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n Hinweise

Hinweise

Die vorliegende Publikation ist ein Beitrag des Wissenschaftlichen Instituts der AOK
(WIdO) und keine Meinungsaufierung des ,, WHO Collaborating Centre for Drug Sta-
tistics Methodology”. Die Verwendung von Teilen der Original-WHO-Publikation
,Guidelines for ATC classification and DDD assignment” wurden dem , WHO Colla-
borating Centre for Drug Statistics Methodology” angezeigt.

Lesehinweis

In den folgenden Textkapiteln und in den Kapiteln zu den ATC-Hauptgruppen sind alle Textstel-
len, die die deutschen Gegebenheiten beschreiben oder Ergéinzungen zur WHO-Festlegung
darstellen, in kursiver Schrift gesetzt bzw., um die Lesbarkeit zu erhéhen, zusdtzlich durch das

W Id O -Logo gekennzeichnet.

Textstellen, die nach den Publikationen der WHO zitiert sind, werden in normaler Schrift ge-
setzt.

Wichtiger Hinweis

Die Erkenntnisse in der Medizin unterliegen laufendem Wandel durch Forschung und
klinische Erfahrungen. Sie sind dariiber hinaus vom wissenschaftlichen Standpunkt der
Beteiligten als Ausdruck wertenden Dafiirhaltens gepragt. Wegen der grofien Daten-
fiille sind Unrichtigkeiten gleichwohl nicht immer auszuschliefSen. Alle Angaben erfol-
gen insoweit nach bestem Wissen, aber ohne Gewahr. Produkthaftung: Fiir Angaben
iiber Dosierungshinweise und Applikationsformen kénnen Autoren, Herausgeber und
Verlag keine Gewahr iibernehmen. Derartige Angaben miissen vom jeweiligen Anwen-
der im Einzelfall anhand anderer Literaturstellen und anhand der Beipackzettel der
verwendeten Praparate in eigener Verantwortung auf ihre Richtigkeit iiberpriift wer-
den.



Vorwort

Der GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) sorgt seit
1981 fiir Transparenz im Arzneimittelmarkt. Die Erfassung von Umfang und Struktur
der vertragsdrztlichen Arzneimittelverordnungen in Deutschland wird unter anderem
dadurch ermdglicht, dass das anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikationssys-
tem (ATC-System) der Weltgesundheitsorganisation (WHO) als wesentliche methodi-
sche Grundlage im Rahmen des GKV-Arzneimittelindex verwendet wird.

Durch eine Kooperation zwischen der WHO und dem WIdO wurde die Anwendung
dieses ATC-Klassifikationssystems zur Untersuchung des Arzneimittelverbrauchs
auch fiir die deutschsprachigen Nutzenden erstmals 2001 ermdglicht. Im Januar 2004
erklarte das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung (BMGS) die in-
ternationale ATC-Klassifikation der WHO mit Stand 2003 fiir amtlich.

Zur Weiterentwicklung des Klassifikationssystems mit definierten Tagesdosen (DDD)
und zur Anpassung an die besonderen Gegebenheiten des deutschen Arzneimittel-
marktes wurde im Jahr 2004 im Auftrag des BMGS eine ATC/DDD-Arbeitsgruppe beim
Kuratorium fiir Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen eingesetzt, in der die
mafigeblichen Fachkreise vertreten sind. Grundlage fiir die jahrliche Anpassung der
amtlichen ATC-Klassifikation ist das ATC-Code-Verzeichnis mit Tagesdosen fiir den
deutschen Arzneimittelmarkt, das das WIdO im Rahmen des langjahrigen Forschungs-
projekts GKV-Arzneimittelindex an die nationalen Besonderheiten adaptiert hat und
jahrlich publiziert. Im Rahmen eines Anhdrungsverfahrens werden Anmerkungen zur
bestehenden ATC-Klassifikation und DDD-Festlegung des GKV-Arzneimittelindex ge-
sammelt, inhaltlich gepriift und bewertet. Auf Empfehlung der ATC-Arbeitsgruppe so-
wie nach Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit wird die Fassung
dann jahrlich zum 1. Januar vom BMG fiir amtlich erklart.

Wie auf internationaler Ebene bedarf es aufgrund der dynamischen Entwicklung des
Arzneimittelmarktes auch in Deutschland einer standigen Anpassung und Uberarbei-
tung der Daten und der zugrundeliegenden Klassifikationssystematik. Dies macht kon-
tinuierliche Aktualisierungen der Klassifikationsdatenbank des GKV-Arzneimittelin-
dex im WIdO notwendig. Hierbei erfolgt die Vergabe von ATC-Codes und definierten
Tagesdosen (DDD) streng nach den Empfehlungen der WHO (WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology 2023a und 2023b), soweit diese die Abbildung
der nationalen Gegebenheiten in ausreichendem MafSe gewahrleisten.

Das vorliegende Werk publiziert die notwendigen Erweiterungen und Anpassungen
der ATC-Klassifikation und DDD-Festlegung der WHO, die im Rahmen der Projektar-
beit des GKV-Arzneimittelindex fiir die spezifischen Belange des deutschen Arzneimit-
telmarktes vorgenommen wurden. Dies ist insofern notwendig, da etwa im Jahr 2021
aufgrund der Besonderheiten im deutschen Arzneimittelmarkt ungefahr 9 Prozent der
Arzneimittelverordnungen mit einem Umsatzanteil in Hohe von circa 6 Prozent nicht
iiber das internationale Klassifikationssystem der WHO abgedeckt waren. Die Klassifi-
kation, die der GKV-Arzneimittelindex mit seiner tiber die WHO hinausfithrenden
ATC-Klassifikation und DDD-Festlegung deutscher Arzneimittel seit Jahren aufberei-
tet, wird seit 1995 jahrlich der Offentlichkeit zugénglich gemacht. Nunmehr liegt die
aktuelle Ausgabe des Jahres 2023 vor.

Vorwort



n Vorwort

Die notwendigen Erweiterungen und Anpassungen der ATC-Klassifikation und DDD-

Festlegung fiir die spezifischen deutschen Belange werden dabei vom GKV-Arzneimit-

telindex kontinuierlich eingearbeitet und sind als Standard in Deutschland etabliert,

der in den verschiedensten Projekten der Arzneimittelverbrauchsforschung angewen-

det wird. So stehen diese Klassifikationen auch dem Nutzendenkreis zur Verfiigung,

der die Abrechnungsdaten aller GKV-Versicherten verwendet. Eine Auswahl dieser

Transparenzprojekte macht deutlich, dass diese Klassifikation mit den entsprechenden

deutschen Anpassungen von zentraler Bedeutung ist:

Der GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), der
diese Klassifikation erarbeitet hat, pflegt seit 1980 eine Arzneimittelklassifikations-
datenbank, die tiber 170.000 verschiedene Fertigarzneimittel mit den unterschied-
lichsten Informationen zu diesen Produkten beinhaltet. Durch die Zusammenfiih-
rung von Rezeptdaten, die fiir die ersten Jahre als reprédsentative Stichprobe und
heute als Vollerhebung mit jahrlich rund 690 Millionen Verordnungen vorliegen,
koénnen zusammen mit Klassifikationsdaten Arzneimittelverbrauchsanalysen nach
einzelnen Marktsegmenten, nach der arztlichen Fachgruppe, nach Alters- und Ge-
schlechtsgruppen der Patientinnen und Patienten oder Regionen durchgefiihrt
werden.

Die jahrlichen Arzneimittelverordnungen stehen zur kostenfreien Nutzung im
PharMaAnalyst des WIdO (https://arzneimittel. wido.de/PharMaAnalyst) zur Ver-
fiigung. Damit konnen einzelne Arzneimittel, Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen
auf der Grundlage der Anatomisch-therapeutisch-chemischen (ATC)-Klassifika-
tion mit ihren verordneten Packungen, Tagesdosen und Kosten analysiert werden.

Im Jahr 2021 startete mit dem Arzneimittel-Kompass eine Publikationsreihe zu den
Entwicklungen im Arzneimittelmarkt mit einem wechselnden Schwerpunkt zu ak-
tuellen Fragen der Okonomie und der Versorgung. Die Reihe wird vom WIdO zu-
sammen mit Prof. Petra Thiirmann und Prof. Reinhard Busse herausgegeben. Un-
verzichtbare Grundlage fiir die Analysen im Arzneimittel-Kompass sind die Klas-
sifikationen und Daten, die vom GKV-Arzneimittelindex erstellt werden. Das
Schwerpunktthema der Ausgabe im Jahr 2022 war die Qualitat der Arzneimittel-
versorgung. Hier wurden auch die Arzneimittelversorgung alterer, chronisch
kranker Menschen und die daraus resultierenden Herausforderungen beschrieben.
Insbesondere die PRISCUS-2.0-Liste mit potenziell unangemessenen Medikamen-
ten fiir dltere Menschen stellt einen wichtigen Beitrag zur Optimierung der Arznei-
mittelversorgung alterer Patientinnen und Patienten dar. Die Aktualisierung der
PRISCUS-2.0-Liste wurde vom GKV-Arzneimittelindex im WIdO auch mit Klassi-
fikations- und Verordnungsdaten unterstiitzt.

Seit 1985 werden diese Daten zudem jahrlich im Arzneiverordnungs-Report analy-
siert, der im Jahr 2021 erstmals unter der Herausgeberschaft von Prof. Dr. Wolf-
Dieter Ludwig, Prof. Dr. Bernd Miihlbauer und Prof. Dr. Roland Seifert erschienen
ist. Der Arzneiverordnungs-Report beschiftigt sich vorwiegend mit medizinisch-
pharmakologischen Themen des deutschen Arzneimittelmarkts. Im Fokus stehen
dabei Informationen iiber die 3.000 verordnungsstarksten Arzneimittel, die vom
GKV-Arzneimittelindex zur Verfiigung gestellt werden.



