Wie viele sind durch
ganze Tabletten ersetzbar?

Von Thomas Wellenhofer

Geteilte Tabletten in Heimen
und Pflegeambulanz

Obwohl die Vielfalt an im Handel befindlichen
Wirkstarken von Arzneimitteln stetig zunimmt,
wird in Deutschland etwa jede vierte Tablette
geteilt [1], denn oft werden Dosierungen verord-
net, die sich nicht als Fertigpraparat im Handel
befinden. Dies ist vor allem bei der Behandlung
von Kindern und Senioren,
aber auch bei bestimmten
Indikationen (z.B. Gerin-
nungshemmung durch
Phenprocoumon) der Fall
[2]. Ein weiteres fiir die Tei-
lung von Tabletten angefiihrtes Argument ist
ihre Wirtschaftlichkeit [3], was jedoch fiir den
deutschen Arzneimittelmarkt eher nicht zutrifft
[4]. Neuen Ziindstoff erhielt die Diskussion um
dieses Thema aufgrund der im Juli 2009 in Kraft
getretenen Anderung von § 21 AMG, der fiir die
patientenindividuelle Verblisterung nur unveran-
derte - also ungeteilte - Arzneiformen erlaubt
[5]. Dies war ein Anlass, die patientenindividuell
und automatisiert verblisterte Medikation von
Heimbewohnern und ambulant versorgten Pati-
enten hinsichtlich Art, Umfang und Ersetzbar-
keit von geteilten Tabletten zu untersuchen.

[

A

TeiLBARE TABLETTEN? Auch Tabletten mit Bruchrille
lassen sich nur mit Kraft und Geschicklichkeit teilen.
Altere Patienten sind damit in der Regel iiberfordert.
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Materialien & Methoden

Als Datenquelle dienten die digitalen Medika-
tionsdaten von 1038 Patienten (davon 934 in Hei-
men und 104 ambulant versorgt) aus neun Einrich-
tungen in sechs Landkreisen, deren feste orale
Arzneiformen (kurz: Tabletten) zur Dauermedika-
tion von Apotheken automatisiert gestellt wurde.
Die automatisierte Stellung der Arzneimittel wur-
de deshalb als Einschlussbedingung gewihlt, da
einerseits vermutet wurde, dass eine so versorgte
Patientenklientel in Bezug auf geteilte Tabletten
bereits einem Optimierungsschritt unterzogen wur-
de, und sich andererseits die Anderung des AMG

§ 21 explizit auf die Verblisterung bezieht.

Die Daten wurden in anonymisierter Form auf die
Gesamtzahl der pro Patient eingenommenen Tablet-
ten, den jeweiligen Wirkstoff sowie die Dosis aller
geteilt gestellten Tabletten analysiert. Bei den ge-
teilten Tabletten wurde anschliefend anhand der
ABDA-Datenbank (Stand 1. September 2009) [6]
recherchiert, ob Fertigpriparate des jeweiligen
Wirkstoffs mit der verordneten Wirkstirke in
Deutschland oder im Ausland im Markt sind. Fer-
ner wurde bei Wirkstoffkombinationen recherchiert,
ob die Wirkstoffe als Monopriparate in den beno-
tigten Wirkstédrken in Deutschland erhéltlich sind.

Ergebnisse

Die 1038 Patienten erhielten insgesamt 5737 Ta-
bletten (Dauermedikation), was einem Durch-
schnitt von 5,53 Préparaten pro Patient entspricht
und im Einklang mit Ergebnissen anderer Unter-
suchungen steht [7, 13].

636 Patienten (61%) erhielten nur ungeteilte Ta-
bletten. Die iibrigen 402 Patienten erhielten ein bis
vier geteilte Tabletten (Abb. 1).

Insgesamt wurden 532 Tabletten (9,3%) in geteil-
ter Form gestellt. Dies bestitigt die im Studien-
design aufgestellte Vermutung, dass die automati-
sierte Medikation bereits einen deutlich geringeren
Anteil an geteilten Tabletten aufweist als die her-
kommliche Versorgung, wo der Anteil iiber ein
Viertel aller Tabletten betrdgt [8].

