infi-
ziert ist und das Virus auf andere Men-
schen ubertragen kann.«

Studien zur Ubertragbarkeit der
Omikron-Variante durch Genesene [3-
gen noch nicht vor, der Schutz vor jegli-
cher Infektion kdnne aber als Richtwert
hierfiir herangezogen werden. Laut RKI
zeigten bisherige Daten des Covid-19
Response Teams des Imperial College
London (»Report 50«), dass es unter do-
minanter Zirkulation der Omikron-Vari-
ante bei zuvor infizierten und nicht ge-
impften Personen hdufig zu Reinfektio-
nen komme.

Zudem weise die britische SIREN-
Studie darauf hin, dass Genesene unter
diesen Bedingungen nur noch zu etwa
44 Prozent gegeniiber Reinfektionen
geschiitzt seien. Dieser Schutz bezieht
sich auf die Verhinderung symptoma-
tischer und asymptomatischer Infekti-
onen bei Personen, deren letzter PCR-
Nachweis einer Coronainfektion mehr
als 90 Tage zuriicklag. Den SIREN-Daten
zufolge, die im »Technical Briefing 34«
der britischen Gesundheitsbehérde UK
Health Security Agency publiziert sind,
haben doppelt Geimpfte einen Immun-
schutz von 32 Prozent und Geboosterte
von 62 Prozent.

In einer weiteren Studie, die die
Schutzwirkung gegeniiber Reinfektio-
nen mit verschiedenen Virusvarianten
verglich, hatten Genesene gegeniiber
Omikron-Reinfektionen  nur einen
Schutz von circa 60 Prozent, wahrend
es gegenlber Delta-Reinfektionen
mehr als 90 Prozent waren.

Auch die Giiltigkeitsdauer des Co-
vid-19-Impfzertifikats wurde gedndert:
Seit 1. Februar ist ein Impfzertifikat
flir eine zweifache Impfung gegen Co-
vid-19 nur noch neun statt zwolf Mona-
te giiltig. Damit wurden die Impfnach-
weise an die aktuellen EU-Vorgaben
angepasst. Die Impfzertifikate von Ge-
boosterten (mit einer dritten Impfung)
gelten noch unbegrenzt. Die Impfzerti-
fikate besitzen somit eine deutlich lan-
gere Gultigkeit als der Genesenennach-
weis.
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Der Generalsekretar der Deutschen Gesellschaft fir
Immunologie, Professor Dr. Carsten Watzl, kritisierte Ende
Januar gegenliber der Deutschen Presse-Agentur, man mis-
se nun konsequenterweise auch die Giiltigkeit des Impfzerti-
fikats angleichen. Die Immunantwort schwinde sowohl bei
Genesenen als auch bei Geimpften mit der Zeit — gerade
auch mit Blick auf die Omikron-Welle. Die Verkiirzung auf
drei Monate sei eine »politische Entscheidung, die auf Basis
der Daten nicht nachvollziehbar ist«, sagte Watzl.

Aktuelle Daten zur Delta-Welle

Auch aktuelle Daten aus den USA weisen darauf hin, dass
Genesene nicht zwingend schlechter geschiitzt sind als
Geimpfte. Um die Auswirkungen der primaren Covid-19-Imp-
fung und einer friiheren SARS-CoV-2-Infektion auf die Covid-
19-Inzidenz und die Krankenhausaufenthaltsraten zu unter-
suchen, wertete die Gesundheitsbehérde CDC Daten aus
Kalifornien und New York in einer umfangreichen Analyse
aus. Untersucht wurden Daten von Mai bis November 2021
— bevor grole Teile der Bevélkerung einen Booster erhielten
und bevor die Omikron-Variante auftrat.

Die markantesten Ergebnisse dieser Studie lassen sich wie
folgt zusammenfassen: Bevor die Delta-Variante dominierte,
hatten Geimpfte ohne vorherige Infektion den hdchsten
Schutz. Die Situation dnderte sich aber, als im August Delta
vorherrschend wurde. Die Inzidenz bei den ausschlief3lich Ge-
impften stieg deutlich starker als bei den Genesenen mit oder
ohne zusatzliche Infektion. So lagen etwa in der Woche ab
dem 3. Oktober die Fallraten bei Geimpften ohne vorherige In-
fektion im Vergleich zu den Fallraten bei Ungeimpften ohne
vorherige Infektion »nur« um den Faktor 6,2 (Kalifornien)
beziehungsweise um den Faktor 4,5 (New York) niedriger. Die
Daten sind im »Morbidity and Mortality Weekly Report« der
CDCvom 28.Januar publiziert (DOI: 10.15585/mmwr.mm7104e1).

Genesene hatten demnach in der Delta-Welle einen besse-
ren Schutz als ausschlieRlich Geimpfte. Fiir ungeimpfte Gene-
sene ergaben sich in Kalifornien 29,0-fach beziehungsweise in
New York 14,7-fach geringere Fallzahlen. Geimpfte Genesene
hatten eine 32,5-fach reduzierte Fallrate (Kalifornien) bezie-
hungsweise eine 19,8-fach reduzierte Fallrate (New York)
gegenuber Immunnaiven. Ein dhnliches Muster ergab sich
auch fir die Hospitalisierungsrate aufgrund von Covid-19.

Diese Ergebnisse zeigen, dass sowohl eine Impfung als
auch eine iberstandene Infektion vor Covid-19 schiitzt.
Wichtig ist, dass der durch die Infektion hervorgerufene
Schutz erst dann gegenlber der Impfung uberlegen war,
nachdem die Delta-Variante dominant wurde und die impf-
induzierte Immunitat langsam abnahm. /

EU-weit hat das
Impfzertifikat fiir
doppelt gegen
Covid-19 Geimpfte
eine Giiltigkeit von
neun Monaten.