Vorwort n

Die ATC-Klassifikation und DDD-Methodik wird ebenfalls seit 2001 in dem ge-
meinsamen Projekt der Spitzenverbande der Gesetzlichen Krankenversicherungen
fiir eine monatliche Schnellinformation {iber die Arzneimittel-Verordnungen ge-
nutzt (GKV-Arzneimittel-Schnellinformation, GAmSi). Mit diesem seit 2007 vom
GKV-Spitzenverband weitergefiihrten Projekt werden die Verordnungsstrukturen
in den regionalen Kassendrztlichen Vereinigungen transparent gemacht, zeitnahe
Trendinformationen {iber Arzneimittelausgaben vermittelt und Kennzahlen fiir re-
gionale Vergleichsmdglichkeiten bereitgestellt (GAmSi-KV).

Ebenfalls Eingang gefunden hat diese Systematik in die arztindividuellen Verord-
nungsinformationen, die seit Anfang 2003 den einzelnen Arztinnen und Arzten
zur Verfligung gestellt werden (GAmSi-Arzt). Diese individuellen Berichte infor-
mieren die Vertragsarztinnen und -drzte bereits acht Wochen nach dem Verord-
nungsmonat iiber ihr eigenes Verordnungsspektrum. Dabei wird ein Vergleich zu
vorangegangenen Verordnungszeitraumen sowie innerhalb der gleichen Fach-
gruppe ermdglicht.

Im Rahmen der Krankheitskostenstatistik des Statistischen Bundesamtes hat das
WIdO im Jahr 2021 ein Verfahren entwickelt, das die basierend auf den nach der
ATC-Klassifikation vorliegenden Arzneimittelverordnungskosten aller GKV-Versi-
cherten eines Jahres auf deren Anwendungsgebiete verteilt. Dabei stellt die Zuord-
nung der Arzneimittelkosten zu einer konkreten Krankheitsgruppe eine besondere
Herausforderung dar: Viele verordnete Arzneimittel sind in verschiedenen An-
wendungsgebieten zugelassen und auf den Arzneimittelverordnungen ist die ver-
ordnungsauslosende Diagnose nicht dokumentiert. Unter Nutzung der arzneimit-
telbezogenen Zuweisung der zugelassenen Indikationen und einer Validierung der
arzneimittelbezogenen Anwendungsgebiete mit Abrechnungsdaten der AOK-Ver-
sicherten wird letztlich eine Verteilung der Arzneimittelkosten aller GKV-Versi-
cherten auf die Krankheitsgruppen vorgenommen. Dieses neue Verfahren bietet
dem WIAO die Moglichkeit, das Statistische Bundesamt bei der amtlichen Krank-
heitskostenstatistik auch bei den Arzneimittelkosten zu unterstiitzen.

Dariiber hinaus wird das auf deutsche Belange angepasste ATC-System, das das
aktuell geltende internationale ATC/DDD-System der WHO vollstdndig integriert,
auch fiir Untersuchungen des europédischen Arzneimittelmarkts hinsichtlich der
Preise und des Verbrauchs von Arzneimitteln genutzt, wie sie auf europaischer
Ebene durchgefiihrt werden. Hierzu z&hlt beispielsweise das europdische Projekt
ESAC (European Surveillance of Antimicrobial Consumption), in dem unter der
Beteiligung von 34 europdischen Landern Daten zum Antibiotikaverbrauch erfasst
und miteinander verglichen werden.

Schliefilich werden die ATC/DDD-Systematik sowie die weiteren im GKV-Arznei-
mittelindex gepflegten Arzneimittelklassifikationen in einer Vielzahl von Arznei-
mittelprojekten in Deutschland genutzt: Arzneimittelanalysen im Bereich der Ge-
setzlichen Krankenkassen, der Kassendrztlichen Vereinigungen, aber auch in der
universitdren Arzneimittelverbrauchsforschung basieren wesentlich auf den im
GKV-Arzneimittelindex gepflegten Klassifikationen. Gleichfalls kommt die Klassi-
fikation im Rahmen des morbiditdtsorientierten Risikostrukturausgleichs zur An-
wendung. Sie dient zudem als Grundlage der amtlichen Fassung der ATC-Klassifi-
kation mit Tagesdosen fiir gesetzliche Anwendungszwecke, die im Fiinften Buch
Sozialgesetzbuch (SGB V) geregelt sind.



n Vorwort

Die grofie Verbreitung der ATC-Klassifikation und DDD-Systematik — sowohl auf
nationaler wie auch auf internationaler Ebene — belegt ihren hohen praktischen Nutzen,
die nur durch die Arbeit von Prof. Dr. Uwe Fricke, Dr. Judith Giinther, Dr. Katja
Niepraschk-von Dollen und Dr. Anette Zawinell ermoglicht wird. Fiir ihre engagierte
Arbeit mochten wir uns an dieser Stelle bedanken, da ihr unermiidlicher Einsatz eine
Klassifikationsdatenbank wie die des GKV-Arzneimittelindex- mit {iber
160.000 Arzneimitteleintrdgen — stets aktuell erhélt sowie die vorliegende Publikation
ermoglicht. Wir mochten dariiber hinaus den pharmakologischen Gutachterinnen und
Gutachtern des GKV-Arzneimittelindex Priv.-Doz. Dr. Robert Klamroth, Prof. Dr.
Martin J. Lohse, Priv.-Doz. Dr. Jan Matthes, und Prof. Dr. Hasso Scholz unseren
besonderen Dank fiir die teilweise langjahrige fachliche Unterstiitzung aussprechen. Im
Jahr 2022 ist Dr. Klaus Mengel aus dem Kreis der Gutachterinnen und Gutachter
ausgeschieden, auch ihm gilt unser grofier Dank fiir seine langjahrigen, verdienstvollen
Beitrdage zum Gelingen dieses Projekts.

Unser Dank gilt weiterhin den pharmazeutischen Assistenzkraften im GKV-Arzneimit-
telindex Sandra Heric, Heike Hoffmeister, Sabine Roggan und Manuela Steden fiir
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Durchsicht des Manuskripts, die Koordination der Publikationserstellung sowie die
technische Umsetzung zum Gelingen dieses Projekts beigetragen haben.

Berlin, im April 2023
Helmut Schroder
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1.1 Der GKV-Arzneimittelindex

Seit Einfiihrung des GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO)
im Jahre 1981 steht ein kontinuierliches Informationsmedium zur Verfiigung, welches einen
mafigeblichen Beitrag zur Transparenz des deutschen Arzneimittelmarktes und fiir eine zweck-
mifige, sichere und wirtschaftliche Arzneitherapie in Deutschland leistet.

Basis des GKV-Arzneimittelindex sind die innerhalb eines Jahres zulasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) ausgestellten Rezeptblitter zur ambulanten Arzneitherapie, die
iiber dffentliche Apotheken abgegeben werden. Bis zum Jahr 2001 wurde aus diesen Rezepten
eine reprisentative Stichprobe gezogen. Seit 2002 werden alle zulasten der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung verordneten Arzneimittel in Form einer Vollerhebung im GKV-Arzneimit-
telindex erfasst, die im Hinblick auf unterschiedliche Fragestellungen analysiert werden konnen.

Um eine tiefer gehende Analyse der erhobenen Daten zu ermdglichen, bedarf es eines einheitli-
chen und transparenten Klassifikationssystems fiir die ambulant verwendeten Arzneimittel. Seit
Projektbeginn wird fiir die Klassifikation von Arzneimitteln im Rahmen des GKV-Arzneimit-
telindex daher das von der WHO entwickelte, international anerkannte anatomisch-therapeu-
tisch-chemische Klassifikationssystem (ATC-Klassifikation) eingesetzt (WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology 2023a; WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology 2023b). Dieses Klassifikationssystem beriicksichtigt sowohl die chemische Struk-
tur, die pharmakologische Wirkung als auch das therapeutische Anwendungsgebiet eines Wirk-
stoffs und bietet damit eine zusammenfassende Betrachtung simtlicher Merkmale des Wirk-
stoffs. Mit Verinderungen bzw. Erweiterungen des internationalen Arzneimittelmarktes muss
auch das ATC-Klassifikationssystem stindig iiberarbeitet und angepasst werden. Diese Aufgabe
hat im Auftrag der WHO das ,WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology”
in Oslo iibernommen.

1.2 Internationales ATC/DDD-System

1.2.1 WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology

Seit 1981 wird das ATC/DDD-System von der WHO als internationaler Standard fiir
Studien zum Arzneimittelverbrauch empfohlen. Im Jahr 1982 wurde in Oslo das , WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology” gegriindet und mit der Koordi-
nation, der Entwicklung und Anwendung des ATC/DDD-Systems beauftragt. 1996
wurde es als globales Zentrum anerkannt. Dies wurde als wichtiger Schritt im Hinblick
auf eine enge Koordination internationaler Studien zum Arzneimittelverbrauch und
der WHO-Initiativen erachtet, einen allgemeinen Zugang zu notwendigen Arzneimit-
teln zu ermoglichen und insbesondere in Entwicklungsldndern einen rationalen Arz-
neimittelverbrauch zu erreichen. Der Zugang zu standardisierten und validierten In-
formationen tiber den Gebrauch von Arzneimitteln ist unverzichtbar, um Muster des
Arzneimittelverbrauchs zu erkennen, Probleme zu identifizieren, padagogische oder
andere Mafinahmen zu entwickeln und die Ergebnisse dieser Mafinahmen zu iiberwa-
chen.
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Das , WHO Collaborating Centre” ist am Norwegian Institute of Public Health angesie-
delt und wird von der norwegischen Regierung finanziert. Das erste Abkommen wurde
1996 zwischen dem WHO-Hauptsitz und der norwegischen Regierung geschlossen. Die
letzte Benennung des Department of Drug Statistics, Norwegian Institute of Public
Health, als ,, WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology”, erfolgte im
Jahr 2020. Alle Aktivitaten im Zusammenhang mit der ATC/DDD-Klassifikation sind
in Ubereinstimmung mit den von der WHO festgelegten Richtlinien durchzufiihren.