Von den 532 geteilt gestellten Tabletten waren

312 nicht als Fertigpriparate in der benotigten
Wirkstirke im Markt, wihrend dies bei 220 der
Fall war. In 29 Fillen wire anstelle einer geteilten
Kombitablette die Gabe von zwei Tabletten mit
Einzelwirkstoffen moglich gewesen, sodass insge-
samt 249 geteilte Tabletten durch ungeteilte Tablet-
ten substituierbar waren. Die Anzahl der zwingend
zu teilenden Tabletten reduziert sich damit auf

283 oder 4,9% aller gestellten Tabletten (Abb. 2).
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ABB. 1: Anzahl der Patienten (insgesamt
n = 1038), die nur ganze Tabletten
erhielten oder (auch) ein bis vier geteilte
Tabletten erhielten.

ABB. 2: Anzahl der ganz bzw. geteilt
gestellten Tabletten (insgesamt n = 5737);
bei den letzteren ist unterschieden,

ob sie durch ganze Tabletten ersetzbar
sind oder nicht (nur deutscher Markt).

ABB. 3: Anzahl der Patienten (insgesamt

n = 1038), die nur ganze bzw. (auch) geteil-
te Tabletten erhielten; bei den letzteren ist
unterschieden, ob die geteilten Tabletten
durch ganze Tabletten ersetzbar sind oder

nicht (nur deutscher Markt).

Nr. 3

Demgemaif hitten 153 weitere Patienten ohne ge-
teilte Tabletten versorgt werden konnen, wihrend
dies bei 249 Patienten nicht moglich gewesen
wire. Damit wiren 24% der Patienten nach der
neuen Lesart des § 21 AMG nicht mehr versorgbar
(Abb. 3).

Die in geteilter Form gestellten Tabletten, deren

Wirkstoffe in der verordneten Dosis derzeit nicht

als ganze Tabletten im deutschen Markt verfiigbar

sind, sind in der Reihenfolge der Haufigkeit ihrer

Verordnung in Tabelle 1 wiedergegeben.

Folgende Regeln wurden fiir diese Zusammen-

stellung zugrundegelegt:

m Tabletten, die durch zwei Monopréparate in
ganzer Form ersetzt werden konnen, wurden als
substituierbar bewertet und nicht beriicksichtigt.

m Tabletten mit demselben Wirkstoff in verschie-
denen Wirkstirken, die ganze Vielfache von-
einander sind, wurden unter der schwicheren
Wirkstédrke zusammengefasst. Die hoheren
Dosen wiren ja mithilfe mehrerer Tabletten der
schwachen Wirkstirke auch in ungeteilter Form
darstellbar. Beispiel: Pipamperon 10 mg (n = 2)
und Pipamperon 20 mg (n = 16) werden zusam-
mengefasst zu Pipamperon 10 mg mit n = 18.

m Phenprocoumon wurde trotz einer hohen Zahl
an Fillen (n = 11) nicht aufgefiihrt, da nur bei
einem Teil der untersuchten Hiuser (Gesamt-
zahl Bewohner n =104) die Stellung von Phen-
procoumon erfolgt und somit keine Auswertung
tiber die Gesamtheit zuléssig ist.

Auch die in Tabelle 1 gelisteten Kombipriparate
gegen Hypertonie wiren durch Monopriparate er-
setzbar; in diesem Fall brauchten die Tabletten mit
den Wirkstoffen Candesartan, Lisinopril, Ramipril
und Spironolacton nicht geteilt zu werden, um der
Dosis zu entsprechen, wohl aber die Tabletten mit
den Wirkstoffen Furosemid, Hydrochlorothiazid
(HCT) und Triamteren (Tab. 2).

Von den 283 geteilten, mit Priparaten vom deut-
schen Markt nicht ersetzbaren Tabletten (Abb. 2)
sind 131 (46,3%) als ungeteilte Tabletten interna-
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tional verfiigbar, konnten also aus dem Ausland
importiert werden. Wiirden die aufgezeigten Mog-
lichkeiten genutzt, Kombiprédparate durch Mono-
praparate zu ersetzen und diese gegebenenfalls aus
dem Ausland zu importieren, miissten nur 140 Ta-
bletten in geteilter Form gestellt werden [6].

