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1. Hintergrund und methodisches Vorgehen der Studie

Bei den Debatten Uber Verbesserungsmdoglichkeiten bzw. potenzielle Alternativen hin-
sichtlich einer effizienten und effektiven Arzneimittelversorgung steht die Betreuung po-
lymedikamentierter Patienten seit geraumer Zeit im Mittelpunkt. Dieses Patientenklientel
ist sowohl fur die Arzneimittelhersteller und -vertreiber als auch fir die Krankenkassen
und -versicherungen auf Grund der hohen Absatzmengen und der damit verbundenen Um-
sétze bzw. Kosten von hohem Interesse. Vor diesem Hintergrund Uberrascht es nicht, dass
die betreffende Problematik zu diversen Verbesserungsvorschlagen anregt. Um allféllige
Reformvarianten den gesundheitspolitischen Entscheidungstragern zu empfehlen, reicht es
jedoch nicht aus, wenn sie bei einer isolierten Analyse spezieller Einzelfalle positive
Effekte versprechen, es bedarf hier vielmehr einer Nutzen-Kosten Analyse im Sinne einer

umfassenden gesundheitsbkonomischen Betrachtung und Bewertung.

Bei der Suche nach einer verbesserten Versorgung polymedikamentierter Patienten fiel das
Augenmerk u.a. auf die Abgabe von Medikamenten in patientenindividuellen
Blisterpackungen (Durchdriickverpackungen). Bei der Verblisterung handelt es sich um
eine Umverpackung von Arzneimitteln zur Abgabe an den Endverbraucher. Sie erfolgt in
der Regel in Form von Wochenblistern, wobei die Blister individuell fur jeden Patienten
erstellt werden und die Arzneimittel nach Einnahmezeitpunkten sortiert sind. Zumeist
verblistern die Apotheken selbst im Auftrag der Patienten; neuerdings durfen dies auch
Unternehmen, die eine Befugnis zum Einzelhandel mit Arzneimitteln besitzen. So startete
die assist Pharma, ein Tochterunternehmen der kohl-Gruppe, bereits im Herbst des Jah-
res 2004 im Rahmen eines Modellvorhabens die industrielle Verblisterung zur Medika-
mentenversorgung von mehreren Pflegeheimen im Saarland. Sie plant eine Ausweitung
uber ein Netz von Partnerapotheken zur Versorgung ambulanter Patienten. Ex post er-
maoglicht die 14. Novelle des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG), die der

Bundesrat am 8. Juli 2005 verabschiedete, die Weiterflihrung dieses Projektes.

Am Anbeginn der Studie stehen einige Anmerkungen zu Formen und Ablauf der Verbliste-
rung. Den Ausgangspunkt der 6konomischen Analyse bildet dann eine Abschatzung des
Einflusses der Verblisterung auf die Adhdrenz (Adherence), die auch die Compliance ein-
schlielt, eines einzelnen Patienten sowie der Patientengesamtheit. Darauf baut eine Ge-
geniberstellung der direkten und indirekten Kosten-Nutzen Effekte, die aus der Verbliste-
rung resultieren, auf. In diesem Kontext gilt es zu berlicksichtigen, bei welchen Akteuren

(Patient, Apotheke, ggf. Verblisterungsunternehmen, Sozialversicherungstrager, Arzte,

5



ggf. Pflegeheime) diese Effekte anfallen. Dartiber hinaus und teilweise unabhangig davon

stellt sich die Frage nach den finanziellen Kostentrégern.

Die wettbewerbspolitische Analyse geht neben der Situation auf dem Apothekenmarkt
auch auf die potenziellen Auswirkungen der Verblisterung hinsichtlich der Apotheken-
wahlfreiheit der Patienten ein. Dies betrifft insbesondere den Fall der Verblisterung durch
Unternehmen in Verbindung mit einem Netz an Partnerapotheken. Bei der Ankiindigung
der assist Pharma, aus Teilsortimenten zu verblistern, interessiert u.a., nach welchen Krite-
rien sie diese de facto- Positivliste aufstellt und inwieweit dies die Therapiefreiheit der

Arzte einschrankt.

AbschlieRend wird die Verblisterung innerhalb eines sich &ndernden arzneimittel- und ge-
sundheitspolitischen Umfeldes betrachtet und in diesem Zusammenhang vor allem disku-
tiert, welche Effekte die Verblisterung im Rahmen von Disease Management Programmen
(DMP) entfalten kann.

2. Formen und Ablauf der Verblisterung

Bei Arzneimittelblistern handelt es sich generell um Verpackungsformen, die eine Dosie-
rung oder Darreichungsform vollstdndig umschlieRBen. Die gangigste Form bilden Einzel-
dosisblister (oder Single-Dose-Blister), in denen, wie in den meisten européischen Landern
ublich, die pharmazeutische Industrie feste Arzneimittel fir den Endverbrauchermarkt
verpackt (vgl. Kramer 2005, S. 77). Mégliche alternative Verpackungsformen, die insbe-
sondere in den Vereinigten Staaten zur Anwendung kommen, sind Plastik- oder Glas-
containerverpackungen'. Diese Verpackungsformen werden alle patientenunspezifisch

hergestellt und abgegeben.

Im Rahmen der in dieser Studie analysierten Verblisterung erfolgt die Zusammenstellung
hingegen individuell fir den einzelnen Patienten nach &rztlicher Anweisung. Bei Unit-
Dose- oder synonym Use-of-Unit-Verpackungsformen werden die Arzneiformen getrennt
voneinander in Einzelperforierungen verpackt und nach Einnahmezeitpunkten sortiert. Im
Gegensatz zur Unit-Dose-Systemen umfasst ein Blisterfach bei Multi-Dose-Verpackungen
mehrere Arzneimittelformen. Eine Blisterpackung beinhaltet die vollstandige Tages-,
Wochen- oder in selteneren Fallen auch Monatsmedikation der jeweiligen Patienten. Die
Blister konnen theoretisch durch  Auseinzelung aus industrieller Bulkware,
Containerverpackungen oder Einzeldosisblistern erstellt werden. In dieser Studie werden

! Fiir weitere Verpackungsformen siehe FDA 1999.



alle Formen der Umverpackung in eine Unit- oder Multi-Dose-Verpackung als Verbliste-
rung bezeichnet, auch wenn auf Grund der derzeitigen Handhabung der Schwerpunkt auf
der Auseinzelung aus Einzeldosisblistern liegt. Langfristig durfte jedoch infolge der ein-
facheren technischen Bedienung und der damit verbundenen gesteigerten Wirtschaftlich-
keit die industrielle Verblisterung aus zugelassener Bulkware fir die Verblisterungsunter-

nehmen an Attraktivitat bzw. Bedeutung gewinnen.

Der eigentliche VVorgang des Verblisterns findet entweder in den Apotheken, im Rahmen
der Versorgung von Pflegeheimen in Ausnahmefallen auch in den Raumlichkeiten der Al-
ten- und Pflegeheime selbst oder durch Unternehmen statt. Dabei findet letzteres bisher nur
im Rahmen eines saarlandischen Modellprojektes statt. Das Umverpacken der Arzneimittel
in den Apotheken (bernehmen zumeist qualifizierte Angestellte noch héndisch. In
Deutschland verwenden bisher nur wenige Anbieter, insbesondere einige Versandapothe-
ken sowie die assist Pharma, halb- oder vollautomatische bzw. industrielle Verpackungssy-
steme, da sich die Anschaffungskosten im Rahmen des normalen Apothekenbetriebes
vermutlich nicht amortisieren lieRen. Dabei werden die Fertigarzneimittel maschinell aus
bestehenden Verpackungssystemen (z.B. N3-Packungen) "entblistert”, bevor eine patien-

tenindividuelle Zusammenstellung erfolgt.

Abbildung 1 skizziert schematisch den Weg eines Arzneimittels am Beispiel der Ver-
schreibung eines Medikamentenblisters fiir den Bewohner eines Pflegeheimes® von der
Ausstellung des Rezeptes durch den Arzt bis zur Verabreichung durch eine Pflegekraft.
Hierbei wird davon ausgegangen, dass ein Versorgungsvertrag nach 8 12a ApoG vorliegt,

der eine Verblisterung durch die jeweilige Apotheke beinhaltet.

Analog koénnte man die Versorgung von zu Hause behandelten Patienten darstellen. Hier
entfallen die entsprechenden Zwischenstufen der Koordination und Versorgung durch
Pflegekrafte, da der Patient diese Aufgaben selbst wahrnehmen muss. Die Verblisterung
durch ein an die Apotheke angegliedertes Unternehmen entspricht dem Outsourcing dieser
Dienstleistung und stellt somit zunachst lediglich eine weitere Zwischenstufe des Prozesses
dar. Je nach Ausgestaltungsform konnte das Verblisterungsunternehmen gleichzeitig die
Rolle eines GrolRhéndlers wahrnehmen bzw. eine wirtschaftliche Einheit mit ihm bilden
(siehe Kapitel 5).

2 Die Begriffe der Alteneinrichtungen, Altenheime und Altenpflege- bzw. Pflegeheime werden synonym
verwendet, da es im Hinblick auf die Verblisterung lediglich darauf ankommt, dass in den diversen unter-
schiedlichen Formen der Heimversorgung die Pflegekrafte die Arzneimittel richten und verabreichen.
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Abbildung 1:

Schematische Darstellung des Weges eines Medikamentenblisters am

Beispiel eines Pflegeheimbewohners

Verblisterung in der Apotheke

v

Uberpriifung, Zusammenstellung und (meist
handische) Verblisterung durch die Apotheke
bei patientenindividueller Lagerung der
Arzneimittelverpackungen

'

Ablauf eines Rezeptes der
Dauermedikation

v

Kontaktaufnahme der Apotheke
mit dem behandelnden Arzt

Erneute
Verschreibung

Rezeptausstellung durch Arzt

'

—» Ubermittlung des Rezeptes an die Apotheke durch den Patienten oder direkt vom Arzt an die Apotheke €——

Verblisterung durch ein Unternehmen

v

Information Uber die zu verblisternden Arzneimittel
an das Unternehmen; industrielle Verblisterung
im Unternehmen und Riicksendung in die Apotheke

'

(i.d.R. wichentliche) Ubergabe der Blisterpackung durch die Apotheke per Boten
oder Abholung durch Pflegeheim / Patient

'

Kontrolle der Blisterpackungen auf Zusammensetzung entsprechend dem Medikationsplan und
Verabreichung durch das Pflegepersonal

Medikationsveranderung durch Arzt
(z.B. Absetzung, Dosisanderung)

v

Herausldsung nicht mehr bendtigter
Arzneimittel aus Blisterpackung /
Zusatzlieferung neu bzw. verandert
verschriebener Arzneimittel

'

Kontaktaufnahme des Pflegepersonals
oder des Arztes mit der Apotheke

Quelle: Eigene Darstellung

Ab der Folgewoche




Im Fall des Pilotprojektes ,,7 mal 4med™?

im Saarland verblistert die Firma assist Pharma,
ein Tochterunternehmen des Importeurs kohlpharma, aus einem Teilsortiment von ca. 400
Arzneimitteln. Die Apotheken nehmen die arztlichen Verordnungen auf, Gberprifen diese
auf Kontraindikationen und leiten sie an assist Pharma weiter, welches die Blister herstellt
und am néchsten Tag an die Apotheke liefern lasst. Die Fertigarzneimittel werden nach
MaRgabe des gunstigsten Preises und tablettengenau mit der Krankenkasse abgerechnet.
Diese erhalt ebenso wie der Patient bei Anderungen der Medikation entsprechende Bela-
stungen bzw. Gutschriften. Die Apotheke verrechnet wie bisher das Rezept und fuhrt eine
elektronische Restmengenverwaltung fir den Patienten durch. Das Unternehmen hofft
mittelfristig auf einen von den Krankenkassen finanzierten Aufschlag fir die Verblisterung

sowohl fir sich als auch fiir die abgebende Apotheke (vgl. Ditzel 2005a, b).

Grundsatzlich sind die Blisterkarten individualisiert und mit patientenspezifischen Infor-
mationen versehen. Hierzu kénnen gehdren: Name, Bild und Geburtsdatum der Patienten,
Name des Hausarztes, Informationen zur abgebenden Apotheke, Name der verblisterten
Medikamente, deren Chargennummern, Medikationszeitrdume, Anzahl der Einzeldosen,
Dosierungsanleitungen sowie néhere Beschreibungen der Medikamente, z.B. Form, Farbe
etc. (vgl. Ring Apotheke Bayreuth 2005). Die einzelnen Blisterkarten miissen angeben, um
welches Medikament es sich im Einzelnen handelt, um die Transparenz der Arzneimittel-
versorgung fur den Patienten nicht zu gefahrden.

Von der Verblisterung lassen sich andere Formen der Arzneimittelbevorratung unter-
scheiden. Hierzu gehoren insbesondere diverse ,,Compliance Aids” bzw. Einnahmehilfen
von Arzneimitteln. Als géangigste Form dienen so genannte ,,Multi-Compartment Com-
pliance Aids”, wieder verwendbare Schubladen- und Fachersysteme, die manuell und pati-

entenspezifisch sortiert werden (vgl. Lauterbach / Gerber / Liingen 2004, S. 80).

Grundsatzlich verblistert werden feste, oral zu applizierende Arzneimittelformen, z.B. Ta-
bletten oder Kapseln, die Patienten als Dauermedikation erhalten. Dies schlief3t fir die
Verblisterung folgende Medikamente vollstandig oder zeitweise aus (vgl. Arbeitsgruppe
AATB 2003 nach Landesapothekerkammer Baden-Wirttemberg 2005 und
Schuchmann 2005, S. 5ff.):

® Die Zusammensetzung eines Wochenblisters erfolgt fiir 7 Tage a 4 Einnahmezeitpunkten (morgens, mit-
tags, abends, nachts).
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o Parenteralia, flussig oral zu applizierende Arzneimittel (z.B. S&fte, Tropfen), to-
pisch anzuwendende Medikamente (z.B. Salben), Inhalate sowie andere nicht oral
verabreichbare Arzneiformen (z.B. Z&pfchen),

o Medikamente der Bedarfsmedikation (z.B. Fieber- und Schmerzmittel),
o Medikamente der Akutversorgung (z.B. Antibiotika),

o einschleichend verschriebene Medikamente, deren Dosierung zunéchst unter
Beobachtung angepasst werden muss (z.B. Marcumar®),

o Medikamente, deren Verblisterung auf Grund spezifischer Eigenschaften nur ein-
geschrankt oder gar nicht sinnvoll erscheint. Mogliche Restriktionen ergeben sich
insbesondere bei spezifischen Lagerungsbedingungen (z.B. Lichtschutz, Hygro-
skopie, Klhlung oder durch eine gegenseitige Beeinflussung bei Multi-Dose-Ver-
blisterung), bei Fragen zur Haltbarkeit (vor allem bei geteilten Arzneimitteln), bei
UbergroRen oder bei Betaubungsmitteln.

Eine Abschatzung des Anteils, den die verblisterbaren Medikamente am gesamten aggre-
gierten Verschreibungsvolumen einnehmen kénnen, gestaltet sich sowohl bezogen auf die
Aussagekraft als auch mangels verléasslicher Datenbasis als schwierig. Ein potenzieller, po-
sitiver Effekt auf die im folgenden Kapitel erdrterte individuelle Therapietreue der Pati-
enten setzt zundchst voraus, dass die verordneten Arzneimittel eine Verblisterung erlauben.
Die Wirkung dirfte umso groRer ausfallen, je komplizierter die Dosierung der einzuneh-
menden Medikamente ist. Insbesondere bei chronisch Kranken setzt sich die Polymedi-
kation aber oft aus duBerst unterschiedlich zu applizierenden Arzneiformen zusammen.
Beispielhaft seien Diabetiker angefiihrt, die Insulin benétigen, oder Asthmatiker, die vor-

wiegend Inhalate verwenden.

3. Wirkungsanalyse der Verblisterung auf die Therapietreue der
Patienten

3.1 ,,Compliance” versus ,,Adherence”

Die neuere angelséchsische Literatur trennt die Begriffe der Adherence und der Com-
pliance von Patienten voneinander ab. Compliance beinhaltet danach den Umfang, zu
welchem der Patient den gegebenen expliziten Anweisungen eines medizinischen Lei-
stungserbringers Folge leistet. ,,Compliance implies a one-way relationship in which the
healthcare provider gives directions with little or no input from the patient” (MacLaughlin
et al. 2005, S. 233). Adherence, zuweilen auch als Concordance bezeichnet, erweitert kon-

zeptionell die Perspektive um das Zusammenspiel zwischen dem Patienten und den me-
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dizinischen Leistungserbringern, das im weitergehenden Sinne nicht nur die Arzte oder
Krankenh&user, sondern auch andere Akteure wie beispielsweise Apotheker oder Physio-
therapeuten einschlie8t. Dies beriicksichtigt die Tatsache, dass Verschreibungen indivi-
dualisiert mit den Lebensbedingungen des Patienten abgestimmt werden missen. Die
Diskussion verkirzt beide Konzepte zumeist auf den Blickwinkel der Arzneimittelein-
nahme, konzeptionell beinhalten sie jedoch alle Aktivitaten, die einen komplementéren
Einfluss auf eine angemessene Arzneimittelversorgung besitzen, so z.B. die Einhaltung
bestimmter Didtvorschriften (vgl. MacLaughlin 2005, S. 232f.). Bezogen auf die Blister-
versorgung gewinnt die Differenzierung insofern an Bedeutung, als die Verblisterung aus-
schlielich auf der Patientenseite ansetzt. Die folgenden Ausfiihrungen verwenden beide

Begriffe synonym, beziehen sich aber auf das umfassende Konzept der Adherence.

Der Umfang der Nonadherence stellte in den vergangenen Jahren einen Bestandteil zahl-
reicher Versorgungsstudien dar. Beispielhaft sei hier die Schatzung der American
Association of Retired People (AARP) genannt, die Complianceraten fir wesentliche
Volkskrankheiten von 80 % (Asthma), 50-60 % (Diabetes), 50 % (Hypertonie) oder 30-
45% (Rheuma) ermittelte (vgl. AARP 1993 nach SVRKAIG 2001, S.46)." Die
Nonadherence kann sowohl fiir die Individuen selbst als auch fir die Versicherungsge-
meinschaft gravierende Folgen nach sich ziehen. Vor allem dauerhafte Nonadherence ver-
ursacht im Allgemeinen eine Verschlechterung der medizinischen Outcomes und beein-
flusst im Speziellen Krankheitsverldufe, induziert Krankenhaus- oder Pflegeheimeinwei-
sungen oder erhéht in besonders schweren Féllen das Mortalitatsrisiko. Die Nonadherence
kann dazu fiihren, zuséatzliche diagnostische MalRnahmen vorzunehmen oder bestehende
Verschreibungen unnétigerweise zu verdndern (vgl. Office of Evaluation and
Inspections 1990, S.5 und Tafreshi et al. 1999, S.1253 und Bender/ Milgrom/
Rand 1997, S. 178). Die 6konomischen Folgekosten lassen sich duRerst schwer abschétzen,
der Sachverstdndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen geht
aber davon aus, dass sie dem Volumen nach den Ausgaben fiir groRe Volkskrankheiten
entsprechen (vgl. SVRKAIG 2001, Zf. 38).

* Im Allgemeinen bestatigen diverse Studien qualitativ und teilweise auch quantitativ diese Ergebnisse. Fir
tiefergehende Analysen siehe u.a. Hughes 2004, DiMatteo/ Lepper/ Croghan 2000, Bergmann/
Rubin 1997, Spagnoli et al. 1989, Cooper / Love / Raffoul 1982.
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3.2 Einfluss der Verblisterung auf die Adherence bei ambulanten Selbstversor-
gern

Beflirworter sehen in der Verblisterung ein erfolgversprechendes Mittel, um die Adherence
im Rahmen der Arzneimittelversorgung entscheidend zu verbessern und gleichzeitig die
volkswirtschaftlichen Folgekosten sowie das ,,Arzneimittelmillvolumen” durch eine ver-
besserte Therapieumsetzung signifikant zu senken (vgl. assist Pharma 2003). Diese These
geht davon aus, dass die Verblisterung die generellen Einflussfaktoren oder die patienten-

individuellen Griinde der Nonadherence erfolgreich angehen bzw. bekdmpfen kann.

