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04. Oktober 2017
Medikamenten-Test Schuppenflechte

Sehr geehrter Herr Blaga,

bitte entschuldigen Sie die verzdgerte inhaltliche Rickmeldung auf Ihr Schreiben
aufgrund der Urlaubszeit.

Wir moéchten betonen, dass wir die ausfiihrliche Auseinandersetzung mit unserer
Veroffentlichung sehr begrufien und thre Kritikpunkte sorgfaltig priafen werden
sowie unsere Fachexperten bitten, diese Punkte bei der Uberarbeitung zu
beriicksichtigen.

Sicherlich haben Sie recht mit dem Hinweis; dass die Angabe des Datums
unserer Veroffentlichung in der derzeitigen Form irrefihrend sein kann. Wir
arbeiten bereits an einer Lésung und hoffen, diese baldméglichst umsetzen zu
kénnen.

Dennoch haben wir einige Anmerkungen bezuglich Ihres Artikels, die wir [hnen
bereits jetzt zukommen lassen wollen in der Hoffnung, hier einiges richtigstellen
zu kénnen. Lassen Sie es uns wissen, ob Sie den Artikel dahingehend
Uberarbeiten werden oder ob wir einen komprimierten Kommentar zur
Veréffentlichung verfassen sollen.

Ein wesentliches Thema hierbei ist die Auswahl der Medikamente und ihre
Bewertung. Wie Sie wissen, veréffentlicht die Stiftung Warentest bereits seit
vielen Jahren Arzneimittelinformationen. Der deutsche Arzneimittelmarkt umfasst
mehr als 100 000 verkehrsféhige Arzneimittel. Es muss also eine sinnhafte und
vor allem aber rational begriindbare Auswahl getroffen werden. Wie wir bei der
Marktauswahl genau vorgehen, haben wir methodisch festgelegt. An diese
Festlegungen sind wir gebunden, der aktuelle Stand der Marktauswahl ist auf
unserer Website einzusehen.
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Insbesondere haben Sie in lhrer Veroéffentlichung verschiedentlich angemerkt,
dass Mittel nicht in der Datenbank Eingang gefunden haben. Diese Feststellung
ist zunachst einmal richtig, sie hangt aber nicht damit zusammen, dass
vorsatzlich vermeintlich wichtige Arzneimittel ausgenommen werden, sondern
das Fehlen ist unserem systematischen Vorgehen geschuldet.

Hier ein Auszug von der Internetseite www.medikamente-im-test.de:

Auswahl der Mittel

Die Préparate, (ber die "Medikamente im Test" informiert, wurden nach
unterschiedlichen Kriterien ausgewéhit.

Medikamente vom Arzt

In diesem Bereich der Datenbank werden Medikamente besprochen, die
vom Arzt verordnet werden. Es sind vornehmlich Mittel, die im deutschen
Arzneiverordnungs-Report (AVR) genannt sind (Schwabe, U.; Paffrath,
D.: Arzneiverordnungs-Report; Springer Medizin Verlag, Berlin,
Heidelberg). Dieser jéhrlich erscheinende Report beruht auf Daten der
gesetzlichen Krankenkassen (GKV) und enthélt nur solche Mittel, die
zulasten dieser Kassen verordnet wurden. Dabei handelt es sich in erster
Linie um rezeptpflichtige Mittel. Rezeptfreie Mittel sind nur insoweit
enthalten, als sie nach der Ausnahmeliste oder fir Kinder noch
verschrieben werden diirfen.

Folgende Ausgaben des Arzneiverordnungs-Reports (AVR) wurden
bisher ausgewertet:

*Auf der Grundlage des AVR 2005 wurden die 2500 meistverordneten
Arzneimittel aufgenommen.

(...)

*Aus dem AVR 2014 wurden Préparate einbezogen, die neu unter den
2 000 meistverordneten gelistet waren.

*Aus dem AVR 2015 wurden Préparate einbezogen, die neu unter den
2 000 meistverordneten gelistef waren.

*Die nachfolgenden Kapitel sind bereits an die Verordnungszahlen
angepasst, die sich aus den AVR-Ausgaben 2016 ergeben:

Haut, Haare (19.07.2017)

Augen (02.05.2017)

Ohren (2.5.2017)

Harnwege, Nieren (24.07.2017)

Leber/Galle (03.07.2017)

Stoffwechsel (10.7.2017).

(..)
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Préparate, die nach neueren Marktanalysen nicht mehr zu den
meistverordneten Mitteln gehdren, bleiben weiterhin in der Datenbank,
damit die Informationen (ber diese Produkte weiterhin zur Verfiigung
stehen, vorausgesetzt, sie sind noch im Handel. Zuriickgerufene oder
nicht mehr auf dem Markt befindliche Mittel verbleiben noch einige
Monate lang mit der Kennzeichnung "Riickruf” oder "auler Handel" in
den Tabellen und werden dann geléscht.

Preise und Bewertungen aller Mittel werden nach den unter
Aktualisierung genannten Grundsétzen kontinuierlich auf dem aktuellen
Stand gehalten.