Eine detaillierte Leistungsbeschreibung findet sich in den Redesignationsdokumenten
des ,,WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology”. Gemafs der Leis-
tungsbeschreibung hat das Zentrum unter der Leitung der WHO die folgenden Aufga-
ben:

e Zuweisung neuer ATC-Codes und DDD basierend auf Anfragen von Anwendern
in verschiedenen Landern,

o Uberpriifung und Uberarbeitung bestehender ATC-Codes und DDD auf der
Grundlage von Vorschldgen von Anwendern des ATC/DDD-Systems,

e Bearbeitung von Anfragen und Anleitung der Benutzer hinsichtlich der Nutzung
und des Missbrauchs des ATC/DDD-Systems,

e Durchfithrung von Fachschulungen zur Anwendung der ATC/DDD-Methodik
zur technischen Unterstiitzung der Lander beim Aufbau ihrer nationalen Arznei-
mittelklassifikation.

Uber die Ziele des ATC/DDD-Systems und die zugrundeliegende Methodik zur ATC-Klassifi-
kation und DDD-Festlegung sowie deren Weiterentwicklung legt das , WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology” jihrlich einen aktuellen Bericht vor, der in Englisch
und Spanisch erscheint (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology 2023a
und b).

1.2.2 WHO International Working Group for Drug Statistics Metho-
dology

Als im Jahr 1996 entschieden wurde, das ATC/DDD-System weltweit zu verwenden,
griindete die WHO-Abteilung fiir Arzneimittelmanagement und -strategien die , WHO
International Working Group for Drug Statistics Methodology”.

Die internationale Arbeitsgruppe besteht aus 12 Experten, die von der WHO mit dem
Ziel ausgewahlt wurden, ein breites, geografisch und fachlich begriindetes Spektrum
aus z. B. klinischer Pharmakologie, klinischer Medizin, internationalem Gesundheits-
wesen, Arzneimittelverbrauchsforschung und Arzneimittelzulassung zu reprasentie-
ren. Alle sechs Regionalbiiros der WHO sind in der Gruppe vertreten. Das ,, WHO Col-
laborating Centre for Drug Statistics Methodology” wird von der Arbeitsgruppe fach-
kundig beraten.

Die Aufgaben der internationalen Arbeitsgruppe sind:

e wissenschaftliche Weiterentwicklung des ATC/DDD-Systems,

e Diskussion und Genehmigung aller neuen ATC-Codes, DDD-Zuweisungen und
Anderungen bereits bestehender ATC-Codes und DDD,



e Weiterentwicklung des ATC/DDD-Systems als internationalen Standard fiir Arz-
neimittelverbrauchsanalysen,

o falls erforderlich, Uberarbeitung der Richtlinien fiir die Zuweisung und Ande-
rung von ATC-Codes und DDD,

o falls erforderlich, Uberarbeitung der Antragsverfahren auf Zuweisung oder Ande-
rung von ATC-Codes und DDD, um sicherzustellen, dass diese konsistent und
transparent sind,

e Bewertung der Quellen und der Verfiigbarkeit von Statistiken zum internationa-
len Arzneimittelverbrauch und Foérderung einer systematischen statistischen Exr-
hebung von umfassenden Daten iiber den Arzneimittelkonsum in allen Landern
und Regionen, die das ATC/DDD-System als internationalen Standard anwenden,

e Entwicklung von Methoden, Handbiichern und Richtlinien zur praktischen und
angemessenen Anwendung des ATC/DDD-Systems bei Arzneimittelverbrauchs-
analysen unter verschiedenen Bedingungen, insbesondere solcher, die sich auf die
Entwicklungslander beziehen,

e Zusammenarbeit mit anderen Arbeitsgruppen, die an Initiativen zum rationalen
Einsatz von Arzneimitteln beteiligt sind, um Methoden zur Erhebung des Arznei-
mittelverbrauchs in die Bedarfsanalyse und die Ergebnisbewertung von Mafinah-
men zu integrieren, mit dem Ziel, den Einsatz von Arzneimitteln zu verbessern.

Die internationale Arbeitsgruppe tagt zweimal jahrlich. Eine der beiden jahrlichen Sit-
zungen kann auch durch eine Telefonkonferenz ersetzt werden. Die Mitglieder sind
verpflichtet, vor der Sitzung eine WHO-Unabhéngigkeitserkldrung auszufiillen. An
den Sitzungen der internationalen Arbeitsgruppe nehmen auch Beobachter des , WHO
Collaborating Centre for International Drug Monitoring” und der International Feder-
ation of Pharmaceutical Manufacturers Association teil.

Im Vorfeld einer der jahrlichen Sitzungen findet eine 6ffentliche Anhdrung statt, zu der
sich alle Interessenten anmelden konnen (weitere Informationen siehe unten).

In den Sitzungen getroffene Entscheidungen zur ATC-Klassifikation oder DDD-Zuwei-
sung werden auf der Website des ,,WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Me-
thodology” sowie in dem Publikationsorgan WHO Drug Information veroffentlicht.
Alle Entscheidungen zu neuen oder iiberarbeiteten ATC-Klassifikationen oder DDD-
Zuweisungen werden zunéchst als vorlaufig betrachtet. Nach der Veroffentlichung ha-
ben alle Nutzerinnen und Nutzer, die die Entscheidung anfechten mochten, innerhalb
einer bestimmten Frist Gelegenheit, sich zu duflern. Gibt es keine Einwénde gegen eine
vorlaufige Entscheidung, wird diese als endgiiltig erklart und in der nachsten Ausgabe
des ATC-Index mit DDD umgesetzt. Im Falle eines Einspruchs wird die Entscheidung
auf der néchsten Sitzung der internationalen Arbeitsgruppe iiberpriift. Wird auf der
zweiten Sitzung ein neuer Beschluss gefasst, wird dieser als vorldufig verdffentlicht
und kann dhnlich wie der erste Beschluss kommentiert werden. Die endgiiltige Verant-
wortung fiir die Entscheidungen liegt bei der WHO und alle Einwande, die sich im
Verlauf dieses Arbeitsprozesses ergeben, miissen der WHO zur endgiiltigen Entschei-
dung vorgelegt werden.
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Offentliche Anhérung:

Aus Transparenzgriinden findet einmal jahrlich im Rahmen der Sitzung der ,, WHO In-
ternational Working Group for Drug Statistics Methodology” eine &ffentliche Anho-
rung statt. Die Anhoérung dauert 90 Minuten und wird vor der unter Ausschluss der
Offentlichkeit stattfindenden beschlussfassenden Sitzung der Arbeitsgruppe abgehal-
ten.

An der Anhorung kénnen alle Personen oder Institutionen teilnehmen, die ein begriin-
detes Interesse am Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikationssys-
tem und der DDD-Festlegung haben. Dazu gehoren u. a. Regulierungsbehorden, die
pharmazeutische Industrie, Hochschulen und Nichtregierungsorganisationen. Die An-
hérung bietet die Gelegenheit, den Expertinnen und Experten zuséatzliche Informatio-
nen zukommen zu lassen, um sie bei der Entscheidungsfindung zu unterstiitzen. Zu-
dem haben die internationalen Experten der Arbeitsgruppe hier die Moglichkeit zum
Gedanken- und Meinungsaustausch mit interessierten Parteien.

Die Anhorung sollte jedoch nicht als Mechanismus genutzt werden, um die Entschei-
dung der Arbeitsgruppe anzufechten. Das Verfahren zur Beantragung oder Kommen-
tierung einer ATC-Klassifizierung oder DDD-Festlegung wird in den vorliegenden
Richtlinien in Abschnitt V beschrieben (siehe Abschnitt V).

Interessierte Parteien werden gebeten, sich mindestens 14 Tage im Voraus beim WHO-
Hauptsitz fiir die Anhorung anzumelden. Dabei ist der Teilnahmewunsch zu begriin-
den. Damit die Gesamtdauer der Anhorung 90 Minuten nicht {iberschreitet, wird die
WHO fiir jede Prasentation ein Zeitlimit festlegen. Weitere Informationen finden sich
auf der Website der WHO unter www.who.int/medicines.

1.3 Deutsches ATC/DDD-System

Die Datenbank des GKV-Arzneimittelindex wird im Wissenschaftlichen Institut der
AOK (WIdO) gepflegt. Unterstiitzt wird das Institut bei dieser Arbeit durch ein Gutachtergre-
mium, das aus Pharmakologen und Klinikern besteht.

Wie auf internationaler Ebene bedarf es aufgrund der dynamischen Entwicklung des Arzneimit-
telmarktes auch in Deutschland einer stindigen Anpassung und Uberarbeitung der Daten und
der zugrundeliegenden Klassifikationssystematik. Hierbei erfolgt die Vergabe von ATC-Codes
und definierten Tagesdosen (DDD) streng nach den Empfehlungen der WHO, soweit diese die
Abbildung der nationalen Gegebenheiten in ausreichendem Mafle gewihrleisten (WHO Colla-
borating Centre for Drug Statistics Methodology 2023a und b).

Da das internationale ATC/DDD-System aber nicht in jedem Fall die spezifischen Belange des
deutschen Arzneimittelmarktes beriicksichtigen kann, wie beispielsweise die Klassifikation von
nationalen phytotherapeutischen und anthroposophischen bzw. homdopathischen Spezialititen
sowie von Kombinationsarzneimitteln, werden seit Beginn der Projektarbeit des GKV-Arznei-
mittelindex entsprechende Erginzungen und Erweiterungen des internationalen ATC/DDD-
Systems unter grofitmoglicher Wahrung der Kompatibilitit mit dem WHO-Standard vorge-
nommen. Hierzu zihlen beispielsweise die Vergabe von deutschen ATC-Codes fiir chemisch-
synthetische bzw. pflanzliche Wirkstoffe, die noch keinen international giiltigen Code besitzen,
und die Festlegung nationaler definierter Tagesdosen fiir chemisch-synthetische bzw. pflanzliche
Wirkstoffe, fiir die keine international bindenden definierten Tagesdosen verdffentlicht sind oder
die internationalen definierten Tagesdosen nicht mit der Zulassung in Deutschland in Einklang


http://www.who.int/medicines

zu bringen sind. Der GKV-Arzneimittelindex publiziert hierzu jihrlich ein ATC-Code-Ver-
zeichnis (Erste Auflage: Schwabe 1995, letzte aktuelle Fassung: vorliegende Publikation).
Seit 2001 wird das ATC-Code-Verzeichnis und die zugrundeliegende Methodik zur Vergabe von
ATC-Codes sowie DDD im GKV-Arzneimittelindex (Erste Auflage: Fricke und Giinther 2002,
letzte aktuelle Fassung: vorliegende Publikation) in jihrlichen Abstinden verdffentlicht.