Die vielschichtigen Einflussfaktoren der Nonadherence entfalten teilweise ihre Wirkung in
Kombination miteinander. MacLaughlin et al. (2005) benennt in Anlehnung an
Balkrishnan (1998) im Rahmen einer theoretischen Betrachtungsweise diverse potenzielle
Einflussfaktoren der Therapietreue, die Tabelle 1 zusammenfasst (vgl. ebenda, S. 235). Um
die empirische Relevanz des jeweiligen Einflussfaktors wiederzugeben, wird - sofern
mdglich - auf die Ergebnisse des Ubersichtsartikels von Vik / Maxwell / Hogan (2004),
ansonsten auf Primérstudien zurlickgegriffen. Im Zusammenhang mit der Arzneimittel-
verblisterung erlangen insbesondere diejenigen Faktoren eine Bedeutung, fur die ein ein-
deutiger empirischer Nachweis vorliegt und die direkt oder indirekt von der Verblisterung

tangiert werden.
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Tabelle 1: Potenzielle Einflussfaktoren der Adherence, deren empirische Relevanz sowie
der Einfluss der Verblisterung

Kategorie/ | Einflussfaktor Empirische Signifikanz und Wir- Hypothese bzgl. der ceteris
Bezug kung auf die Adherence® paribus Wirkung der Ver-
blisterung auf den Einfluss-
faktor®
Demogra- | Alter (>) Nicht nachweisbar (1; 16; 5) %)
phie Geschlecht (Frau) Nicht nachweisbar (3; 21; 0) 4]
Rasse (farbig) Nicht nachweisbar bis negativ (0; 5; 4) | @
Ausbildungsgrad (>) Nicht nachweisbar (1; 8; 1) 14
Wohngemeinschaft (al- Nicht nachweisbar (2; 12; 2) 4]
leine)
Finanzen | Einkommen (>) Nicht nachweisbar® bis positiv’ @
Kosten fiir Arzneimittel Nicht nachweisbar® Sofern Kosten selbst finanziert
und medizinische Lei- werden, steigen c.p. die indi-
stungserbringung (>) viduellen Ausgaben der Arz-
neimittelversorgung
Medizin Aurt der Krankheit Unterschiedliche Krankheiten weisen | @
abweichende Adherenceraten auf®
Schweregrad bzw. Anzahl | Nicht nachweisbar (2; 8; 1) 4]
der Krankheiten (>)
Anzahl der kirzlichen Positiv bis nicht nachweisbar (2; 1;0) | &
Arztbesuche (>)
Qualitat der Leistungser- | Vgl. Patientenzufriedenheit (s.u.) %)
bringung
Arznei- Komplexitat der Dosie- Negativ bis nicht nachweisbar (0; 5; 7) | Indirekt; bzgl. der verordneten
mittel rung (>) Dosierung keine Anderung,

aber der Patient bekommt die
richtige Dosierung bereits zu-
geteilt

Dauer der Einnahme (>)

Unklar (1; 2; 2)

)

Art der Arzneimittel

Art des Arzneimittels fiihrt zu unter-
schiedlicher Compliance [4 (ja); 3
(nein)]

@

Anzahl der Arzneimittel

*)

Negativ bis nicht nachweisbar (1; 12;
16)

Keine Anderung der Anzahl,
aber die Handhabung ent-
spricht der eines Arzneimittels

Anzahl der Apotheken,
von denen die Arzneien
bezogen werden (>)

Negativ (0; 0; 3)

Die Verblisterung erzwingt
bzgl. der verschriebenen Arz-
neimittel das Aufsuchen einer
Apotheke

Nutzung von Compliance
Aids

Nidcht nachweisbar bis positiv (3; 4;
0)

Verblisterung ersetzt diese
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Tabelle 1 (fortgesetzt): Potenzielle Einflussfaktoren der Adherence, deren empirische Rele-

vanz sowie der Einfluss der Verblisterung

Kategorie/ | Einflussfaktor Empirische Signifikanz und Wir- Hypothese bzgl. der ceteris

Bezug kung auf die Adherence paribus Wirkung der Ver-
blisterung auf den Einfluss-
faktor

Verhalten / | Arzt-Patienten-Verhaltnis; | Positiv (4; 1; 0) 4]

Fahigkei- | Patientenzufriedenheit (>)

ten Wissen, Verstandnis und | Nicht nachweisbar bis positiv (3; 6; 0) | u.U. negativer Einfluss, da

Uberzeugungen bzgl. Verblisterung Distanz zu den

Krankheit und Arznei- Arzneimitteln erhoht

mittel (>)

Psychischer Stress (>) Nicht nachweisbar bis negativ (0; 5; 4) | @

Korperliche Defizite (>) | Abh. von der Art der Defizite; nicht z.T. durch veranderte Verpa-
nachweisbar bis negativ [visuell (0; 4; | ckungsform positiv (in
2), Probleme beim Offnen von Be- Deutschland aber eher gering-
héltnissen (0; 1; 3)] fligig, da vorwiegend Ein-

zeldosisblister)

a) Die Literaturangaben beziehen sich, sofern nicht anderweitig vermerkt, auf Vik / Maxwell /

Hogan (2004), die eine Literaturiibersicht tiber die Einflussfaktoren der Nonadherence bieten. Zusétz-
lich zur jeweiligen Wirkungsrichtung steht die Anzahl der Studien in Klammern und zwar in der Rei-
henfolge positiv, nicht nachweisbar, negativ.

b) Bei den Hypothesen hinsichtlich der Wirkung der Verblisterung auf die Adherence wird im
Ausgangsstadium von einem Patienten ausgegangen, der ausschlieBlich miteinander verblisterbare
Arzneimittel einnimmt und als ,,Selbstversorger” keine fremde Hilfe in Anspruch nimmt.

c) Vgl. AARP 1993 nach SVRKAIG 2001, Zf. 37.

d) Vgl. Nunney / Raynor / Knapp 2004.

e) Vgl. Cooper / Love / Raffoul 1982.

f) Vgl. AARP 1989 nach Office of Evaluation and Inspections 1990, S. 10; insbes. bei geringen Einkom-
men.

0) Vgl. Kiortsis et al. 2000.

Quelle: Eigene Darstellung; die Einteilung basiert auf MacLaughlin et al. 2005, S. 235

bzw. Balkrishnan 1998; die Angaben hinsichtlich der empirischen Relevanz gehen
im Wesentlichen auf Vik / Maxwell / Hogan 2004 sowie die in der Legende
angegebenen Quellen zurlck.
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Die Verknlipfung der empirischen Relevanz mit den aufgestellten Wirkungshypothesen der

Verblisterung lassen aufgefihrte Schlussfolgerungen zu:

Auf die Adherence der Patienten gehen von demographischen und ékonomischen
Faktoren nur geringe oder gar keine Auswirkungen aus; vor allem scheint der Zu-
sammenhang zwischen Alter und Adherence gering oder nicht nachweisbar.

Einen nachweisbaren Einfluss auf die Verbesserung der Adherence besitzen ver-
haltensbedingte Faktoren, d.h. der Umgang des jeweiligen Patienten mit seiner
Krankheit bzw. seine geistige Verfassung sowie die Interaktion mit den medizini-
schen Leistungserbringern. Die Verblisterung entfaltet hier keine, unter Umstan-
den sogar eine negative Wirkung auf diese wesentliche Determinante. Durch die
gemeinsame, ,,anonyme” Verpackung diverser Arzneimittel kann bei Patienten
das Wissen um die einzelnen Medikamente verloren gehen (vgl. Lauterbach /
Gerber / Lingen 2004, S. 4 und Nunney / Raynor 2001, S. R46). Zu den Folgen
dieser Distanzierung fehlen bisher noch wissenschaftliche Untersuchungen.

Krankheits- und medikationsbezogene Faktoren hangen zusammen und beeinflus-
sen sich gegenseitig. Die Verblisterung verspricht im Hinblick auf ihre antizi-
pierte Wirkung insbesondere eine Vereinfachung der Handhabung und ermdglicht
somit die Vermeidung von Fehlern bei der Dosierung (zeitlich wie quantitativ).
Vor allem hinsichtlich der Anzahl der einzunehmenden Arzneimittel und der
Komplexitat der Dosierung unterscheiden sich die Studienergebnisse. Es gilt zu-
mindest nicht grundsétzlich die Annahme, dass die Einnahme mehrerer Medika-
mente zu einer Verschlechterung der Adherence fuhrt.

Die Verblisterung erzwingt den dauerhaften Besuch einer Apotheke - zumindest
was die arztlich verschriebenen, verblisterten Arzneimittel angeht. Die Anzahl der
Apotheken, von denen ein Patient die Medikamente bezieht, weist eine negative
Korrelation mit der Compliance auf. Insofern dirfte von der Verblisterung ein po-
sitiver Einfluss ausgehen, allerdings sind auch diese Effekte voneinander zu tren-
nen; eine Complianceverbesserung auf Grund des Aufsuchens einer Apotheke
kann sich auch ohne die Verblisterung einstellen.

,.1he most appropriate strategies to improve adherence depend on establishing the cause

for each individual, and tailoring the method to the perceived cause” (Fincham 1988 nach

Rivers 1992, S. 104). Die Verblisterung beriihrt im Wesentlichen die Kategorie der rein

medikamentenspezifischen Faktoren. Sie kann somit nur in diesen Féllen eine Adhe-

renceverbesserung hervorrufen. Zusammenfassend bleibt jedoch festzuhalten, dass die

Verblisterung auf zahlreiche in der Theorie benannten Einflussfaktoren keine direkten Wir-
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kungen auszuiben vermag. Patienten, deren Nonadherence urséchlich von diesen Faktoren

abhangt, durften ihr Einnahmeverhalten kaum andern.

Um die konkreten Grinde der Nonadherence aus Sicht der Patienten darzustellen, dienen
die Ergebnisse von Untersuchungen, bei denen die Patienten Auskunft Gber ihr Einnah-
meverhalten und ggf. Gber die jeweiligen Griinde der Nichteinnahme geben. Die von den
Patienten genannten Ursachen der individuellen Nonadherence erscheinen als Folgen oder
Projektionen von personlichen Unzulénglichkeiten und Entscheidungen auf die Arznei-
mitteleinnahme. Vor allem verhaltensbedingte Einflussfaktoren manifestieren sich im ex-
pliziten Handeln des Patienten und dessen Umgang mit Arzneimitteln. Beispielsweise
konnte der Befragte als Grund fur die nicht sachgemalle Einnahme die Angst vor Neben-
wirkungen benennen, als moglicher hintergriindiger Einflussfaktor kdme das Unwissen
uber Medikamente oder den zu erwartenden Krankheitsverlauf in Frage. Die Verblisterung
kdnnte dann einen positiven Effekt auf die Adherence erzeugen, sofern sie auf einer dieser
beiden Ebenen, Einflussfaktoren oder subjektive Einschatzungen, Verénderungen
herbeifuhren kann. Auf der Ebene der Einflussfaktoren l&sst sich dies nur bei wenigen

Faktoren eindeutig erkennen.
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Tabelle 2: Wirkung der Verblisterung hinsichtlich der subjektiven Griinde der Nonadhe-

rence

Subjektive Begrindung der Nonadherence

Antizipierte (ceteris paribus) Wirkung
der Verblisterung bzgl. der angefiihrten
Begrundung®

Dosierung fehlerhaft (von Seiten des Arztes) Neutral
Medikamenteneinnahme ohne Verordnung Neutral
Kombinationen aus verordneten und nicht ver- | Neutral
ordneten Arzneimitteln
Angst vor Nebenwirkungen Neutral
Keine Beschwerden mehr / Einnahme nur bei | Neutral
Schmerzen
Einnahme vergessen
Gesamte Medikation Neutral
Teile der Medikation Positiv
Zu komplizierte Einnahmeanweisungen Positiv
Missverstandnis bzgl. korrekter Einnahme Positiv
Kognitive Beeintrachtigungen
Unzuléngliches Zeitverstandnis Neutral
Demenz 0.A. Neutral
Funktionale Beeintrachtigungen
Visuell Positiv
Motorisch Neutral®
Finanzielle Situation Neutral

a) Bei dieser Wirkungsanalyse wird angenommen, dass es sich um einen Patienten handelt, der ambulant
und nicht in einem Pflegeheim versorgt wird und nur verblisterte Arzneimittel erhlt.

b) In Deutschland und Europa herrschen bei Fertigarzneimitteln Einzeldosisblister vor, sodass fir moto-
risch beeintrachtigte Kranke (z.B. durch Arthritis) das Herausldsen der Tabletten aus einem Blister
keine oder nur eine zu vernachlassigende Veradnderung zum Status Quo bedeutet. Anders beurteilt wer-
den muss dies in Landern wie den Vereinigten Staaten, wo z.B. Flaschen mit teilweise schwer zu 6ff-
nenden Drehverschliissen die Regel darstellen. Dort durfte die Verblisterung im Vergleich zum Status
Quo erhebliche Vorteile fir motorisch beeintrachtige Personengruppen mit sich bringen. Korrekter-
weise mussten aber die Effekte der Verblisterung und der geénderten Verpackungsform (von
Containerpackungen zu Einzeldosisblistern) getrennt werden.

Quelle: Eigene Darstellung, die angefiihrten Begriindungen basieren auf MacLaughlin et
al. 2005, S. 234ff., EMNID 1996, S. 140f., Office of Evaluation and
Inspections 1990, S. 6ff. und Cooper / Love / Raffoul 1982, S. 330.
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Die subjektiven Begriindungen lassen sich im Wesentlichen in drei Subkategorien
einteilen, die beabsichtigte, unbeabsichtigte sowie durch korperliche Beeintrdchtigungen
bedingte Nonadherence. Sofern Individuen sich wissentlich dafiir entscheiden, ihre
Medikamente nicht entsprechend der Verordnung einzunehmen (z.B. auf Grund von
Angsten vor Nebenwirkungen, vorzeitigem Therapieabbruch oder Kombinationen mit
nicht verordneten Medikamenten), kann die Verblisterung keinen Einfluss auf die
Einnahmeentscheidung nehmen. In den Féllen der freiwilligen Nonadherence kénnen nur
verhaltensandernde und aufklarerische MalRnahmen eine Verbesserung der Adherence

bewirken.

Im Falle der unbeabsichtigten Nonadherence (z.B. durch mangelnde Kenntnis der Dosie-
rungen, Dosierungsmissverstandnisse, Vergesslichkeit) kénnte die Verblisterung jedoch
positive Effekte erzeugen. Dies gilt insbesondere fiir missverstandliche oder missverstan-
dene Dosierungsanweisungen, da der Blister den Einnahmezeitpunkt sowie die verordnete
Menge vorgibt. Sofern der Patient die Einnahme vergisst, muss unterschieden werden, ob
er die gesamten oder nur Teile der verordneten Medikamente nicht einnimmt. Die gemein-
same Verblisterung aller Arzneimittel kdnnte zumindest letztgenannten Fall vermeiden.

Tabelle 3: Beabsichtigte versus unbeabsichtigte Nonadherence in Prozent entsprechend
der Selbsteinschatzungen der Patienten

Begrundung der Nonadherence Studie
EMNID | Spagnoliet | Cooper/Love/ | Nikolaus et
(1996)° | al. (1989) | Raffoul (1982) | al. (1996)
Beabsichtigte Nonadherence
Nicht mehr benétigt (z.B. keine 32 15,1 52 13,4
Symptome mehr)
Potenzielle Nebenwirkungen 36 32,9 15 19,4
Andere k.A. k.A. 4 k.A.
Unbeabsichtigte Nonadherence
Vergesslichkeit 32 10,6 15 16,4
Missverstandnis (ungenaue 9 16,5 2 28,4
Anweisungen)
Andere k.A. k.A. 6 k.A.
Unklare / gemischte / sonstige K.A. k.A. 6 22,4
Begrundung

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf den angefiihrten Studien.

% In der EMNID-Befragung waren Mehrfachnennungen zulassig (vgl. EMNID 1996, S. 140f.).
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Tabelle 3 gibt einen beispielhaften Uberblick tiber die Ergebnisse von vier Befragungen®
uber die individuellen Grinde der Nonadherence und ordnet sie den Kategorien der beab-
sichtigen und unbeabsichtigten Nonadherence zu. Da die Ergebnisse erheblich variieren
und die Studien im Aufbau differieren, lassen sich die Zahlen nicht direkt vergleichen.
Betrachtet man jedoch die Prozentintervalle, so scheint die absichtliche (zwischen 32,8 %
und 71 %) die unabsichtliche (zwischen 23 % und 44,8 %) Nonadherence deutlich zu

uberwiegen.

Patienten, die bereits Compliance Aids wie Schubladensysteme verwenden, entscheiden
sich meistens freiwillig fur die Verwendung dieser Einnahmehilfe. Es dirfte sich hierbei
vor allem um Personenkreise handeln, die bereits ,,gut organisiert” sind und ein Interesse
an der Systematisierung ihrer Arzneimittelversorgung besitzen (vgl. Cramer 1998, S. 12).
Diese Patientengruppe durfte vermutlich auch ohne die Verwendung von Compliance Aids
eine Uberdurchschnittlich gute Adherence vorweisen. Sofern die Nachfrage nach
Arzneimittelblistern von den Patienten ausgeht, kann man analog annehmen, dass glei-
chermalen eine Selbstselektion stattfindet. Patientengruppen, die eine systematische Ver-
sorgung schatzen, durften ebenfalls in groRerem AusmaR Blisterpackungen nachfragen.
Diese Entscheidung entspricht zwar dem Wunsch der Individuen nach einer Vereinfachung
der Handhabung, fihrt aber in den wenigsten Féllen zu einer Adherenceverbesserung, da
der Uberwiegende Teil dieser Patientengruppe bereits als compliant einzustufen ist.
Unabhéngig von den individuellen Beweggriinden der Nonadherence besitzt die Verbliste-
rung in jedem Fall einen positiven Effekt auf die Ex-post-Kontrolle der Medikamentenein-
nahme. Diese Wirkung tritt in vergleichbarem Male ebenfalls bei der Verwendung einiger

Compliance Aids wie Schubladensysteme auf.

Die allgemeinen Wirkungshypothesen beziehen sich auf den Fall, dass alle verordneten
Arzneimittel eine Verblisterung gestatten. Sofern der Patient jedoch eine Kombination aus
verblisterten und zusatzlichen Medikamenten einnimmt, diirfte das Potenzial zur Ver-
besserung der Adherence erheblich sinken, da der Vorteil durch die vereinfachte Hand-
habung geringer ausfallt oder vollkommen entféllt. Ebenfalls diirften haufige Verschrei-
bungsanderungen etwaige Adherenceverbesserungen mindern, da der Patient in jedem der

genannten Falle zu den Blistern zusatzliche Arzneien einnimmt. Der Effekt der Ver-

¢ Befragungen unterschatzen tendenziell die Nonadherence, da Patienten aus psychologischen Griinden dazu
neigen, ihr Fehlverhalten nicht in vollem Ausmal anzuzeigen. Auf die qualitative Ursachenforschung wirkt
sich dies zunachst nicht aus. Ob es bei der quantitativen Differenzierung zu leichten Verzerrungen kommt,
lasst sich aber grundsatzlich nicht ausschlieen. Die Autoren gehen jedoch davon aus, dass die in Tabelle 3
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blisterung auf die Compliance wére deutlich geringer, u.U. sogar negativ, da der Patient es
in diesem Falle gewohnt ist, alle Medikamente ,,passgenau” geliefert zu bekommen und
eher Gefahr lauft, die zusatzliche Arzneimittelgabe zu vergessen. Analog gilt dies im Falle
von Arzneimittelabsetzungen, da Patienten Uber die verbleibende Laufzeit des Blisters
daran denken mdssten, die abgesetzten Arzneimittel abzutrennen. Hier birgt die Lieferung
eines Wochenblisters vermutlich erhebliches Verwechslungspotenzial, was sich wiederum
negativ auf die individuelle Adherence auswirkt. Dieser Effekt wird dadurch verstérkt,
dass chronisch Erkrankte durch die Blisterpackungen die Bindung an und damit das
Wissen um die einzelnen Medikamente verlieren, welches einen wesentlichen Einfluss-
faktor der Adherence darstellt.

Die Wochenblister sind in der Regel mit vier taglichen Einnahmezeitpunkten versehen.
Daruiber hinaus geben sie oftmals an, zu welchem spezifischen Zeitpunkt (z.B. vor oder
nach dem Essen) die Arzneimittel einzunehmen sind. Auf Grund der gemeinsamen Darrei-
chung im Rahmen des Blisters besteht jedoch ein erhohtes Risiko, dass Patienten die An-
weisungen hinsichtlich des exakten Einnahmezeitpunktes vernachléassigen. Insbesondere
bei Arzneimitteln, die sich gegenseitig beeinflussen und daher aus medizinischen Grinden
getrennt voneinander verabreicht werden mussen, kann dies folgenschwere Auswirkungen
nach sich ziehen. Die Anzahl der in dieser Hinsicht kritischen Félle durfte mit der Zahl der

einzunehmenden Arzneimittel steigen.

Sehen sich die Patienten auf Grund funktionaler oder kognitiver Einschrankungen nicht in
der Lage, ihre Medikamente verordnungsgemald einzunehmen, so gilt es hier, nach den Ur-
sachen zu unterscheiden. Bestehen visuelle Defizite, die sich beispielsweise dadurch mani-
festieren, dass der Patient die Arzneimittelpackungen nicht mehr zu unterscheiden vermag,
konnte die Lieferung eines einzelnen Blisters ggf. die Einnahme erleichtern. Handelt es
sich hingegen um motorische Mangel (z.B. bei Arthritis oder Gichterkrankungen), so be-
steht hinsichtlich der Versorgung durch einen Wochenblister oder durch die in
Deutschland Ublichen Einzeldosisblister nur ein geringer Unterschied, das Grundproblem
des Offnens der Blisterpackung bleibt ungelost. Bei kognitiven Defiziten durfte die
Verblisterung ebenfalls nur eingeschrankte Auswirkungen vorweisen, da diesen Patienten
sowohl der Gebrauch eines Blisters als auch die Verwendung der Einzelblisterpackungen

schwer fallen diirfte.” Die Annahme liegt nahe, dass Patienten, bei denen derartige Defizite

ausgewiesenen Prozentziffern in ihren GrélRenordnungen Gultigkeit besitzen.
" Besitzen z.B. Patienten nicht mehr die Fahigkeit, die richtigen Einnahmezeitpunkte einzuhalten, bleibt der
Einfluss eines Blisters duRerst limitiert.
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auftreten, in Uberproportionalem Malle von Angehorigen, Freunden oder ambulanten
Pflegediensten teilweise versorgt und bei der Arzneimittelgabe unterstitzt werden. In
diesem Falle hdngt die Adherence wiederum wesentlich von den Pflegenden und nicht
mehr vom Verhalten der Patienten ab. Insbesondere fiir ambulant versorgte Patienten, die

bereits fremde Hilfe erhalten, dirfte der Adherenceeffekt bescheiden ausfallen.

AbschlieRend bleibt festzuhalten, dass eine Umstellung der Arzneimittelversorgung hin zu
Blisterpackungen von ambulant behandelten Patienten dann zu einer spirbarer Verbesse-

rung der individuellen Adherence fiihren kann, wenn

o die Gesamtmedikation Giberwiegend aus festen, oralen Arzneimitteln der Dauer-
medikation besteht und einen grofRen Umfang aufweist,

o die Gesamtmedikation Uber langere Zeitrdume konstant bleibt,
. zur Dauermedikation kaum Bedarfs- oder Akutmedikamente hinzutreten,

o bei der Verabreichung der Arzneimittel vier Einnahmezeitpunkte pro Tag ausrei-
chen und die Medikamente zusammen eingenommen werden kénnen,

o die Patienten ihre Medikamente eigenverantwortlich einnehmen und maglichst
bisher keine Compliance Aids verwenden,

. die Patienten noncompliant sind,
o die Noncompliance nicht absichtlich erfolgt und

o die Blisterpackungen einen Einfluss auf die Ursache der unabsichtlichen
Nonadherence ausiibt.

Abbildung 2 stellt graphisch die Voraussetzungen dar, die flir einen Patienten erfillt sein
miussen, damit die Verblisterung ggf. einen positiven Effekt auf die Adherence ausiiben

kann.
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Abbildung 2:

Noncompliance und Verblisterung

Noncompliance (50%)

beabsichtigt (50%)

alle vergessen (50%)

> 3 Arzneimittel p.d. (85%)

|
unbeabsichtigt (30%)

|
Vergesslichkeit (50%)

Teile vergessen (50%)

N

koérperliche / geistige
Beeintrachtigungen (20%)

Missverstandnis (50%)

teilweise (50%)

-

Arzneimittel verblisterbar (80%)

nicht dauerhaft
verordnet (10%)

dauerhaft verordnet (90%)

.

Verblisterung kann sinnvoll sein:
10%

Arzneimittel nicht verblisterbar (20%)

</= 3 Arzneimittel p.d. (15%)

Weitere Kriterien:
» Aut-ldem-Abgabe bei Teilsortimenten (10%)
 Zeitlich gemeinsame Einnahme zu max.
vier taglichen Zeitpunkten mdéglich,
* Arzneien werden eigenverantwortlich
gestellt und eingenommen.

