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wie teratogen

Manche Arzneistoffe diirfen nur auf einem speziellen Rezeptformular
verordnet werden. Am bekanntesten ist sicherlich das Betdubungsmittel-
rezept. Seltener greift der Arzt zum T-Rezept. Was steckt dahinter?

-Rezepte dienen

ausschliefllich zur

Verordnung der

Wirkstoffe Thali-
domid, Lenalidomid und Po-
malidomid, die zur Behandlung
einer besonders bdsartigen
Krebserkrankung, dem multip-
len Myelom eingesetzt werden.
Thalidomid erlangte zu Beginn
der 1960er Jahre traurige Be-
rihmtheit. Es kam als angeblich
besonders gut vertrigliches
Schlafmittel unter dem Namen
Contergan® auf den Markt und
wurde auch von vielen Schwan-
geren eingenommen. Wie sich
dann aber herausstellte, gentig-
te schon eine einzige Tablette,
um Missbildungen beim Unge-
borenen hervorzurufen. Die
Gliedmaflen bildeten sich gar
nicht oder nur unvollstindig

aus. Dies liegt an der hemmen-
den Wirkung von Thalidomid
auf bestimmte Wachstumsfak-
toren. Es verhindert, dass sich
Blutgefifle ausbilden. Man
spricht von einer antiangioge-
nen Wirkung. Diesen Effekt
nutzt man nun in der Krebsthe-
rapie, denn der wachsende Tu-
mor ist ebenfalls auf die Ver-
sorgung durch neue Blutgefifie
angewiesen. Wegen der starken
fruchtschadigenden Wirkung
miissen jedoch besondere Vor-
sichtsmafinahmen getroffen
werden.

Zweiteiliges Formular T-Re-
zepte bestehen aus Original und
Durchschlag. Das Original
dient zur Abrechnung mit der
Krankenkasse, die Durchschla-
ge werden wochentlich von der
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Apotheke an das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) geschickt.
(Auf der Riickseite des Durch-
schlages sollte der Apotheken-
stempel aufgebracht sein.) Die
Giiltigkeit des Rezeptes betragt
sechs Tage nach Ausstellungs-
datum. Es darf nur ein Arz-
neimittel pro Rezept verordnet
werden und nur aus der ge-
nannten Stoffgruppe. Es ist also
weder eine Comedikation noch
die Verordnung anderer Wirk-
stoffe mit teratogenem Po-
tenzial erlaubt. Jedes T-Rezept
ist mit einer T-Rezeptnummer
versehen, die eindeutig dem
verschreibenden Arzt zugeord-
net ist. Dieser darf nur T-Re-
zepte ausstellen, wenn er im T-
Register aufgenommen ist. Arz-
te erhalten die nummerierten

Mit dieser Serie mdch-
ten wir Sie erinnern.
Und zwar an Dinge,
die Sie damals in der
PTA-Schule gelernt,
aber inzwischen
vielleicht nicht mehr
parat haben. Jenes
Wissen, das man nicht
unbedingt taglich
braucht, das jedoch
die beratungsstarke
PTA ausmacht.

Vordrucke nach Anforderung
vom BfArM. Im Vertretungsfall
darf der Vertretungsarzt nicht
die Rezeptvordrucke seines
Kollegen benutzen. Er besitzt
eigene, wenn er im T-Register
aufgenommen ist. Andernfalls
darf er diese Medikamente
nicht verschreiben.

Priifpflicht liegt bei der
Apotheke T-Rezepte sind wie
auch andere Verschreibungen
in der Apotheke auf erkennbare
Irrtimer hin zu tberprifen.
Eine Abgabe des Arzneimittels
ist nur dann erlaubt, wenn alle
Unklarheiten durch Riickspra-
che mit dem verschreibenden
Arzt beseitigt sind. Zu Verrech-
nungs- und Auswertungszwe-
cken sind in den tblichen Fel-
dern das Abgabedatum in der
Apotheke, die Pharmazentral-
nummer, der Faktor, also die
Anzahl der Packungen und die
Apotheken-Nummer anzuge-
ben. Die verordnete Menge des
Arzneimittels darf fiir Frauen
im gebdrfihigen Alter einen
Bedarf von vier Wochen nicht
tiberschreiten. In dieser Zeit
muss eine Schwangerschaft aus-
geschlossen werden und durch
einen Schwangerschaftstest der
Nachweis erbracht werden. Bei
allen anderen Patienten liegt die



zuldssige Hochstmenge bei ei-
nem Therapiezeitraum von
zwOlf Wochen. Vor der Abga-
be ist also zu prifen, ob die
Hochstmenge des verordneten
Arzneimittels fir Frauen im
gebirfihigen Alter den Bedarf
von vier Wochen, ansonsten
von zwolf Wochen nicht tber-
steigt.

Auf dem Rezept befinden sich
zusitzliche Felder, von denen
der Arzt drei ankreuzen muss
- maschinell oder handschrift-
lich. Kreuzt der Arzt hand-
schriftlich an, sollte er dies mit
seiner Unterschrift abzeichnen,
damit die Krankenkasse keinen
Retaxationsgrund darin sehen
kann. Mit den ersten beiden
Kreuzen bestitigt er das Einhal-
ten jeglicher Sicherheitsbe-
stimmungen (u.a. Schwanger-
schafts-Préaventionsprogramm)
und das Aushidndigen des In-
formationsmaterials an den Pa-
tienten (u.a. Aufklarungsbogen
und Behandlungsausweis). Das
dritte Kreuz dient der Kenn-
zeichnung der Anwendung in

Praventionsprogramm einbe-
zogen. Zu den Anforderun-
gen zdhlen unter anderem ein
grundlegendes Verstindnis der
Patienten fiir die Risiken der
Therapie, die Anwendung einer
zuverldssigen Verhiitungsme-
thode fiir die gesamte Dauer der
Behandlung und fiir vier Wo-
chen nach Beendigung der
Therapie sowie die Durchfiih-
rung regelmifliger Schwanger-
schaftstests.

Dokumentation Fir die drei
genannten teratogenen Arznei-
stoffe besteht gemdf} § 17 Ab-
satz 6b der Apothekenbetriebs-
ordnung eine Dokumentations-
pflicht in der Apotheke. Beim
Erwerb und der Abgabe sind
die Bezeichnung des Fertigarz-
neimittels, die Menge, das Da-
tum sowie Name und Anschrift
des Lieferanten, des verschrei-
benden Arztes und des Ver-
sicherten aufzuzeichnen. Die
Dokumentationsunterlagen
sind fiinf Jahre lang aufzube-
wahren.

Ein Nachtragen der drei
Kreuzzeichen in der
Apotheke ist nicht erlaubt

Off-Label oder In-Label. Die
Substanzen konnen aufgrund
ihrer antiinflammatorischen,
immunmodulatorischen und
antiangiogenen Wirkung auch
noch bei weiteren, nicht zuge-
lassenen Indikationen ange-
wendet werden.

Da man von Thalidomid und
Lenalidomid weif3, dass sie in
die Samenfliissigkeit iibertre-
ten, sind auch ménnliche Pati-
enten in das Schwangerschafts-

Der Versand dieser Arzneimit-
tel ist dibrigens ausdriicklich
verboten. Auch das steht aus-
driicklich in der Apothekenbe-
triebsordnung (§17 Absatz 2b).
Apotheken diirfen auch keine
Rezepte mit diesen Wirkstoffen
aus der EU oder einem anderen
Land beliefern. M

Sabine Breuer,
Apothekerin/Redaktion
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