(=] Foar i ho (=) Foto: Imago Images/

AT Lobeca
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Covid-19-Impfung: Erste PEI-Daten zu
den Unter-Zwolfjahrigen

Daniela Huttemann / Im aktuellen
Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Ins-
tituts (PEI) findet sich erstmals ein Ka-
pitel zu Nebenwirkungs-Verdachtsfal-
len bei Kindern unter zwolf Jahren. Es
handele sich lUberwiegend um milde
und voriibergehende Impfreaktionen,
heil3t es da. So wurden dem PEI insge-
samt 505 Verdachtsfille einer Neben-

wirkung bei Unter-Zwoélfjahrigen ge-
meldet, darunter 103 Meldungen zu
Kindern unter funf Jahren, fur die es
noch keinen zugelassenen Impfstoff
gibt. 20 dieser Falle wiederum betref-
fen gestillte Sauglinge, die nicht selbst,
sondern deren Mutter geimpft wur-
den. Um was fiir Nebenwirkungen es
sich dabei handelt, ist nicht naher auf-

Auch Kinder

unter zwolf Jahren
kénnen in
Deutschland
inzwischen gegen
Covid-19 geimpft
werden.

Foto: Getty Images/

Narisara Nami

STIKO-Empfehlung zu Nuvaxovid und

zweitem Booster

Christina Hohmann-Jeddi / Die Stan-
dige Impfkommission (STIKO) hat ihre
Covid-19-Impfempfehlung aktualisiert
und empfiehlt nun neben den bisheri-
gen Coronaimpfstoffen Nuvaxovid®
von Novavax zur Grundimmunisierung
von Personen ab 18 Jahren. Seit dem
20. Dezember 2021 ist der Impfstoff in
der EU zugelassen; ab Ende Februar soll
erin Deutschland verimpft werden. Fiir
die Grundimmunisierung sind zwei
Impfstoffdosen im Abstand von min-
destens drei Wochen zu geben. Die An-
wendung von Nuvaxovid wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit wird
zum jetzigen Zeitpunkt nicht empfoh-
len, teilt die STIKO mit.

Laut STIKO zeigte der Impfstoff in
den Zulassungsstudien eine mit den
MRNA-Impfstoffen vergleichbare Wirk-
samkeit. Aussagen zur klinischen Wirk-
samkeit gegen die Omikron-Variante
konnten aktuell noch nicht getroffen
werden. Auch die Sicherheit sei mit den
anderen Covid-19-Vakzinen vergleich-
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bar. Insgesamt sei die Datenlage zu Nu-
vaxovid aber noch diinn, so die STIKO.
Mit der Aktualisierung fiihrt die
Kommission noch eine zweite Neue-
rung ein: Sie spricht sich fiir eine zweite
Auffrischimpfung mit einem mRNA-
Impfstoff nach abgeschlossener Grund-
immunisierung und erfolgter erster
Auffrischimpfung bei gesundheitlich

Die STIKO empfiehlt nun eine zweite

Auffrischimpfung fiir gefahrdete Personen-

gruppen. Foto: Getty Images/Kathrin Ziegler
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gefiihrt. 83 Kinder wurden offensicht-
lich off Label geimpft. »Alle berichteten
Reaktionen in den 103 Verdachtsfallen
bei Kindern unter fiinf Jahren wurden
als nicht schwerwiegend klassifiziert«,
so das PEI.

398 Verdachtsfille betreffen die
Impfung mit Comirnaty® von Fiinf- bis
Elfjahrigen. Drei Kinder wurden mit ei-
nem anderen, nicht flr diese Alters-
gruppe zugelassenen Coronaimpfstoff
geimpft, in einem Fall war das Praparat
nicht mit angegeben. In den meisten
Fallen handelte es sich um erwartbare
und von den Erwachsenen bekannte
Impfreaktionen wie Schmerzen und
Reaktionen an der Einstichstelle, Kopf-
schmerzen, Fieber und Ermidung. Es
wurden kein bleibender Schaden und
kein Todesfall berichtet.

Es liegen flinf Verdachtsmeldungen
auf schwerwiegende Nebenwirkungen
vor. Dabei handelte es sich um einen
neu aufgetretenen Typ-1-Diabetes,
eine Immunthrombozytopenie, einmal
(schweres) Erbrechen und Fieber, ein-
mal Fieber und einmal eine Synkope.
Damit liegt die Melderate bei 114
schwerwiegenden Verdachtsfallen pro
100.000 Impfungen mit Comirnaty. /

besonders gefdhrdeten beziehungs-
weise exponierten Personengruppen
aus. Hierzu zahlt die STIKO Menschen
ab 70 Jahren, Betreute in Einrichtungen
der Pflege, Menschen mit Immun-
schwache ab flnf Jahren sowie Tatige
in medizinischen Einrichtungen und
Pflegeeinrichtungen (insbesondere bei
direktem Kontakt mit Patienten und
Bewohnerinnen). Der zweite Booster
soll bei gesundheitlich Gefdhrdeten
frihestens drei Monate nach dem ers-
ten Booster mit einem mRNA-Impfstoff
erfolgen. Bei Personal in Einrichtungen
soll ein Abstand von sechs Monaten
eingehalten werden.

Personen, die nach dem ersten
Booster eine SARS-CoV-2-Infektion
durchgemacht haben, wird keine wei-
tere Auffrischung empfohlen. Die Da-
tenlage zur Wirksamkeit und Sicherheit
einer zweiten Auffrischung sei noch
diinn, raumt die Kommission ein.

Beide Beschlussentwiirfe sind mit
den zugehdrigen wissenschaftlichen
Begriindungen nun in das Stellungnah-
meverfahren an die Bundeslander und
die beteiligten Fachkreise gegangen.
Anderungen sind also noch maglich. /



MEDIZIN

PZ APP-CHECK

Tinnitus entstressen

Von Laura Rudolph / Lang andauernder Tinnitus ist fir
Betroffene eine echte nervliche Belastungsprobe. Zwei Apps auf
Rezept versprechen Abhilfe. Sie bieten unter anderem Aufklarung,
Entspannungsiibungen und Hilfe beim gezielten Uberhéren der

Ohrgerausche.