Quelle:

Eigene Darstellung; fiir weitere Erlauterungen siehe Anhang 1.
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Diese Bedingungen durften nur fir wenige Patienten erfullt sein und es erscheint zweifel-
haft, dass diese Personenkreise Blisterpackungen auf Grund der aktiven Selbstselektion
nachfragen oder Arzte diese verschreiben, da die Arzte ein aktives Filtern kaum bewerk-
stelligen kénnen. Arzte unterschatzen das AusmaR der Nonadherence und kénnen nonad-
herente Patienten nicht identifizieren: ,,...physicians do not estimate compliance any better
than if they simply rely on chance as a predictor” (Caron/ Roth 1971 nach Morris/
Schulz 1992, S. 284). Richten Angehorige, Freunde, ambulante Pflegedienste oder Apo-
theken die Medikamente, so treten bei der Zusammenstellung der Arzneimittel bereits
geringere Méngel auf; fur diese Gruppe entfallt das Vergessen einzelner Medikamente als
Ursache der Noncompliance nahezu vollstdndig, sofern die Medikamente verord-

nungsgemar gerichtet wurden.

Falls die Verblisterung aus einem Teilsortiment erfolgt, hangt es von der konkreten Ausge-
staltung des Systems ab, ob die Aut-ldem-Freigabe oder der explizite Aut-ldem-Aus-
schluss eine Voraussetzung der Verblisterung darstellt. Gibt einerseits der Arzt die Aut-
Idem-Substitution frei und der Apotheker entscheidet tber das abzugebende Préparat, so
kann letzterer ein preisgunstiges Préparat aus dem verblisterbaren Teilsortiment im Rah-
men eines Blisters abgeben. Andererseits kdnnen Arzte beispielsweise durch entspre-
chende Vermerke in der Verordnungssoftware bereits bei der Verschreibung dazu animiert
werden, explizit bestimmte Praparate zu verschreiben, die einen Teil des Verblisterungs-
sortiments bilden. In beiden Fallen stiinde es den Arzten jedoch weiterhin frei, nicht im

Rahmen des Teilsortiments verblisterbare Medikamente zu verschreiben.

In Deutschland macht der Arzt derzeit aktiv vom Aut-ldem-Ausschluss in ca. 10 % der
Rezeptverordnungen Gebrauch (vgl. SVR 2005, Zf. 818). Dieser Prozentsatz lasst sich auf
die genannten Szenarien Ubertragen, da der verschreibende Arzt aus medizinischen oder
anderen Griinden die Abgabe eines ganz bestimmten Praparates vorsieht. Die Anzahl der
Patienten, fir welche die Arzte explizit Arzneimittel oder Kombinationen verschreiben, die

Teile des Verblisterungssortiments darstellen, dirfte gering ausfallen.

Die Zuweisung von Wahrscheinlichkeiten vermag den ,,Noncompliancebaum” der Abbil-
dung 2 zu quantifizieren.® Im Ergebnis kann davon ausgegangen werden, dass im Durch-
schnitt nur bei ca. 10 %, wahrscheinlich jedoch bei nicht mehr als 16 % der Patienten die
Verblisterung die Compliance des Individuums beeinflusst. Bezogen auf die Noncompli-

anten, denen die Verblisterung potenziell hilft, ergeben sich Anteile zwischen 20 % und
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maximal 33 %. Da sich diese Zielgruppe im Allgemeinen eine Identifizierung entzieht, be-
darf weiterhin die gesamte Population (z.B. innerhalb eines Indikationsgebietes) einer

Versorgung mit Blistern.

3.3  Einfluss der Verblisterung auf die Adherence in Pflegeheimen

Die bisherigen Ausfiihrungen konzentrieren sich weitgehend auf die medikamentdse
Selbstversorgung der Patienten. Die Versorgungssituation &ndert sich jedoch bei Patienten
in Alteneinrichtungen. Die Heimversorgung spielt im Zusammenhang mit der Verbliste-
rung eine hervorgehobene Rolle, da dieser Personenkreis der Pflegebedurftigen in Pflege-
heimen ca. 640.000 Patienten bundesweit umfasst (vgl. Statistisches Bundesamt 2005b,
S. 9) und jeweils eine hohe Konzentrierung von polymedikamentierten Patientengruppen
aufweist. Hier hangt die Adherence von der Qualitat der Versorgung und damit von den
Pflegekraften ab und nicht mehr von den patientenindividuellen Einflussfaktoren. Sie (ber-
nehmen das verordnungsgemalie Stellen und Verabreichen der Arzneimittel.

Derzeit liegt nur eine aussagekréaftige - wenn auch nicht représentative - Studie Gber die
Arzneimittelversorgung in deutschen Alten- und Altenpflegeheimen vor. Bader et al.
(2003) untersuchten im Rahmen von unangekindigten Zufallsstichproben 127 Heime in
Nordrhein-Westfalen. Die Studie erfasste insbesondere, ob die von den Pflegekraften ge-
stellten, festen, oralen Medikamente mit den Verordnungen Ubereinstimmten. Bei der
Hélfte der Einrichtungen gab es keinerlei Beanstandungen, in 30 % der Heime wurde ein
Fehler festgestellt, etwa zwei Drittel aller Fehler entfielen auf die restlichen 20 % der Ein-
richtungen (vgl. ebenda, S. 238). Die Fehlerquellen bestanden im Wesentlichen aus feh-
lenden (41 %) oder falschen (15 %) Arzneimitteln, Fehldosierungen (15 %) oder falschen
Anwendungszeitpunkten (11 %). Das Richten der Medikamente Ubernahmen fast immer
(98 %) ausgebildete Fachkrafte. Die Fehlermenge sank unter Anwendung des Vieraugen-
prinzips, mit dem Vorliegen einer zentralen Arzneimitteldokumentation und mit dem téag-
lichen (anstatt wochentlichen) Stellen (vgl. ebenda, S. 238ff.). Dies lasst darauf schliel3en,
dass die Fehler vor allem auf organisatorische Defizite und Zeitmangel zurtickgehen. Die
meisten genannten Fehlerquellen kénnte die Lieferung von Blistern zwar nicht ursachlich,
aber symptomatisch bekampfen, sofern die mdglichst vollstandige Arzneimittelgabe aus

durchgangig verblisterbaren Arzneimitteln besteht.

Aus der Untersuchung geht leider nicht hervor, in welchem AusmaR neben den festen,

oralen Arzneimitteln noch weitere Arzneimittelformen zur Anwendung kamen. Ebenso

® Das methodische Vorgehen bei der Quantifizierung wird ausfiihrlich in Anhang 1 erlautert.
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wenig lasst sich abschatzen, welcher Anteil an der jeweiligen Gesamtmenge der Arznei-
mittel auf die verblisterbaren entfiel. Es ist jedoch davon auszugehen, dass die i.d.R. nicht
verblisterbare Bedarfsmedikation relevante Grofienordnungen annimmt. Bader et al. (2003)
geben an, dass 10 % der Patienten mehr als zehn Medikamente der Dauermedikation
erhalten, jedoch etwa 28 % mehr als zehn Arzneimittel inklusive der Bedarfsmedikation
taglich einnehmen missen (vgl. ebenda, S. 240). Daraus folgt, dass eine patientenindividu-
elle Lieferung von Blisterpackungen zwar die Handhabung einzelner Arzneimittel fur das
Pflegepersonal vereinfacht, das Stellen und vor allem die Kontrolle der Arzneimittel, u.a.
anhand einer angemessenen Dokumentation, jedoch nur in Teilen oder gar nicht ersetzen
kann. Sofern die verordneten Arzneimittelgaben zusétzlich im Zeitablauf in Art oder
Dosierung variieren, erhéht sich auch hier der Arbeitsaufwand. Die Pflegekrafte richten
nach wie vor flussige oder andere Arzneimittelformen und Arzneimittel der Akut- und
Bedarfsmedikation sowie 0berpriifen und &ndern die Arzneimittelgaben der gelieferten
Blister. Wie sich diese notwendige Vorgehensweise auf die Fehleranfalligkeit beim Stellen

von Arzneimitteln dieser Pflegefalle auswirkt, entzieht sich a priori einer Einschatzung.

Langfristig findet auch hier eine Distanzierung von und damit ein Wissensverlust der Pfle-
gekrafte um die Arzneimittel statt. Die Verantwortung fir die verschreibungsgemaRe Ver-
abreichung obliegt ihnen jedoch nach wie vor. Der Bezugsverlust verringert langfristig ihre
Fahigkeit, die Angemessenheit der arztlichen Verschreibung zu kontrollieren und damit die

Verabreichung zu tiberwachen.

Fur Bewohner von Alteneinrichtungen ergeben sich bezogen auf die VVerbesserung der pa-
tientenindividuellen Adherence &hnliche Schlussfolgerungen wie im Falle der Selbstver-
sorger. Abweichend gilt allerdings, dass die Frage der Adherence wesentlich von den F&-
higkeiten der Pflegekréafte und deren Sorgfalt beim Stellen und Verabreichen abhéngt.
Unter Berlicksichtigung der Studienergebnisse von Bader et al. (2003) erfolgt die Be-
treuung der Medikamentengabe in den meisten Pflegeheimen auf qualitativ akzeptablem
Niveau. Hier ist eine Verbesserung der Arzneimittelversorgung hinsichtlich der korrekten
Anwendung nicht oder nur in sehr geringem Mafe mdglich. Anders stellt sich die Sachlage
bei jenen Pflegeheimen, bei denen erheblicher Verbesserungsbedarf existiert und die
Fehlversorgung vermutlich nur ein Symptom qualitativer Méngel der allgemeinen Pflege
und damit die Spitze des Eisberges darstellt. Eine durchgehende Belieferung mit Blister-
packungen verspricht allerdings auch hier nicht notwendigerweise eine bessere Adherence,

da bei weitem nicht alle Arzneimittel eine Verblisterung erlauben, sich die Verschreibun-
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gen in Form und Art der Anwendungen unterscheiden und die Blisterpackungen das

Stellen und die verantwortungsbewusste Kontrolle keineswegs ersetzen.

3.4  Zusammenfassung

Hinsichtlich der Beurteilung ist es von entscheidender Bedeutung, ob die Verblisterung die
Therapietreue der Patienten zu verbessern vermag. Die Theorie benennt potenzielle Ein-
flussfaktoren der Adherence, die sich folgenden Kategorien zuordnen lassen: demographi-
sche, finanzielle, medizinische, arzneimittelbezogene sowie verhaltens- und fahigkeitsbe-
dingte Faktoren. Die Verblisterung tangiert insbesondere die arzneimittelbezogenen Ein-
flussfaktoren, da sie die Handhabung bei der reguldren Arzneimittelgabe vereinfacht. Sie
wirkt sich entweder gar nicht auf das Verhalten der Patienten aus oder ruft gegebenenfalls
sogar negative Folgen hervor, da sie die Distanz der Patienten zu ihren Medikamenten er-
hoht. Sofern die individuelle Nonadherence der Patienten nicht urséchlich von den durch
die Verblisterung tangierten Einflussfaktoren abhangt, durfte sich das Einnahmeverhalten

nicht verandern.

Umfragen zu subjektiven Begriindungen der Nonadherence vermitteln einen Uberblick,
welche die Ursachen der mangelnden Therapietreue aus Sicht der Patienten darstellen. Der
groRte Teil der noncomplianten Patienten nimmt seine Arzneimittel absichtlich nicht ent-
sprechend der &rztlichen Verordnung, z.B. aus Angst vor Nebenwirkungen. Diese Patien-
ten &ndern ihr mangelhaftes Einnahmeverhalten durch die Benutzung von Blistern voraus-
sichtlich nicht. Erfolgt die fehlerhafte Einnahme unbeabsichtigt, so vermag die Verbliste-
rung dem teilweise entgegenzuwirken. In jedem Fall verringern sich die gegebenenfalls
positiven Effekte der Blisterversorgung bzw. drehen sich sogar ins Gegenteil um, falls die

Patienten neben der verblisterbaren Dauermedikation zusatzliche Arzneimittel einnehmen.

Hinsichtlich der Adherence lasst sich zusammenfassen, dass die ambulante Blisterversor-

gung nur dann einen Einfluss ausiiben kann, wenn

o die Gesamtmedikation Giberwiegend aus festen, oralen Arzneimitteln der Dauer-
medikation besteht und einen grofRen Umfang aufweist,

o die Gesamtmedikation Uber langere Zeitrdume konstant bleibt,
. zur Dauermedikation kaum Bedarfs- oder Akutmedikamente hinzutreten,

o bei der Verabreichung der Arzneimittel vier Einnahmezeitpunkte pro Tag ausrei-
chen und die Medikamente zusammen eingenommen werden kénnen,

o die Patienten ihre Medikamente eigenverantwortlich einnehmen und mdglichst
bisher keine Compliance Aids verwenden,
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. die Patienten noncompliant sind,
o die Noncompliance nicht absichtlich erfolgt und

o die Blisterpackungen einen Einfluss auf die Ursache der unabsichtlichen Nonad-
herence austibt.
Die Quantifizierung ergibt einen Anteil von durchschnittlich 10 % einer Patientengruppe,
vermutlich jedoch nicht mehr als 16 %, bei der die Verblisterung einen positiven Effekt auf
Adherence ausiiben kann. Da sich nonadherente Patienten weitgehend der Identifizierung
entziehen, musste nahezu der gesamte Patientenkreis, beispielsweise eines Indikationsge-
bietes, mit Blistern versorgt werden.

In Alteneinrichtungen tbernehmen i.d.R. Pflegekréfte das Stellen und Verabreichen der
Arzneimittel. Die Adherence der Patienten hangt daher im Wesentlichen von deren Féhig-
keiten und Sorgfalt ab. Die Arzneimittelversorgung erfolgt in den meisten Heimen auf
qualitativ akzeptablem Niveau, sodass sich lediglich bei Alteneinrichtungen mit derzeitiger
mangelhafter Versorgung die Mdglichkeit einer Adherenceverbesserung eroffnet. Es ist je-
doch davon auszugehen, dass sich Defizite bei der Arzneimittelversorgung in vielen dieser
Heime nur als Teil allgemeiner organisatorischer und pflegerischer Mangel darstellen. Die
Blisterpackungen konnen eine verantwortungsbewusste Kontrolle der verordneten

Arzneimittel und der Medikamenteneinnahme in keinem Fall ersetzen.

4, Die Verblisterung unter Effizienz- und Effektivitatsaspekten

Im Rahmen der Effizienz- und Effektivitatsbetrachtungen zielen Nutzen-Kosten Analysen
im Unterschied zu einzelwirtschaftlichen oder gruppenspezifischen Wirtschaftlich-
keitsiiberlegungen darauf ab, die Nutzen und Kosten unter gesamtwirtschaftlichen Aspek-
ten zu erfassen und zu bewerten. Daraus folgt, dass eine Nutzen-Kosten Analyse alle
Nutzen und Kosten, die ein Projekt erzeugt, beriicksichtigt und nicht danach differenziert,
bei welchen Wirtschaftssubjekten diese Effekte anfallen. Bei Nutzen-Kosten Analysen im
Gesundheitswesen stehen insofern die Bedirfnisse von Patienten und Versicherten und
weniger die Ziele von Leistungserbringern und / oder Krankenkassen im Mittelpunkt des
Interesses (vgl. Wille 1996, S. 4ff. und 1997, S. 303ff.).

Quantitative Nutzen-Kosten Analysen der patientenindividuellen Verblisterung liegen der-
zeit weder fur Deutschland noch fiir andere vergleichbare Lander vor (vgl. Lauterbach /
Gerber / Lingen 2004, S. 8). Eine datenbasierte Analyse setzt voraus, neben den tangiblen

auch diverse intangible Kosten- und Nutzenfaktoren erfassen und bewerten zu kénnen.
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Dies scheint auf gesamtwirtschaftlicher Ebene kaum durchfiihrbar. Daher beschrankt sich
die volkswirtschaftliche Analyse im Rahmen dieser Studie zunachst auf qualitative Aus-
sagen. Die Verblisterung wird getrennt nach Durchfuhrung in einer Apotheke oder in ei-
nem Unternehmen unter der Annahme analysiert, dass Apotheken h&ndisch verblistern und
bei Unternehmen wie der assist Pharma die industrielle Verblisterung aus Teilsortimenten
zur Anwendung kommt. Als Benchmark dient der Status Quo der derzeitigen Arznei-

mittelversorgung.

In einem zweiten Schritt werden ausgehend von den Investitionskosten der industriellen
Verblisterung im Rahmen einer Uberschlagskalkulation die Vollkosten je Blister ermittelt,
um sie mit etwaigen Kostenersparnissen der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu
vergleichen.

4.1  Qualitative Nutzen-Kosten Analyse der handischen Verblisterung in der Apo-
theke

Ausgangspunkt der Uberlegungen bildet zunéchst die Unterscheidung, ob die Verbliste-
rung flr Selbstversorger durchgefuihrt wird oder ob es sich um eine Dienstleistung fur Pati-
enten in Alteneinrichtungen handelt, da dort das Pflegepersonal die verordnungsgeméle
Verabreichung der Arzneimittel veranlasst und das Stellen der Medikamente teilweise von

den ausgebildeten Pflegekréften auf die Apotheken tbergeht.

Grundsatzlich fuhrt die Verblisterung zu einer geringeren Fehleranfélligkeit beispielsweise
im Hinblick auf die richtige Dosierung. Dieser Effekt fallt vermutlich grofRer bei
Selbstversorgern aus als bei Patienten, die sich von Angehorigen oder Freunden helfen las-
sen und am geringsten bei Personen, die von Pflegefachkraften versorgt werden (z.B.
durch ambulante Pflegedienste oder in Pflegeheimen). Ebenso wie fur Individuen, fur die
eine Verblisterung im Hinblick auf die personenspezifischen Faktoren sinnvoll erscheint
(vgl. Kapitel 3), kann dies zu einer verbesserten Adherence fuhren. Inwieweit sich diese
Adherence jedoch auch in aggregierten Kostenersparnissen, z.B. durch die Reduzierung
der Noncompliance bedingten Krankenhauseinweisungen, niederschldgt, hangt maRgeblich
davon ab, wie zielgenau die angesprochene Teilgruppe der noncomplianten Patienten
erreicht wird und welche Kosten die Noncompliance dieser Gruppe verursacht. Ersteres er-
scheint schwer mdglich, da angebotsseitig die verschreibenden Arzte nicht tiber die nétige
Einschétzungsféahigkeit hinsichtlich der Noncompliance ihrer Patienten verftigen und weil
nachfrageseitig ein starker Selbstselektionseffekt auftritt (vgl. Kapitel 3). Der Zusam-
menhang zwischen Noncompliance und verursachten Kosten fur diese relevante Gruppe

entzieht sich methodisch einer validen Erfassung.
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Fur die Verblisterung fir Pflegeheime fallen die potenziellen Kostenersparnisse durch
Complianceverbesserungen geringer aus als im ambulanten Bereich, da tberwiegend ge-
schultes Personal die Medikamente richtet und verabreicht. Allerdings flhrt das indirekte
Outsourcen des Stellens der Arzneimittel, sofern die Pflegebedirftigen tiberwiegend feste,
oral zu applizierende Arzneimittel der Dauermedikation erhalten, zu Zeiteinsparungen, die
ihrerseits die allgemeine Pflegesituation verbessern konnen. Fur Patienten, deren Medi-
kamente aus einer Mischung aus verblisterbaren und nicht verblisterbaren Arzneien besteht
und die einer regelmaRigen Anderung bediirfen, miissen Pflegekrafte die Arzneimittel wei-
terhin in nahezu vollem Umfang stellen. Den Zeitgewinn durch die Verblisterung kann in
Einzelféllen den erforderlichen erhohten Kontrollaufwand aufzehren. Insgesamt gesehen

durfte jedoch die Zeiteinsparung den kontrollbedingten Zeitaufwand tbertreffen.
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Tabelle 4: Kosten- und nutzenrelevante Faktoren der handischen Verblisterung in Apothe-

ken

Akteur

ger

Verblisterung flr ambulante Selbstversor- | Verblisterung fiir Pflegeheime

Patient

Geringere Fehleranfalligkeit bzgl. der Dosierungen, dadurch teilweise bessere Adherence
und Outcomes

Bessere Ex-post-Kontrolle

ggf. geringere Kosten durch vermiedene / verzdgerte Krankenhausaufenthalte, Arztbesuche,
Pflegeheimeintritte

Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Patient bzw. Pflegeheim / Arzt / Apo-
theke

Verlust des Bezugs zu den verordneten Arzneimitteln (durch den Patienten oder das Pflege-
personal)

gof. Apothekenwechsel, wenn bisherige Apotheke nicht verblistert
Etwaige Wartezeiten
ggf. Haftungsfragen

Mehrmaliges Aufsuchen der Apotheke |

Apotheke

Hohere Umsétze durch antizipierte Bindung umsatzstarker Patienten

Ersterfassungskosten (ca. 30 min. je Patient)

Materialkosten (Blissmaterial, Informationsmaterial, Beipackzettel etc.)
Lagerhaltungskosten der individuellen Arzneimittelpackungen

Verwaltungskosten, EDV-Anschaffungskosten

Personalkosten (ca. 6 min. Zeitaufwand je Blister ohne Vorbereitungszeit; teilweise Vierau-
genprinzip)

Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Patient bzw. Pflegeheim / Arzt / Apo-
theke

e Kaosten der Vertragsanbahnung (Versor-
gungsvertrag)

Krankenkasse

gof. Kosteneinsparungen (Arztbesuche, Krankenhaus) durch Adherenceverbesserungen
gof. Ausgaben durch Kostenerstattung

Arzt

Informationskosten (wer verblistert welche Medikamente)
Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Patient bzw. Pflegeheim / Arzt / Apo-
theke

Pflegeheim/
-kraft

e gof. geringerer Zeit- und Personalaufwand
beim Stellen der Arzneimittel
e Geringere Lagerhaltungskosten

o Kontrollaufwand der Blister, insbes. bei
abweichenden Verschreibungen

o Kosten der Vertragsanbahnung (Versor-
gungsvertrag)

e Verlust an Zustandigkeiten

Quelle: Eigene Darstellung, die kursiv geschriebenen Unterpunkte spiegeln Nutzenver-
besserungen oder Kosteneinsparungen wider, andere verweisen auf Nutzen sen-
kende oder Kosten steigernde Effekte.
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Die entstehenden Kosten fallen zundchst in der Apotheke an, da diese die Verblisterung
durchfihrt. Sie beinhalten die Material-, Lagerhaltungskosten, Verwaltungs- und EDV-An-
schaffungskosten, insbesondere auch die Personalkosten. Beispielsweise erfordert die voll-
stdndige Versorgung eines Pflegeheimes durchschnittlicher GréRe unter Anwendung des
Vieraugenprinzips annahernd zwei volle Mitarbeitertage.’ Die Gesamtkosten der Herstel-
lung werden auf ca. 18-22 € je Blister geschatzt (vgl. Lang 2004)'°. Daher iiberrascht es
nicht, dass einige Apotheker auf Grund der entstehenden Kosten die Verblisterung sehr
kritisch beurteilen (vgl. Jasper 2005, S. 26). Ob der Umsatz steigernde Effekt der Kun-
denbindung dies ausgleicht, bleibt im Einzelfall auf betriebswirtschaftlicher Ebene zu pri-
fen, erscheint aber auf Grund der hohen Herstellungskosten eher unwahrscheinlich.

