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Ein unkritischer Herstellerwechsel von
Antikonvulsiva kann fiir Patienten mit
Epilepsie weitreichende, negative Folgen
i. S. von wieder oder vermehrt auftreten-
den epileptischen Anfillen haben.

Die Evidenz wird allerdings grofer,
dass Schwankungen in der Bioverfiigbar-
keit und somit der Blutspiegel zwischen
den einzelnen Préparaten unterschiedli-
cher Hersteller dafiir nicht ohne Weiteres
herangezogen werden kénnen - zumin-
dest dann nicht, wenn Daten aus streng
reglementierten Studien zugrunde gelegt
werden [1, 7].

Es hat sich aber in groflen Untersu-
chungen in der praktischen Wirklichkeit
gezeigt, dass unter laufender Therapie
Herstellerwechsel (insbesondere bei An-
derungen des Aussehens der Tabletten)
zu einer geringeren Adhidrenz und bei
anfallsfreien Patienten somit zu einem
erhohten Rezidivrisiko fithren [2, 5, 6].
Das Risiko scheint bei dlteren Patienten
am grofiten zu sein [6]. Herstellerwechsel
kénnen zu einer Verunsicherung bei Pa-
tienten fithren, die Einnahmefehler und
dadurch eine suboptimale Therapie nach
sich ziehen.

Mit der seitens der Deutschen Ge-
sellschaft fir Epileptologie eV. (DGfE)
insbesondere bei anfallsfreien Patien-
ten empfohlenen Markierung des , Aut
idem“-Feldes durch die behandelnden
Arzte soll vermieden werden, dass durch
einen und im klinischen Alltag haufig

Aus Griinden der Lesbarkeit haben wir darauf
verzichtet, geschlechtsspezifische Formulierun-
gen zu verwenden. Soweit personenbezogene
Bezeichnungen nur in ménnlicher Form ange-
fihrt sind, beziehen sie sich auf Frauen und
Ménneringleicher Weise.
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Stellungnahme zum
Herstellerwechsel bei

Antikonvulsiva

sogar mehrere Herstellerwechsel von
Antikonvulsiva das oft miithevoll er-
reichte Therapieziel einer dauerhaften
Anfalls- und/oder Nebenwirkungsfrei-
heit gefahrdet wird. Bei diesen Patienten
sollte die erfolgreiche Arzneimittelzube-
reitung, sei es ein Originalpriparat oder
ein Generikum, in der Regel konstant
eingesetzt werden, um eine verldssliche
Behandlungssituation zu gewihrleisten
[3]. Bekanntermaflen konnen die Kon-
sequenzen eines Rezidivanfalls gerade
bei lingerer Anfallsfreiheit beziiglich
der Fahreignung, des Berufslebens etc.
so einschneidend sein, dass moglichst
jegliche Anderung bzgl. Hersteller und
Préiparaten vermieden werden muss, um
dieses vornehmliche Therapieziel nicht
zu kompromittieren.

Die insbesondere durch Rabattvertra-
genicht mehrkontrollierbare Abgabe von
unterschiedlichen Generika eines glei-
chen Wirkstoffs ist somit fiir die Epi-
leptologie nicht geeignet. Die Aufzah-
lung fur Patienten bei ,,Aut idem“ an-
gekreuzten Rezepten von Medikamen-
ten mit Festpreis kann zu erheblichen
finanziellen Belastungen (auch der zu-
zahlungsbefreiten Patienten) fithren, was
aus Sicht der Fachgesellschaft ebenfalls
nicht akzeptabel ist und zu Umstellun-
gen auf andere Festpreisprodukte fithren
kann. Die Entscheidung {iber einen Aus-
tausch muss in jedem Fall kritisch fach-
arztlich gepriift werden und ist somit den
behandelnden Fachirzten zu iiberlassen.
Nach Meinung der DGIE sollte bei Pati-
enten mit einer guten individualisierten
Einstellung weder leichtfertig noch aus
kurzfristigen, rein 6konomischen Griin-
den eine Umstellung auf ein wirkstoft-

gleiches Praparat mit anderer pharma-
zeutischer Formulierung oder Aussehen
erfolgen. Auch sind im ambulanten Be-
reich Umstellungen zwischen verschie-
denen Generika des gleichen Wirkstoffs
aus 6konomischen Griinden in der Regel
héufig nicht notwendig, da die Preisun-
terschiede minimal sind. Im stationdren
Bereich sind Antikonvulsiva oft nicht in
allen generischen Versionen verfiigbar.
Hier ist das Risiko einer eingeschrankten
Adhirenz durch Herstellerwechsel auf-
seiten der Patienten durch eine kontrol-
lierte Tabletteneinnahme jedoch deutlich
geringer als im ambulanten Setting. Bei
einem passageren Herstellerwechsel im
stationdren Rahmen sollten den Patien-
ten der Hintergrund und die pharma-
kologische Gleichwertigkeit der Prapara-
te erklidrt werden. Bei Neueinstellungen
oder ohnehin erforderlichen Umstellun-
gen der antiepileptischen Therapie kon-
nen aus 6konomischen Griinden - sofern
verfiigbar - von vornherein kostengiins-
tige Préparate eingesetzt werden [4].

Zusammenfassung der
praktischen Vorschldage

1. Ein Herstellerwechsel sollte - insbe-
sondere bei anfallsfreien Patienten -
moglichst vermieden werden.

2. Nach heutigem Wissensstand ist da-
von auszugehen, dass ein Hersteller-
oder Praparatewechsel die Adhérenz
reduzieren kann.

3. Wenn ein Herstellerwechsel not-
wendig ist, sollten die Patienten von
dem behandelnden Facharzt dariiber
aufgeklart werden, dass allein eine
Verinderung der Erscheinungsform
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der Tablette oder der Verpackung
keine pharmakologischen Auswir-
kungen hat.

4. Kontrollen des Blutspiegels vor und
nach einem Herstellerwechsel kon-
nen sinnvoll sein, um die Adhérenz
zu iberpriifen.

5. Im stationdren Setting sollten die Pa-
tienten iiber oft notwendige passagere
Herstellerwechsel und deren nach
jetziger Datenlage unbedenklichen
pharmakologischen Auswirkungen
aufgeklart werden.

6. Bei Neueinstellungen oder erfor-
derlichen Umstellungen der anti-
epileptischen Therapie sollten aus
okonomischen Griinden von vorn-
herein kostengiinstige Préparate
eingesetzt werden.
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