Nervig, aber meist harmlos: Gerade in
wieder zu Ohrgerduschen. Diese sind
meist von vorlibergehender Natur und
klingen nach wenigen
Minuten von allein O
v
Problem jedoch langer :‘
als drei Monate an,
spricht man von chro-
nischem Tinnitus — fir die Betroffenen
Ursache liegt in einer fehlerhaften
Reizweiterleitung des Gehirns, aus-
gelost etwa durch akute Horverluste,
Ohrerkrankungen, Stress oder Kiefer-
Chronischer Tinnitus lasst sich zwar
nicht heilen, aber erfolgreich mindern.
Mit der Tinnitus-App »Kalmeda« der
Firma Mynoise aus Duisburg entwickel-
Psychologen eine der ersten digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA), die
das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) in sein
und zwar seit Januar dauerhaft. Alle
Krankenkassen zahlen diese App auf
Rezept.
»Der Schlissel zum Erfolg ist die

stressigen Phasen kommt es hin und
wieder ab. Halt das

eine nervliche Belastungsprobe. Die
gelenkprobleme.

ten HNO-Arzte gemeinsam mit
DiGA-Verzeichnis aufgenommen hat,
Veranderung deiner Einstellung gegen-

PZApp
Check

uber dem Tinnitus. Das Ubungspro-
gramm dieser App hilft dir, dieses Ziel
zu erreichen.« So fassen die Macher der
Kalmeda-App ihre Intention zusam-
men. Der Kern von
Kalmeda ist die kogni-
tive Verhaltensthera-
pie. Sie soll den Be-
troffenen helfen, sich
nicht mehr so stark
auf den Tinnitus zu fokussieren und
stattdessen die Aufmerksamkeit auf
positive Dinge zu lenken.

Perspektivwechsel
erreichen
Es geht also primar nicht darum, die
storenden Ohrgerausche zu beseitigen,
sondern darum, sie nicht mehr so pra-
sent wahrzunehmen. Erreicht werden
soll dieses gezielte »nicht mehr Horen«
des Tinnitus durch das Bearbeiten von
flinf Stufen mit jeweils neun Etappen.
Die Therapie startet mit einer aus-
flihrlichen Anamnese. Die anschlieBen-
de individualisierte Therapie bedient
sich eines vielseitigen Repertoires: Ent-
spannungsiibungen, gefiihrte Medita-
tionen, Bilder, Hintergrundmusik sowie
umfangreiche Informationen sollen
den Betroffenen helfen zu entspannen.
Die optimale Bearbeitungszeit pro

Chronischer Tinnitus lasst sich nicht heilen. Passende Musik kann aber dabei helfen zu ent-

spannen und die Ohrgerausche zu »liberhdren«.
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Foto: Getty Images/Oscar Wong
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SERIE PZ APP-CHECK

In der neuen Serie »PZ App-Check«
stellt die PZ digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) im zweiwo-
chentlichen Rhythmus indikations-
bezogen vor, erganzt durch weitere
aus Sicht der Redaktion empfehlens-
werte Gesundheits-Apps. Die Aus-
wahl erhebt keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit und es erfolgt keine
detaillierte Bewertung. Geachtet
wird etwa auf die Seriositat der An-
bieter, die Verfligbarkeit sowohl fiir
Apple- als auch Android-Nutzer und
die Verfligbarkeit der App in deut-
scher Sprache. Den Auftakt der Serie
bildete der Titelbeitragin PZ 02/2022
»Gesundheits-Apps: Wegweiser im
App-Dschungel«. Teil 1 handelte von
DiGA zu der Indikation Ubergewicht
(PZ 04/2022, Seite 46).

Etappe variiert zwischen drei und sie-
ben Tagen — und kann nicht verkirzt
werden. Zu groRem Eifer bei der An-
wendung beugt die App durch Zeit-
schranken vor. Zudem bietet Kalmeda
die Moglichkeit, einen Arzt zu kontak-
tieren.

Eine randomisierte klinische Studie
mit 187 Probanden bestatigt den Nut-
zen dieser App. Die Interventionsgrup-
pe nutzte die Kalmeda-App ab Studien-
beginn, wahrend die Kontrollgruppe
die Therapie per App drei Monate spa-
ter startete. Die dreimonatige Therapie
mit Kalmeda senkte die subjektive Tin-
nitus-Belastung der Interventionsgrup-
pe, wie ein Fragebogen (TF) zur Selbst-
einschdatzung der Probanden zeigte.
Der TF-Gesamtscore, der den Behand-
lungsunterschied der Interventions-
und Kontrollgruppe widerspiegelt, war
nach drei Monaten in der Interven-
tionsgruppe signifikant verbessert. Die
Teilnehmer berichteten Uber weniger
Stress und psychische Belastung.

Gefilterte Musik beruhigt
uberaktives Horzentrum
Weitere Therapieoptionen bietet die
App »Tinnitracks« der Firma Sonormed
aus Hamburg. Sie wird durch HNO-Arz-
te verordnet und bietet innerhalb der-
selben App in zwei verschiedenen, frei-
zuschaltenden Versionen entweder die
sogenannte Basistherapie oder die
Neurotherapie. Erstere beruht auf
der sogenannten Tinnitus-Counseling-
Methode. Dieses Bewadltigungstraining



soll Betroffene aufkldren und ihren
Umgang mit dem Tinnitus schulen.

Diese App ist noch nicht ins DiGA-
Verzeichnis aufgenommen und damit
nicht fur alle Kassenpatienten verord-
nungsfahig. Die Basistherapie steht
momentan nur Versicherten der Tech-
niker Krankenkasse, HEK, Hanse-Mer-
kur und Selbstzahlern zur Verfiigung.
Letztere kdnnen die Basistherapie mit
einer Jahreslizenz fiir 228 Euro erwer-
ben (Stand Januar 2022).

Anders sieht es mit der Neurothera-
pie aus — bereits mehr als 70 Kranken-
kassen tibernehmen hierfiir die Kosten
(sie sind auf der Website der App gelis-
tet). Gefilterte, auf den Tinnitus zuge-
schnittene Musik beruhigt die fir den
Tinnitus verantwortlichen tiberaktiven
Nervenzellen im Horzentrum des
Gehirns. Dazu modifiziert die App die
eigene Lieblingsmusik auf dem Smart-
phone des Patienten entsprechend
seiner Tinnitus-Frequenz. Diese be-
stimmt vorab ein HNO-Arzt.