Die Verblisterung setzt ein reibungslos funktionierendes Dreiecksverhéltnis zwischen den
Patienten (bzw. dem Pflegeheim), dem Arzt und dem Apotheker voraus und bedingt im
Falle der umfassenden Pflegeheimversorgung Vertrdge nach 8 12a ApoG. Im Rahmen der
Versorgung muss bspw. bei Dosierungsédnderungen entweder der Arzt, der Patient oder das
Pflegeheim umgehend mit der Apotheke in Kontakt treten, die ihrerseits zusétzliche Arz-
neimittel zur Verfligung stellen und eine Anderung der Blisterzusammensetzung veranlas-
sen muss. Erfolgen Neuverschreibungen an Sonn- oder Feiertagen, miissten die Patienten
entweder die Wartezeit in Kauf nehmen oder die verblisternden Apotheken mdussten
durchgehend Ansprechpartner zur Verfligung stellen (vgl. Punteanus 2002, S. 27). Werden
die Arzneimittel stattdessen in den Notfallapotheken abgeholt, so hohlt dies die ggf. positi-

ven Effekte der Verblisterung aus.

Fur den Patienten geht die Verblisterung vor allem mit zusétzlichen Weg- und Informati-
onskosten einher. Des Weiteren muss er die Apotheke mehrmalig aufsuchen, da die ent-
sprechenden Blisterpackungen erst nach Abgabe des Rezepts gerichtet werden kénnen. Bei
der géngigen Erstellung von Wochenblistern muss der Patient spétestens alle sieben Tage
die Apotheke aufsuchen. ,Alltagswidrigkeiten” konnen ebenfalls Komplikationen

hervorrufen. Féllt beispielsweise eine Tablette zu Boden oder ist aus anderweitigen Grin-

% Zwei Mitarbeiter benétigen fiir die Bereitstellung von 67 Blistern - dies entspricht der durchschnittlichen
Bettenzahl eines Pflegeheimes in Deutschland (vgl. Statistisches Bundesamt 2005b) - bei einem durch-
schnittlichen Arbeitsaufwand von sechs Minuten (vgl. 0.V. 2002) je Blister insgesamt 13,3 Stunden. Ad-
diert man die nicht inbegriffene Vorbereitung und Kontrolle der Arbeitsschritte, so erscheinen
16 Arbeitsstunden insgesamt bzw. zwei Mitarbeitertage realistisch.

101 ang (2004) gibt nicht an, wie er die Stiickkosten von 18-22 € berechnet. Als weitere Anhaltspunkte die-
nen jedoch gleichermaRen der Betrag von £ 3 je Wochenblister, welche die Apothekenkette boots in GroR-
britannien als Gebliihr von ihren Kunden verlangt. In der Schweiz erhalten Apotheken fiir das Bereitstellen
von Wochentherapiesystemen eine sogenannte Compliancepauschale in Héhe von SFr 21,80 wdchentlich
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den nicht mehr einnehmbar, so bedarf es eines Ersatzes dieser Einzeldosis (vgl.
Jasper 2005, S. 26). Daneben kann es Versorgungsengpasse bei der Abwesenheit des Pati-
enten zu den Ubergabezeiten des jeweiligen Blisters geben. Diese treten insbesondere im
Falle der ungeplanten Abwesenheit auf, da Patienten hier u.U. nach Ablauf des Wochen-

blisters Arzneimittel zukaufen missen.

Potenzielle Nutzengewinne ergeben sich neben den bereits angefuhrten Effekten auf die
Adherence einzelner Individuen durch eine vereinfachte Handhabung und die damit ver-
bundenen Zeitersparnisse, den geringen Fehlerhdufigkeiten und der verbesserten Ex-post
Kontrolle der eingenommenen Arzneimittel. Patienten kdnnen im Nachhinein genau er-

kennen, welche Arzneimittel sie nicht zum verordneten Zeitpunkt eingenommen haben.

Ein weiterer Gesichtspunkt besteht in der Mdoglichkeit des elektronischen Abgleichs der
Verordnungen auf potenzielle unerwiinschte Wechselwirkungen oder Fehldosierungen, die
hohe Folgekosten verursachen kénnen. Diese Kontrolle bei der Abgabe der Arzneimittel
bildet jedoch primér keine Folge der Verblisterung, sondern ergibt sich aus dem impliziten
Zwang zum Aufsuchen einer einzigen Apotheke und der Daten gestiitzten Erfassung
(moglichst aller) einzunehmenden Arzneimittel. Die Verblisterung - sei es handisch in
Apotheken oder vor allem auch industriell durch ein Unternehmen - setzt eine Computer-
steuerung zwar in Teilen voraus, andererseits bedurfen eine verbesserte Erfassung und eine
Kontrolle der abgegebenen Arzneimittel nicht der Verblisterung. Der erwiinschte und Ko-
sten senkende Effekt kann daher nicht zu Gunsten der Verblisterung angefiihrt werden, da
er auch unabhangig von ihr anfallen kann. So kénnte ein Datenabgleich z.B. durch eine
Gesundheitskarte, die alle verschriebenen Medikamente enthalt, sogar eine héhere Sicher-
heit garantieren, da sie auch jene Arzneimittel einbezieht, die nicht Gber die verblisternde
Apotheke abgegeben werden. So besitzen Versandapotheken jetzt bereits die Moglichkeit,

die Verordnungen auf unerwiinschte Wechselwirkungen zu tberprifen.

4.2 Qualitative Nutzen-Kosten Analyse der industriellen Verblisterung

Die automatisierte Verblisterung durch Unternehmen kann als Outsourcing der Verbliste-
rung von der Apotheke an ein Unternehmen interpretiert werden. Daher gelangen Nutzen-
Kosten Uberlegungen grundsatzlich zu ahnlichen Schlussfolgerungen wie im Falle der
Verblisterung durch Apotheken. Abweichend gehen die folgenden Uberlegungen davon

aus, dass die Unternehmen aus Teilsortimenten verblistern.

(vgl. Schweizerischer Apothekenverband / Santésuisse 2004).
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Fur den Patienten und in der Pflegeheimversorgung ergeben sich geringe Unterschiede be-
zogen auf die Verwendung des Blisters. Die computergesteuerte Verblisterung kann zwar
die Fehleranfélligkeit minimieren, davon abgesehen bestehen jedoch keine Differenzen
hinsichtlich der gelieferten Blisterpackung, weil die Unternehmen zuné&chst auf Apotheken
als Distributionszentrum angewiesen sind. Die patientenspezifischen Kosten (z.B. durch
wiederholtes Aufsuchen der Apotheke) sind somit identisch. Ggf. verlangern sich die
Wartezeiten, da die Verblisterung nicht mehr vor Ort erfolgen kann, die Reagibilitat
abnimmt und sich die Abwicklungs- und Transportzeiten verlangern. Grundsatzlich dirfte
die Lieferung auch hier binnen 24 Stunden erfolgen. Negativ kdnnte sich allerdings eine
Reduzierung des Sortiments an Arzneimitteln durch den Verblisterer auswirken, da dies
sowohl die Therapiefreiheit der Arzte einschrankt als auch die Patienten auf bestimmte
Darreichungsformen, Préparate, Stdrken oder galenische Verarbeitungen festlegt.
Gleichzeitig missen sich Arzte vor Ausstellung des Rezeptes erkundigen, welche
Medikamente sich verblistern lassen und welche Apotheken verblistern oder mit Verbli-
sterungsunternehmen zusammenarbeiten. Indirekt missten sie den Patienten bestimmte

Apotheken empfehlen (siehe hierzu Kapitel 5).

Die zuvor angestellten Uberlegungen zu etwaigen Adherenceveridnderungen sowie zu
Kenntnisverlusten bezliglich der einzunehmenden Arzneimittel gelten analog. Zusétzlich
kdnnte bei der industriellen Verblisterung ein Unterschied zwischen subjektiv empfunde-
ner Sicherheit und objektiver Arzneimittelsicherheit auftreten. Werden die Blister anonym
und maschinell verpackt, so senkt dies zwar objektiv die Fehleranfalligkeit und erhéht so
die Arzneimittelsicherheit, dies muss aber nicht mit einer subjektiv gefuhlten Sicherheit
vor Ort einhergehen. Fehlt z.B. den Patienten das Vertrauen in die verpackende Institution
oder herrscht eine grundsatzliche Skepsis gegeniiber technologischen Neuerungen vor, so
konnte die subjektiv gefiihlte Arzneimittelsicherheit sogar sinken und u.U. eine Steigerung
der Noncompliance hervorrufen. Die Kommunikation zwischen Leistungserbringern und

Patienten kann diesen Effekten entgegenwirken.

Viele chronisch Kranke sind bereits seit Jahren auf bestimmte Arzneimittel eingestellt und
den Umgang mit ihnen gewohnt. Fehlt diese Arznei im Verblisterungssortiment, missen
die Patienten auf eine andere Medikamentenzusammenstellung zurlckgreifen; dies kann
ebenfalls eine Verunsicherung nach sich ziehen. Zudem kommt es darauf an, wie schnell
Verblisterer in der Lage sind, neue Produkte, d.h. Arzneimittelinnovationen nach ihrer

Marktzulassung, in ihr Sortiment aufzunehmen. Technische Umstellungen in der Fertigung
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oder Preisverhandlungen mit den Herstellern konnten die Aufnahme in das Teilsortiment

verzogern.

Derzeit verbieten Arzte bei ca. 10 % der verordneten Rezepte die Aut-ldem-Substitution
(vgl. SVR 2005, Zf. 818 und siehe Kapitel 3.2). Sofern die Unternehmen aus Teilsorti-
menten verblistern, ist die Blisterversorgung dieses Personenkreises nur in Ausnahmefallen
maglich. Falls dariiber hinaus die behandelnden Arzte bei chronisch Kranken iiberpropor-
tional haufig von der Méglichkeit des Aut-ldem-Ausschlusses Gebrauch machen®!, betrifft
dies insbesondere den Personenkreis, bei dem man die groRten Complianceeffekte vermu-

ten darf.

Veranderungen der Verschreibung wahrend der Blisterlaufzeit erschweren die Handhabung
deutlich. Erhalt der Patient neue Medikamente innerhalb dieses Zeitfensters, so muss er
diese parallel einnehmen. Verandert sich die Dosierung bereits verschriebener Arzneimittel
oder werden sie ganz abgesetzt, so muss er selbst oder der Apotheker die entsprechenden
Tabletten aus dem Blister heraustrennen bzw. hinzufugen. Eine Kombination aus dem Ge-
brauch eines Blisters und der getrennten Einnahme des neu oder verandert verschriebenen
Arzneimittels vermindert das Potenzial der Adherenceverbesserung. Missverstdndnisse
scheinen hier unvermeidbar. Dies gilt sowohl fir die Verwendung von Unit-Dose-Blistern,
vor allem aber fur Multi-Dose-Blister, bei denen das Heraustrennen einer einzigen Arznei-
form nicht moglich ist. Es wird davon ausgegangen, dass es bei fiinf bis zehn Prozent der
ausgegebenen Blister innerhalb der Blisterlaufzeit zu Veranderungen der Medikation
kommt (vgl. vonderLinde 2004).

Insbesondere die Herstellung der Arzneimittelblister durch ein Unternehmen kann zu Ver-
anderungen der Haftung bei Mangeln im Zusammenhang mit der Blisterzusammenstellung
und der Abgabe der Arzneimittel fihren. In diesem Rahmen bedarf es der Transparenz,
welche gesetzlichen Vorgaben fur die jeweiligen Akteure gelten und ob den Patienten im

Falle einer fehlerhaften Lieferung Nachteile im Vergleich zur Regelversorgung entstehen.

11 Es liegen derzeit keine Studien hinsichtlich der Verteilung des verordneten Aut-ldem-Ausschlusses vor.
Dennoch erscheint die Annahme berechtigt, dass Arzte insbesondere bei multimorbiden Patienten dazu
neigen, Arzneimittelkombinationen explizit zu verordnen, deren spezifischen Wirkungsweisen, -risiken und
potenziellen Wechselwirkungen sie zu kennen glauben.
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Tabelle 5: Kosten- und nutzenrelevante Faktoren der industriellen Verblisterung aus
Teilsortimenten durch ein Unternehmen

Akteur

Verblisterung flr ambulante Selbstversorger | Verblisterung fur Pflegeheime

Patient

Minimale Fehleranfalligkeit bzgl. der Dosierungen der verblisterten Arzneimittel, dadurch
teilweise bessere Adherence und Outcomes

Bessere Ex-post-Kontrolle

gof. geringere Kosten durch vermiedene / verzogerte Krankenhausaufenthalte, Arztbesuche,
Pflegeheimeinweisungen

Verlust des Bezugs zu den verordneten Arzneimitteln (durch den Patienten oder das Pflege-
personal)

ggf. Einschrankung des verfligharen Arzneimittelsortiments

ggf. Kosten durch Umstellung der bisherigen Verordnung (vor allem bei eingestellten Pati-
enten)

Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Patient bzw. Pflegeheim / Arzt / Apo-
theke

ggf. Apothekenwechsel, wenn bisherige Apotheke diesen Service nicht anbietet
Verléngerte Wartezeiten
ggf. Haftungsfragen

Mehrmaliges Aufsuchen der Apotheke |

Apotheke

Hohere Umsétze durch antizipierte Bindung umsatzstarker Patienten

Ersterfassungskosten (ca. 30 min. je Patient)

Verwaltungskosten, EDV-Anschaffungskosten

Kontrollaufwand der Blister

Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Patient bzw. Pflegeheim / Arzt / Apo-
theke

Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Apotheke und verblisterndem Unter-
nehmen (z.B. Versand)

e Kaosten der Vertragsanbahnung (Versor-
gungsvertrag)

Verbliste-
rungsunter-
nehmen

Mit der Verblisterung einher gehende Einnahmen und Gewinne
Anschaffungskosten (Investitionskosten, z.B. Verblisterungsmaschinen, Raumkosten etc.)
Kosten flr Aufbau eines Apothekennetzes und Vertriebskosten

Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Apotheke und verblisterndem Unter-
nehmen

Kranken-
kasse

ggf. Kosteneinsparungen (Arztbesuche, Krankenhaus) durch Adherenceverbesserung
ggf. Ausgaben durch Kostenerstattung

Arzt

Informationskosten (welche Medikamente kénnen verblistert werden und welche Apotheke
lasst verblistern)

ggf. eingeschrankte Therapiefreiheit (insbesondere bei Teilsortimenten)

Interaktions- und Kommunikationsaufwand zwischen Patient bzw. Pflegeheim / Arzt / Apo-
theke

Pflegeheim /
-kraft

e qgf. geringerer Zeit- und Personalaufwand
beim Stellen der Arzneimittel

e Geringere Lagerhaltungskosten

e Kontrollaufwand der Blister, insbesondere
bei abweichenden Verschreibungen

e Kaosten der Vertragsanbahnung (\Versor-
gungsvertrag)

e Verlust an Zustandigkeiten

Quelle: Eigene Darstellung; die kursiv geschriebenen Unterpunkte spiegeln Nutzenver-
besserungen oder Kosteneinsparungen wider, andere verweisen auf Nutzen sen-
kende oder Kosten steigernde Effekte.
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Die Verblisterung in der Apotheke verursacht relativ hohe Herstellungskosten. Daher
konnten viele Apotheken ein Interesse besitzen, den Verblisterungsprozess zu verlagern,
wobei dies vom Effekt der Kundenbindung sowie den Konditionen zwischen der Apotheke
und verblisterndem Unternehmen abhéngt. In die Zustandigkeit der Apotheke fallt die
entsprechende Kontrolle der Blister auf deren verordnungsgemafRe Zusammensetzung und
die Gewadbhrleistung einer reibungslosen Kommunikation und Abwicklung zwischen den
beteiligten Akteuren (Patient, Pflegeheim, Arzt und zusatzlich dem Verblisterer) sowie alle
vor Ort vorzunehmenden Dienstleistungen. Dies senkt die zuvor relativ hohen variablen
Kosten der Apothekenverblisterung erheblich, stattdessen entstehen fixe Investitionskosten
(Verblisterungsmaschinen, Raumkosten etc.) auf Seiten des Unternehmens, die langfristig

einer Deckung bedurfen.

Unsere Uberlegungen klammerten bisher die Rolle des Arztes aus. Er muss die Arznei-
mittel und damit ggf. auch die Blister verschreiben, sofern eine Vergitung durch die Kran-
kenkassen erfolgen soll. IThm stiftet die Verblisterung jedoch keinen Nutzen und er besitzt
insofern auch keine Anreize, verblisterte Arzneimittel zu verordnen. Ihm entstehen hoch-
stens Informations- und Interaktionskosten. Zudem beschrénkt die Verblisterung seine

Verschreibungs- und Therapiefreiheit.

4.3 AusmaR und Ubernahme der Kosten im Rahmen der industriellen Verbliste-
rung

4.3.1 Schatzung der Gesamtkosten je Blister

Die bisherigen Ausfiihrungen bezogen sich lediglich auf die Akteure, bei denen die volks-
wirtschaftlichen Kosten oder der Nutzen durch die Verblisterung anfallen. Es blieb noch
offen, wer sie letztendlich finanziert und welche direkten monetéren Ausgaben daraus fol-
gen. Da im Bereich der handischen Verblisterung die verhaltnismaRig gut abschatzbaren,
variablen Kosten stark ins Gewicht fallen, kann hier auf eine eingehendere Betrachtung

verzichtet werden.

Bei der industriellen Verblisterung entstehen hingegen hohe Fixkosten, die aus betriebs-
wirtschaftlicher Sicht langfristig amortisiert werden miissen. Die folgende Uberschlags-
rechnung geht daher der Frage nach, wie viel ein Verblisterungsunternehmen fir den Vor-
gang der Verblisterung erhalten muss, damit sie sich ohne Quersubventionierungen von
selbst tragt. Da bisher keine Kostenstrukturen der industriellen Verblisterung vorliegen und

diese im Wesentlichen auf den Gesamtkosten eines jeweiligen Unternehmens aufbauen,
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konnen die folgenden Uberlegungen nur eine grobe Darstellung des Kostenrahmens eines
Blisters bilden.

Vom bisher einzigen industriellen Anbieter von Blistern, der assist Pharma, liegen nur die
Summe der Gesamtinvestitionen mit 70 Mio. € und die Zahl der neu einzustellenden Mitar-
beiter mit 600 vor (vgl. Rau 2005 und Miller 2005a, b). Hinsichtlich der Investitionskosten
wurden allerdings auch Werte von 100 Mio. € benannt (vgl. Rau 2005), sodass die
umgelegten Investitionskosten je Blister moglicherweise zu gering sind. Bezlglich aller
anderen Kostenpunkte bedarf es entsprechender Annahmen. Die Analyse beschrénkt sich
auf die Kosten, die innerhalb des Verblisterungsunternehmen anfallen und beinhaltet nicht
etwaige Aufwendungen, die in den Apotheken entstehen und ebenso vergiitet werden
mussen. Bei der Anzahl der Blister wurde davon ausgegangen, dass das Unternehmen
75.000 Blister pro Tag'? absetzen kann. Diese Menge erscheint einerseits relativ hoch, da
das Unternehmen insbesondere am Anfang kaum einen derartig groBen Kundenstamm
aufbauen kann, andererseits plant es Erweiterungen auf bis zu 100.000 Blister taglich (vgl.
Miiller 2005a), sodass Uber die Jahre eine durchschnittliche Absatzmenge von

75.000 Blistern taglich vertretbar erscheint.

12 Bei sechs Arbeitstagen.
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Tabelle 6: Annahmen zu den Kosten der industriellen Verblisterung

Basisannahmen

Alternativannahmen

Gesamtinvestitionen (einmalig) 70 Mio. € Keine
Mitarbeiteranzahl (jahrlich) 600 Keine
Durchschnittliche Arbeitgeberko- 30.000 €° Al/A2 |[27.000/33.000 €
sten je Mitarbeiter p.a. (-/+10 %)
Materialkosten / Versandkosten je 0,30 € B1/B2 |0,27/0,33 € (-/+ 10 %)
Blister
Durchschnittliche Anzahl der ab- 450.000 C1/C2 |500.000/400.000
gesetzten Blister pro Woche
Anzahl der Jahre, auf die die In- 10 Jahre D 15 Jahre
vestitionen umgelegt werden
Verwaltungskostenzuschlag 10 % E 5%
Zinskosten auf das eingesetzte 5% p.a. F 3,5% p.a.
Kapital
G Alle Kosten senkenden
Abweichungen ku-
muliert
H Alle Kosten steigernden
Abweichungen kumu-
liert

a) Hier wird davon ausgegangen, dass es sich um Vollzeitbeschéftigte handelt. Sofern das Unternehmen
in groBem Umfang geringfligig Beschaftigte einstellt, kann dieser Wert erheblich unter den hier
angenommen durchschnittlichen Arbeitgeberkosten liegen. Fir eine Alternativberechnung siehe

Anhang 3.

Fur das eingesetzte Kapital wurde ein Zinssatz von 5 % (alternativ 3,5 %) angenommen.

Auf Basis des jeweiligen Amortisationszeitraums, des Zinssatzes und der Héhe der Inve-

stitionskosten werden jahrliche Annuitatszahlungen berechnet, die auf die Menge der in-

nerhalb eines Jahres hergestellten Blister umgelegt werden. Analog erfolgt die Berechnung

der Arbeitgeberkosten je Blister. Aus den Alternativszenarien kann abgelesen werden, wie

robust die Ergebnisse auf Anderungen der getroffenen Annahmen reagieren. Tabelle 7

fasst die jeweiligen Ergebnisse zusammen.
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Tabelle 7: Kosten je Blister bei der industriellen Verblisterung nach unterschiedlichen Szenarien [€]

Material-/ Personal- | ,,Investitions- | Verwaltungs- | Gesamtkosten| Prozentuale
Versandkosten | kosten je Bli- | kosten” je kosten Anderung zum
je Blister ster Blister Basisszenario
Basisszenario 0,30 0,77 0,39 0,15 1,60 /
Senkung der Arbeitgeberkosten um 10 % (A1) 0,30 0,69 0,39 0,14 1,52 -5%
Erhéhung der Arbeitgeberkosten um 10 % (A2) 0,30 0,85 0,39 0,15 1,69 5%
Senkung der Materialkosten um 10 % (B1) 0,27 0,77 0,39 0,14 1,57 -2%
Erhohung der Materialkosten um 10 % (B2) 0,33 0,77 0,39 0,15 1,64 2%
Erhéhung der abgesetzten Blister auf 500.000 0,30 0,69 0,35 0,13 1,48 -8%
pro Woche (C1)
Senkung der abgesetzten Blister auf 400.000 0,30 0,87 0,44 0,16 1,76 10%
pro Woche (C2)
Erh6hung auf 15 Jahre (D) 0,30 0,77 0,29 0,14 1,49 -1%
Senkung des Verwaltungskostenzuschlags auf 0,30 0,77 0,39 0,07 1,53 -5%
5% (E)
Senkung des Zinssatzes auf 3,5 % (F) 0,30 0,77 0,26 0,13 1,46 -9%
Kumulierung aller Kosten senkenden (Al, B1, 0,27 0,62 0,23 0,06 1,18 -26%
C1, D, E, F) Alternativannahmen (G)
Kumulierung aller Kosten steigernden (A2, B2, 0,33 0,95 0,44 0,17 1,89 18%

C2) Alternativannahmen (H)

Quelle: Eigene Berechnungen; geringe Unterschiede zwischen den Gesamtkosten je Blister und der Summe der Einzelpositionen kénnen sich aus

Rundungsdifferenzen ergeben.
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Im Basisszenario entstehen Kosten je Blister von 1,60 €, die einer Gegenfinanzierung be-
dirfen, sofern eine Quersubventionierung der Verblisterung annahmegemald ausscheidet.
Der grofite Beitrag an den Kosten je Blister ergibt sich - wie zu erwarten war - aus den
anteiligen Personalkosten von 0,77 € je Blister, wobei eine 10-prozentige Senkung der
durchschnittlichen Arbeitgeberkosten die Gesamtkosten eines Blisters um 5 % vermindert,
gefolgt von den anteiligen Investitionskosten von 0,39 €' je Blister. Sehr sensitiv reagie-
ren die anteiligen Personal- und Investitionskosten auf die Veranderungen der abgesetzten
Menge. So erhdhen sich die Blisterkosten bei einer Senkung der Absatzmenge um
50.000 Blister wochentlich um 10 %; bei einer Steigerung reduzieren sie sich um 8 %. Bei
der Kumulation der jeweiligen Annahmen ergibt sich im Rahmen der Szenarien ein Ko-

stenkorridor fur einen Blister von 1,18 € im ginstigsten bis 1,89 € im teuersten Fall.