Aktualisierung des ATC/DDD-Systems

Das ATC- und DDD-Verzeichnis der WHO wird einmal jihrlich aktualisiert (WHO Collabo-
rating Centre for Drug Statistics Methodology 2023a) und vom ,,WHO Collaborating Centre
for Drug Statistics Methodology” jeweils zu Beginn eines neuen Jahres (Januar) publiziert. Die-
ser ATC-Index enthiilt alle bisher vergebenen ATC-Codes von der 1. bis zur 5. Ebene zusammen
mit den derzeit international geltenden definierten Tagesdosen fiir Einzelsubstanzen.

Dariiber hinaus werden ebenfalls jihrlich die Leitlinien der WHO fiir die ATC-Klassifikation
und die Festlequng von definierten Tagesdosen (DDD) in ihrer aktuell geltenden Version verdf-
fentlicht (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology 2023b).

Beide Veriffentlichungen kénnen nach Erhalt einer Zugangsberechtigung auch iiber das Inter-
net eingesehen werden (www.whocc.no).

Sobald die jihrliche Neuauflage des ATC-Index mit DDD durch das , WHO Collaborating
Centre” publiziert ist, werden die Neuerungen in das deutsche System transferiert. Das deut-
sche ATC-System integriert damit das aktuell geltende, international bindende ATC/DDD-Sys-
tem der WHO wollstindig, auch wenn einige der gelisteten Wirkstoffe in Deutschland nicht
zugelassen sind.

Dariiber hinaus unterliegen auch die ATC-Codes und DDD der deutschen Arzneimittelspezia-
lititen, die international nicht relevant sind, einem Wandel. Aus diesem Grund werden die ak-
tualisierten ATC-Codes und DDD im GKV-Arzneimittelindex einmal jahrlich — im Friihjahr —
publiziert.

1.4 Amtliche deutsche Fassung

Gemiif$ § 73 Abs. 8 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) gibt das Deutsche Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) im Auftrag des Bundesministeriums
fiir Gesundheit seit 2004 jihrlich die amtliche deutsche Fassung der Anatomisch-Therapeutisch-
Chemischen (ATC) Klassifikation mit Definierten Tagesdosen (DDD) heraus. Seit 2020 wird
aufgrund des Zusammenschlusses von DIMDI und BfArM die amtliche Fassung vom Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) herausgegeben. Die gesetzliche Rege-
lung sieht vor, dass die ATC-Klassifikation mit definierten Tagesdosen bei Bedarf an die Beson-
derheiten der Versorgungssituation in Deutschland angepasst wird. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit hat fiir die Weiterentwicklung der amtlichen ATC-Klassifikation beim Kurato-
rium fiir Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen (KKG) eine Arbeitsgruppe ATC/DDD
eingerichtet. In den vergangenen Jahren wurde ein regelgebundenes Verfahren entwickelt, in das
die mafigeblichen Fachkreise eingebunden sind. Grundlage fiir die jahrliche Anpassung der amt-
lichen ATC-Klassifikation ist das ATC-Code-Verzeichnis fiir den deutschen Arzneimittelmarkt
(siehe 1.3), welches das WIAO publiziert. Der GKV-Arzneimittelindex im WIdO bewertet die
von den Fachkreisen eingehenden Antrige zur Anpassung an den deutschen Arzneimittelmarkt
inhaltlich fiir die Arbeitsgruppe und erstellt eine entsprechende Beratungsunterlage. Die daraus
resultierende Beschlussvorlage wird in der Arbeitsgruppe beraten und in eine entsprechende
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Empfehlung umgesetzt, die dem Bundesministerium fiir Gesundheit zugeleitet wird. Abschlie-
fend erklirt das Bundesministerium fiir Gesundheit die ATC-Klassifikation mit DDD fiir amt-
lich.

1.5 Ziel des ATC/DDD-Systems

Zweck des ATC/DDD-Systems ist es als Instrument fiir die Uberwachung und Unter-
suchung des Arzneimittelverbrauchs zu dienen, um die Qualitét des Arzneimittelge-
brauchs zu verbessern. Ein Bestandteil davon ist die Darstellung und der Vergleich von
Arzneimittelverbrauchsdaten auf internationaler und anderer Ebene.

Ein Hauptziel des ,WHO Collaborating Centres” und der Arbeitsgruppe ist, stabile
ATC-Codes und DDD zu gewahrleisten, um Trends beim Verbrauch von Arzneimitteln
untersuchen zu kdnnen, ohne dass dies durch haufige Anderungen des Systems beein-
trachtigt wird. Erhebliche Vorbehalte bestehen daher gegen Anderungsvorschlige von
Klassifikationen oder DDD, wenn diese aus Griinden gefordert werden, die nicht direkt
mit Arzneimittelverbrauchsstudien in Verbindung stehen. Aus diesem Grund ist das
ATC/DDD-System allein nicht dazu geeignet, Entscheidungen iiber Kostenerstattung,
Preisgestaltung und therapeutische Substitutionen zu leiten.

Es ist unerlasslich, dass ein Instrument zur Uberwachung und Erforschung des Arznei-
mittelverbrauchs die meisten auf dem Markt erhaltlichen Medikamente abdeckt. Ein
wichtiges Ziel der Arzneimittelverbrauchsforschung ist die Uberwachung des rationa-
len und irrationalen Arzneimittelkonsums als wichtiger Schritt zur Verbesserung der
Qualitidt der Arzneimittelanwendung.

Die Klassifizierung eines Wirkstoffs nach dem ATC/DDD-System ist daher weder eine
Empfehlung fiir dessen Anwendung, noch stellt sie eine Beurteilung der Wirksamkeit
oder relativen Wirksamkeit von Arzneimitteln und Arzneimittelgruppen dar.
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2 Das anatomisch-therapeutisch-chemi-
sche (ATC) Klassifikationssystem

2.1 Struktur und Nomenklatur

2.1.1 Struktur

Im ATC-Klassifikationssystem werden Wirkstoffe hierarchisch auf fiinf verschiedenen
Ebenen zugeordnet. Das System besteht aus vierzehn anatomischen/pharmakologi-
schen Hauptgruppen oder 1. Ebenen. Jede ATC-Hauptgruppe weist 2. Ebenen auf, die
entweder pharmakologischen oder therapeutischen Gruppen entsprechen.

Die 3. und 4. Ebenen sind chemische, pharmakologische oder therapeutische Unter-
gruppen, die 5. Ebene benennt den chemischen Wirkstoff. Die 2., 3. und 4. Ebenen be-
zeichnen haufig pharmakologische Untergruppen, wenn diese geeigneter erscheinen
als eine therapeutische oder chemische Untergruppe.

Die vollstandige Klassifikation des chemischen Wirkstoffs Metformin veranschaulicht
die Struktur des Codes.

Beispiel: Gruppeneinteilung der Arzneimittel auf fiinf Ebenen

A 1. Ebene, anatomische Hauptgruppe Alimentdres System und Stoffwechsel
Al10 2. Ebene, therapeutische Untergruppe Antidiabetika

A10B 3. Ebene, pharmakologische Untergruppe Antidiabetika, exkl. Insuline

A10BA 4. Ebene, chemische Untergruppe Biguanide

A10B A0O2 5. Ebene, chemische Substanz Metformin

Danach erhalten alle Metformin-Monopraparate den ATC-Code A10B A02.

2.1.2 Nomenklatur

Bevorzugt werden im internationalen ATC-System bei der Benennung eines ATC-
Codes internationale Freinamen (INN; International Nonproprietary Names). Falls
keine INN-Bezeichnungen verfiigbar sind, werden in der Regel amerikanische (USAN,
United Stated Adopted Name) oder britische (BAN, British Approved Name) Bezeich-
nungen verwendet. Fiir Phytopharmaka gilt die lateinische Schreibweise.

Fiir den deutschen Arzneimittelmarkt werden die seitens der WHO vorgeschlagenen Bezeich-
nungen iibernommen, soweit diese auch im deutschen Sprachraum Verwendung finden. An-
dernfalls werden die Bezeichnungen gemdf$ der bevorzugten Nomenklatur der aktuellen Version
der Pharmazeutischen Stoffliste gewdhlt. Die Stoffliste stellt die regelmif$ig tiberarbeitete deut-
sche Referenzliste fiir Arzneimittelbezeichnungen im deutschsprachigen Raum dar.
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2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Das ,WHO Collaborating Centre” in Oslo nimmt neue Eintrage in die ATC-Klassifika-
tion auf Antrag der Nutzer des Systems vor. Zu den Nutzern zdhlen pharmazeutische
Hersteller, Zulassungsbehorden und Wissenschaftler. Das System deckt den Arznei-
mittelmarkt nicht vollstandig ab, ein wesentlicher Grund fiir das Fehlen eines Wirk-
stoffs besteht darin, dass kein Antrag auf Aufnahme eingegangen ist.