Das Prinzip hinter der Therapie
nennt sich Tailor-Made Notched Music

Training (TMNMT) — mit dem Ziel, die
subjektiv empfundene Lautstarke des
Tinnitus zu reduzieren. Placebokontrol-
lierte klinische Studien belegen die
Wirksamkeit des TMNMT. Die empfoh-
lene Therapiedauer betragt 90 Minu-

ten taglich fur mindestens zwolf

Monate.
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Die Tinnitus-App
Kalmeda bietet
verschiedene
Lektionen an, um
besser mit den
Ohrgerduschen
umgehen zu
kénnen.

Foto: Adobe Stock/
blackzheep

Selbstzahler mit kleinem Budget kon-
nen dartber hinaus in den App-Stores
zahlreiche Meditations-Apps kostenlos
oder fiir einen relativ geringen Monats-
beitrag finden. Empfehlenswert sind
zum Beispiel »7Mind«, die auch von eini-
gen Krankenkassen bezahlt wird,
»Calm«, »Headspace« oder »Balloon«. /
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TYP-1-DIABETES

Mehr Diagnosen bei
Kindern in Pandemie

Von Sven Siebenand / In der SARS-CoV-2-Pandemie ist die
Inzidenz von Typ-1-Diabetes-Erkrankungen bei Kindern gestiegen.
Dass das Coronavirus der Ausldser dafir ist, ist aber bisher nicht
nachgewiesen, auch indirekte Effekte sind denkbar.

In »Diabetes Care« hat ein Team um
Privatdozent Dr. Clemens Kamrath von
der Universitat Gielen Daten zu Typ-1-
Diabetes-Neuerkrankungen bei Kin-
dern und Jugendlichen in Deutschland
veroffentlicht (DOI: 10.2337/dc21-0969).
Bereits in den Jahren vor der Corona-
pandemie war die Zahl der Neuerkran-
kungen stetig gestiegen. Im Pandemie-
jahr 2020 und in der ersten Halfte von
2021 stieg die Inzidenz aber deutlich
starker als nach dem Trend der Vorjahre
zu erwarten gewesen ware. Das ergab

tes immer jeweils etwa drei Monate
nach einer Coronavirus-Welle auftra-
ten. Im Sommer nach der ersten
Infektionswelle habe es demnach
50 Prozent mehr Falle gegeben als zu
erwarten gewesen wdren.

Ursache noch unklar

Die genaue Ursache fiir diesen Inzidenz-
anstieg kennt man nicht. Auch wenn
die zeitliche Nahe fur den Tater SARS-
CoV-2 spricht, denkt Kamrath weniger
an einen direkten Effekt des Corona-

Im Zeitraum der Coronavirus-Pandemie erkrankten mehr Kinder und Jugendliche an Typ-1-
Foto: Shutterstock/Click and Photo

Diabetes als zu erwarten gewesen ware.

die Auswertung von insgesamt 5162
neu diagnostizierten Typ-1-Diabetesfal-
len bei Kindern und Jugendlichen im
deutschsprachigen Raum im Zeitraum
von Januar 2020 bis Juni 2021.

Bereits auf der Herbsttagung der
Deutschen Diabetes-Gesellschaft (DDG)
im November 2021 hatte Kamrath tber
einen Anstieg von 15 Prozent liber das
zu erwartende Mal3 berichtet. Zu beob-
achten war ferner, dass Spitzenwerte
des neu diagnostizierten Typ-1-Diabe-
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virus auf die Betazellen der Bauchspei-
cheldriise. Dann hatte der Anteil an
diagnostizierten Fallen ohne Autoanti-
korper hoher sein miissen. Auch die
verhaltnismaRig geringe  Covid-19-
Infektionsrate bei Kindern in der ersten
Welle spreche dagegen, genauso die
Beobachtung, dass die Typ-1-Diabetes-
inzidenz innerhalb Deutschlands recht
einheitlich stieg und in Regionen mit
hoher Covid-19-Inzidenz nicht entspre-
chend noch héher lag.
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Kamrath bringt stattdessen indirekte
Folgen der Pandemie als Ursachen ins
Spiel. Stress kdnne eine Rolle spielen
und das veranderte Keimspektrum im
Lockdown. Wenn die Kinder durch die
Lockdown-MalRnahmen weniger mit
anderen Erregern in Kontakt kamen,
kénnte ein Schutz vor Autoimmun-
erkrankungen gemaR der Hygiene-
Hypothese verloren gehen, so Kamrath.

Kritik an Studie der CDC

Eine kirzlich von den Centers for Di-
sease Control and Prevention (CDC) in
den USA verdffentlichte Untersuchung
bei Unter-18-Jahrigen sieht dagegen
einen direkten Zusammenhang zwi-
schen Covid-19-Infektion und erhoh-
tem Diabetesrisiko. Die Behorde griff
auf Daten von mehr als 500.000 versi-
cherten Patienten aus zwei unter-
schiedlichen Gesundheitsdatenbanken
zuriick. Das Risiko fiir die Diagnose
»Diabetes« lag nach der Coronainfek-
tion (Abstand groBer 30 Tage) um
166 beziehungsweise 31 Prozent liber
dem Risiko fiir Nicht-Corona-Infizierte
(DOI: 10.15585/mmwr.mm7102e2).

Die DDG kritisiert die Studie in einer
Pressemitteilung und nennt Schwa-
chen der Erhebung. Zu den beiden
Prozentzahlen sagt DDG-Prasident
Professor Dr. Andreas Neu: »Das ist ein
erheblicher Unterschied, der kein
eindeutiges Studienergebnis liefert.«
Ferner unterscheidet die Arbeit nicht
zwischen Typ-1- und Typ-2-Diabetes.
»Ohne diese Trennung ist eine Gesamt-
einschatzung kaum maglich: Wie viele
der Kinder entwickeln einen Typ-1-, wie
viele einen Typ-2-Diabetes?«, so Neu.
Ein detaillierter Blick auf die Formen
des Diabetes im Jugendalter sei beson-
ders deshalb von Bedeutung, weil in
den USA der Typ-2-Diabetes in dieser
Altersgruppe eine wesentlich groRere
Rolle spiele als in Europa. Dies hangt
unter anderem mit den Erndhrungs-
gewohnheiten, aber auch mit den
genetischen Merkmalen der Bevélke-
rung zusammen.