Bendtigt ein Mitarbeiter in einer Apotheke fiir die Erfassung, die Bereitstellung eines Bli-
sters, dessen Kontrolle, die Kommunikation mit den Leistungserbringern und gegebenen-
falls die Offnung der Blister von Patienten, deren Medikation sich wéhrend der Blisterlauf-
zeit verandert, durchschnittlich finf Minuten je Wochenblister, so fallen bei einem Stun-
densatz von 18 € (Arbeitgeberkosten) 1,50 € je Wochenblister zusatzlich an.

Hinzu treten weitere bisher vernachléssigte Aufwendungen im Zusammenhang mit der La-
gerhaltung. Im Ausgangsszenario belaufen sich die Herstellungskosten auf 1,60 € je Bli-
ster. Zuziglich der zu erwartenden Kosten fir die Dienstleistung in den abgebenden Apo-
theken in Hohe von 1,50 € dirften die Kosten eines industriell gefertigten Blisters bei
mindestens 3 € liegen, sofern sich der Vorgang und die Abgabe der Verblisterung selbst
amortisiert. Diese Schatzung gilt vorbehaltlich der durch die assist Pharma veréffentlichten

Zahlen hinsichtlich der Neueinstellungen und Investitionskosten.

4.3.2 Kostentibernahme

Die Kosten pro Person belaufen bei einem Blisterpreis von 3 € auf rund 156 € jahrlich. Fir
eine Absatzmenge von 75.000 Blistern téglich kdnnten damit bei sechs Wochentagen

450.000 Personen mit Wochenblistern versorgt werden.** Somit entstehen im Bereich der

13 Sofern das einmalige Gesamtinvestitionsvolumen 100 Mio. € betragt, erhéhen sich die anteiligen Investiti-
onskosten auf 0,55 € und die Stlickkosten auf 1,78 € je Blister.

14 Assist Pharma benennt das Marktpotenzial auf ca. 600.000 Blister wéchentlich. Dies erscheint im Hinblick
auf die Neueinfiihrung des Produktes als sehr optimistisch. Unter Ausschdpfung dieses Potenzials wirden
die Herstellungskosten je Blister auf 1,28 € sinken - unter Beibehaltung aller Ubrigen Variablen des Ba-
sisszenarios.
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Arzneimittelversorgung im Aggregat zusétzliche Gesamtkosten von 70,2 Mio. € pro Jahr.
Als mogliche Tréager der Kosten kommen Patienten, Pflegeheime, Apotheken, Verbliste-

rungsunternehmen, Krankenkassen oder indirekt die Arzneimittelhersteller in Frage.
Patienten

Da es sich bei der Verblisterung um eine Dienstleistung handelt, liegt es zunachst nahe,
dass der Patient die Kosten der Verblisterung als potenzieller Nachfrager und Nutzniel3er
vollstdndig oder zumindest teilweise tragt. Dies entspricht derzeit allerdings nur zu einem
sehr geringen Anteil der Realitat, da die meisten Apotheken fir die handische Verbliste-
rung entweder keine oder nur geringe und keine kostendeckenden Preise bzw. Beitrdge er-
heben.!® Die Nachfrageelastizitit bei Betragen von um die 3 € je Wochenblister (bei in-
dustrieller Verblisterung) dirfte relativ hohe Werte aufweisen.

Des Weiteren handelt es sich bei Patienten, die von sich aus individuelle Blisterpackungen
nachfragen, zumeist um chronisch Kranke, die eine Vielzahl teurer Arzneimittel benoétigen
und daher eine relativ hohe Nachfragemacht entwickeln. Sollte die Apotheke diesem
Wunsch nicht nachkommen, kann der Nachfrager auf Grund des freien Apothekenwahl-
rechts jederzeit eine andere Apotheke aufsuchen. Die Patienten konnen eine Ubernahme
der Kosten daher vermutlich zu einem wesentlichen Teil vermeiden. Der Patient nimmt
dann die Dienstleistung quasi zum Nulltarif in Anspruch. Ob die Apotheke hieraus ihren
Gewinn steigern kann, hangt von den Gewinnmargen der individuell verblisterten Arznei-
mittel und von der Anzahl der Kunden ab, die sie durch diesen Service zusétzlich gewin-
nen kann oder zu verlieren droht, sofern sie auf das Angebot der Verblisterung verzichtet.

Pflegeheime

Pflegeheime profitieren von der patientenindividuellen Verblisterung, da der zeitaufwen-
dige Arbeitsschritt des Stellens der Arzneimittel teilweise ausgelagert wird. Grundsatzlich
gehort dies jedoch zum Funktions- und Tatigkeitsfeldes des Pflegepersonals. Sofern sie die
daraus resultierende Nettozeitersparnis nicht an die Versicherten oder die Kostentrager
weitergeben (z.B. durch eine zeitlich bedingte Verbesserung der Pflegeversorgung oder
eine Beteiligung an potenziellen, mittelfristig realisierbaren Personalkosteneinsparungen),

flhrt dies zu einer finanziellen Begiinstigung der Pflegeheime.

Die Arzneimittelversorgung von Pflegeheimen erfolgt nach §12a ApoG (iber genehmi-

gungspflichtige Versorgungsvertrage zwischen Patienten und Apotheken, welche aber die

> Als Beispiel sei die Ring Apotheke Bayreuth genannt, die einen Unkostenbeitrag von 1 € je Blister ver-
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Pflegeheime malgebend vorbereiten. Diese kdnnen explizit auch die Lieferung pati-
entenindividueller Blister vorsehen. Auf Grund der erheblichen Nachfragemacht, die
Pflegeheime entfalten kdnnen, sehen sie sich wahrscheinlich nicht gezwungen, maogliche
Einsparungen weiterzugeben, so dass die Anbieter, d.h. Apotheken oder Verblisterungs-

unternehmen, die gesamten Kosten tragen.
Apotheken

Bei der derzeitig gangigen Version der Verblisterung durch Apotheken tragen zumeist die
Apotheken den Grofiteil der Kosten, da sie ansonsten umsatzstarke Kunden verlieren; die
Verblisterung wird mittlerweile wie eine branchenibliche Zugabe behandelt. Die Apothe-
ken mussen insofern den Vorteil durch die erhdhte Kundenbindung den Kosten der Ver-
blisterung gegentberstellen. Bei zu hohen Kosten dirfte sich ein weiteres Angebot nicht
lohnen, die Apotheken stellen den Service dann ein oder versuchen, zwischen den Kunden
zu diskriminieren. Da bei relativ geringen Investitionskosten vor allem mittelfristig va-
riable Kosten auftreten (insbesondere Personalkosten), erscheint dies langfristig als einzig
mogliche Option, sofern die Apotheken eine Verblisterung nicht explizit aus Kulanzge-
sichtspunkten anbieten bzw. beibehalten. Erfolgt die Verblisterung in Kooperation mit ei-
nem Verblisterungsunternehmen, so hangt die Kostenlibernahme ausschlieflich von der
Ausgestaltung der Vertrdge untereinander sowie von der Hohe der allgemein zu erwarteten

Ertrage aus der erbrachten Dienstleistung ab.
Verblisterungsunternehmen

Im Falle des bereits erwéhnten Modells im Saarland trégt zunachst der Verblisterer die Ko-
sten des Projektes. Langfristig dirften Verblisterungsunternehmen aber versuchen, Ge-
winne zu erwirtschaften, indem sie eine Zwitterstellung zwischen Dienstleister und Arz-
neimittel-GroBhandel einnehmen. Grundsétzlich stehen ihnen dabei zur Gewinnerzielung
drei Alternativen zur Auswahl. Erstens - in der Rolle des Verblisterungsdienstleister -
durch eine Vergutung z.B. im Rahmen (oder auRerhalb) der Arzneimittelpreisverordnung,
zweitens - als oder in 6konomischer Einheit mit einem Grofl3handler agierend - durch Han-
delsmargen und Rabattverhandlungen mit Arzneimittelherstellern und drittens durch die
vertragliche Zusammenarbeit mit Partnerapotheken. Derzeit gibt der Grol3handel erhebli-
che Anteile seiner Marge an die Apotheken weiter (vgl. SVR 2005, Zf. 821). Sofern ein
Unternehmen als alleiniger Verblisterungsanbieter auftreten kann, vermindern sich

vermutlich die Rabattzahlungen an die Apotheken. Sollte ein Verblisterungsunternehmen

langt (vgl. Ring Apotheke Bayreuth 2005).
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zudem auf Grund seiner groBen Marktnachfrage hohe Rabatte mit pharmazeutischen
Unternehmen aushandeln, kénnte durchaus die Mdglichkeit bestehen, dass es einen Teil
der Verblisterungs-Kosten Ubernimmt. Die Rabatte zu Lasten der Arzneimittelhersteller

(Uber-)kompensieren dann die Kosten der Verblisterung.
Krankenkassen

Ubernehmen die Krankenkassen die gesamten Kosten der Verblisterung, entsteht ein zu-
satzlicher Finanzierungsbedarf in Abh&ngigkeit von der Anzahl der beteiligten Patienten
bzw. von der Hohe der Vergutung je Blister. In diesem Zusammenhang bleibt offen, ob die
GKYV die Kosten der Verblisterung tragen soll und falls ja, in welcher Form. Eine qualitativ
hochwertige Arzneimittelversorgung gewahrleistet bereits das bisherige System. Hin-
sichtlich der verordneten Arzneimittel kann die durch ein Unternehmen vorgegebene u.U.

enge (Quasi-)Positivliste sogar zu einer Verschlechterung der Versorgungsqualitat fihren.

Okonomisch betrachtet handelt es sich bei der Verblisterung eher um eine Hilfe zur ver-
schreibungsgemaRen Einnahme der Arzneien. Im Falle einer Vergitung der Verblisterung
bietet sich eine Pauschale je Blister oder je verblisterter Tablette an. Eine Kopplung an den
Wert der Arzneien wirde die Verwendung teurer Medikamente attraktiver machen und

damit dem Wirtschaftlichkeitsziel der Krankenkassen entgegenlaufen.

Ob der Nettoeffekt bezogen auf die Kosten und die Einsparungen negativ oder positiv aus-
fallt, hangt davon ab, ob und in welcher Hohe die GKV die Kosten tbernimmt. Im Falle
der Erstattung waren die entstehenden zusétzlichen Ausgaben der Verblisterung abhangig
von der Anzahl der Blister und Patienten, die derartige Produkte nachfragen und insofern

verhaltnismaRig leicht bestimmbar.*®

4.4  Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen aus Sicht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung

4.4.1 Wirkung der Verblisterung auf den Verwurf von nicht verbrauchten Arzneimit-
teln

Die bisherige Darstellung ging auf die Frage der Reduktion des so genannten ,,Arzneimit-
telmills” durch die patientenindividuelle Verblisterung, also der Menge an verworfenen,
unverbrauchten Arzneimitteln, und dem damit verbundenen Einsparpotenzial fir die So-
zialversicherungstrager noch nicht ein. Dies erklart sich aus der These, dass die Verbliste-

rung zwar das Volumen des ,,Arzneimittelmulls” senken kann, wenn auch nur in einem

16 Szenarien zur Berechnung der moglichen Kostenersparnis je Blister werden in Kapitel 4.4.2 ausfiihrlich
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sehr geringen Ausmal3, und dass dies die Ausgaben der GKV kaum bzw. nur marginal

tangiert.

Hinsichtlich des Verwurfvolumens gilt es in Rechnung zu stellen, dass weitestgehend nur
Arzneimittel verblistert werden, die als Teil der Dauerversorgung der Patienten dienen;
diese nehmen die Medikamente im Regelfall Gber l&ngere Zeitradume ein. Sofern die Medi-
kation im Zeitverlauf konstant bleibt, dirfte der Verwurf in der Regelversorgung bei
complianten oder nur unregelmaiig noncomplianten Patienten im Zeitverlauf relativ gering
ausfallen - unabhéngig von der verschriebenen Packungsgrofe. Dies gilt gleichermalRen fir
die Blisterversorgung. Andert sich hingegen die Verschreibung, so wird die Restpackung
eines Medikamentes nicht mehr benétigt und verworfen. Ob es in einem solchen Fall bei
einer Blisterpackung ausreicht, ein Arzneimittel abzutrennen oder ob der Restblister als
Ganzes verworfen wird, blieb bisher unklar. Im letzteren Fall entspricht der Verwurf im
Durchschnitt  der halben  wdochentlichen  Arzneimittelmenge  gegenuber  dem
durchschnittlichen Verwurf einer Verpackung im Rahmen der Regelversorgung. Da es sich
bei Dauermedikamenten im Wesentlichen um groRere N3-Packungen handelt, kann davon
ausgegangen werden, dass die Verblisterung das Verwurfvolumen senken konnte, aller-
dings nur in einem relativ geringen Ausmali. Bezogen auf das Volumen des gesamten
Arzneimittelmdlls, bei dem Arzneimittel der Bedarfs- bzw. Akutmedikation einen men-
genméRig deutlich héheren Anteil einnehmen (vgl. Bronder / Klimpel 1992), bleibt dieser
Effekt bescheiden.

Sodann stellt sich in diesem Kontext die Frage, ob die Reduzierung des Verwurfs auch tat-
séchlich die Kosten senkt bzw. ob anderweitige Kostenreduktionen anfallen. Die Haupt-
vorteile der Verblisterung werden vor allem in der verbesserten Adherence der Patienten
gesehen, welche die haufig auftretende faktische Unterversorgung abmildert. Wie bereits
erortert, trifft diese Einschatzung grundsétzlich nur fur zahlenmaRig kleine Patientengrup-
pen zu, aber selbst wenn sich alle Patienten als Folge der Blisterversorgung compliant
verhalten wurden, besdlle dies nur einen geringen Einfluss auf die Arzneimittelkosten zu
Lasten der GKV.

Zunéchst wird angenommen, dass aus individuell zuordnenbaren Arzneimittelverpackun-
gen, die sich nach wie vor im Eigentum des Patienten befinden, verblistert wird. Aus der
Sicht der Krankenkassen spielt es- abgesehen von den mdglichen Folgekosten einer

unterlassenen Medikamenteneinnahme - nach der Ausstellung des Rezeptes und des ent-

diskutiert.
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sprechenden Kaufes der Arzneimittelpackungen fiskalisch keine Rolle, ob die Patienten die
Arzneien tatsachlich einnehmen oder nicht. Aus ihrem Blickwinkel handelt es sich hierbei
um ,,versunkene Kosten™*’, die bereits beim Kauf bzw. der Erstattung anfielen, d.h. unab-
hangig von der tatsachlichen Einnahme des Arzneimittels durch die Patienten.

Sofern hingegen Unternehmen aus Groldverpackungen oder nicht zuordnenbaren Einzel-
dosisverpackungen verblistern, konnte dies zu einer Reduzierung der verworfenen Arz-
neimittel und zu einer Senkung der Kosten je Tablette fiihren. Dabei dirfte der erstge-
nannte Effekt netto relativ gering ausfallen, da in der Regelversorgung hauptséachlich
Dauermedikamente verabreicht werden. Der Kostensenkungseffekt je Tablette resultiert
ausschliel}lich aus den Mdglichkeiten, erstens andere VerpackungsgrofRen bzw. billigere
Préparate systematisch patientenunspezifisch zu verwenden und damit Kostende-
gressionseffekte je Einzeldosis zu erzielen und zweitens aus ihnen auseinzeln zu kénnen.
Diese beiden Ausgaben senkenden Effekte sind aber im Grundsatz von den Wirkungen der
Verblisterung zu trennen, denn sie kdnnten sich auch unabhangig von ihr einstellen. Die

individuelle Verblisterung kann diese lediglich inkorporieren.

Dynamisch betrachtet besteht die Moglichkeit der Vermeidung eines Kostenanstiegs durch
die Verblisterung fir die Krankenkassen, wenn auch nur unter bestimmten Bedingungen
und in sehr geringem Male. Falls im Rahmen der ublichen Regelversorgung der behan-
delnde Arzt auf Grund der Noncompliance die bestehende Medikation abandert und statt
dessen teurere Arzneimittel verschreibt, fihrt dies einerseits zum Verwurf des Restbe-
standes der urspringlichen Packung (keine direkte Auswirkung auf die Ausgaben der
GKYV, s.0.), aber gleichzeitig zu einer mittel- und langerfristigen Erhéhung der Arzneimit-
telkosten in der Regelversorgung. Dieser zusétzliche Aufwand resultiert aus dem friihzei-
tigen Kauf eines neuen Medikamentes sowie aus den gestiegenen Kosten auf Grund der
Verschreibung eines teureren Arzneimittels. Die Verblisterung vermeidet unter gegebenen
Annahmen diesen Ausgabenanstieg. Verschreibt der Arzt aber als Folge der
Noncompliance im Rahmen der Regelversorgung ein gunstigeres Medikament, so wirkt
sich letztgenannter Effekt entgegengesetzt und somit langfristig Kosten senkend aus. Die

Verblisterung fuhrt dann zu keiner Kostenersparnis.

'7 Die angloamerikanische Literatur bezeichnet Kosten, die keine Auswirkungen auf das weitergehende Han-
deln eines Akteurs entfalten und die dieser nicht mehr beeinflusst, als sog. ,,sunk costs”.
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4.4.2 Antizipierte Kosteneinsparungen durch die Verblisterung

Nonadherence verursacht Kosten, die teilweise zu Lasten der GKV anfallen. Diese entste-

hen vor allem durch unnétige Krankenhausaufenthalte und Arztbesuche, die Kosten hin-

sichtlich des vermiedenen Arzneimittelverbrauchs fallen dagegen kaum ins Gewicht (s.0.).

Weitere Einsparungen, etwa durch die Verringerung von unerwinschten Wechselwirkun-

gen durch eine bessere, datengestitzte Kontrolle der Arzneimittelkombinationen, kdnnen

nicht der Verblisterung zugerechnet werden, da es sich hierbei um zwei unterschiedliche

Ursachen handelt.

Die Berechnung des Kosteneinsparpotenzials baut auf folgenden Annahmen auf:

Tabelle 8: Annahmen zur Berechnung des Einsparpotenzials durch die Verblisterung

Ausgangsszenario

Alternativszenarien

Durchschnittliche Kosten je Behand- |3.571 € /
lungsfall im Krankenhaus
Populationsgrofie 450.000 /
Krankenhausaufenthalte je Patient p.a. | 20,98 % A 25 %
Anteil der Krankenhauseinweisungen, |5,5 % B1/B2 [45%/6,5% (-/+ 1 %)
die durch Noncompliance verursacht
werden
Anteil der Patienten an den Noncom- |30 % C 25 % (-5 %)
plianten, bei denen die Verblisterung
die Noncompliance vollstandig aus-
réumen kann
Anzahl der zusétzlich verursachten 2 D 3
Arztbesuche jahrlich
Durchschnittliche Kosten je Arztbe- |20 E 30
such [€]
Anteil der Noncomplianten an den Pa- |50 % /
tienten
F Kombination aller Einspar-

potenzial steigernden
Alternativen

G Kombination aller Einspar-
potenzial verringernden
Alternativen

Quelle: Eigene Darstellung; zu den ausfihrlichen Begriindungen der im Ausgangs- und in
den Alternativszenarien angesetzten Werte siehe Anhang 2.

Das aggregierte Kosteneinsparpotenzial ergibt sich aus der Summe der Kosteneinsparun-

gen durch vermiedene Krankenhausaufenthalte und/ oder Arztbesuche. Hierbei gilt die

Annahme, dass ex ante nicht erkenntlich ist, welcher Patient sich compliant verhélt.
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Die Ergebnisse der Modellszenarien stellt Tabelle 9 dar. Bezogen auf eine fiktive Patien-
tengruppengroBe von 450.000 Personen, die Wochenblister erhalten, ergibt sich ein Ge-
samteinsparvolumen von ca. 8,26 Mio. € jahrlich, je Patient von 18,36 € jéhrlich. Dieses
bewegt sich je nach Szenario innerhalb eines Intervalls von 6,5 Mio. € und 13,9 Mio. €
bzw. zwischen 14,43 € und 30,91 € je Patient. Sofern alle Personen Wochenblister erhal-
ten, entsteht ein Kosteneinsparpotenzial je Blister zwischen 0,28 € und 0,59 €, bei 0,35 €

im Ausgangsszenario.
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Tabelle 9: Potenzielle auf die Verblisterung zuriickzufiihrenden Kosteneinsparungen fur die GKV [€]

Szenario Gesamtersparnis | Jahrliche Ersparnis |  Ersparnis durch Ersparnis durch Ersparnis je Abweichung ggu.
(n = 450.000) p.P. vermiedene Kran- vermiedene_ Blister Basisszenario
kenhausaufenthalte |  Arztbesuche je
je Blister Blister

Basis 8,26 Mio. 18,36 0,24 0,12 0,35 /

A 9,33 Mio. 20,73 0,28 0,12 0,40 +12,91 %
B1 7,25 Mio. 16,11 0,19 0,12 0,31 -12,24 %
B2 9.27 Mio. 20,61 0,28 0,12 0,40 +12,24 %
C 6.89 Mio. 15,30 0,20 0,10 0,29 -16,67 %
D 8.60 Mio. 21,36 0,24 0,17 0,41 +16,34 %
E 8.60 Mio. 21,36 0,24 0,17 0,41 +16,34 %
F 13.91 Mio. 30,91 0,33 0,26 0,59 +68,34 %
G 6.49 Mio. 14,43 0,16 0,12 0,28 -21,42 %

Quelle: Eigene Berechnungen; geringe Unterschiede der Ersparnis je Wochenblister und der Summe der Einzelpositionen kdnnen sich aus
Rundungsdifferenzen ergeben.
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Lauterbach / Liingen / Gerber (2004) schatzen alternativ die Kosteneinsparung bzw. den fi-
nanziellen Bruttonutzen unter Veranschlagung der Einsparpotenziale durch eine Verringe-
rung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen auf Grund vermeidbarer Verschreibungs-
fehler, der Vermeidung von Uber- und unterdosierter Medikamenteneinnahme durch den
Patienten und des Verwurfs von Arzneimitteln, wobei sie diesen Faktor ebenfalls als mar-
ginal einstufen. Auf Basis dieser Variablen berechnen sie ein Kosteneinsparpotenzial fir
die GKV von 32 € je Patient (vgl. ebenda, S. 39ff.) oder 0,62 € je Wochenblister. Dieser
Wert Uberschatzt den ceteris paribus Einfluss der Verblisterung auf das Kosteneinsparpo-
tenzial jedoch erheblich, da er laut Angaben der Autoren zu 62,5 % aus Verschreibungs-
fehlern bzw. der Vermeidung von Wechselwirkungen besteht (vgl. ebenda, S. 42). Diese
Effekte resultieren allerdings nicht aus der Verblisterung, sondern aus der zusatzlichen
Kontrolle des Apothekers. Vermindert man das Einsparpotenzial um diesen Prozentsatz,
ergibt sich eine finanzielle Ersparnis fur die GKV von 12 € jahrlich pro Patient bzw. 0,23 €
je Wochenblister. Dieses Resultat liegt sogar noch unter den hier ermittelten Werten.