Somit befinden sich in unserer Marktauswahl die 2000 im angegebenen Jahr
nach arztlicher Verschreibung am haufigsten in Deutschland eingesetzten Mittel.
Diese werden seit nunmehr 17 Jahren kumuiativ in die Arzneimittel-Datenbank
aufgenommen und auch nur diese Mittel werden in unserer Datenbank
ausfihrlich besprochen und bewertet.

Altere Mittel — wie beispielsweise Stelara®/Ustekinumab — die bereits seit vielen
Jahren auf dem Markt sind, aber unsere Aufgreifkriterien nicht erfullen, also seit
Jahren nicht zu den 2000 meist verordneten Mitteln zahlen, werden daher nicht
besprochen. ‘ :

Auch die neuen Medikamente Otezla®/Apremilast und Cosentyx®/Secukinumab
gehoren bisher nicht in die Marktauswahl. Sollten die Mittel bei einer kommenden
Uberarbeitung haufiger verordnet worden sein, nehmen wir sie dann
selbstverstandlich auf.

Um unseren Lesern flur neu zugelassene Arzneimittel eine Information zu bieten,
sind wir mit dem Institut fir Wirtschaftlichkeit und Qualitat im Gesundheitswesen
(IQWIG) eine Kooperation eingegangen und veréffentlichen in Kopie die vom
Institut fur Laien bereitgestellten Informationen zu diesen Mitteln. Bei
Secukinumab gab es am 17. August 2017 eine Aktualisierung, die inzwischen
auch auf unserer Seite erfolgt ist.

Auch Xamiol® und Enstilar®/Calcipotriol + Betamethason gehéren nicht zu den
meist verordneten Mitteln und sind daher nicht bei uns aufgefiihrt. Mit Daivobet®
wird aber ein identisch zusammengesetztes Mittel besprochen und bewertet.

Das neue Mittel Taitz®/Ixekizumab (Erstzulassung April 2016) gehort ebenfalls
nicht zur Marktauswahl, weil es nicht zu den meist verordneten Mitteln zahlt, und
wird daher im Text nicht besprochen, es steht aber die Frihbewertung durch das

IQWIG zur Verfugung.
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Zum Thema Micanol®/Dithranol haben wir recherchiert — in der
Apothekensoftware, die wir fur die Aktualitat nutzen, wird das Praparat noch
gelistet. Wir haben eine Anfrage an den Hersteller geschickt und werden dann
nétigenfalls das Mittel aus der Datenbank I6schen.

Erlauben Sie uns im Folgenden nun einige Richtigstellungen zu unserer
inhaltlichen Arbeit:

Die Aussagen zur Bewertungsarbeit, gleich im ersten Satz des Artikels, sind
leider nicht korrekt. So erfolgt keinesfalls eine Abwertung, wenn bei einem
Arzneimittel gefahrliche Nebenwirkungen bekannt sind. So gibt es sehr wohl —
auch bei der Psoriasis — als ,geeignet’ bewertete Mittel, die ein hohes
Risikopotential besitzen (siehe Methotrexat, oder auch Ciclosporin). Vielmehr
wird bei der Arzneimittelbewertung eine Eignung ausgesprochen, wenn fur das
beanspruchte Indikationsgebiet (einschlieRlich Vorbehandlungen und auch die
Schwere der Erkrankung flief3t hier immer mit ein) ein Nutzennachweis anhand
patientenrelevanter Endpunkte vorliegt, das Mittel als Standardtherapeutikum
zum Einsatz kommt und somit trotz der vorhandenen Risiken eine Nutzen-
Schaden-Abwagung positiv ausfailt. Eine Abwertung erfolgt nur, wenn der
Nutzennachweis gegeniber der Standardmedikation im angegebenen
Indikationsgebiet nicht ausreichend belegt ist, oder wenn das
Nebenwirkungsprofil aufgrund der bisher dokumentierten Anwendungshaufigkeit
und Anwendungsdauer gegenlber dieser nicht ausreichend abschétzbar ist. Es
stimmt also nicht, dass ,fast alle Praparate abgewertet werden, wenn
grundsatzlich gefahriiche Risiken bestehen®.

In diesem Zusammenhang méchten wir auch darauf hinweisen, dass es ~
beispielsweise bei der Einschatzung von Otezla nicht ,ungewdhnlich” ist, nach
direkten Vergleichsstudien zu fordern, sondern, unserem Verstandnis nach,
verbraucherorientiert. Mit diesem Anspruch, namlich Leserinnen und Leser
mitzuteilen, welche Vorteile oder Nachteile Neuzugange im Arzneimittelmarkt
gegeniiber den bisher eingesetzten, oftmals wohlbekannten und damit in ihrem
Nutzen/Schaden-Potential gut einschatzbaren Wirkstoffen besitzen, hat die
Stiftung Warentest das Projekt der Arzneimittelbewertung im Jahr 2000 gestartet.
Und nicht zuletzt ist das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) einige Jahre spéter (2004) auch mit diesem
Anspruch gegrindet worden. Denn diese vergleichende Betrachtung liefert die
relevanten Informationen, die Patienten und Patienten bei der Entscheidung, ob
eine Therapie durchgefiihrt oder angepasst werden soll, benétigen. Wie wichtig ‘
diese Informationen sind, zeigt auch eine aktuelle Untersuchung: Bei etwa einem
Drittel der neu zugelassenen Medikamente treten in den ersten elf bis zwolf
Jahren nach der Marktzulassung unerwiinschte Ereignisse erstmals auf, die
zuvor in den klinischen Studien nicht registriert worden waren. Meist fiihrt dies
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dann dazu, dass die Art und Weise der Anwendung eingeschrankt wird oder
dass eine strengere Therapietiberwachung gefordert wird. Manchmal muss das
Medikament aber auch wieder aus dem Markt genommen werden (Downing et
al. 2017).