Last, but not least vernachlassige
die Untersuchung die ethnische
Zugehdrigkeit, das Kérpergewicht und
einen moglicherweise bestehenden
Pradiabetes, ein Vorstadium von Typ-2-
Diabetes. »Das sind wesentliche Risi-
kofaktoren, die bei einer Erhebung
nicht fehlen dirfen«, kritisiert Profes-
sor Dr. Baptist Gallwitz, DDG-Medien-
sprecher. Der Mediziner pladiert fur
weitere Langzeitstudien mit verlassli-
chen Daten. /



MEDIZIN

Neuroimplantate: Gelahmte konnen
wieder kurze Strecken gehen

dpa / Treppen steigen, sogar schwim-
men und Liegerad fahren: Das und wei-
tere Bewegungsformen soll eine neue
Therapie fir Geldhmte moglich ma-
chen. Dabei gibt eine implantierte Folie
mit 16 Elektroden kleine elektrische
Impulse an Nervenbahnen ab, die zu
Motoneuronen in der Wirbelsaule fiih-
ren. Die Patienten konnten bereits am
ersten Tag nach der Aktivierung des
sogenannten Elektrodenarrays erste
Schritte auf einem Laufband machen.
Das berichtet ein Team um Dr. Andreas
Rowald von der Eidgendssischen Tech-

nischen Hochschule in Lausanne
(Schweiz) im Journal »Nature Medici-
ne« (DOI: 10.1038/541591-021-01663-5).

Die Methode der Rickenmarksti-
mulation durch elektrische Impulse
wird seit Langerem in der Behandlung
von chronischen Schmerzen angewen-
det. Professor Dr. Jocelyne Bloch und
Professor Dr. Grégoire Courtine, die
beiden Seniorautoren der aktellen Ar-
beit, erkannten vor einigen Jahren, dass
eine solche Stimulation auch Quer-
schnittsgeldhmten helfen kann, einen
Teil der Beweglichkeit ihrer Beine wie-
derzuerlangen. Dass dies grundsatzlich
funktioniert, zeigten sie 2018 an Pa-
tienten, die ihre Beine oder Fiille noch
minimal bewegen konnten.

Jetzt konnten sie ihre Methode ver-
bessern und an Patienten ohne Restbe-
weglichkeit erfolgreich testen. »Unser
Durchbruch sind hier die langeren und
breiteren implantierten Elektroden-
arrays, bei denen die Elektroden so
angeordnet sind, dass sie genau den
Spinalnervenwurzeln  entsprechen,

sagte Bloch in einer Mitteilung. Dies
gebe den Medizinern eine prazise Kon-
trolle Uber die Neuronen, die bestimm-
te Muskeln regulieren.

Um dieses Elektrodenarray zu ent-
wickeln, analysierte das Team 27 Wir-
belsaulen und erstellte Computer-
modelle. Die Forscher stellten fest, dass
die Lage der Nervenbahnen, die zu den
motorischen Zentren im Rickenmark
flhren, sich von Mensch zu Mensch un-
terscheidet. SchlieRlich fanden sie ein
Arrangement der 16 Elektroden, mit
dem erheblich besser als bisher die ent-

Der nach einem
Motorradunfall
querschnitts-
geldahmte Michel
Roccati kann
wieder stehen und
gehen.

Foto: EPFL/
Alain Herzog 2021

scheidenden Nervenbahnen fiir jede
Art der Bewegung durch elektrische
Impulse erreicht werden kénnen.

Die Elektroden auf der Folie sind mit
einem Impulsgeber verbunden, der wie-
derum drahtlos (iber einen Tablet-
computer angesteuert werden kann.
»Die Patienten kénnen die gewiinschte
Aktivitat auf dem Tablet auswahlen und
die entsprechenden Protokolle werden
an den Schrittmacher im Bauchraum
weitergeleitet«, sagte Courtine.

»Die ersten Schritte waren unglaub-
lich — ein Traum wurde wahrl«, berich-
tete Michel Roccati, ein Italiener, der
nach einem Motorradunfall quer-
schnittsgelahmt war. Zwei weitere Pa-
tienten haben in noch laufenden klini-
schen Versuchen ebenfalls einen Teil
der Beweglichkeit ihrer Beine und ihres
Rumpfes wiedererlangt. Fiir jeden von
ihnen haben die Forscher ein individu-
elles Programm zur Nervenstimulation
geschrieben. Wann diese Therapie im
klinischen Alltag angewendet werden
kann, ist noch unklar. /




MEDIZIN

OSTEOPOROSE

Neuer Ansatz zur

Diagnostik

Von Manfred Schubert-Zsilavecz und Mario Wurglics / Statt Uber
eine Messung der Knochendichte konnte Osteoporose womaoglich
auch tber die Bestimmung der Calciumisotope in Blut und Urin
nachgewiesen werden. Das Verfahren ist originell und hat sich in
einer Studie bewahrt, eignet sich aber noch nicht fiir den breiten

Einsatz.

Die Bestimmung des Verhaltnisses der
beiden Calciumisotope **Ca/*?Ca mit-
tels thermischer lonisations-Massen-
spektrometrie (TIMS) ist ein junges und
noch nicht in die leitliniengerechte
Diagnostik der Osteoporose aufge-
nommenes Verfahren aus der Welt-
raumforschung. Es nutzt die Tatsache,
dass sich im Knochen leichtere
Calciumisotope anreichern, die bei ver-
starktem Knochenabbau vermehrt im
Blut und im Urin nachweisbar sind.

enthalten weniger davon als tierische.