4.4.3 Kostenerstattung durch die gesetzliche Krankenversicherung

Aus der Perspektive der GKV besteht bei einer umfassenden Blisterabdeckung ein fiskali-
scher Konflikt zwischen dem unmittelbaren Entstehen erheblicher direkter Kosten und der
Realisierung potenzieller, erst mittel- bis langfristig sich einstellender Kosteneinsparungen.
Das fiskalische Ergebnis diirfte entscheidend davon abhangen, ob sich die Patienten, deren
Versorgung Uberhaupt ein Kostensenkungspotenzial birgt, identifizieren lassen. Dies muss
allerdings bezweifelt werden, da vermutlich vor allem Patienten Blister nachfragen, die
diese im Sinne einer verbesserten Adherence nicht bendtigen (Selbstselektionseffekt
complianter Patienten hinsichtlich der Blisternachfrage). Ferner sehen sich die Leistungs-
erbringer nicht in der Lage, entsprechende Individuen zu identifizieren (vgl. Morris/
Schulz 1992, S. 284).

Die obigen Berechnungsszenarien ergeben im Rahmen des Ausgangsszenarios ein Kosten-
einsparpotenzial von 0,35 € je Blister. Daraus folgt, dass die Vergltung aus Sicht der GKV
nicht den Betrag von 0,35 € je Wochenblister tibersteigen sollte. Dieser Betrag muss die in
Rechnung gestellten Kosten der Blisterherstellung und -distribution decken, was nach un-
seren 0.g. Uberlegungen zu den Kosten der Verblisterung auRerst unwahrscheinlich er-

scheint.!®

'8 Da die Uberlegungen zu den Kosten der Blisterherstellung in Kapitel 4.3.1 weitestgehend auf Annahmen
basieren, sei hier beispielhaft angefiihrt, unter welchen Annahmen sich die Verblisterung finanziell tragt.

49



Dariiber hinaus verwenden bereits einige Patienten Compliance Aids oder Blister, die oft-
mals in den Apotheken erstellt wurden. Die Kosten fur diese Dienstleistung tragen in den
meisten Fallen mit dem Ziel eines Kundenbindungseffekts die Apotheken oder Uber die
Kostenbeitrége die Patienten. Die GKV konnte bestenfalls bei einigen dieser Patienten von
Adherenceverbesserungen profitieren, ohne jedoch dafir finanziell aufkommen zu missen.
Sofern die GKV die Kosten der industriellen Verblisterung tbernimmt, bietet sich dies
ebenso fir die Vergitung der héndisch erbrachten Verblisterung, ggf. sogar fir die
Zusammenstellung anderer Compliance Aids, an. In diesem Fall entstehen der GKV
zusétzliche Kosten, die zuvor andere Akteure finanzierten. Eine teilweise oder vollstdndige
Kostenerstattung dieser Leistungen verlagert diese Ausgaben auf die GKV, ohne dabei
Kostenersparnisse zu generieren, da die Individuen bereits derartige Hilfestellungen in An-
spruch nehmen. Hierbei handelt es sich lediglich um eine Umverteilung der Kosten zu
Lasten der GKV.

Die Entscheidung Uber die Kostenerstattung obliegt letztendlich den politischen Entschei-
dungseinheiten. In diesem Kontext gilt es jedoch zu beachten, dass wahrscheinlich bei rela-
tiv wenigen Patienten echte Kostenersparnisse anfallen. Fir alle anderen Individuen flhrt
die Umstellung auf eine Versorgung durch Blisterpackungen zu einer sehr teuren Uberver-
sorgung.

45  Wirkung der Verblisterung auf die Eintritte in Pflegeheime

Noncompliance kann bei einigen Patienten zu Verschlechterungen des Krankheitsverlaufs
fihren und insbesondere bei alteren Menschen friihzeitige Pflegeheim-,,einweisungen” in-
dizieren, insbesondere in den Bereich der kostenintensiven, stationéren Pflege. Allerdings
stellt sich hier die Frage, in welchem AusmaR sich der Eintritt in Heime hinauszdgert,
wenn ausschlielich eine Verbesserung der Arzneimittelversorgung eintritt.

Der Eintritt in ein Alten- oder Altenpflegeheim erfolgt im Wesentlichen aus folgenden
Grinden (Sachverstandigenkommission flr den Dritten Altenbericht 2000, S. 132):

o erhebliche Verschlechterung der gesundheitlichen Situation,

o Zusammenbrechen der hauslichen Versorgungssituation (u.a. auf Grund des
Ausfalls der Hauptpflegeperson),

Um die Herstellungskosten auf 35c je Blister zu senken, missten die angesetzten Werte z.B. wie folgt
geéndert werden: Weiterhin ausgehend von einem Investitionsvolumen von 70 Mio. € mit Kapitalkosten
von jahrlich 5 % werden 500 Mitarbeiter zu durchschnittlich je 12.000 € (Arbeitgeberkosten) eingestellt;
die Material- und Versandkosten entfallen, ebenso der Verwaltungskostenzuschlag, der Amortisationszeit-
raum bel&uft sich auf 25 Jahre, wobei wochentlich 600.000 Blister hergestellt und abgesetzt werden.
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o Unféhigkeit, nach einem Krankenhausaufenthalt wieder selbststéandig leben zu
konnen,

o Wunsch nach geeigneter Betreuung,

o Suche nach Sicherheit bei eingeschréankten Selbstversorgungsfahigkeiten,
o Wunsch nach besserer sozialer Einbindung,

o Wunsch, Angehdrigen nicht zur Last zu fallen.

Der bedeutendste Anteil der Einweisungen geht auf gesundheitliche Griinde zuriick (vgl.
Klein et al. 1997, S. 60). Diese resultieren wiederum entweder aus plotzlich eingetretenen
Beeintrachtigungen, z.B. in Folge von Stirzen, Unféllen und Schlaganfallen, oder aus
graduellen Verschlechterungen, z.B. bei Geh- oder Sehbehinderungen, psychischen Er-
krankungen oder Demenz (vgl. ebenda, S. 60 und Wetterling / Schirmann 1997, S. 470ff.).

Viele der angeflihrten Griinde basieren auf plotzlichen Ereignissen und sind zudem noch
exogen bedingt oder zumindest von anderen Einflussfaktoren abh&ngig. So vermag die
Arzneimitteltherapie Sturze oder Unfélle und damit ihre Folgen ex ante ebenso selten zu
vermeiden wie Veranderungen der Pflegesituation. Sofern sich &ltere Menschen ent-
scheiden, in Alteneinrichtungen umzuziehen, weil ihr soziales Gefuige - etwa auf Grund
des Todes eines Ehepartners - auseinanderféllt oder sie sich ihren Angehdrigen nicht auf-
dréngen wollen, Uben Fragen der Arzneimittelversorgung keinerlei Effekte auf die getrof-
fene Entscheidung aus. Hier stehen Uberwiegend psychische Aspekte im Vordergrund.
Eine gednderte Arzneimittelversorgung kann eine Verzdgerung der Eintritte auf Grund

dieser Ursachen nicht bewerkstelligen.

Oftmals existiert kein singuldarer Grund fur den Eintritt in ein Altenheim, dieser ergibt sich
vielmehr aus einer Mehrzahl interagierender Faktoren. Allgemein l&sst sich jedoch fest-
stellen, dass in Deutschland die Gberwiegende Mehrheit der Patienten erst im Stadium der
Pflegebedrftigkeit in stationare Heime eintreten (vgl. Zimber / Schéaufele / Weyerer 1998,
S. 241). Dies zeigt sich auch beim Betrachten des Hilfe- und Pflegebedarfs der Heimbe-
wohner. So sind in stationdren Pflegeeinrichtungen tber 80 % der Bewohner pflegebe-
durftig, die restlichen Bewohner bendétigen vorrangig hauswirtschaftliche Hilfe. In Alten-
heimen besitzen knapp 40 % der Patienten erheblichen Pflegebedarf, ca. 45 % hauswirt-
schaftlichen Bedarf und lediglich bei knapp 15 % der Bewohner besteht kein Hilfs- oder
Pflegebedarf (vgl. Infratest 1995 nach Zimber / Schaufele / Weyerer 1998, S. 240). Auch
wenn der Pflegebedarf der Heimbewohner nicht dem entsprechenden Bedarf der Neu-Ein-

tretenden entspricht, so deuten diese Daten doch darauf hin, dass die Einschrdnkungen der
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Bewohner von Einrichtungen weit Gber Schwierigkeiten bei der Medikamentenverabrei-
chung hinausgehen. Dies gilt insbesondere bei der Aufnahme in stationare Pflegeein-
richtungen. Die Falle, bei denen die Defizite bei der Arzneimittelversorgung die dominante
Ursache des Umzugs in ein Heim darstellen, dirften daher nur einen geringen Anteil

einnehmen.

Dennoch kann bei einigen Individuen die Verblisterung eine Adherenceverbesserung her-
vorrufen und dadurch den Eintritt der Pflegebedirftigkeit bzw. die Aufnahme in stationére
Heime zeitlich verzégern. Bezogen auf die Zahl der Patienten, bei denen eine Compliance-
verbesserung durch die Malinahme der Verblisterung eintritt, gelten die Ausfuhrungen zu
Kapitel 3.2, d.h. sie diirfte eher gering ausfallen. Aber selbst bei Patienten, bei denen sich
auf Grund der Complianceverbesserung durch die Verblisterung der Eintrittszeitpunkt in
ein Altenpflegeheim verzogert, bedeutet dies nicht notwendigerweise einen Kosten sen-
kenden Effekt im Zeitverlauf. Um hiertiber schlussige Aussagen treffen zu kdnnen, besitzt
nicht nur der Eintrittszeitpunkt in ein Pflegeheim Relevanz sondern auch der Austritts-
zeitpunkt, der meistens mit dem Tod des Patienten einher geht. Eine Verbesserung der
Compliance kann bei chronisch Kranken insbesondere im friihen Stadium mit einer er-
hohten Pravention gleichgesetzt werden. Bei einigen Patienten verschiebt sich zundchst der
Eintrittszeitpunkt in die Pflegebedurftigkeit; konsekutiv kann sich aber auch der Todeszeit-
punkt verzégern. Fir den Patienten bedeutet dies eine Verlangsamung des Fortschreitens
der Krankheit im Stadium der intensiven Pflegebedirftigkeit. Unbeschadet der prinzipiell
wiinschbaren Verbesserung der gesundheitlichen Outcomes kann eine Verbesserung der
Compliance Uber die Verlangerung der Pflegedauer fur den Kostentrdger Ausgaben

steigernd wirken.®

4.6  Zusammenfassung

Die Herstellungskosten bei der handischen Verblisterung in Apotheken ergeben sich im
Wesentlichen aus variablen Kosten. Die allgemeinen Aufwendungen entstehen vor allem
fir das Personal, die Lagerhaltung, das Material, EDV-Anschaffungen oder die Patien-
tenerfassung. Die gesamten Kosten schétzt Lang (2004) auf um die 20 € je Blister. Apo-

theken bieten die Leistung der héndischen Verblisterung zumeist aus Kulanz- bzw. Kun-

9 Im Bereich der Pflege ist bisher nicht eindeutig nachgewiesen worden, ob die Prévention eine absolute
Morbiditatsexpansion und damit eine absolute VVerlangerung der Pflegedauer oder eine absolute Morbidi-
tatskompression mit einer absoluten Verkiirzung der Pflegedauer nach sich zieht. Fiir weitere Erlauterungen
zur Abgrenzung der Kompressions- oder Expansionsthese siehe SVR (2005), Zf. 154.
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denbindungsaspekten an. Die Kosten der Herstellung durften aber im Allgemeinen die

Kundenbindungseffekte tbersteigen.

Im Rahmen der industriellen Verblisterung spielen neben den Personalkosten vor allem
fixe Kosten eine wesentliche Rolle. So bedarf es beim Aufbau entsprechender Fertigungs-
kapazitaten eines erheblichen Investitionsbedarfs. Der derzeit einzige Anbieter von indu-
striell gefertigten Blistern gibt als Investitionskosten ca. 70 Mio. € an. Hinzu kommen die
Materialkosten sowie die Kosten des Aufbaus eines Apothekennetzes. Vor Ort fallen wei-
terhin die Aufwendungen im Zusammenhang mit der Abgabe des Blisters und der Kom-

munikation mit den Patienten und Leistungserbringern an.

Im Allgemeinen verringert die Blisterversorgung die Anzahl der Fehldosierungen, verein-
facht die Handhabung verblisterbarer Arzneimittel und vermag damit, wenn auch nur bei
wenigen Patienten, die Arzneimitteladherence zu verbessern. Die Verbesserung der
Adherence vermag gegebenenfalls Krankenhausaufenthalte, Arztbesuche sowie Heimein-
tritte zu verhindern oder hinauszuzdgern. Der Patientenkreis, bei welchem mit derart posi-
tiven Effekten zu rechnen ist, durfte jedoch verhéltnismaRig klein ausfallen. Die Blister-
versorgung ermdglicht eine vereinfachte Ex-Post Kontrolle der Arzneimittelgabe, ver-

gleichbar mit anderen Compliance Aids wie Schubladensystemen.

Nachteile flr den Patienten folgen im Rahmen der Blisterversorgung aus der Lieferung ei-
ner "anonymen" Blisterpackung, die langfristig das Wissen um die Medikation vermindert
und so wiederum die Adherence beeintrachtigen kann. Eine objektiv geringere Fehleran-
falligkeit beim Stellen der Arzneimittel geht nicht zwingend mit der subjektiv gefuhlten
Sicherheit des Patienten einher. Die Verblisterung setzt von Seiten des Patienten die Be-
reitschaft voraus, gegebenenfalls seine Apothekenwahlfreiheit einzuschréanken, die Apo-
theken mehrmalig (d.h. wéchentlich) aufzusuchen sowie entsprechende Wartezeiten in
Kauf zu nehmen. Komplikationen ergeben sich insbesondere bei Verschreibungsanderun-
gen wahrend der Blisterlaufzeit oder bei Widrigkeiten des taglichen Lebens, etwa wenn
eine Tablette zu Boden fallt. Nimmt der Patient zusatzlich zur Blisterversorgung auch nicht
verblisterbare Arzneimittel ein, so verringert oder entfallt ein madglicher positiver
Adherenceeffekt.

Das Einsparpotenzial fur die gesetzliche Krankenversicherung basierend auf verhinderten
Krankenhausaufenthalten und Arztbesuchen wird im Rahmen einer Szenarioanalyse auf
0,35 € je Blister im Ausgangsszenario geschatzt. Kosteneinsparungen, die auf einem gerin-

geren Verwurf oder der therapiegenaueren Abgabe der Arzneimittel basieren, erreichen auf
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Grund der Verblisterung von Dauermedikation nur einen vernachlassigbaren Umfang oder
gehen kausal nicht auf die Verblisterung zuriick. Vermutlich dirfte das Einsparpotenzial
sogar noch unter der genannten Hohe liegen, da Patienten bereits Blister oder Compliance
Aids nachfragen. Die entsprechenden Kosten tbernimmt die GKV derzeit nicht, obwohl
sie gegebenenfalls von diesen Instrumenten profitiert. Die Abgabe eines industriell erstell-
ten Wochenblisters scheint kostendeckend unter 3 € je Blister nicht moglich. Dies Uber-
steigt die potenziellen Kosteneinsparungen der GKV erheblich. Eine Ubernahme der Ko-
sten durch die Patienten scheidet auf Grund der vermutlich elastisch reagierenden Nach-
frage aus.

Die Verbesserung der Adherence vermag bei einzelnen Patienten die Pflegebedurftigkeit
oder den Eintritt in eine Alteneinrichtung hinauszuzdgern. Grundsétzlich dirfte aber auch
bei diesem Personenkreis die Anzahl der Patienten, deren Adherence sich durch die Bli-
sterversorgung verbessert, gering sein. Zudem geht der Eintritt in ein Heim oftmals auf
exogene Faktoren zuriick, die Arzneimittelversorgung spielt hinsichtlich des genauen Ein-
trittszeitpunkt nur eine untergeordnete Rolle. Verzdgert die Verblisterung bei einzelnen
Patienten den Eintritt in ein Heim, so muss dies die im Zeitverlauf verursachten Pflegeko-
sten nicht notwendigerweise senken. Wenn die Verbesserung der Adherence eine zeitliche
Ausdehnung der Pflegebedurftigkeit nach sich zieht, erhdht unbeschadet der positiven

Outcomeeffekte die Verblisterung sogar die Pflegekosten.

5. Wettbewerbspolitische Aspekte

Die Auswirkungen der Verblisterung auf die Arzneimittelversorgung im Allgemeinen und
auf die Distribution im Speziellen kénnen sehr unterschiedlich ausfallen. Da es sich bei der
bisherigen Verblisterung durch Unternehmen noch um ein Versuchsmodell handelt, be-
riicksichtigen die folgenden Ausfuhrungen drei unterschiedliche Szenarien und beleuchten
dabei die moglichen Auswirkungen auf die Struktur der Arzneimittelversorgung und den
Wettbewerb.

Szenario 1:  Verblisterung durch die Apotheke oder durch ein Unternehmen als reiner
Dienstleister im Auftrag der Apotheke

Der Bezug der Arzneimittel erfolgt in diesem Falle zu den Konditionen der Apotheke aus
einem Vollsortiment verblisterbarer Arzneien. Verblistert eine Apotheke selbst, so gleicht
dies einer Zugabe des Apothekenbetriebs. Es handelt sich hierbei um eine Dienstleistung
der Apotheke fir den Kunden, die ansonsten die Belange anderer Akteure der Distri-
butionskette von Arzneimitteln kaum oder gar nicht tangiert.
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Dies gilt auch fiur den Fall, dass eine Apotheke die Verblisterung an ein Unternehmen ver-
gibt, welches in ihrem Auftrag und zu denselben Konditionen die Arzneimittel bezieht wie
die Apotheke zuvor, d.h. nicht seinerseits mit Grol3handlern oder Arzneimittelherstellern
uber die Lieferung von Arzneimitteln verhandelt. Dies entspricht der Verlagerung der
Dienstleistung ,,Verblisterung” an ein auflenstehendes Unternehmen. Verblistert das
Unternehmen zusétzlich aus einem Vollsortiment von Arzneimittelformen, so ergeben sich
keine wettbewerbsrelevanten Auswirkungen auf die Akteure der Arzneimittelversorgung.
Dies gilt insbesondere fur den Fall, dass die Patienten fiir die Kosten der Verblisterung
selbst aufkommen oder die Apotheken ihnen diese aus Kulanzgrinden bzw. wegen des
Kundenbindungseffektes erlassen. Langfristig erscheint allerdings die Beibehaltung oder
gar Ausweitung der handischen Verblisterung in der Apotheke selbst unter Einbeziehung
der damit intendierten Kundenbindung vor dem Hintergrund der hohen Herstellungskosten
betriebswirtschaftlich fraglich.

Szenario 2:  Verblisterung aus einem Teilsortiment durch ein Unternehmen, das einer-

seits als Dienstleister gegentiber der Apotheke, andererseits als Grof3-

handler gegentiber den Arzneimittelherstellern auftritt und Gber ein Netz
an Partnerapotheken in der Flache die Medikamente vertreibt.

Zunachst wird davon ausgegangen, dass sich ein einzelnes Verblisterungsunternehmen am
Markt etablieren kann und eine Monopolsituation entsteht. Die Annahme eines Monopols
(auf Zeit) erscheint auch mittelfristig als realititsnah, da die hohen Investitionskosten und
die mit dem Aufbau eines Netzes verbundenen Aufwendungen den kurzfristigen Eintritt
weiterer Konkurrenten technisch erheblich erschweren. Zudem kann in diesem Szenario
der Verblisterer als GroBhandler oder in einer 6konomischen Einheit mit einem Grol3-

handler auftreten.

Sofern eine ausreichende Nachfrage nach Blistern existiert, kann das Unternehmen gegen-
uber den Apotheken als Monopolanbieter der Dienstleistungen entsprechende Verhand-
lungsrenten abschopfen. Es besteht jederzeit die Mdoglichkeit, die Partnerapotheke zu
wechseln und dies auch glaubhaft anzudrohen. Langfristig konnte das Unternehmen die
Ebene der Offizinapotheken vor Ort umgehen und im Rahmen des Versandhandels die

Patienten direkt beliefern.

Gleichzeitig kann das Verblisterungsunternehmen gegenuber den Arzneimittelherstellern
bei ausreichender Absatzmenge ginstigere Herstellerabgabepreise verhandeln, insbeson-
dere wenn es aus eingeschrénkten Teilsortimenten verblistert. Hier bleibt offen, nach wel-

chen Kriterien das Verblisterungsunternehmen sein Arzneimittelangebot auswéhlt. Da es
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sich um einen wirtschaftlich agierenden Betrieb handelt, geschieht dies vermutlich im
Wesentlichen nach Ertragsgesichtspunkten in Abhangigkeit des Einstands- und des Abga-
bepreises; letzterer unterliegt bisher iberwiegend der Preisbindung der zweiten Hand. Es
besteht bei hohen Umsétzen insofern ein erhebliches Potenzial, die Einkaufspreise durch
Verhandlungen zu senken; vor allem, als die Fertigarzneimittel niedrige variable Herstel-
lungskosten aufweisen. Das Verblisterungsunternehmen schopft hierdurch die Renten der
Arzneimittelhersteller ab.”® Die Einfiihrung eines Teilsortiments fir die Verblisterung
kommt der Einflhrung einer Positivliste fir Teile der Patienten gleich. Bei der Zusam-
mensetzung einer solchen Positivliste dominieren aber vermutlich nicht Qualitatsaspekte,

sondern vor allem Kostengesichtspunkte.