Wirkstoffe, die eines der folgenden Kriterien erfiillen, werden in der Regel in das ATC-
System der WHO aufgenommen:

e Neue chemische Substanzen oder Biologika, deren Zulassung beantragt wurde.
Neue chemische Substanzen werden in der Regel nicht ins ATC-System aufge-
nommen, bevor nicht in mindestens einem Land ein Zulassungsantrag gestellt
wurde.

e Bereits bekannte, genau definierte chemische Substanzen mit einer Marktzulas-
sung in einem oder mehreren Landern. Es sollte moglichst eine INN-Bezeichnung
fiir den Wirkstoff existieren. Alternativ konnen andere offizielle Bezeichnungen,
z. B. USAN oder BAN, herangezogen werden.

e Pflanzliche Arzneimittel, die von den Zulassungsbehorden hinsichtlich Wirksam-
keit, Sicherheit und Qualitat evidenzbasiert bewertet und zugelassen wurden
(und dabei z. B. das in der EU etablierte Zulassungsverfahren durchlaufen haben).

e  Zell- oder Gentherapeutika mit einer INN, USAN oder BAN oder einer anderen
amtlichen Bezeichnung.

Bei anderen Arzneimitteln wird von Fall zu Fall entschieden. Zubereitungen mit Bak-
terienlysaten als arzneilich wirksamer Bestandteil werden je nach Indikation den ent-
sprechenden 4. Ebenen zugeordnet. Komplementarmittel, homdopathische und tradi-
tionelle pflanzliche Arzneimittel werden in der Regel nicht in das ATC-System aufge-
nommen.

Das derzeit geltende Klassifikationssystem der WHO weist spezifische Liicken fiir den deutschen
Arzneimittelmarkt auf. So sind zum Beispiel als Besonderheiten des deutschen Arzneimittel-
marktes zusitzliche Klassifikationen fiir den Bereich der Phytotherapeutika, der homdopathi-
schen und der anthroposophischen Arzneimittel notwendig. Dariiber hinaus miissen vor allem
im Marktsegment der Kombinationspriparate neue ATC-Codierungen geschaffen werden, um
eine ausreichende Ubersicht iiber solche Kombinationspriparate zu erhalten, die fiir den deut-
schen Arzneimittelmarkt von besonderer Relevanz sind, international jedoch nur eine geringere
Marktbedeutung besitzen.

In Deutschland werden zusitzlich nach § 4b AMG verkehrsfiihige Zell- oder Gentherapeutika
im ATC-Index aufgenommen, soweit sie im Markt eingefiihrt wurden und von den Herstellern
die notwendigen Informationen zur Verfiigung gestellt werden (Fachinformationen, PZN, Arz-
neimittelpreis, Marktverfiigbarkeit).
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2.3 Grundregeln der Klassifikation

23.1 Therapeutische Anwendung oder pharmakologische Stoff-
klasse

Arzneimittel werden gemé&fs der wesentlichen therapeutischen Anwendung ihres
Hauptwirkstoffs klassifiziert. Das ATC-System ist jedoch kein im strikten Sinne thera-
peutisches Klassifikationssystem. In vielen ATC-Hauptgruppen wurden pharmakolo-
gische Gruppen auf der 2., 3. und 4. Ebene zugeordnet, sodass Arzneimittel mit mehre-
ren therapeutischen Indikationen ohne Angabe der Hauptindikation aufgenommen
werden konnen. So werden Calciumkanalblocker beispielsweise in die pharmakologi-
sche Gruppe C08 — Calciumkanalblocker eingeordnet, ohne dass daraus hervorgeht, ob
die Hauptindikation koronare Herzkrankheit oder Hypertonie ist. Die Zuordnung nach
dem Wirkmechanismus wird jedoch oft recht weit gefasst (z. B. bei Antidepressiva), da
eine zu detaillierte Klassifizierung nach Wirkungsweise oft dazu fiihrt, dass pro Unter-
gruppe nur eine Substanz vorhanden ist, was weitestgehend vermieden wird. Einige
ATC-Gruppen sind sowohl in chemische als auch in pharmakologische Untergruppen
unterteilt (z. B. ATC-Gruppe JO5A — Direkt wirkende antivirale Mittel). Die Schaffung ei-
ner neuen pharmakologischen 4. Ebene wird gegeniiber einer chemischen Untergruppe
bevorzugt.

Viele Arzneimittel werden fiir zwei oder mehr Indikationen verwendet und zugelassen,
wahrend in der Regel nur ein einziger ATC-Code vergeben wird. Zudem werden ATC-
Codes oft nach dem Wirkmechanismus und nicht nach dem therapeutischen Einsatz
vergeben. Eine ATC-Gruppe kann daher Arzneimittel mit verschiedenen Indikationen
umfassen und Arzneimittel mit dhnlichem therapeutischem Einsatz kénnen in ver-
schiedenen Gruppen klassifiziert werden. Hierbei wird die Hauptindikation von der WHO
auf Grundlage der verfiigbaren Fachliteratur festgelegt.

2.3.2 Nur ein ATC-Code je Darreichungsform

Arzneimittel werden gemafs der Hauptindikation oder pharmakologischen Klasse nach
dem Grundsatz klassifiziert, dass fiir jede Darreichungsform nur ein ATC-Code gilt
(z. B. haben orale Zubereitungen mit &hnlichen Inhaltsstoffen und &hnlicher
Dosisstarke denselben ATC-Code). Dies ist ein wichtiges Prinzip fiir die ATC-
Klassifikation, da es die Aggregation von Daten in der
Arzneimittelverbrauchsforschung und -tiberwachung ermdglicht, ohne dass ein
pharmazeutisches Produkt mehrfach gezahlt wird. Dieses Prinzip wird vom , WHO
Collaborating Centre” strikt eingehalten, sodass Anwender in verschiedenen Landern
ein pharmazeutisches Produkt (definiert nach Wirkstoff/en, Darreichungsform und
Dosisstarke) in gleicher Weise klassifizieren kénnen. Ein Arzneimittel kann fiir zwei
oder mehr gleichwertige Indikationen zugelassen sein, obwohl die Hauptindikation
von Land zu Land unterschiedlich sein kann. Dadurch ergeben sich oft mehrere
Klassifikationsalternativen. Solche Medikamente erhalten nur einen einzigen ATC-
Code, wobei die Hauptindikation auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen
festgelegt wird.
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Probleme werden in der WHO International Working Group for Drug Statistics
Methodologydiskutiert, in der auch iiber die endgiiltige Klassifikation entschieden
wird. Die Richtlinien enthalten Querverweise auf die verschiedenen
Verwendungszwecke solcher Arzneimittel.

2.3.3 Mehr als ein ATC-Code fiir einen Wirkstoff

Ein Arzneimittel kann mehr als einen ATC-Code erhalten, wenn es in zwei oder mehr
Dosisstarken  oder  Darreichungsformen mit eindeutig  unterschiedlicher
therapeutischer Anwendung verfiigbar ist.

Beispiel fiir verschiedene Dosisstarken:

e Finasterid ist in zwei verschiedenen Dosisstdrken erhéltlich. Eine niedrig dosierte
orale Darreichungsform zur Behandlung der Alopezie bei Mannern wird unter
D11A X - Andere Dermatika — klassifiziert. Eine hochdosierte orale Darreichungs-
form zur Behandlung der benignen Prostata-Hyperplasie (BPH), wird unter
G04C — Mittel bei benigner Prostatahyperplasie — klassifiziert.

Beispiel fiir verschiedene Darreichungsformen:

e Prednisolon in Monopraparaten erhélt verschiedene ATC-Codes, da es in ver-
schiedenen therapeutischen Anwendungsgebieten und in Form verschiedener Zu-
bereitungen eingesetzt wird.

(hauptsachlich Klistiere und rektale

AO7E AO1 Intestinale Antiphlogistik:
nrestinale Antiphiogistika Schaumzubereitungen)

Mittel zur Behandlung von Hamorrhoiden

COSA AD4 und Analfissuren zur topischen Anwendung el

DO7A AO3 Dermatika (Cremes, Salben und Lotionen)
HO2A BO6 iz:ig:;zer:;ide AR UL (Tabletten, Injektionen)

RO1A D02 Nasale Dekongestiva (Nasensprays/Nasentropfen)
S01B A04 Ophthalmika (Augentropfen)

S02B A03 Otologika (Ohrentropfen)

In ihren Richtlinien weist die WHO darauf hin, dass die wesentliche, international bedeutsame
therapeutische Anwendung nicht immer den nationalen Gegebenheiten bzw. dem nationalen
Zulassungsstatus entsprechen muss. Da mit dem GKV-Arzneimittelindex das Ziel verbunden
ist, insbesondere den deutschen Arzneimittelmarkt abzubilden, besteht in diesen Fillen die Not-
wendigkeit, zusitzlich zu den von der WHO vorgeschlagenen ATC-Codierungen eigene ATC-
Codierungen zu schaffen. Dies ist unter anderem dann der Fall, wenn die von der WHO festge-
legte Hauptindikation nicht dem in Deutschland iiblichen Anwendungsgebiet entspricht. Dar-
iiber hinaus konnen national geltende Empfehlungen zur Arzneimitteltherapie die Klassifikation
in anderen als von der WHO empfohlenen ATC-Ebenen nahelegen.

Um bei Bedarf weiterhin international kompatible Vergleichszahlen liefern zu konnen, konnen
diese deutschen ATC-Codes mit dem gemif$ den Richtlinien der WHO international giiltigen
., Zielcode” programmtechnisch verbunden werden.
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Beispiel:

Gemdpfs den Richtlinien der WHO sollen Antihistaminika-haltige Prdparate, die hédufig auch als Anti-
emetika eingesetzt werden, unter RO6 — Antihistaminika zur systemischen Anwendung — klassifiziert
werden.

Da es im deutschen Arzneimittelmarkt Zubereitungen gibt, die vornehmlich als Antiemetika
(ATC-Hauptgruppe A) und nicht zur Behandlung allergischer Erkrankungen (ATC-Haupt-
gruppe R) eingesetzt werden, wurde auf nationaler Ebene unter AO4A B — Antihistaminika —
eine eigene 4. Ebene fiir diese Priparate geschaffen. Damit wird fiir Deutschland eine Analyse
gemdf$ der zugelassenen Indikationsgebiete ermdglicht. Bei Auswertungen gemdfS dem interna-
tionalen Standard werden alle Arzneimittel, die sich unter AO4A B befinden, unter dem inter-
national giiltigen ,, Zielcode” R06 — Antihistaminika zur systemischen Anwendung — gezihlt.