Das Element Calcium (,oCa) hat 26 be-
kannte Isotope, darunter fiinf stabile
(nicht radioaktive): 4°Ca, *?Ca, *3Ca,
44Ca und *6Ca. #9Ca hat mit Abstand
die hochste natirliche Haufigkeit
(96,941 Prozent); **Ca und *2Ca sind
mit 2,086 beziehungsweise 0,647 Pro-
zent deutlich seltener.

Kinetische
Isotopenfraktionierung

Im Organismus folgt die Umsetzung
natiirlicher Calciumisotope dem Prin-
zip der kinetischen Isotopenfraktio-
nierung, die stabile Isotope in Abhan-
gigkeit von ihrer Masse wahrend
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Leichte Calciumisotope reichern sich entlang der Nahrungskette an: Pflanzliche Lebensmittel

biochemischer Prozesse voneinander
trennt. Demnach durchlaufen leichtere
Isotope chemische und biochemische
Prozesse rascher als schwere Isotope.
In der Folge wird in einer Kette chemi-
scher Reaktionen immer das leichtere
Isotop im Gewebe angereichert.

Dies zeigt sich eindrucksvoll entlang
der Nahrungskette, wo leichtere Isotope
von der Pflanze auf den Menschen an-
gereichert werden, und dufRert sich in
abnehmenden #4Ca/*?Ca-Verhiltnissen

Foto: Adobe Stock/Yulia Furman

von Gemiise Uber Fleisch bis hin zum
Menschen, wobei die Muttermilch das
am stdrksten angereicherte Reservoir
fir leichte Calciumisotope ist. Innerhalb
des menschlichen Korpers nimmt das
44Ca/*Ca-Isopotenverhaltnis in Abhan-
gigkeit von biochemischen Prozessen
ab, wenn Calcium aus der Nahrung lber
das Blut in das Skelett gelangt.
Tatsachlich besteht ein Isotopen-
unterschied von -1,3 Promille zwischen
Weichgewebe und Knochen: Der Kno-
chen ist isotopisch leichter (angerei-
chert mit 4°Ca) als das Weichgewebe
(angereichert mit #*Ca). Der Calcium-
isotopen-»Fingerabdruck« in verschie-
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denen Geweben ist gut charakterisiert
und kann fir diagnostische Zwecke ver-
wendet werden. Eine relative Anreiche-
rung des leichten Isotops im Urin ware
dann ein Hinweis auf einen Nettover-
lust an Calcium des Korpers (der Abbau
von mineralisiertem Gewebe (Uber-
wiegt), wie er bei Erkrankungen wie
Osteoporose zu erwarten ist, wahrend
eine relative Anreicherung des schwe-
ren Isotops im Urin ein Hinweis auf eine
Calcium-Anreicherung im Skelett wah-
rend des Knochenaufbaus ware.

Korrelation mit der
Knochendichte

Dass sich das **Ca/*2Ca-Verhiltnis tat-
sachlich fiir die Osteoporose-Diagnostik
eignet, konnte in einer kleinen Studie
mit 100 postmenopausalen Frauen ge-
zeigt werden (»Bone Reports« 2019,
DOI:  101016/j.bonr.2019.100200). Bei
den Probandinnen wurde nicht nur das
44Ca/*Ca-Verhiltnis in Blut und Urin
per TIMS bestimmt, sondern auch die
Knochendichte per Dual-Energy-Ront-
genabsorptiometrie (DXA) und beides
miteinander verglichen. Bei 14 Frauen
wurde mittels DXA eine Osteoporose
diagnostiziert. Diese Frauen wiesen
auch im Blut und im Urin signifikant
niedrigere **Ca/*Ca-Werte auf als
Frauen mit negativem Osteoporose-Be-
fund. Die DXA-Werte und die 44Ca/A'ZCa-
Isotopenverhaltnisse im Blutserum und
im Urin waren dariiber hinaus statis-
tisch signifikant positiv korreliert.

Die Autoren um Professor Dr. Anton
Eisenhauer vom Geomar Helmholtz-
Zentrum fir Ozeanforschung in Kiel
schlagen Schwellenwerte vor, die an-
hand des 44Ca/42Ca-Verh£'=iItnisses eine
Klassifizierung von Probandinnen mit
und ohne Osteoporose erlauben. Aus
ihrer Sicht erganzen sich die DXA- und
Calciumisotopen-Methode: Wahrend
das letztere Verfahren den osteoporo-
tischen Zustand des Gesamtskeletts
widerspiegele, reflektiere die DXA-Me-
thode den Zustand ausgewahlter Ske-
lettabschnitte und deren Frakturrisiko.
Die Methode kénne sich auch eignen,
um Therapieverldufe zu tiberwachen.

Zwischenzeitlich wird die Bestim-
mung des Calciumisotopen-Verhaltnis-
ses bereits kommerziell angeboten,
ohne jedoch laut Leitlinie empfohlen zu
sein. Bis eine entsprechende Empfeh-
lung ausgesprochen wird, bedarf es
sicherlich noch groRerer Studien mit
mehr Probandinnen und Probanden. /

Literatur bei den Verfassern



Von Biilow Studienstiftung:
Feierliche Ubergabe der Stipendien

Dr. Christof Wegscheid-Gerlach / Die
»von Bilow Studienstiftung Pharma-
zie« mit Sitz in Marburg hat fiir das Jahr
2021 erneut zwei Stipendien in Form
eines einmaligen Unterstiitzungsbei-
trags in Hohe von 1000 Euro an Phar-
maziestudierende der Philipps-Univer-
sitat Marburg vergeben.

Im Dekanat des Fachbereichs Phar-
mazie wurden die Urkunden inklusive
des Unterstutzungsbeitrags an Laura
Koéhler und Laura Annabelle Wehrmann
Uberreicht. Durch die Einschrankungen
der Pandemie erfolgte die feierliche
Ubergabe mit entsprechendem Ab-
stands- und Hygienekonzept in der
Behring-Villa, dem Sitz des Dekanats
der Philipps-Universitat.

