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PRESSEMITTEILUNG

Wirkstoffgleiche Hautarzneimittel sind nicht ohne Weiteres austauschbar
Creme ist nicht gleich Creme

(Dusseldorf, 26.3.2007) Mit dem Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) werden in Deutschland ver-
schiedene neue MalBhahmen zur Senkung der Arzneimittelausgaben einge-
fuhrt. So sollen die gesetzlichen Krankenkassen Ausschreibungen fir wirk-
stoffidentische Arzneimittel vornehmen und Rabattverhandlungen mit den be-
troffenen Herstellerfirmen fuhren. Nach Auffassung der Gesellschaft fur Der-
mopharmazie sollten wirkstoffgleiche Mittel zur 6rtlichen Behandlung von
Hauterkrankungen, so genannte Topika, jedoch vorerst von dieser Regelung
ausgenommen werden.

Vor Anwendung der neuen gesetzlichen Regelung sollte sichergestellt werden, dass
die ausgeschriebenen Arzneimittel nicht nur wirkstoffidentisch, sondern auch thera-
peutisch aquivalent sind. Wie die Gesellschaft fir Dermopharmazie anlasslich ihrer
11. Jahrestagung vom 26. bis 28. Marz in Dusseldorf mitteilt, kbnne davon jedoch bei
Topika wegen der Besonderheiten der speziellen Darreichungsform dieser Mittel
nicht ohne weitere Prifung ausgegangen werden.

Therapeutische Aquivalenz muss gesichert sein

Die Wirksamkeit von Topika hangt nicht nur vom Wirkstoff, sondern ganz wesentlich
auch von der Zusammensetzung der jeweiligen Grundlage, dem so genannten Vehi-
kel, ab. Angaben zur Form des Arzneimittels wie Salbe oder Creme stellen nur eine
Orientierungshilfe dar: Bei gleichem Wirkstoff und auch gleichem Arzneistoffgehalt
kann eine Salben- oder Cremegrundlage ganz unterschiedlich zusammengesetzt
sein.

Im Regelfall bestehen die Vehikel von Topika aus mehreren verschiedenen Kompo-
nenten, die sich in Art und Menge unterscheiden kénnen. Selbst geringe Unterschie-
de in der Zusammensetzung dieser Komponenten kénnen die Freisetzung des Arz-
neistoffs aus der Grundlage, dessen Aufnahme in die Haut und dessen Abbau in der
Haut veréndern, wodurch letztendlich die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimit-
tels beeinflusst wird.

Zudem ist zu beachten, dass die Vehikel bei vielen Hautkrankheiten eine fur die Ge-
samtwirkung des Topikums erwiinschte Eigenwirkung besitzen, die selbst bei gerin-
gen Unterschieden in der Zusammensetzung ein unterschiedlich hohes Ausmald an-
nehmen kann.



Topika sind noch nicht substituierbar

Von Bedeutung ist die Zusammensetzung des Vehikels auch unter dem Aspekt der
Vertraglichkeit: Gerade bei Patienten mit Hautkrankheiten liegt nicht selten eine Kon-
taktallergie auf einzelne Inhaltsstoffe von Topika vor. Daher ist es wichtig, dass in
solchen Fallen auf mehrere wirkstoffidentische, aber ansonsten unterschiedlich zu-
sammengesetzte Praparate gleichen Typs zuriickgegriffen werden kann.

Die Besonderheiten der Vehikel von Topika sind auch im Zusammenhang mit der
arzneimittelrechtlichen Zulassung von Bedeutung: Anders als es zum Beispiel bei
Tabletten- oder Kapselpraparaten der Fall ist, missen wirkstoffidentische Topika im-
mer Uber einen individuellen klinischen Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsnachweis
charakterisiert werden. Bezugnahmen aufgrund biopharmazeutischer Untersuchun-
gen werden fur Topika bisher weder von der européaischen Zulassungsbehotrde E-
MEA noch vom deutschen Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) als ausreichend zur Feststellung der therapeutischen Aquivalenz angese-
hen.

Nach Auffassung der Gesellschaft fir Dermopharmazie kann es somit nicht richtig
sein, wirkstoffidentische Topika fur substituierbar zu erklaren, ohne dass deren the-
rapeutische Aquivalenz festgestellt wurde. Selbst wenn zwei Praparate mit dem glei-
chen Wirkstoff in gleicher Starke und in gleicher Darreichungsform (zum Beispiel als
Salbe oder Creme) ausgewiesen werden, begriindet dies nicht unbedingt Aquiva-
lenz.

Aquivalenzuntersuchungen zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit wirkstoffidentischer
Topika liegen bisher nur in sehr begrenztem Umfang vor. Die wenigen verfligbaren
Daten reichen nicht aus, als dass sich die gesetzlichen Krankenkassen darauf bei
den mit dem GKV-WSG eingefiihrten Ausschreibungen in hinreichendem Umfang
stutzen konnten.
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