234 Neue ATC-Gruppen und ,andere” Gruppen (X-Gruppen)

Ein neuer Wirkstoff, der nicht eindeutig einer bereits vorhandenen 4. ATC-Ebene zuge-
ordnet werden kann, wird in der Regel einer X-Gruppe (,,Andere Arzneimittel") auf der
entsprechenden 3. Ebene zugeordnet. Um zu vermeiden, dass mehrere Gruppen auf
der 4. Ebene nur einen einzigen Wirkstoff enthalten, werden auf der 4. Ebene in der
Regel nur dann neue, spezifische Gruppen gebildet, wenn der Gruppe mindestens zwei
Wirkstoffe mit Marktzulassung zugeordnet werden konnen. Dariiber hinaus sollte eine
neue Gruppe auf der 4. Ebene fiir die Arzneimittelverbrauchsforschung von Nutzen
sein. Neue und innovative pharmazeutische Produkte werden deshalb hiufig in einer
X-Gruppe (,Andere” Arzneimittel) klassifiziert, und solche Gruppen kénnen auch nur
fiir einen einzigen Wirkstoff gebildet werden.

2.3.5 Andere generelle Grundregeln

Schnell freisetzende und retardierte Zubereitungen erhalten in der Regel denselben
ATC-Code.

Verschiedene stereoisomere Formen haben in der Regel eigene ATC-Codes. Ausnah-
men werden in den Richtlinien fiir die jeweiligen ATC-Gruppen beschrieben.

Prodrugs erhalten in der Regel eigene ATC-Codes, wenn sich die Dosierungen unter-
scheiden und/oder das Prodrug und seine aktiven Metaboliten unterschiedliche Frei-
namen (INN) tragen.

Beispiel:
JO1C AO8 Pivmecillinam
JO1C A1l Mecillinam

Obsolete oder vom Markt genommene Arzneimittel verbleiben im ATC-System, da der
Ausschluss von Wirkstoffen aus dem ATC-System fiir die Nutzer des Systems bei der
Berticksichtigung historischer Daten Probleme bereiten kann.
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2.3.6  Klassifikation von Phytopharmaka, Homéopathika und An-
throposophika

Pflanzliche Zubereitungen erhalten — soweit moglich — eigene ATC-Codes, die auf der 4. Ebene
mit dem Buchstaben P gekennzeichnet sind.

Beispiel:
G04B Urologika
GO4B P Pflanzliche Urologika

Homdopathische und anthroposophische Zubereitungen erhalten — soweit moglich — eigene
ATC-Codes, die auf der 4. Ebene mit dem Buchstaben H gekennzeichnet sind.

Beispiel:
AO01A Stomatologika
AO1A H Homdopathische und anthroposophische Stomatologika

2.3.7 Klassifikation von Kombinationspraparaten

Préaparate mit zwei oder mehr Wirkstoffen (inkl. Kombinationspackungen) werden als
Kombinationspraparate bezeichnet und erhalten andere ATC-Codes als das entspre-
chende Monopréparat (das nur einen Inhalts- bzw. Wirkstoff enthalt).

Stereoisomere Mischungen werden als Monopraparate betrachtet. Arzneimittel, die zu-
satzlich zu einem Wirkstoff Hilfsstoffe enthalten, die die Stabilitit des Produktes
(z. B. Impfstoffe mit geringen Mengen an Antibiotika) oder die Wirkungsdauer
(z. B. Depotzubereitungen) erhohen und/oder die Resorption verbessern (z.B. ver-
schiedene Losungsmittel in diversen Dermatika), gelten ebenfalls als Monopraparate.

Die Klassifikation von Kombinationspraparaten ist in jedem Klassifikationssystem eine
Herausforderung. Wie bei Monopraparaten werden Kombinationspréparate gemaf3 ih-
rem therapeutischen Hauptanwendungsgebiet klassifiziert. Ein Arzneimittel, das ein
Analgetikum und einen Tranquilizer enthdlt und hauptsachlich als Schmerzmittel ein-
gesetzt wird, wird als Analgetikum klassifiziert. Ebenso werden Kombinationen von
Analgetika und Spasmolytika unter A03 — Mittel bei funktionellen gastrointestinalen
Storungen - klassifiziert, wenn der spasmolytische Effekt des Praparates als die wesent-
liche Wirkung erachtet wird. In den Richtlinien fiir die entsprechenden Arzneimittel-
gruppen werden weitere Beispiele ausfiihrlich beschrieben.

In einigen ATC-Gruppen wurde eine Rangfolge eingefiihrt, um die Klassifikation von
Kombinationspraparaten zu erleichtern (z. B. Kombinationen von verschiedenen Anti-
hypertensiva und Kombinationen von verschiedenen Analgetika). Diese Rangfolge
zeigt an, welche Mittel bei der Entscheidung iiber die Klassifikation Prioritdt haben.
Dieses Verfahren wird in den Richtlinien fiir die jeweiligen Arzneimittelgruppen de-
tailliert beschrieben.

Ein haufig angewandtes Prinzip fiir Kombinationspraparate mit Wirkstoffen, die nicht
derselben 4. ATC-Ebene angehoren, ist die Identifizierung des Hauptbestandteils.
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Der Kombination wird ein separater Code auf der 5. Ebene (50er Reihe) zugewiesen,
auf der der Hauptbestandteil klassifiziert wird.

Beispiel:
NO02B EO1 Paracetamol

NO2B E51 Paracetamol, Kombinationen exkl. Psycholeptika

In diesem Beispiel haben verschiedene Kombinationspraparate denselben Hauptwirk-
stoff (Paracetamol) und bekommen deshalb denselben ATC-Code zugewiesen. Prapa-
rate, die die Kombinationen von Paracetamol + Acetylsalicylsdure oder Paracetamol +
Coffein enthalten, werden deshalb jeweils unter demselben Code N02B E51 — Paraceta-
mol, Kombinationen exkl. Psycholeptika — klassifiziert.

Auf einigen 5. Ebenen des ATC werden die Namen aller Wirkstoffe einer Kombination
aufgefiihrt. Dieses Prinzip wurde in den letzten Jahren haufiger angewendet, um die
verschiedenen Kombinationen leichter identifizieren zu konnen.

Beispiel:
MO1A EO2 Naproxen
MO1A E52 Naproxen und Esomeprazol
MO1A E56 Naproxen und Misoprostol

Kombinationen mit Psycholeptika, die nicht unter N0O5 — Psycholeptika — oder N06 —
Psychoanaleptika — klassifiziert werden, finden sich auf eigenen 5. Ebenen der 70er Se-
rie, z. B. N02B E71 — Paracetamol, Kombinationen mit Psycholeptika.

Die meisten Codes der 70er Serie des ATC wurden vor vielen Jahren angelegt und die
dort zugeordneten Préaparate sind inzwischen moglicherweise obsolet.

Kombinationen mit zwei und mehr Wirkstoffen, die derselben 4. Ebene angehoren,
werden in einigen Féllen auf der 5. Ebene mithilfe von Code 30 (oder 20) klassifiziert.
Weitere Erlduterungen finden sich in den entsprechenden Kapiteln der Richtlinien. In
jiingster Zeit wurden jedoch nur wenige neue Codes nach diesem Prinzip angelegt.

Beispiel:
BO1A C06 Acetylsalicylsdure
BO1A CO7 Dipyridamol
BO1A C30 Kombinationen (z.B. Acetylsalicylsdure und Dipyridamol)
BO1A C36 Dipyridamol und Acetylsalicylsédure

Erginzend zur WHO werden in Deutschland — soweit moglich — Kombinationspriparate mit
zwei oder mehr chemisch-synthetischen Wirkstoffen, die derselben 4. Ebene angehdren, auf der
5. Ebene mit dem Code 20 und Kombinationspriparate mit zwei oder mehr pflanzlichen Wirk-
stoffen, die derselben 4. Ebene angehiren, auf der 5. Ebene mit dem Code 30 klassifiziert.
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Beispiel:
NO1B B02 Lidocain
NO1B B04 Prilocain

NO1B B20 Kombinationen (z. B. Lidocain und Prilocain)

AO03A P01 Pfefferminzbldtter
AO03A P03 Fenchelfriichte
AO03A P30 Kombinationen (z. B. Pfefferminzbldtter und Fenchelfriichte)

Eine wichtige Grundregel, die in den letzten Jahren haufiger angewendet wurde, weil
rationalere Kombinationspraparate auf den Markt gekommen sind, ist die Zuweisung
von separaten 3. oder 4. ATC-Ebenen fiir Kombinationen.

Beispiele:
C108B Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen, Kombinationen
JOSAR Antivirale Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, Kombinationen
NO2A J Opioide in Kombination mit nicht-opioiden Analgetika
RO3A L Sympathomimetika in Kombination mit Anticholinergika inkl. Dreifachkombinationen

mit Corticosteroiden

In diesen ATC-Gruppen fiir Kombinationspraparate gibt der ATC-Code auf der
5. Ebene oft die Wirkstoffe an (z. B. C10B X04 Simvastatin, Acetylsalicylsdure und Ra-
mipril). Wie spezifisch und , sichtbar” eine Kombination in der ATC-Klassifikation er-
scheint, hdngt in gewissem Mafle von der Notwendigkeit einer detaillierten Klassifika-
tion aufgrund des Arzneimittelverbrauchs ab.

Einige Ausnahmen von diesen Grundregeln der Klassifikation werden in den Richtli-
nien erldutert.

2.4 Grundregeln fiir die Anderungen von ATC-Codes

Da sich die verfiigbaren Arzneimittel und ihre Anwendungsgebiete kontinuierlich ver-
andern und ausweiten, sind regelmafige Korrekturen des ATC-Systems notwendig.

Anderungen der ATC-Klassifikation sollten auf ein Minimum beschrénkt werden. Ein
wichtiges Ziel ist es, das Klassifikationssystem {iber die Zeit stabil zu halten und so
wenige Anderungen wie moglich vorzunehmen. Dennoch soll es moglich sein, neue
Behandlungsformen oder neue pharmakologische Prinzipien abbilden zu kdnnen. Be-
vor Anderungen erfolgen, sollten potenzielle Probleme bei der Nutzung des ATC-Sys-
tems im Rahmen der Analyse des Arzneimittelverbrauchs gegen die Vorteile abgewo-
gen werden, die durch eine Anderung gewonnen werden.