Die diesjahrigen Stipendiatinnen be-
finden sich aktuell im vierten bezie-
hungsweise flinften Fachsemester und
mdchten mithilfe des Stipendiums Lehr-
und Studienmaterialien anschaffen, um
das Pharmaziestudium erfolgreich in-
nerhalb der Regelstudienzeit in diesen

besonderen Zeiten abschlieRen zu kon-
nen.

»Insbesondere in Zeiten von Coro-
na ist es wichtig, dass der Studienver-
lauf nicht beeintrachtigt wird«, er-
wahnte der Vorsitzende der Stiftung,
Professor Dr. Michael Keusgen, in sei-
ner Rede an die Stipendiatinnen. »Mit-
hilfe der Stipendien mochte die von
Biulow Studienstiftung einen Beitrag
dazu leisten«, erganzte der Dekan des
Fachbereichs Pharmazie.

Der Fachbereich Pharmazie ermog-
licht, durch geeignete Online-Formate
»Lehre auf Distanz« fiir theoretische
Lehrveranstaltungen anzubieten. Prak-
tische Lehrveranstaltungen werden in
geeigneten Prasenzformaten mit Ab-
stands- und Hygienekonzept vor Ort
durchgefiihrt. Das oberste Ziel des
Fachbereichs ist, die Durchfiihrung der
Lehrveranstaltungen ohne corona-
bedingte Verzogerungen zu ermogli-
chen. Die Studienbedingungen in der
momentanen Covid-19-Pandemie er-

CAMPUS

Laura Kohler, Professor Dr. M. Keusgen und
Laura Annabelle Wehrmann (von links)
Foto: Regina Gerlach-Riehl/FB Pharmazie

fordern Flexibilitat und gegebenenfalls
unvorhergesehene Neuanschaffungen.
Somit kann das Stipendium eine Unter-
stlitzung zum weiteren erfolgreichen
Pharmaziestudium leisten.

Die von Bilow Studienstiftung Phar-
mazie wurde im Sommersemester 2010
ins Leben gerufen. Mit dieser ersten deut-
schen Stiftung zur ausschlie@lichen For-
derung von Pharmaziestudierenden sol-
len das Studium und die Ausbildung und
damit zugleich der Beruf des Apothekers
zielgerichtet gefordert werden. /




MAGAZIN

AUSSTELLUNG »HEILEN UND PFLEGEN«

Spielerisches fur
den Ernstfall

Von Ulrike Abel-Wanek / Steigende Belastung und hohe
Unzufriedenheit, aber auch sinnstiftende Arbeit mit groRer
Verantwortung: Um die Menschen in Gesundheitsberufen
und ihre Arbeitsbedingungen geht es in der Ausstellung
»Heilen und Pflegen« in der Dortmunder DASA.

Vor Beginn der Ausstellung betrieb
Katrin Petersen Feldforschung. Fir
knapp eine Woche begleitete die Kura-
torin und studierte Kulturwissen-
schaftlerin das Personal in Dortmunder
Kliniken auf einer Intensivstation, in
der Notaufnahme und schaute im OP
zu. Auch im Notarztwagen fuhr sie mit.
»So bekam ich aus abstrakten Vorstel-
lungen Uber die Arbeit in den Heil- und
Pflegeberufen konkrete Bilder in den
Kopf —und einen enormen Respekt vor
dieser Arbeit«, so Petersen im Gesprach
mit der PZ.

Die DASA ist Deutschlands groRte
Arbeitsweltausstellung und eine Ein-
richtung der Bundesanstalt fiir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin. Der sach-
liche Titel tauscht dartiber hinweg,
dass hier in den letzten knapp 30 Jah-
ren ein spannender Lern- und Erlebnis-
ort entstanden ist, mit interaktiven
Exponaten, Experimentierstationen
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und multimedialen Elementen fir
Grof und Klein.

Auf 13.000 Quadratmetern geht es
um die Welt der Arbeit im Wandel der
Zeit, die sich in 3-D-Bildern und auf-
wendigen Inszenierungen anschaulich
prasentiert. Das Programm der Teil-
ausstellungen umfasst Themen wie
»Kinstliche Intelligenz«, »Planet Ge-
sundheit«, »Nachhaltigkeit«, aber auch
»Arbeitsplatz Druckerei« und »Dampf-
maschinen in Aktion«.

Ganzlich neu prasentiert sich die
Ausstellung »Heilen und Pflegen«. Nicht
mehr die personliche Gesundheit steht
im Fokus — wie der Rickenschutz am
Arbeitsplatz — sondern Menschen aus
Heil- und Pflegeberufen und ihre tag-
lichen, systemrelevanten Aufgaben. Die
Neuausrichtung der Ausstellung will
weg vom schlechten Image der Gesund-
heitsberufe und zeigen, wie wichtig,
vielfaltig und erfiillend die Arbeit dort
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trotz aller Belastungen sein kann. »Wir
wollen zeigen, dass das tolle Berufe
sind«, fasst die Kuratorin ihr Konzept zu-
sammen. Prasentiert werde ein diffe-
renziertes Spektrum von Exponaten, die
den Wert und das Konnen der Men-
schen im Berufsfeld Gesundheit in den
Vordergrund riicken, dabei die Probleme
aber nicht verschweigen. Die Ausstel-
lung soll Lust machen, diese Jobs zu er-
greifen.

»Heilen und Pflegen« ist auch Teil
der Konzertierten Aktion Pflege (KAP)
der Bundesregierung. Bessere Arbeits-
und Ausbildungsbedingungen in der
Pflege und eine héhere Entlohnung der
Pflegekrafte sind die zentralen Ziele
der Aktion, die im Juli 2018 ins Leben
gerufen wurde.

Erkunden ohne Not

Die Ausstellung ladt spielerisch zum
Ausprobieren ein, vor allem Familien
und Schulklassen, aber auch das Fach-
publikum sollen sich hier wiederfinden.
Mal in die Rolle von Arztinnen und
Arzten schliipfen, mithilfe des Laparos-
koptrainers operieren und heraus-
finden, wie sich eine Gallenblase an-
fuhlt; Fieber messen, Lunge abhdren

Pflegeroboter »Pepper«
zeigt in der Ausstellung
interaktiv, was er leisten kann.