Eine weitere Verzerrung des Wettbewerbs ergibt sich bei der Abgabe an den Endverbrau-
cher. Da ein Verblisterungsunternehmen mit exklusiv ausgesuchten Partnerapotheken
kontrahiert, schlie3t dies andere vom Angebot der Verblisterung de facto aus. Verschreibt
ein Arzt ein Rezept, so kann derzeit nahezu jede Apotheke den Kunden zeitnah mit den
entsprechenden Arzneimitteln beliefern. Verordnet er hingegen explizit die Verblisterung
bestimmter Arzneimittel, so verengt sich die Auswahl der Apotheken auf die
Partnerapotheken, da das alternative Angebot der hé&ndischen Verblisterung durch die
Apotheke auf Grund der hohen variablen Kosten mittelfristig entfallen durfte.

In diesem Kontext stellt sich auch die Frage nach der Verbindlichkeit der arztlichen Ver-
schreibung eines Blisters. Eine Verbindlichkeit schrankt die Apothekenwahlfreiheit der
Patienten auf die Partnerapotheken ein. Erfolgt die Abgabe eines Blisters auf Wunsch des
Patienten aber nach freier arztlicher Verordnung, so konnte der Patient zumindest weiter-
hin zwischen den Apotheken wahlen, die Beeintrachtigung fiele geringer aus. Insbesondere
im letzteren Fall ergibt sich dann ein Problem bei der Erstattung der Blister, da eine derar-
tige Regelung des ,,Verblistern-Koénnens” implizit den Ruckschluss zulielle, dass keine
qualitative Differenz zwischen den Versorgungsformen besteht. Es liele sich dann kaum

begriinden, warum die GKV die Kosten der Verblisterung tibernehmen sollte.

Bisher besalRen ArzneimittelgroBhandler und Apotheken nur ein geringes Interesse daran,
Einfluss auf das Verschreibungsverhalten von Arzten zu nehmen. Da aber die explizite

20 Beim derzeit einzigen deutschen Verblisterungsunternehmen, der assist Pharma, einer Tochter des Import-
unternehmens kohlpharma, besteht darliber hinaus die Mdglichkeit der Verwendung re- und parallelim-
portierter Arzneimittel. Fir diese entfiele dann das bisher aufwendige Umkonfektionieren von Importware
(vgl. vonderLinde 2004). Dariiber hinaus sind Apotheken sogar nach 8129 Abs. 1 SGB V zur Abgabe von
preisglinstigen Importarzneimitteln verpflichtet. Assist Pharma betont allerdings, dass es dies zum derzeiti-
gen Stand nicht beabsichtigt.
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Verschreibung eines Blisters die weitere Distributionskette vorzeichnet, dirfte fur die
Partner ein hoher Anreiz entstehen, die verordnenden Arzte vermehrt in Form von Marke-
tingaktionen anzusprechen.? Insbesondere Apotheken, die regional betrachtet alleinige
Anbieter von Blistern darstellen, konnten von der vermehrten Verschreibung der Arzte
profitieren und anstatt flir sich zu werben, was gesetzlich verboten wére, tber die Verbli-

sterung zu informieren.

Dieses Szenario lauft auf einen vertraglich abgesicherten Einstieg in eine vertikale Integra-
tion zweier Handelsebenen (GrofRhandel und Apothekenabgabe) hinaus. Das Bin-
dungspotenzial des Verblisterungsunternehmen ist dank seiner Monopolmacht sehr hoch
und eroffnet einen erheblichen Verhandlungsspielraum gegenuber den vor- und nachgela-
gerten Distributionsstufen. Sofern die GKV die Kosten der Verblisterung nicht erstattet
oder nur in einem Ausmal}, welches den potenziellen Kostenersparnissen je Blister ent-
spricht, so liegt die Erstattung deutlich unter den Vollkosten der Herstellung. In diesem
Fall konnte das Verblisterungsunternehmen nur anndhernd kostendeckend produzieren,

wenn es von seiner Verhandlungsposition intensiv Gebrauch macht.

Szenario 3:  Analog Szenario 2, aber mit mehreren Verblisterungsanbietern

Szenario 3 stellt eine Weiterentwicklung des zuvor erérterten dar. Zumindest kurz- bis
mittelfristig dirfte ein Verblisterungsunternehmen ein Monopol auf Zeit inne haben. Sollte
sich die industrielle Verblisterung jedoch langfristig als rentabel erweisen, so kann dies

den Marktzutritt von Konkurrenten hervorrufen.

Der Verlust der einstigen Monopolsituation schwacht die Position der Verblisterungsunter-
nehmen vor allem gegeniiber den Apotheken, da diese nun tber die Moglichkeit verfiigen,
andere Verblisterungsvertrdge abzuschlielen und die Patienten eine wesentlich engere
Bindung zur Partnerapotheke besitzen. Gelingt es dem Verblisterer, sein Apothekennetz
aufrecht zu erhalten und damit weitestgehend seinen Kundenstamm, dirfte sein Verhaltnis
zu den Arzneimittelherstellern kaum tangiert werden, da die Menge der abgenommenen

Arzneimittel hauptsachlich die Chancen im Rahmen der Rabattverhandlungen beeinflusst.

Wie sich das Verhdltnis zu den Kunden gestaltet, hangt maligeblich davon ab, ob eine
Selbstbeteiligung der Patienten im Rahmen der Verblisterung erfolgt und / oder die GKV

die Kosten Ubernimmt. Tragt die GKV die Blisterherstellung oder wird diese einheitlich

2 Hierzu gehoren sowohl reine Informationsbroschiiren oder -veranstaltungen als auch andere Leistungen,
wie z.B. die Zurverfiigungstellung entsprechender Software. ,,Idealerweise ist nach den Vorstellungen des
Verblisterers [assist Pharma] diese Medikamentenliste gleich im Praxisverwaltungssystem des Arztes
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festgelegt, so besitzen die bisherigen Patienten vermutlich einen geringen Anreiz, die
Apotheke zu wechseln, da fiir sie identische Kosten der Verblisterung existieren und nur in
einigen Fallen verkirzte Wegstrecken einen Apothekenwechsel nahelegen. Sofern die
Netze jedoch eine unterschiedliche Vergltung der Blister aufweisen und die GKV deren
Kosten nicht tbernimmt, kann es zu einem Preis senkenden Wettbewerb um die Patienten

kommen - begunstigt durch die geringen variablen Kosten der Blisterherstellung.

Befinden sich mehrere Verblisterungsunternehmen auf dem Markt und begrenzen diese
ihre Leistungen auf ein Teilsortiment, so entstehen unterschiedliche (Quasi-)Positivlisten
nebeneinander. Dies flhrt insbesondere seitens der verschreibenden Arzte zu einem ho-
heren Grad an Intransparenz, selbst wenn jeder Blisteranbieter alle wesentlichen Wirk-
stoffgruppen abdeckt. Darlber hinaus besteht fir die Verblisterungsunternehmen ein ge-
steigertes Interesse, Uber die Vorziige ihrer Arzneimittelauswahl zu informieren und die
Verordnungen auf diese Praparate zu beschranken. Die Apothekenwahlfreiheit des Pati-
enten bleibt in jedem Fall auf die unterschiedlichen Partnerapotheken eingeschrénkt. Ggf.
kann sogar die Anderung eines Medikamentes unter Beibehaltung der Verordnung eines
Blisters den Wechsel der Apotheke nach sich ziehen, da es sich nicht beim bisherigen
Verblisterungsunternehmen, jedoch bei einem seiner Konkurrenten im Sortiment befin-
det.?

6. Verblisterung im Rahmen von Disease Management Programmen

Die strukturierten Behandlungsprogramme zielen darauf ab, durch die Betrachtung der ge-
samten Lebensphasen von der Prévention Uber die Behandlung und Betreuung bis hin zur
Rehabilitation die Qualitat der Versorgung zu sichern bzw. zu verbessern und sie gleich-
zeitig effizienter und effektiver zu gestalten. Unter aktivem Einbezug des Patienten zielen
die strukturierten Behandlungsprogramme darauf ab, eine integrierte VVersorgung der Pati-
enten Ober die sektoralen und institutionellen Grenzen hinweg zu verwirklichen (vgl.
SVRKAIG 2003, Zf. 735).2 In diesem Zusammenhang stehen mehrere heterogene In-
strumente zur Verfugung, die ausgehend von Evidence-basierten Leitlinien die in Ta-

belle 10 dargestellten Komponenten umfassen:

hinterlegt.” (Ditzel 2005, S. 2)

22 Sofern der Patient auf die Blisterversorgung Wert legt, da eine herkémmliche Abgabe weiterhin eine Al-
ternative bildet.

2 Auf eine detaillierte Definition und Auseinandersetzung mit der Ausgestaltung von DMP wird hier ver-
zichtet. Fiir tiefergehende Darstellungen der Komponenten und Instrumente siehe z.B. Lauterbach (2001)
oder SVRKAIG (2003), Zf. 732ff.
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Tabelle 10: Komponenten von strukturierten Behandlungs- bzw. Disease Management

Programmen
Organisationsmanagement: Unterstutzung des Selbstmanagements:
e Einschreibungsverfahren, e Schulungen, Reminder,
e Dokumentation e Informationsmaterialien
Entscheidungsunterstiitzung: Qualitatssicherung:
e Arzte- und Patientenfortbildungen, e Evaluation, Benchmarking,
e DM-Zirkel e DM-Zirkel

Quelle: Eigene Darstellung nach Stock / Radaélli / Lauterbach (2004), S. 224.

Der Einsatz von patientenindividuellen Blistern im Rahmen von Disease Management
Programmen (DMPs) erscheint auf den ersten Blick &ulerst vielversprechend, da die Ziel-
gruppe bezuglich der Dauerhaftigkeit und Stetigkeit der Verschreibungen im Wesentlichen
eine der Voraussetzungen flr einen sinnvollen Einsatz von Wochenblistern erfillt. Eine
zukinftige Ausgestaltung von DMPs konnte auch Apotheken, also die Distributionsseite
der Arzneimittelversorgung, einbeziehen. Patienten schreiben sich freiwillig in die Pro-
gramme ein, erhalten optimalerweise eine umfassende Versorgung und mdissen unter
Umsténden gleichzeitig gewisse Einschrankungen in Kauf nehmen, indem sie z.B. auf die
freie Arztwahl oder in diesem Fall die Apothekenwahlfreiheit verzichten. Ob und inwie-
weit die Verblisterung in DMPs Eingang findet, hdngt von der konkreten Ausgestaltung

der Programme ab.

Der Einbezug von Blistern in die Versorgung im Rahmen von DMPs besitzt jedoch nur ge-

ringe Erfolgsaussichten. Hierfiir sprechen im Wesentlichen folgende Faktoren:

1. In Deutschland beschrankt sich die Auflage von DMPs bisher auf die Indikationsbe-
reiche Asthma bronchiale/ COPD, Brustkrebs, Diabetes und Koronare Herz-
krankheiten (KHK). Lediglich bei den beiden letztgenannten Indikationen kdme der
Einbezug der Verblisterung auf Grund der Art der Arzneimittelversorgung grund-
séatzlich in Frage. Bei Asthma bronchiale liegt der Schwerpunkt der Arzneimittel-
versorgung auf inhalativen Verabreichungsformen, bei Brustkrebs in der Akutver-
sorgung. Lediglich bei Diabetes-Patienten, die im Wesentlichen orale Antidiabetika
erhalten, und fir KHK-Patienten bietet sich aus Versorgungsaspekten eine
Verblisterung an.

2. Die Einschreibung in DMPs basiert auf der Freiwilligkeit und somit auch auf einer
gewissen Motivation seitens der Patienten; sie entscheiden aus eigenem Antrieb
nach Absprache mit ihrem Arzt, den DMPs beizutreten. Einschreibeverfahren bilden
eine unabdingbare Komponente eines strukturierten Behandlungsprogrammes und
sind auch gesetzlich vorgeschrieben (vgl. § 137f Abs. 3 SGB V). Daher durfte bei
diesem Personenkreis ein Selbstselektionseffekt vorliegen, d.h. dass sich in DMPs

59




vor allem Uberdurchschnittlich motivierte und organisierte Patienten einschreiben,
die bereits Uber eine relativ gute Adherence verfligen. Die Versorgung der
eingeschriebenen Patientengruppe mit Arzneimittelblistern dirfte somit bezogen auf
die Gesamtzahl der Patienten eines Indikationsgebietes zu unterdurchschnittlichen
Kostenersparnissen fuhren.

3. DMPs setzen hinsichtlich der Individuen an den Ursachen der Nonadherence an. So
bilden insbesondere UnterstiitzungsmalRnahmen des Selbstmanagements, z.B. Schu-
lungen und Fortbildungen der Patienten, kennzeichnende Bestandteile eines struktu-
rierten Behandlungsprogrammes. Der Patient erhélt im Zusammenspiel mit seinem
Arzt Informationen Uber seine Krankheit, mogliche Verldufe, angemessene
Praventionsmallnahmen, den korrekten Umgang mit seinen Arzneimitteln etc.
DMPs zielen vornehmlich auf eine Verhaltensdnderung der Patienten ab. Wie in
Kapitel 3.2 dargelegt besitzen verhaltensbedingte Faktoren, insbesondere das Wis-
sen um die Krankheit, die Medikation und das Zusammenspiel zwischen Patienten
und Arzten (siehe Tabelle 1), einen erheblichen Einfluss auf die individuelle Arz-
neimitteladherence. DMPs konnen bereits auf Grund der positiven Effekte der
verhaltensbedingten Variablen die Adherence erheblich verbessern.

Der Verwendung von Blistern im Rahmen von DMPs vermag im Prinzip die Adherence
von Patienten zu steigern, allerdings dirften die eingeschriebenen Patienten bereits eine
uberdurchschnittliche Compliance aufweisen. Die Adherence durfte sich bei den Einge-
schriebenen auf Grund des Programmdesigns im Zeitverlauf ohnehin noch verbessern, was
ebenfalls dafur spricht, dass die auf die Verblisterung zuriickgehenden Verénderungen der
Therapietreue vermutlich noch weitaus geringer ausfallen als in der Grundgesamtheit der

Patienten eines Indikationsgebietes.

7. Resiimee und Fazit

Auf den ersten Blick erscheint die Verblisterung als ein geeignetes Instrument, die Adhe-
rence eines noncomplianten Patienten spiirbar zu verbessern. Zur Uberpriifung dieser
These bedarf es jedoch einer Konkretisierung der Patientengruppe, die flr eine Behandlung
mit Wochenblistern jeweils in Frage kommt. Hier zeigt die Analyse, dass die Ursachen der
Nonadherence von Patient zu Patient divergieren und die Verblisterung nur auf wenige der
relevanten Determinanten entscheidend Einfluss nehmen kann. Sie erreicht bei der
Mehrzahl der Patienten nicht die Wurzeln des Problems. Innerhalb einiger Indikationsge-
biete entfallt die Alternative der Verblisterung weitgehend, da die Art und Form der Me-
dikamente nicht die Voraussetzungen der Verblisterung erftillen. Die Blisterversorgung
verspricht nur bei den Patienten einen therapeutischen Vorteil, die mdglichst viele und

weitgehend verblisterbare Arzneimittel einnehmen.
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Viele Individuen nehmen bewusst bzw. mit Absicht die Medikation nicht entsprechend der
arztlichen Verordnung. Die Verblisterung ubt auf diese Patientengruppe keinen Einfluss
aus, es sei denn, dass dem Blister nicht mehr zu entnehmen ist, um welche Medikamente es
sich handelt. Der Patient wirde in diesem Falle ein Medikament, das er eigentlich ablehnt,
versehentlich einnehmen. Dies ginge jedoch mit einer Distanzierung zur Medikation - eine
wesentliche Determinante der Nonadherence - einher und widerspricht auch den
Leitbildern einer individuellen Nachvollziehbarkeit und Transparenz der Arzneimittel-

versorgung.

Arzte sehen sich nicht in der Lage, zwischen complianten und noncomplianten Patienten
zu differenzieren. Eher fragen Patienten, die ihrer Gesundheit einen relativ hohen Wert
zumessen und 0ber ein groReres Mald an Selbstorganisation verfugen, die Blister nach.
Dieser Kreis dirfte aber bereits eine Uberdurchschnittlich gute Adherence aufweisen. Die
allgemeine Nichtidentifizierbarkeit seitens der Leistungserbringer verhindert den zielge-
nauen Einsatz der Blisterversorgung, die Patientenselbstselektion wirkt ihm sogar entge-
gen. Um die Patienten zu erreichen, bei denen die Blisterversorgung tatsachlich eine Ad-
herenceverbesserung nach sich ziehen kann, muss nahezu die gesamte Population bei-
spielsweise eines relevanten Indikationsgebietes mit Blistern versorgt werden. Bezogen auf
die nicht beeinflussbaren oder bereits complianten Individuen stellt dies eine kostenintensi-

ve Uberversorgung dar.

Die qualitative, volkswirtschaftliche Nutzen-Kosten Analyse zeigt diverse Faktoren auf,
die Uber die direkten Herstellungs- und Investitionskosten hinausgehen, aber gleichwonhl
relevante Komponenten einer Bewertung bilden. Dies beinhaltet die Aufwendungen im
Zusammenhang mit der Systemadministration und der Kontrolle der Medikamentenabgabe
(insbesondere bei Verschreibungsénderungen), die Notwendigkeit einer verbesserten
Interaktion aller an der Distribution beteiligten Akteure, die Einschrdnkung der Thera-
piefreiheit der Arzte oder patientenseitige Veranderungen wie Apothekenwechsel oder die
Umstellung auf andere Arzneimittel. Diese Kosten bzw. Effekte stehen den positiven
Wirkungen einer vereinfachten Handhabung und den Kosteneinsparungen auf Grund von
Outcomeverbesserungen gegenuber. Die Verblisterung verringert einerseits Defizite bei
der Arzneimitteleinnahme, andererseits wirft eine flachendeckende Blisterversorgung er-
hebliche Probleme im taglichen Umgang mit den Arzneimitteln auf. Diese zumeist indi-
rekten oder intangiblen Kosten- und Nutzeneffekte erlauben bei derzeitigem Informations-
stand keine Quantifizierung unter gesamtwirtschaftlichen Aspekten, sodass die Nutzen-

Kosten Relation auf dieser Ebene keine abschliefende Beurteilung zulasst. Es bleibt jedoch
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festzuhalten, dass der wesentliche Vorteil der Verblisterung, d.h. die mogliche Out-
comeverbesserung basierend auf einer veranderten patientenindividuellen Adherence, nur
bei wenigen Personen anfallt, wohingegen die Nachteile bei fast allen Patienten entstehen,
die Blisterpackungen erhalten.

Im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitsanalyse aus Sicht der GKV wurde das Kosteneinspar-
potenzial innerhalb eines Intervalls von 0,28 € und 0,59 € mit 0,35 € je Wochenblister im
Basisszenario berechnet. Dies resultiert aus der Vermeidung von Krankenhausaufenthalten
sowie aus unndétigen Arztbesuchen. Mdgliche Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit
dem geringeren Verwurf oder der therapiegenaueren Abgabe von Arzneimitteln erreichen
auf Grund der ausschlie3lichen Verblisterung von Dauermedikamenten nur einen relativ

geringen Umfang oder gehen kausal nicht auf die Verblisterung zuriick.

Die Adherenceverbesserung kann bei einzelnen Patienten die Pflegebedirftigkeit und da-
mit auch den Eintritt in ein Pflegeheim verzdgern. Dies spiegelt sich allerdings nur in ge-
ringem Male in Ausgabensenkungen der gesetzlichen Kassen wider. Viele Pflegeheimein-
tritte gehen auf exogene Faktoren zuriick und der Entscheidung des Umzugs in ein statio-
nares Pflegeheim liegen zumeist multifaktorielle Ursachen zu Grunde. In diesem Kontext
spielen Mangel bei der individuellen Arzneimittelversorgung im Hinblick auf den genauen
Eintrittszeitpunkt nur eine untergeordnete Rolle. Verzdgert sich hingegen dank der indivi-
duellen Verblisterung bei einigen Patienten tatséchlich die Einweisung in ein Pflegeheim,
so muss dies bezogen auf die im Zeitverlauf verursachten Pflegekosten nicht notwendi-
gerweise Ausgaben senkend wirken. Wenn die Verbesserung der Compliance eine zeitli-
che Ausdehnung der Pflegebedirftigkeit nach sich zieht, erhéht unbeschadet der er-
winschten Outcomeverbesserung die Verblisterung im Bereich der Pflege sogar die Ko-

sten.

Das geschétzte Kosteneinsparpotenzial entspricht dem maximalen Erstattungsbetrag, den
eine Krankenkasse aus betriebswirtschaftlicher Perspektive zu bernehmen bereit waére.
Vermutlich durfte es jedoch darunter liegen, da Patienten Blister oder Compliance Aids
wie Schubladensysteme bereits heute von sich aus nachfragen. Die entsprechenden Kosten
ubernimmt die GKV derzeit nicht, obwohl sie mdglicherweise von diesen Instrumenten

fiskalisch profitiert.

Die héndische Verblisterung in der Apotheke lasst sich langfristig nicht kostendeckend
durchfuhren. Die Apotheken bieten sie weitestgehend aus Kulanzgriinden an und sie stellt

keine echte Alternative zur industriellen Verblisterung dar. Bei einem industriell gefertig-
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ten Wochenblister variieren die anteiligen Herstellungskosten je nach Szenario innerhalb
eines Intervalls von 1,18 € und 1,89 € mit einem Wert von 1,60 € je Wochenblister im
Ausgangsszenario. Damit Ubersteigen bereits die anteiligen Herstellungskosten die zu er-
wartende Kostenersparnis ca. um das Dreifache. Diese liegt im Basisszenario bei 0,35 €
bzw. innerhalb eines Intervalls von 0,28 € und 0,59 € je Wochenblister. Zu den Herstel-
lungskosten treten noch die Aufwendungen fir die in den Apotheken vorgenommenen
Dienstleistungen mit ca. 1,50 € je Wochenblister hinzu. Die Gesamtkosten fur die Her-
stellung und Distribution durften somit bei mindestens drei Euro liegen. Daraus folgt, dass
selbst wenn die GKV die Kosten entsprechend ihrem Einsparpotenzial vergiten wirde,
sich eine langfristig kostendeckende Produktion der Wochenblister nicht erreichen liele.
Eine Verteuerung der Arzneimittelversorgung fiir den Patienten durch die Ubernahme der

Blisterkosten scheidet wohl insofern aus, als die Nachfrage vermutlich elastisch reagiert.