Anderungen der ATC-Klassifikation kénnen vorgenommen werden, wenn sich das
Hauptanwendungsgebiet eines Arzneimittels eindeutig verdandert hat und neue Grup-
pen bendtigt werden, um neue Substanzen abzubilden oder um eine genauere Unter-
gliederung zu erreichen. Andere Griinde fiir Anderungen koénnen neue Erkenntnisse
zum Wirkmechanismus oder die Notwendigkeit sein, grofie und komplexe Gruppen
zu unterteilen.



Das anatomisch-therapeutisch-chemische (ATC) Klassifikationssystem H

Wenn eine Anderung beschlossen wurde, kommen folgende Grundregeln zur Anwen-
dung:

e Bei der Bildung neuer therapeutischer oder pharmakologischer ATC-Gruppen
sollte immer berticksichtigt werden, ob es Arzneistoffe in anderen Gruppen gibt,
die in die neue Gruppe integriert werden sollten.

e Wenn ATC-Codes fiir Monopréparate geandert werden, sollte immer bedacht
werden, ob es notwendig ist, auch den ATC-Code fiir Kombinationspraparate mit
demselben Wirkstoff zu dndern.

¢  Wenn ein ATC-Code fiir ein Arzneimittel gedndert wird, wird der frithere Code
nicht mehr fiir neue Substanzen verwendet.

Wenn ein ATC-Code gedndert wird, wird auch die DDD tiberpriift. Als zum Beispiel
die Klassifikation von Chloroquin von der ATC-Gruppe M in die ATC-Gruppe P geédn-
dert wurde (d. h. es wird nur noch als Malariamittel klassifiziert), wurde auch die DDD
gedandert, weil die Dosierung zur Behandlung der Malaria sich von der Dosierung fiir
rheumatische Erkrankungen unterscheidet.

Ein Gesamtiiberblick iiber alle ATC-Anderungen seit 2005 ist auf der Website des
»WHO Collaborating Centre” verfligbar.

Anderungswiinsche miissen per Antrag beim ,WHO Collaborating Centre” eingereicht wer-
den. Sollen diese Antrige beriicksichtigt werden, miissen diverse Kriterien erfiillt sein, die in
den Richtlinien zur Anderung der ATC-Klassifikation nachgelesen werden kinnen (WHO Col-
laborating Centre for Drug Statistics Methodology 2023b).

Das jihrliche Update der WHO-Klassifikation wird direkt nach der offiziellen Publikation in das
deutsche Klassifikationssystem iibertragen. Kollidieren neue WHO-Codierungen mit bereits
vorhandenen deutschen ATC-Codierungen, werden diese zugunsten der WHO-Codierungen
auf andere Plitze verschoben. Die in Deutschland bereits festgelegten Tagesdosen werden, so-
weit die DDD-Empfehlungen der WHO dem nationalen Zulassungsstatus entsprechen, ange-
passt.

2.5 Das EphMRA-Klassifikationssystem

Das ATC-System basierte urspriinglich auf den gleichen Grundregeln wie die von der
European Pharmaceutical Market Research Association (EphMRA) und ihrer US-ame-
rikanischen Schwesterorganisation Pharmaceutical Business Intelligence and Research
Group (PBIRG) entwickelte Anatomische Klassifikation. In diesem System werden die
Arzneimittel auf drei oder manchmal vier verschiedenen Ebenen klassifiziert, haupt-
sachlich gemaf ihrer Indikation und Anwendung. Vieles ist der ATC-Struktur sehr dhn-
lich, aber in manchen Gruppen ist es weniger detailliert. Es weist keine spezifischen
Codes fiir den Wirkstoff auf (wie die 5. ATC-Ebene). Im Gegensatz zur ATC-Klassifi-
kation Kklassifiziert die EphMRA medizinische Produkte. Produkte mit demselben
Wirkstoff, derselben Darreichungsform oder derselben Dosisstédrke finden sich in ver-
schiedenen Klassen wieder. Trotz der dhnlichen Struktur auf den héheren Ebenen ha-
ben sich die ATC- und die EphMRA-Klassifikation {iber viele Jahre eigenstdndig ent-
wickelt.
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Seit 1991 gibt es zwischen dem Klassifikationskomitee der EphMRA und dem ,WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology” einen jahrlichen Informations-
austausch, um Klassifizierungsprobleme zu besprechen und die Systeme zu harmoni-
sieren. Die beiden Systeme dienen unterschiedliche Zwecken: Das Hauptziel der
EphMRA-Klassifikation ist, die Marketinganforderungen von Pharmaunternehmen zu
erfiillen. Eine vollstdndige Harmonisierung beider Systeme ist daher weder machbar
noch gewiinscht. Ein wichtiges Ziel der jahrlichen Treffen und daher, die Abweichun-
gen und Ahnlichkeiten in den Gruppen zu beschreiben, in denen keine Angleichung
erreicht wurde. Der Harmonisierungsprozess wurde eingeleitet, um die Verwechslung
zweier sehr dhnlicher Klassifizierungssysteme zu minimieren.

Zwischen der EphMRA-Klassifikation und der ATC-Klassifikation bestehen zahlreiche
Unterschiede. Dies bedeutet, dass Daten, die mit Hilfe der ATC-Klassifikation ermittelt
wurden, nicht direkt mit Daten nach dem EphMRA-Klassifikationssystem vergleichbar
sind. Es ist daher besonders wichtig, sich die Unterschiede zwischen beiden Systemen
bewusst zu machen. In einigen Bereichen und auf der EphMRA-Website wird das Sys-
tem als ATC-Klassifikation bezeichnet, was im Laufe der Jahre zu Verwirrung bei den
Nutzern gefiihrt hat.

Die EphMRA-Klassifikation wird weltweit von der IQVIA (IMS Health/Quintiles) ver-
wendet, um Marktforschungsstatistiken fiir die pharmazeutische Industrie zu erstellen.

Eine jahrlich aktualisierte Broschiire zum Vergleich der beiden Systeme ist verfiigbar.
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3 DDD (defined daily dose, definierte
Tagesdosis)

3.1 Definition und allgemeine Uberlegungen

Um die Mengenkomponente der Arzneimittelverordnungen genauer erfassen zu kénnen, bedarf
es einer definierten Grofle, die nur den medizinisch begriindeten Bedarf eines Arzneimittels be-
riicksichtigt und unabhingig ist von markttechnischen Einfliissen wie Preisinderungen und
Anderungen der Packungsgrife.

Als unabhiingige Vergleichsgrifie hat sich hier die definierte Tagesdosis eines Arzneimittels (de-
fined daily dose; DDD) etabliert.

Die grundlegende Definition dieser Grofse lautet:

e Die DDD ist die angenommene mittlere tdgliche Erhaltungsdosis fiir die Hauptin-
dikation eines Arzneimittels bei Erwachsenen.

e Die DDD ist eine rechnerische Mafleinheit und gibt nicht unbedingt die empfoh-
lene oder verordnete Tagesdosis (prescribed daily dose, PDD) eines Arzneimittels
wieder.

e Therapeutische Dosen fiir individuelle Patienten und Patientengruppen unter-
scheiden sich oft von der DDD, da sie auf individuellen Eigenschaften (z. B. Alter,
Gewicht, ethnische Unterschiede, Art und Schwere der Erkrankung) bzw. phar-
makokinetischen Besonderheiten beruhen.

e Jedem ATC-Code und jeder Applikationsart (z. B. orale Darreichungsformen)
wird nur eine DDD zugewiesen.

e Die DDD ist fast immer ein Kompromiss, der auf einer Uberpriifung der verfiig-
baren Informationen, einschliefSlich der in verschiedenen Landern verwendeten
Dosen beruht.

e Die DDD ist manchmal eine ,Dosis”, die selten — wenn iiberhaupt — verordnet
wird, weil sie beispielsweise den Durchschnittswert zweier hdufig verwendeter
Dosengrofien darstellt.

Sind gravierende Unterschiede zwischen den DDD- und den PDD-Werten zu erkennen, so
miissen diese bei der Erstellung und Beurteilung von Arzneimittelverbrauchsstatistiken disku-
tiert werden. Hierfiir ist es notwendig, dass vor der Interpretation der Verbrauchszahlen die
Berechnungsgrundlagen der wirkstoffbezogenen definierten Tagesdosen bekannt sind.

In DDD angegebene Arzneimittelverbrauchsdaten geben nur eine grobe Schatzung des
Arzneimittelkonsums wieder, nicht ein exaktes Bild des tatsdchlichen Verbrauchs. Mit
der DDD steht eine feste Mafleinheit zur Verfiigung, mit deren Hilfe Wissenschaftler
unabhéngig von Preis, Wahrung, PackungsgrofSen und Wirkstdrke Trends beim Arz-
neimittelverbrauch abschétzen und Vergleiche zwischen verschiedenen Bevolkerungs-
gruppen anstellen konnen.

Fiir topische Zubereitungen, Seren, Impfstoffe, antineoplastische Mittel, Allergenex-
trakte, allgemeine und lokale Anésthetika und Kontrastmittel werden keine DDD fest-
gelegt.
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Ziel des GKV-Arzneimittelindex ist die Beschreibung/ Erfassung des Arzneimittelverbrauchs in
Deutschland fiir den ambulanten Bereich, der zulasten der GKV abgerechnet wird. Daher ist es
in einigen Fillen notwendig, von der Systematik der WHO abzuweichen, um grobe Unstimmig-
keiten zu den deutschen Gegebenheiten zu vermeiden. Dies ist unter anderem dann der Fall,
wenn die von der WHO festgelegte Hauptindikation mit zugeordneter DDD nicht dem in
Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiet und den empfohlenen Tagesdosen entspricht.
Dariiber hinaus wurden abweichend von der WHO auf nationaler Ebene auch fiir topische Zu-
bereitungen, Sera, Impfstoffe, allgemeine und lokale Andsthetika und Kontrastmittel DDD fest-
gelegt. Die hierfiir entwickelte Systematik zur DDD-Vergabe fiir Arzneimittel in Deutschland
bzw. notwendige Abweichungen von der WHO-Systematik werden im folgenden Kapitel und in
den jeweiligen Kommentaren zu den einzelnen ATC-Hauptgruppen eingehend beschrieben und
erlautert.