Foto: DASA/Hannes Woidich



oder das virtuelle Kleinkind Simone mit
der Simulation »Simmed« untersuchen
und behandeln: Das praxisnahe Lern-
programm fiir Medizinstudierende ba-
siert unter anderem auf einer Entwick-
lung der Charité — Universitatsmedizin,
Berlin.

Fiese Krankheitserreger lassen sich
mittels riesiger Modelle ertasten, dabei
muss es nicht immer das Coronavirus
sein. Auch andere Erreger kdnnen viel
Schaden anrichten. Ein echter Ret
tungswagen steht fiir Wiederbele-
bungsmaRnahmen bereit. Die Notfall-
koffer und -rucksacke der Rettungskraf-
te sind mit 15 bis 25 Kilogramm keine
Leichtgewichte und missen teilweise
Uber weite Strecken getragen werden.

Ein Publikumsliebling in der Ausstel-
lung ist der humanoide Roboter »Pep-
per«. Das digitale Multitalent unter-
stlitzt Mitarbeitende in der Tagespfle-
ge — und hat immer gute Laune. In der
Ausstellung kénnen die Besucherinnen
und Besucher mit Pepper kommunizie-
ren und interaktiv lernen.

Neben den Ausstellungsstationen
»Untersuchen«, »Retten«, »Operierenc,
»Therapieren« und »Pflegen« erinnert

die Abteilung »Pause machen« an die
eng getakteten Arbeitszeiten der Ge-
sundheitsberufe und gibt Anregungen
fir kleine Auszeiten. Das niederldn-
dische Alternativmodell »Buurtzorg«
(Nachbarschaftspflege) geht in der
Pflege bereits neue Wege: fiir mehr
Flexibilitat und Verantwortung der
Pflegenden und einen menschlicheren
Umgang mit den Patienten, in den
auch Familie und Nachbarn aktiv ein-
gebunden werden.

Eine Apotheke gibt es in der Ausstel-
lung »Heilen und Pflegen« nicht. »Ja,
dafiir haben wir von einer Apothekerin
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Kleine Erreger
ganz groR: die
tastbaren Modelle
klaren tiber
unterschiedliche
Viren auf.

Foto: DASA/
Andreas Wahlbrink

auch schon Kritik bekommenk, bedau-
ert die Kuratorin. Aber bei 800 Quadrat-
metern, die zur Verfligung standen,
hatte man sich beschranken mussen.

57 Millionen Menschen arbeiten
laut Statistischem Bundesamt (2018/
2019) in Deutschland in Gesundheits-
berufen, mehr als 4 Millionen Pflegebe-
dirftige gibt es: »Heilen und Pflegen«
ist eine Ausstellung fiir alle, die sich
Gesundheit wiinschen. /

Weitere Informationen
https://www.dasa-dortmund.de/

ausstellungen/heilen-und-pflegen
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Welchen Wesenszug anderer
Menschen kénnen Sie nur in
homéopathischen Dosen
ertragen?

Missglinstiges Verhalten.

Was war die bitterste Pille, die Sie
je schlucken mussten?

In jiingster Zeit auf jeden Fall die
SchlieBung der Grundschulen auf-
grund der Coronavirus-Pandemie.

Fiir welchen Termin in Threm
Kalender brauchen Sie Baldrian?
»Kann-nicht-klappen-weil«-Termine
sind mir ein Graus. »Wie-bekommen-
wir-es-trotzdem-hin«-Termine hinge-
gen sind besser als jede Dosis Baldrian.

Lachen ist fiir viele die beste
Medizin. Was hilft bei Thnen?
Lachen :-)

Welche Eigenschaft von IThnen
gehort unter die Verschreibungs-
pflicht?

Keine. Ich bin mehr im OTC-Bereich
unterwegs.

Ein Regisseur hat Sie fiir einen
Apotheken-Spielfilm gecastet.

Welche Rolle spielen Sie darin?
Die Schwester der Apothekerin.
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GANZ PERSONLICH

Mal unter

uns, Frau
Stoff-Ahnis...

Von Jennifer Evans / In den Augen von
Stefanie Stoff-Ahnis bringt Reden nur
etwas, wenn darauf auch Taten folgen.
Die Juristin ist in ihrem Alltag sehr
I6sungsorientiert unterwegs und setzt
auBerdem auf ihr Improvisationstalent.
Das zahlt sich namlich nicht nur in ihrer
Position als Vorstandsmitglied im GKV-
Spitzenverband aus, wo sie unter
anderem den Bereich Arznei- und
Heilmittel verantwortet, sondern auch
als zweifache Mutter.

Foto: GKV-Spitzenverband

Welches gesellschaftliche Thema
lasst Thren Blutdruck in die Hohe
schieflen?

In unserer offenen und demo-
kratischen Gesellschaft
missen wir Uber alle

Zeitmaschine, bitte einsteigen:

In welchem historischen Moment

steigen Sie aus und wer ist dabei?

Der Nobelpreis fiir Medizin wird an

eine Frau aus Ouagadougou tiber-
reicht, weil ihre Forschung zur

Themen sprechen kdn-
nen. Mein Blutdruck
steigt aber, wenn nur
geredet wird, ohne die
Themen dann auch anzu-
packen.

Einem Taxifahrer miissen Sie kurz
den Wert der Apotheke vor Ort
erklidren. Was sagen Sie?

Das personliche Gesprach ist durch
nichts zu ersetzen.

: privat

_Foto
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L.

Ausrottung der Malaria gefiihrt

hat. Ich bin optimistisch, dass

das gelingt, aber realistisch
genug, um meine Enkelkinder
mitzunehmen.

Konnte ich noch mal studieren,
wiirde ich mir folgendes Fach
aussuchen, weil ...

Ich wiirde meinen Horizont erweitern

wollen und eine Ausbildung in einem
Gesundheitsberuf machen. /
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Beilagenhinweis: In der Gesamtausgabe liegt eine Beilage der Firma Dr. Falk Pharma GmbH, 79108 Freiburg im Breisgau, sowie das Magazin
»PTA-Forum —Schmerztherapie«, 65760 Eschborn.
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