Eine der in Tabelle 1 gelisteten Tabletten weist
eine erwdhnenswerte marketingbezogene Beson-
derheit auf: Memantin 5 mg wird zwar als Fertig-
praparat in Deutschland vertrieben, jedoch nur in
Verbindung mit anderen Wirkstirken (10, 15 und
20 mg). Der Hersteller plant auch nicht, kiinftig
eine Packung nur mit Tabletten der Wirkstidrke

5 mg anzubieten [9].

Diskussion

Nach unserem Kenntnisstand wurden in Deutsch-
land Untersuchungen zur verblisterbaren Dauer-
medikation bisher nur auf Grundlage von Rezept-
daten durchgefiihrt [10], die jedoch dem Problem
der geteilt gestellten Tabletten keine Rechnung tra-
gen. Deshalb wurden in dieser Untersuchung die
Medikationsdaten der Patienten zugrunde gelegt.
Hier war die Anzahl der geteilten, mit Priparaten
vom deutschen Markt nicht ersetzbaren Tabletten
zwar relativ gering (4,9%), doch war beinahe ein
Viertel (24,0%) aller Patienten davon betroffen
(Abb. 2 und 3).

Einhellig ist die Meinung in Fachkreisen, dass das
Teilen von Tabletten auf die klinisch nétigen und
pharmazeutisch moglichen Fille reduziert bleiben
sollte [11]. Etliche Argumente (Personalschutz,
Wirkstoffschutz, galenische Unversehrtheit, Dosie-
rungsexaktheit, geringere Fehlerquote und Ver-
wechslungsgefahr usw.) sprechen fiir den Einsatz
ungeteilter Tabletten. Einsparpotenzial durch Tei-
lung besteht zwar in konkreten Einzelfillen, aber
nicht generell [4].

Die héufige Verordnung niedriger Dosen ist auf
die bekannten physiologischen Verinderungen
wihrend des Alterungsprozesses (Korperfettmen-
ge, Wasserhaushalt, glomeruldre Filtrationsrate >
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usw.) zuriickzufiihren. Diese fiihren bei einer Viel-
zahl von Wirkstoffen zu umfassenden, klinisch re-

levanten Verdnderungen von Halbwertszeit, C,,,,
und t,.. Folglich muss die Dosis angepasst, und
zwar zumeist deutlich reduziert werden [12, 13].
Die Teilbarkeit von Tabletten ist oft die notwen-
dige Voraussetzung, um die gewiinschte Dosis

zu applizieren [8]. Besser wiire es jedoch, wenn
die Hersteller die vorhandenen Liicken soweit wie
moglich schliefen und Tabletten in entsprechend
niedrigen Wirkstidrken anbieten wiirden. Dafiir gibt
es bereits Beispiele: Bisoprolol 1,25 mg ist seit
etwa einem Jahr und Risperidon 0,25 mg seit Sep-
tember 2009 im Markt. Auch der Blick ins Aus-
land zeigt, dass dort viele Wirkstidrken in ganzer
Form erhéltlich sind [6], die man in Deutschland
nur durch die Teilung von Tabletten erhélt (in die-

ser Studie: 46,3%).

Die Absolutheit der Formulierung im geédnderten
§21 AMG [5] konnte bei einer erheblichen Zahl
von Patienten (24% der von uns untersuchten
typischen Klientel) die drztlich verordnete The-
rapie erheblich erschweren.
Bei einigen Tabletten kénnte man auf andere Dar-
reichungsformen ausweichen (Pipamperon und
Melperon alternativ als Liquida) oder durch eine
leichte Modifikation der Dosierung eine ganze Ta-
blette geben (Metoprolol alternativ als Succinat, s.
Tab. 1). Bei etlichen Dosierungen lassen sich je-
doch die geteilten Tabletten nicht ersetzen (Glime-
pirid, HCT, Oxazepam usw.). Zwei Losungen sind
denkbar, sollte der Gesetzgeber auf einem Verbot
der Stellung geteilter Tabletten beharren:
m Es werden ganze Tabletten (mit der doppelten
oder mehrfachen Wirkstérke) verblistert, die dann
unmittelbar vor der Einnahme vom Patienten

Tab. 1: In geteilter Form gestellte Tabletten, deren Wirkstoffe in der verordneten Dosis derzeit nicht als
ganze Tabletten im deutschen Markt verfiigbar sind.

