PRAXIS POLITIK

Das T-Rezept

Fir Arzneimittel, die Thalidomid oder Lenalidomid enthalten, gelten héchstmébgliche
Sicherheitsvorkehrungen. Sie diirfen nur auf einem Sonderrezept abgegeben werden.
Weitere Besonderheiten sind strikt zu beachten.

halidomid und das struk-
turverwandte Lenalido-
mid sind seit April 2008
bzw. Juni 2007 zur kombi-
nierten Behandlung des Multiplen
Myeloms, einer Krebserkrankung des
Knochenmarks, europaweit zugelas-
sen. Dartiber hinaus werden sie auf-
grund ihrer antiinflammatorischen,

aufgrund der fruchtschidigenden
Wirkung dieser Wirkstoffe erneut
Missbildungen bei Neugeborenen
auftreten. Diese Mafinahmen sind in
der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung (§ 3a AMVV), der Apothe-
kenbetriebsordnung (§ 17 Abs. 2b
und 6b ApBetrO) und einer Be-
kanntmachung des Bundesinsti-

tuts fir Arzneimittel

und Medizinprodukte

N (BfArM) vom 8. De-
zember 2008 zu Lena-
lidomid- und Thalido-
mid-haltigen Arznei-
mitteln  niedergelegt
und zwingend bei der
Verschreibung  durch
den Arzt und bei der
Abgabe durch Apothe-
ken zu beachten.

Worauf hat der Arzt
zu achten? Eine Ver-
schreibung und Abgabe
von Arzneimitteln mit
den Wirkstoffen Thali-
domid und Lenalido-
mid darf nur auf ei-
nummerierten,
zweiteiligen, amtlichen
Vordruck  (Original

nem
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immunmodulatorischen und antian-
giogenen Wirkung bei weiteren,
nicht zugelassenen Indikationen an-
gewendet (sog. Off-Label-Verwen-
dung). Angesichts der von dieser
Wirkstoffgruppe vor 50 Jahren aus-
gelosten  Contergan-Katastrophe
wurden regulatorische Vorkehrungen
getroffen, um zu verhindern, dass
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und Durchschrift) des

BfArM erfolgen. An-
dere Arzneimittel diirfen auf dem
sog. ,I-Rezept“ - anders als bei Be-
taubungsmittel-Rezepten - nicht
verschrieben und beliefert werden.
Auch erhalten nur bestimmte Arzte
diese Sonderrezepte auf Anforde-
rung. Sie miissen sachkundig im
Umgang mit diesen Arzneimitteln
sein, ihnen muss medizinisches In-

formationsmaterial zu den Wirk-
stoffen vorliegen und sie miissen
versichern, alle Sicherheitsmafi-
nahmen bei der Verschreibung ein-
zuhalten. Die T-Rezepte diirfen nicht
tibertragen werden, auch nicht im
Vertretungsfall.

Das T-Rezept dhnelt Rezepten, fiir
die die Verordnung zulasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung
Anwendung findet. Gleichwohl gibt
es Besonderheiten, die zu bedenken
sind.

Auf dem amtlichen Vordruck sind

folgende Angaben zwingend vor-

gesehen:

= der Name und das Geburtsdatum
des Patienten

= das Datum der Ausfertigung. Zu
beachten ist, dass die Verschrei-
bung lediglich bis zu sechs Tagen
nach dem Tag ihrer Ausstellung
gultig ist.

= der Arzt muss durch Ankreuzen
des entsprechenden Feldes besta-
tigen, dass alle Sicherheitsbe-
stimmungen eingehalten werden.
Er muss zudem bestitigen, dass
dem Patienten das medizinische
Informationsmaterial ausgehén-
digt wurde. Fehlen diese Bestiti-
gungsvermerke, wire die Abgabe
dieser Arzneimittel bedenklich
und damit verboten!

= zudem muss der Arzt durch An-
kreuzen der entsprechenden Fel-
der auf dem Rezept erkldren,
ob das Arzneimittel ,In-Label
also im Rahmen der zugelassenen
Anwendungsgebiete, oder ,Off-
Label®, aulerhalb der zugelas-
senen Anwendungsgebiete, ver-



wendet wird. Apotheken haben
auf die Vollstandigkeit der Anga-
ben zu achten. Drei der vier Kist-
chen auf dem T-Rezept miissen
also angekreuzt sein.

die Bezeichnung, Darreichungs-
form und Menge des Fertigarz-
neimittels inkl. der Wirkstérke
miissen angegeben sein. Vor der
Abgabe ist zu priifen, ob die
Hochstmenge der verordneten
Arzneimittel je Verschreibung fiir
Frauen im gebdrfihigen Alter
den Bedarf von vier Wochen, an-
sonsten von zwolf Wochen nicht
tibersteigt.

der Name, die Berufsbezeichnung
und die Anschrift der verschrei-
benden drztlichen Person diirfen
nicht fehlen.

= das T-Rezept muss eigenhdn-
dig von der verschreibenden
arztlichen Person unterschrieben
sein.

Was ist in der Apotheke zu be-
achten? T-Rezepte sind selbstver-
standlich wie auch andere Ver-
schreibungen in der Apotheke auf
erkennbare Irrtiimer hin zu tiberprii-
fen. Zu Verrechnungs- und Auswer-
tungszwecken sind in den speziellen
Feldern das Abgabedatum in der
Apotheke, die Pharmazentralnum-
mer, die Anzahl der Packungen und
die Apotheken-Nummer anzugeben.
Die T-Rezept-Durchschriften (Teil
II) sind zudem von den Apotheken
zu statistischen Zwecken vierteljahr-
lich an das BfArM zu tibermitteln.

Dariiber hinaus ist die Abgabe
von Arzneimitteln auf T-Rezept in
der Apotheke mit zusitzlichem Do-
kumentationsaufwand verbunden.
Beim Erwerb und der Abgabe sind
die Bezeichnung des Fertigarznei-
mittels, die Menge, Datum sowie
Name und Anschrift des Lieferan-
ten, des verschreibenden Arztes und
des Versicherten aufzuzeichnen.
Die Dokumentationspflichten gelten
auch fur die entsprechenden Wirk-
stoffe. Ein Versand solcher Arznei-
mittel ist in der Apothekenbe-
triebsordnung ausdriicklich unter-
sagt. M
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