Somit entfallt ein Szenario, welches von einer vollstdndig vergiteten Dienstleistung des
Verblisterungsunternehmen ausgeht. Das Unternehmen kann aber gleichzeitig oder in Ein-
heit mit einem Gro3héndler auftreten, um auf diese Weise Deckungsbeitrdge bzw. Ge-
winne zu realisieren. Dies kann zu Lasten der vor- und nachgelagerten Distributionsstufen
geschehen. Die Monopolposition des Unternehmens gekoppelt mit der Verblisterung aus
einem Teilsortiment verstarkt die Verhandlungsposition um Rabatte und Preisnachlésse.
Die Apotheken kénnen sich dem nicht entziehen, da ein eigenstandiges Verblisterungsan-
gebot keine wirtschaftliche Option darstellt. Dies gilt auch fir die Arzneimittelhersteller,
falls sie ihre Préparate im Rahmen des Teilsortimentes vertreiben. Die vertragliche und
gleichzeitig wirtschaftliche Bindung der Apotheken fuhrt zu einer bisher nicht existenten
vertikalen Integration der GroRhandelsebene mit der Apothekenabgabe. Die Beschrankung
auf ein Teilsortiment geht dabei nicht notwendigerweise auf Qualitatstiberlegungen zurick,
sondern kann auch aus ertragswirtschaftlichen Gesichtspunkten des verblisternden Unter-
nehmens geschehen.

Erfolgt die Auswahl auf Grund qualitatsorientierter Aspekte und erhalten die Patienten fir
ihre Einschrankungen Kompensationen, wie dies etwa bei integrierten VVersorgungsvertra-
gen oder im Rahmen von DMPs geschehen kann, so wére der zielgerichtete Einbezug von
Wochenblistern in die Integrationsversorgung langfristig denkbar. Diese Programme ver-
sprechen allerdings verhdltnismaRig geringe individuelle Complianceverbesserungen, die
ceteris paribus auf die Blisterversorgung als kausale EinflussgréRRe zuriickgehen. Das Ein-
schreibeverfahren geht zundchst mit einem Selbstselektionseffekt einher, denn die Pro-

gramme attrahieren vornehmlich Patienten mit Gberdurchschnittlich guter Compliance. So-
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dann steht zu erwarten, dass sich die Compliance bei vielen Teilnehmern wegen den
systemimmanent angestrebten Anderungen des Patientenverhaltens im Zeitablauf noch
verbessert. Daraus folgt, dass die Verblisterung im Rahmen von DMPs schwergewichtig

jene Patienten erreicht, die ihr am wenigsten bedurfen.
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Anhang

Anhang 1:  Noncompliancebaum

Abbildung 3 stellt graphisch einen ,,Noncompliancebaum” dar und veranschaulicht, bei
welchen Patienten die MalRnahme der Verblisterung einen positiven Einfluss auf die
Adherence besitzen kann. Daran schlie3t sich eine Abschéatzung an, wie grof3 dieser Per-
sonenkreis prozentual bezogen auf eine beliebige Grundgesamtheit, z.B. eines Indikations-
gebietes, ausfallen konnte.

Zu diesem Zweck werden den jeweiligen Asten des Noncompliancebaumes Wahrschein-
lichkeiten zugeordnet, die soweit moglich auf empirischen Erhebungen basieren. Erlaute-
rungen zu den jeweiligen Quellen und zur Plausibilitat der Methode enthalten die Astbe-
schriftungen.

Abbildung 3: Noncompliancebaum

Noncompliance; 50%6(a)
() |
| | |
beabsichtigt; 50% unbeabsichtigt; 30% korperliche / geistige
© | Beeintrachtigungen u.a.; 20%
|
Vergesslichkeit; 50% Missverstandnis; 50%
@ I
| |
alle vergessen; 50% Teile vergessen; 50% teilweise; 50%2u50% (€)
_ /
~
U] I
| |
Arzreimittel verblisterbar; 80% Arzneimittel nicht verblisterbar; 20%
@ I
| |
>3 Arzreimittel p.d;; 85%  </=3 Arzneimittel p.d.; 15%
(h) I
| |
nicht dauerhaft dauerhaft verordnet; 90% Weitere Kriterien:
verordnet; 10% . « Aut-ldem-Abgabe bei Teilsortimenten (j),
l ®  Zeitlich gemeinsame Einnahme zu mex.
) ) ) vier téglichen Zeitpunkten miglich,
Verblisterung kann sinnvoll sein « Arzneien vierden eigenverartwortlich
10% gestellt und eingenommen.

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf unten angegebenen Quellen

Erlauterungen

a) Es wird angenommen, dass durchschnittlich 50 % der Patienten als noncompliant
eingestuft werden kdnnen. Diese Zahl durfte je nach Indikationsgebiet differieren.
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b)

d)

Fur wesentliche VVolkskrankheiten erscheint diese Hohe der Noncompliance als
realistisch. So benennt AARP (1993) nach SVRKAIG (2001) furr Diabetes eine
Compliancerate von 50-60 % und fur Hypertonie von 50 % (vgl. ebenda, S. 46).
Diese Berechnungen gehen allerdings davon aus, dass der Arzt ex ante nicht er-
kennt, welche Patienten sich compliant und welche sich nicht compliant verhalten.

Die Bezifferung der beabsichtigen bzw. unbeabsichtigten Nonadherence ergibt sich
aus den gerundeten Mittelwerten der in Tabelle 3 aufgefuhrten Studien. In diesen
lag die beabsichtige Nonadherence innerhalb eines Intervalls von 32,8 % und 71 %,
die unbeabsichtigte Nonadherence zwischen 23 % und 44,8 %. Somit erscheinen
die Annahmen von 50 % bzw. 30 % als vertretbar. Die verbleibenden 20 % wurden
Personengruppen zugeordnet, auf die keine der anderen Kategorie zutrifft. So kann
es beispielsweise Individuen geben, die zwar die Arzneien einnehmen wollen, es
aber auf Grund korperlicher Defizite nicht kdnnen.

Als Hauptursachen der unbeabsichtigt Noncomplianten kommen das Vergessen der
Medikamenteneinnahme sowie Missverstandnisse hinsichtlich der Medikamenten-
einnahme in Frage. Bei jeweils zwei der vier in Tabelle 3 genannten Studien
Uberwiegt einer der beiden Griinde. Daher wird hier von einem Verhaltnis von

50 % zu 50 % ausgegangen.

Hinsichtlich der Fragestellung, ob Personen eher die gesamte Einnahme vergessen
oder einzelne Medikamente nicht einnehmen, liegen keine Studienergebnisse vor.
Daher wurde hier von einer gleichméf3igen Verteilung ausgegangen. Der Effekt auf
das Gesamtergebnis bleibt allerdings relativ gering. Bei einer Verédnderung des
Verhaltnisses auf 3/1 variiert das Endergebnis um einen Prozentpunkt in beide
Richtungen.

Die Aufteilung des Einflusses der Verblisterung bei Personen mit kdrperlichen oder
kognitiven Defiziten kann ebenfalls nur auf hypothetischen Annahmen beruhen.
Auch hier wird von eine gleichméRige Wahrscheinlichkeitsverteilung unterstellt, da
die Verblisterung fur einzelne Patienten eine Vereinfachung der Handhabung nach
sich ziehen, flr andere allerdings kaum Auswirkungen entfalten kann.

Als Zwischenergebnis des oberen Teils des Noncompliancebaumes ergibt sich ein prozen-
tualer Anteil von 16 % der Patienten. Beschrankt auf diese Kriterien mussten 100 Patienten
mit Blisterpackungen versorgt werden, um bei 16 Patienten eine Verbesserung der Com-
pliance zu erzeugen, da eine VVorhersehbarkeit der Noncompliance des Einzelnen nicht exi-
stiert. Bezogen auf die noncomplianten Patienten bliebe aber noch ein Anteil von 33 %.

f)

Grundsatzlich erbringt die Verblisterung nur einen Compliancevorteil bei Patienten,
die hauptséchlich verblisterbare Arzneimittel verbrauchen. Verschreiben die Arzte
in groRem Ausmal nicht verblisterbare Arzneien, so mindert dies den Handha-
bungsvorteil. Er entfallt oder kehrt sich sogar ins Gegenteil um. Das Verhaltnis von
vier zu eins zu Gunsten der verblisterten Arzneimittel erscheint insofern hoch, als
es durchaus mehrere Patienten gibt, bei denen die mengenmaRige Versorgung mit
nicht verblisterbaren Arzneimitteln die ggf. positiven Compliance aufhebt bzw. die
nicht verblisterbaren Arzneimittel die Noncompliance verursachen.

Die Relation verschiebt sich dartber hinaus zu Lasten der verblisterten Arzneimittel
wegen der fehlenden Beriicksichtigung nicht verordneter Medikamente. Im Durch-
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9)

h)

)

schnitt entfallt auf jedes dritte &rztlich verschriebene Medikament (unabhéngig der
Form) ungefahr ein frei verkéaufliches Préaparat der Selbstmedikation (vgl. Anders et
al. 2005, S. 177).

Bei der Erfassung von Pflegeheimbewohnern beobachteten Bader et al. (2003) bei
15 % der Patienten maximal drei feste, oral zu applizierende Arzneimittel taglich
und bei 85 % der Patienten vier oder mehr (vgl. ebenda, S. 240). Diese Zahlen wur-
den hier ibernommen, obwohl der durchschnittliche, ambulante Selbstversorger
deutlich weniger Medikamente bendtigt als ein Pflegeheimbewohner. Beispiels-
weise erhielten bei einer Hamburger Studie von 804 tber 60jahrigen Patienten le-
diglich 44 % der Individuen mehr als drei Arzneimittel pro Tag. (vgl. Anders et

al. 2005, S. 177).

Dieser Zweig gibt die Anzahl der Personen an, die Blister erhalten kénnen, bei de-
nen aber im Rahmen der Blisterlaufzeit Anderungen der Verschreibungen auftreten.
Nach vonderLinde (2004) geht assist Pharma von einem Anteil von 5 bis 10 % der
Blister aus, die auf Grund von Therapieumstellungen ausgetauscht werden massen.
Die Berechnungen unterstellen hier 10 %; bei einem Wert von 5 % reagiert das Er-
gebnis nicht spurbar.

Die Schétzung geht davon aus, dass die einzelnen Ebenen unabhéngig voneinander
sind bzw. bedingte Wahrscheinlichkeiten verwendet oder abgeleitet werden. Dies
erscheint fur den oberen Teil des Baumes unproblematisch. Beim unteren Teil des
Baumes l&sst sich die Abhdngigkeit zu allen anderen Stufen nicht in jedem Fall
ausschlieBen. Sollten stark positive Korrelationen vorliegen, kdnnten nach unten
verzerrte Ergebnisse auftreten. Um diesen Effekt auszugleichen, wurden hier relativ
niedrige Wahrscheinlichkeiten fiir den Personenkreis angesetzt, bei dem die
Verblisterung keine Auswirkungen auf die Compliance besitzt.

GemaR SVR (2005) machen die Arzte bei ca. 10 % der Rezepte von der Maglich-
keit des Aut-ldem-Ausschlusses Gebrauch (vgl. ebenda, Zf. 818). Entsprechend
folgt die Annahme, dass bei ca. 10% der Patienten bei Teilen der Arzneimittelver-
sorgung die Mdoglichkeit der Aut-ldem-Substitution ausscheidet. Unter Verwen-
dung eines Vollsortiments spielt dieses Argument keine Rolle und wird daher im
allgemeinen Szenario nicht betrachtet. Bei Verblisterung aus einem Teilsortiment
durften diese Personen mit wenigen Ausnahmeféllen von der Verblisterung aus-
geschlossen werden. In diesem Fall nimmt der potenzielle Kreis der Patienten, die
verblisterte Arzneimittel erhalten kénnen, um einen Prozentpunkt auf 9 % ab.

Ergebnis

Im Endergebnis ergibt sich ein durchschnittlicher Prozentsatz von rund 10% innerhalb ei-
ner Patientengruppe, bei der die Verblisterung Vorteile verspricht. Dieser Anteil kann zwi-
schen einzelnen Indikationsgebieten durchaus variieren. Bezogen auf die noncomplianten
Patienten verbleiben noch 20 %, deren Noncompliance die Verblisterung ggf. beeinflusst.
Viele der Merkmale, insbesondere die nicht direkt Arzneimittel bezogenen, sind weder di-
rekt noch indirekt messbar, d.h. die entsprechenden Personen sind ex ante nicht identifi-
zierbar. Daraus folgt, dass der gesamte Patientenkreis mit Blistern beliefert werden mdisste,
um bei der Zielgruppe eine Complianceverbesserung hervorzurufen.
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Um den unter i) angesprochenen methodischen Problemen Rechnung zu tragen, enthalten
die relevanten Aste sehr konservative Werte. Da die Auflistung einige Kategorien nicht be-
ricksichtigt, stellt der Wert von 10 % keineswegs eine Untergrenze dar, das Zwischener-
gebnis der oberen Hélfte (16 %) jedoch eine Obergrenze.
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Anhang 2:  Durch die Verblisterung mdgliche Kosteneinsparungen

Die durch die Verblisterung moglichen Kostenersparnisse resultieren aus der Vermeidung
von Krankenhausaufenthalten sowie aus unnétigen Arztbesuchen. Die mdglichen Kosten-
einsparungen durch Verringerung von Krankenhausaufenthalten ergeben sich fiur eine
Population von n verblisterten Patienten aus folgender Ausgangsformel:

KE = n * AK * NC * V * BK,
-

Durchschnittliche Anzahl der Krankenhausaufenthalte

— /
~
Durchschnittliche Anzahl der durch Noncompliance verursachten Krankenhausaufenthalte
— -
—

Durchschnittliche Anzahl der durch die Verblisterung vermeidbaren Krankenhausaufenthalte
wobei
KE = Durch die Verblisterung entstehendes Gesamteinsparpotenzial auf Grund der Vermeidung von Kran-

kenhausaufenthalten (innerhalb der Population n),

n = Verblisterte Population,

AK = Wahrscheinlichkeit eines Krankenhausaufenthaltes,
BK = Durchschnittliche Behandlungskosten je Behandlungsfall im Krankenhaus,
NC = Anteil der durch Noncompliance verursachten Krankenhauseinweisungen,

V = Anteil der Patienten an den Noncomplianten, bei denen die Verblisterung die Noncompliance voll-
standig ausraumt.

Die Werte fiir das Ausgangsszenario basieren auf folgenden Annahmen bzw. Herleitungen:

o Die durchschnittlichen Kosten je Krankheitsfall belaufen sich in Deutschland auf
3.571 € (vgl. Statistisches Bundesamt 2005a, Tab. 7.2.1).

o Aus Grunden der besseren Vergleichbarkeit zu den zu vergutenden Kosten je Bli-
ster wird von einer Population von 450.000 Patienten ausgegangen. Eine Varia-
tion dieses Wertes Ubt jedoch auf Grund des Analyseaufbaus keinen Einfluss auf
die Kostenersparnis je Blister aus.

. Die Anzahl der Krankenhausaufenthalte je Patient pro Jahr mit 20,98 % folgt aus
dem Quotienten der Zahl der gesamten Krankenhausaufenthalte in Deutschland
im Jahre 2003 von 17.313.222 (vgl. Statistisches Bundesamt 2005c, Tab. 2.3.1)
durch die Einwohnerzahl (82.532.000 Einwohner). Alternativ steigt die Wahr-
scheinlichkeit eine Krankenhausaufenthaltes auf 25 %.

o Sullivan / Kreling / Hazlet (1990) beziffern im Rahmen einer Metaanalyse den
Anteil der Krankenhauseinweisungen, die auf Arzneimittelnoncompliance zu-
rickgehen, auf ca. 5,5 % aller Einweisungen (ebenda, S. 26ff.). Dieser Prozentsatz
variiert fir die Alternativszenarien um einen Prozentpunkt.

o Hinsichtlich des Anteils der Personen, bei denen die Verblisterung einen positiven
Effekt auf die Adherence austiben kann, werden die Ergebnisse aus Anhang 1 ver-
wendet. Danach betrégt die bedingte Wahrscheinlichkeit der Adherenceverbesse-
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rung bei noncomplianten Patienten ca. 30 %. Dies entspricht dem Maximalwert,
der im Rahmen der Sensitivitatsanalyse auf 25 % absinkt.

Bezliglich der Kosteneinsparungen durch vermiedene Arztbesuche ergibt sich folgende
Gleichung:

KEA = n * Nonc * V * AK * AB,
N ) k J
N '
Anzahl der Patienten, bei denen die Verblisterung Durch die Noncompliance
die Noncompliance verhindern kann zusatzlich entstehende Arztkosten
je noncompliantem Patient
wobei,

KEA = Durch die Verblisterung entstehendes Gesamteinsparpotenzial durch die Vermeidung von Arztbesu-
chen (innerhalb der Population n),

Nonc = Anteil der Noncomplianten an den Patienten,

AK = Angenommene Arztkosten je Behandlungsfall,

AB = Angenommene, durch die Noncompliance zusétzlich verursachte Arztbesuche,

V, n selbige Definitionen wie oben.

Im Rahmen der Berechnungen werden folgende Werte angenommen:

o Der Anteil der Noncomplianten an der Population n belduft sich auf 50 % (siehe

Anhang 1).

o Ein zusatzlicher Arztbesuch kostet je Behandlungsfall 20 €; im Alternativszenario
30 €.

o Es finden zwei (alternativ drei) zusatzliche Arztbesuche je noncompliantem Pati-
ent statt.

Die Gesamtkostenersparnisse ergeben sich aus der Summe der Kostenersparnisse durch
vermiedene Krankenhausaufenthalte und Arztbesuche. Diese wird durch die Gesamtanzahl
der herzustellenden Blister geteilt, um die Kostenersparnis je Blister zu ermitteln. Somit
betragt die Gesamtzahl der hergestellten Wochenblister fiir 450.000 Individuen a
52 Wochen ca. 23,4 Mio. jahrlich.

Eine Ubersichtliche Darstellung der Annahmen und Ergebnisse liefern die Tabellen 8 und 9
im Text.
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Anhang 3:  Zusatzberechnung bei einer Verminderung der durchschnittlichen Ar-
beitgeberkosten je Mitarbeiter auf 10.000 € jahrlich

Die Annahmen zu Tabelle 11 entsprechen mit einer Ausnahme denen des Kapitel 4.3.1
uber die Neuverblisterung von Arzneimitteln. Alternativ wurden fir die Schatzung der Ge-
samtkosten eines Wochenblisters die Arbeitgeberkosten je Mitarbeiter auf 10.000 € jahr-
lich gesenkt.

Tabelle 11: Alternativberechnung der Herstellungskosten bei 10.000 € Arbeitgeberkosten
je Mitarbeiter

Basisannahmen | Alternativannahmen
Gesamtinvestitionen (einmalig) 70 Mio. € Keine
Mitarbeiteranzahl (j&hrlich) 600 Keine
Durchschnittliche Arbeitgeberkosten je Mit- 10.000 € Al/A2 |[9.000/11.000 € (-/+10 %)
arbeiter p.a.
Materialkosten / Versandkosten je Blister 0,30 € B1/B2 |0,27/0,33 € (-/+ 10 %)
Durchschnittliche Anzahl der abgesetzten 450.000 C1/C2 |500.000/400.000
Blister pro Woche
Anzahl der Jahre, auf die die Investitionen 10 Jahre D 15 Jahre
umgelegt werden
Verwaltungskostenzuschlag 10 % E 5%
Zinskosten auf das eingesetzte Kapital 5% p.a. F 3,5%p.a.
G Alle Kosten senkenden Ab-
weichungen kumuliert
H Alle Kosten steigernden
Abweichungen kumuliert

Quelle: In Anlehnung an Tabelle 6 bei entsprechender Modifikation der jahrlichen Ar-
beitgeberkosten.

Sofern es kohlpharma gelingt, die Personalkosten auf 10.000 € je Mitarbeiter jahrlich zu
senken, verringern sich die anteiligen Personalkosten je Wochenblister auf 0,26 € und da-
mit die Stuckkosten auf 1,04 €, wobei sie innerhalb eines Kostenkorridors von 0,75 € und
1,19 € je nach Szenario liegen. Als Vergleich dienen die Berechnungen der Tabelle 7, bei
denen sich im urspringlichen Basisszenario mit Arbeitgeberkosten von 30.000 € je Mitar-
beiter die Stuckkosten auf 1,60 € beliefen bzw. innerhalb eines Intervalls von 1,18 € und
1,89 € bewegten. Die in der Apotheke anfallenden Kosten bleiben hiervon unberihrt.

Die Schétzung des Kosteneinsparpotenzials der Verblisterung fiir die Gesetzliche Kran-
kenversicherung ergab einen Betrag von 0,35 € je Blister, der auch auf Basis dieser Vari-
ante deutlich unter den Herstellungskosten eines Blisters liegt.
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Tabelle 12: Kosten je Blister bei der industriellen Verblisterung im Alternativszenario [€]

Material-/ | Personalko- | ,,Investiti- Verwal- | Gesamtko- | Prozentuale
Versandko- | sten je Bli- | onskosten” | tungskosten sten Anderung
sten je Bli- ster je Blister zum Basis-
ster szenario
Basisszenario 0,30 0,26 0,39 0,09 1,04 /
Senkung der Arbeitge- 0,30 0,23 0,39 0,09 1,01 -3%
berkosten um 10 % (A1)
Erhéhung der Arbeitge- 0,30 0,28 0,39 0,10 1,07 3%
berkosten um 10 % (A2)
Senkung der Material- 0,27 0,26 0,39 0,09 1,01 -3%
kosten um 10 % (B1)
Erhdhung der Material- 0,33 0,26 0,39 0,10 1,07 3%
kosten um 10 % (B2)
Erhéhung der abgesetzten 0,30 0,23 0,35 0,09 0,97 -1%
Blister auf 500.000 pro
Woche (C1)
Senkung der abgesetzten 0,30 0,29 0,44 0,10 1,13 9%
Blister auf 400.000 pro
Woche (C2)
Erhéhung auf 15 Jahre 0,30 0,26 0,29 0,08 0,93 -11%
(D)
Senkung des Verwal- 0,30 0,26 0,39 0,05 0,99 -5%
tungskostenzuschlags auf
5% (E)
Senkung des Zinssatzes 0,30 0,26 0,26 0,08 0,90 -14%
auf 3,5 % (F)
Kumulierung aller Kosten 0,27 0,21 0,23 0,04 0,75 -28%
senkenden (Al, B1, C1,
D, E, F) Alternativan-
nahmen (G)
Kumulierung aller Kosten 0,33 0,32 0,44 0,11 1,19 15%
steigernden (A2, B2, C2)
Alternativannahmen (H)

Quelle: In Anlehnung an Tabelle 7 bei entsprechender Modifikation der jahrlichen Ar-
beitgeberkosten.
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