Wirkstoff(e)* Wirkstarke
Allopurinol 150 mg
Pipamperon 10 mg
Prednisolon 2,5 mg
Glimepirid 0,5 mg
Levodopa + Carbidopa 50 mg /12,5 mg
Carbimazol 2,5mg
Oxazepam 5mg
Melperon 12,5 mg
Bromazepam 1,5 mg
Mirtazapin 7,5 mg
Molsidomin (retard) 4 mg
Spironolacton + Furosemid 25 mg/10 mg
Amlodipin 2,5 mg
Furosemid 10 mg
Memantin 5mg
Metoprolol*** 25 mg
Candesartan + HCT 8 mg /6,25 mg

Ramipril + HCT

Triamteren + HCT

1,25 mg /6,25 mg
25mg /12,5 mg

Carbamazepin 100 mg
Clozapin 6,25 mg
Diazepam 2,5 mg
Escitalopram 5mg
Lisinopril + HCT 10 mg /6,25 mg
L-Thyroxin 37,5 ug
Metformin 425 mg

Ausland** Patienten (n)
ja 38
- 18
ja 13
- 12
ja 1
= 9
ja 9
= 8
ja 7
= 6
- 6
= 6
ja 5)
= 5
ja ®
ja 5
- 4
= 4
- 4
ja 3
- 3
- 3
= 3
- 3
= 3
- 3

*  Es sind alle Mono- und Kombipraparate aufgelistet, die mindestens drei (von 1038) Patienten verordnet waren. 77 Patienten erhielten weitere,
hier nicht aufgefiihrte Préparate.

** International erhéltlich, Import méglich
*** In der Wirkstarke 23,75 mg als Succinat erhéltlich
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Tab. 2: Monopréparate, die fiir den Fall, dass sie die in Tab. 1 gelisteten Kombiprédparate ersetzen sollen,
derzeit nicht als ganze Tabletten in den verordneten Wirkstédrken im deutschen Markt verfiigbar sind.

Wirkstoffi(e) Wirkstarke Ausland* Patienten (n)
Hydrochlorothiazid 6,25 mg - 22
Furosemid 10 mg - 1
Triamteren 25 mg ja 4

* International erhéltlich, Import méglich

selbst oder einer Pflegekraft geteilt werden. Der m Die Untersuchung zeigt, dass nur knapp 5%

iiberzihlige Arzneiteil miisste verworfen werden. aller verordneten Tabletten nicht durch unge-
— Diese Option ist wirtschaftlich fragwiirdig und teilte Alternativen ersetzbar sind. Allerdings
arbeitsaufwendig. Dartiber hinaus konterkariert betreffen diese Medikamente rund ein Viertel
sie den Schutzgedanken fiir die Pflegekrifte. aller Patienten.

m Die zwingend zu teilenden Tabletten werden m Der im Juli 2009 in Kraft gesetzte § 21 AMG
nicht extern gestellt, sondern von einer Pflege- konnte die Arzneiversorgung dieser 24% der
kraft vor Ort vorbereitet. — Prinzipiell scheint Patienten erheblich erschweren.
dieser Ansatz Vorteile zu bieten, da die Arznei- m Zur Behebung dieses Versorgungsproblems
vorbereitung auf dem bereits vor der automati- sind Gesetzgeber (Kldrung der Versorgung
sierten Verblisterung iiblichen Wege geschieht. dieses Patientenanteils) und pharmazeutische
Allerdings geht hiermit ein wesentlicher Teil der Industrie (Erweiterung des Portfolios um
Qualitédtsverbesserung des automatisierten Stel- niedrige Wirkstédrken) gefordert. <«

lens verloren: die Vermeidung von Fehlern, die

gerade bei Teilungsvorgéngen hiufig auftreten

[14]. Dariiber hinaus entstehen durch die Paralle-
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Zusammenfassung
m Die Anzahl der geteilt verabreichten Me- Autor
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(Verblisterung) im Vergleich zur klassischen Hochkénigstr. 3, 83395 Freilassing
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