Dartiber hinaus ist nicht korrekt, dass bei der Bewertung von Ciclosporin lediglich
PUVA und Methotrexat als unzureichende Vortherapie angesehen werden.
Ciclosporin ist als einzige Substanz fur die sehr schwere Schuppenflechte mit
.geeignet’ bewertet. Grund hierfir ist das kritische Nutzen/Schaden-Verhaltnis,
das von uns auch beschrieben wird. Sein Einsatz ist nur bei sehr schwerer
Auspragung der Erkrankung zu vertreten, wenn andere Mittel (solche also, die
bei weniger ausgepragtem Krankheitsbild zum Einsatz kommen) nicht
ausreichend wirken. Die beiden genannten Therapieoptionen werden hier
beispielhaft genannt. Daruber hinaus werden in unserer Beschreibung auch
konkrete Angaben Gber die Dauer der Anwendung und die erforderlichen
Kontrolluntersuchungen gemacht. Es besteht damit bei der Einschatzung von
Ciclosporin — anders als von Ihnen nahegelegt — kein Widerspruch zur Meinung
der Dermatologen.

Bei Etanercept wurde eventuell eine Anmerkung in unserem Wirkstofftext von
Ihnen tberlesen. Dort steht: ,Nach derzeitigem Kenntnisstand ist eine solche
Antikérperbildung bei Adalimumab und Etanercept weniger wahrscheinlich als
bei Infliximab.*

Bzgl. lhrer Darstellung von Fumarsaureester fur den Einsatz bei Kindern sind wir
erstaunt. Die Mittel sind allesamt nicht fur die Behandlung bei diesem
Patientenkollektiv zugelassen. Mutmaflungen tber eine mégliche Erweiterung
der Zulassung (di& ja wie oben bereits dargestellt noch kein hinreichendes
Kriterium fur einen Patientennutzen darstellt) halten wir beim derzeitigen
Kenntnisstand zum Nebenwirkungsprofil dieser Wirkstoffe (einschlie3lich
Dimethylfumarat) im Sinne des Verbraucherschutzes fir nicht statthaft. Und: Ob
eine regelméRige Kontrolle der Blutwerte ausreicht, um eine PML sicher zu
verhindern, ist nach Literaturmeldungen zweifelhaft (Nieuwkamp et al. 2015,
BMG 2016).

Eine Reihe weiterer Anmerkungen im Text beispielsweise zu Methotrexat
widerspricht den derzeit aktuellen Fachinformationen und Warnhinweisen der
Medikamente. Wir werden — wie obenstehend bereits zugesagt —bei der
n&chsten inhaltlichen Uberarbeitung der Texte, Uberprifen lassen, inwieweit ein
Abweichen oder Einschranken solcher Hinweise aufgrund belastbarer
wissenschaftlicher Veroffentlichungen statthaft ist.

Und noch zwei Bemerkungen zu den ,weicheren" Themen:
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Auch zu den Themenkomplexen ,Kosten und Preise" sowie zu den Biosimilars
finden Sie und unsere Leser, die von Ihnen vermissten Erlauterungen auf der
Internetseite, und zwar auf der linken Menileiste unter ,Arzneimittel/Preis +
Festbetrage beziehungsweise unter ,Arzneimittel/Generika“.

Auf die Aspekte Stress etc. geht der veroffentlichte Text ebenfalls ein. Zwar
geben wir Hinweise auf die allgemeine Lebensfuhrung im Allgemeinen nicht,
wenn hierzu keine belastbaren Daten vorliegen. Allerdings finden Stress,
Erndhrung etc. im Bereich Ursachen fur eine Psoriasis auch als Ausliéser fur
erneute Schube Erwahnung.

Noch einen Hinweis in eigener Sache: Das ,Handbuch® Medikamente ist in
dieser Form nicht mehr erhaltlich. Alle Texte aus diesem Buch sowie dem
Handbuch ,Rezeptfreie Medikamente® sind in der Datenbank ,Medikamente im
Test", aus der Sie ja auch die pdf heruntergeladen haben, zusammengefasst. In
leicht gekurzter und uberarbeiteter Form kommt ab Mitte Oktober ein neuer,
Uberarbeiteter Ratgeber auf den Markt, der sowohl rezeptpflichtige als auch
rezeptfreie Mittel umfasst.

Mit freundlicher_w Gri’iBen
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