3.2 Grundregeln fiir die Festlegung der DDD

3.2.1  Aligemeine Grundregeln

In ihren Richtlinien fiir die ATC-Klassifikation und die DDD-Festlegung gibt die WHO einige
grundsitzliche Regeln fiir die Berechnung einer DDD vor (WHO Collaborating Centre for
Drug Statistics Methodology 2023b). Bei der DDD-Festlegung fiir den deutschen Arzneimit-
telmarkt werden diese Empfehlungen als bindend angesehen. Begriindete Abweichungen bzw.
Erginzungen im deutschen ATC/DDD-System sind im folgenden Kapitel entsprechend be-
schrieben.

DDD werden nur Arzneimitteln zugewiesen, die einen ATC-Code haben. Im Normal-
fall wird keine DDD fiir einen Wirkstoff festgelegt, bevor das Produkt nicht in mindes-
tens einem Land zugelassen und im Markt eingefiihrt ist.

Prinzipiell wird innerhalb eines ATC-Codes fiir jede Art der Verabreichung nur eine
DDD vergeben.

Die DDD fiir Monopréparate basieren in der Regel auf einer Monotherapie. Ausnah-
men von dieser Regel werden in den Richtlinien zur jeweiligen ATC-Gruppe angefiihrt.

Fiir Wirkstoffe, die bei seltenen Erkrankungen eingesetzt werden und individuell do-
siert werden, kann die Arbeitsgruppe beschlieffen, keine DDD festzulegen.

DDD fiir pflanzliche Arzneimittel sind in der Regel nicht im ATC-Index enthalten. Sie
sind in Form einer nach ATC sortierten Liste auf der Website (www.whocc.no) verof-
fentlicht.

Erginzend zu dieser Liste werden DDD fiir pflanzliche Arzneimittel des deutschen Arzneimit-
telmarktes im Index verdffentlicht.

Wird eine neue DDD festgelegt, werden verschiedene Quellen genutzt, um den besten
Uberblick iiber die tatséchliche oder erwartete Verwendung eines Arzneistoffs zu er-
halten.
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Die Festlegung einer DDD basiert auf den folgenden Grundregeln:

e Angegeben wird die mittlere Dosis fiir Erwachsene, die fiir die Hauptindikation
entsprechend dem ATC-Code empfohlen wird. Bezieht sich die empfohlene Dosis
auf das Korpergewicht bzw. die Korperoberfldche, wird fiir einenErwachsenen ein
Gewicht von 70 kg bzw. 1,8 m? Kérperoberfliche angenommen. Dabei ist zu beach-
ten, dass auch speziellen, hauptséchlich fiir Kinder bestimmten Darreichungsfor-
men (z. B. Mixturen, Zapfchen) die DDD fiir Erwachsene zugeordnet werden. Aus-
nahmen bestehen bei einigen Produkten, die ausschliefflich fiir Kinder bestimmt
sind, z. B. Wachstumshormone und Fluoridtabletten.

e Bei der Festlegung der DDD wird in der Regel die empfohlene Erhaltungsdosis
(langfristige therapeutische Dosierung) bevorzugt. Die Initialdosen kénnen sich
von der Erhaltungsdosis unterscheiden, dies spiegelt sich jedoch nicht in der DDD
wider. Liefert die offizielle Dosierungsempfehlung nur begrenzte Informationen
zur Erhaltungsdosis, entspricht die DDD in der Regel dem Durchschnitt der Er-
haltungsdosis. Beispiele fiir die Auslegung der Dosierungsempfehlung sind:

»Sofern vom Patienten vertragen, sollte eine hohe Dosierung gewahlt wer-
den”. In der Regel wird die hohe Dosis als DDD gewahlt.

,,Die Dosis sollte nur erhoht werden, wenn die Wirkung der Initialdosis nicht
ausreicht”. Die DDD basiert in der Regel auf der Initialdosis.

e  Fiir einige Arzneimittelgruppen gelten besondere Regeln fiir die DDD-Festlegung
(z. B. basiert die DDD fiir selektive Serotoninrezeptorantagonisten zur Behand-
lung von Migrane auf der Initialdosis). Diese Regeln sind in den Richtlinien zu
den jeweiligen ATC-Gruppen zu finden.

e Im Allgemeinen wird die therapeutische Dosis verwendet. Ist jedoch die Prophy-
laxe Hauptindikation, wird die entsprechende Dosis verwendet. Dies ist z. B. bei
Fluoridtabletten (AO1A A01) und einigen Malariamitteln der Fall.

e Eine DDD wird gew6hnlich nach der vom Hersteller deklarierten Zusammenset-
zung (Dosisstarke) des Praparats festgelegt. Verschiedene Salze einer Substanz er-
halten im Normalfall keine unterschiedlichen DDD. Ausnahmen werden in den
Richtlinien der jeweiligen ATC-Gruppen beschrieben. Zum Beispiel bezieht sich
die DDD von Malariamitteln auf die Base.

Ergiinzend zur WHO erfolgt die DDD-Berechnung fiir den deutschen Arzneimittelmarkt —
soweit moglich — auf dem iiblicherweise verwendeten Salz bzw. auf der zugrundeliegenden
Base oder Siure, um auch bei stark voneinander abweichenden Molekulargewichten der
verschiedenen Salze eine Vergleichbarkeit der Arzneistoffmenge pro DDD zu gewihrleis-
ten.

e Verschiedene Formen von Stereoisomeren erhalten in der Regel eigene DDD und
ATC-Codes. Die DDD von Stereoisomeren sind in den jeweiligen ATC-Gruppen
zu finden.

e Prodrugs, denen kein eigener ATC-Code zugeordnet wurde, erhalten im Normal-
fall auch keine eigene DDD.
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e Die DDD fiir unterschiedliche Darreichungsformen desselben Arzneimittels ist
héufig identisch. Unterschiedliche DDD konnen dann vergeben werden, wenn die
Bioverfiigbarkeit fiir die verschiedenen Applikationswege (z. B. orale und paren-
terale Verabreichung von Morphin) stark variiert oder wenn die Darreichungsfor-
men fiir verschiedene Indikationen verwendet werden. Wenn auf parenterale Zu-
bereitungen nur ein geringer Teil des Gesamtverbrauchs fiir eine bestimmte Indi-
kation entféllt, erhalten diese Produkte in der Regel keine eigene DDD, auch
wenn die Bioverfiigbarkeit der oralen Darreichungsform von diesen stark ab-
weicht. Dieser Grundsatz wurde in den letzten Jahren nicht strikt befolgt. Parente-
rale Antibiotika werden z. B. hauptséchlich in Krankenhdusern und haufig bei
schwereren Infektionen als in der Primédrversorgung eingesetzt. Die DDD werden
haufig als Indikatoren fiir den Antibiotika-Einsatz in Krankenh&dusern verwendet.
Die Zuweisung verschiedener DDD fiir orale und parenterale Formulierungen
konnte in einigen Fallen gerechtfertigt sein, um die Anwendbarkeit der Methodik
zur Analyse des Arzneimittelverbrauchs zu verbessern.

e Parenterale Zubereitungen fiir die intravendse (i. v.) und intramuskulare (i. m.)
Applikation haben dieselbe DDD.

Sind seitens der WHO keine DDD-Vorgaben vorhanden, werden fiir den nationalen Bereich
entweder sogenannte durchschnittliche Hersteller-DDD berechnet oder die DDD gemiif der zu-
gelassenen Herstellerdosierung festgelegt. Die zugrundeliegende Methodik ist den Kapiteln
3.2.7.3 bzw. 3.2.8 zu entnehmen.

3.2.2 Padiatrische DDD

DDD basieren in der Regel auf der Anwendung bei Erwachsenen. Bei Arzneimitteln,
die fiir die Anwendung bei Kindern zugelassen sind, variieren die Dosierungsempfeh-
lungen je nach Alter und Korpergewicht. Viele bei Kindern angewendete Arzneimittel
sind nicht fiir diesen Zweck zugelassen, sodass es keine Dokumentation beziiglich der
Dosierung gibt.

Die ,WHO International Working Group for Drug Statistics Methodology” kam daher
zu dem Schluss, dass padiatrische DDD schwierig zuzuordnen sind, sodass Fragen im
Zusammenhang mit der Erforschung des Arzneimittelverbrauchs von Kindern auf
diese Weise nicht beantwortet werden kénnen.

Eine Schatzung der Prévalenz des Arzneimittelverbrauchs von Kindern ist nicht mog-
lich, wenn man die in DDDs dargestellten rohen Verkaufszahlen verwendet. Stattdes-
sen sollten — soweit verfiigbar — verordnete Tagesdosen und Indikationen in einer pa-
diatrischen Population verwendet und mit den DDD-Werten verglichen werden. Ist der
pédiatrische Personenkreis schwer zu identifizieren, sollte die allgemeine DDD als
Messgrofse fiir Gesamtvergleiche verwendet werden.

In ihren Richtlinien fiir die ATC-Klassifikation und die DD D-Festlegung weist die WHO daher
in der Regel keine pidiatrische DDD aus. Abweichend von der WHO werden im deutschen
System fiir Zubereitungen, die ausschliefSlich zur Anwendung bei Kindern bestimmt sind, ge-
mdf den zugelassenen Herstellerdosierungen fiir Kinder und der Standardliteratur zur Phar-
makotherapie in der Pidiatrie eigene Kinder DDD festgelegt.
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In der Regel werden die Dosierungsempfehlungen fiir Kinder mit einem mittleren Korperge-
wicht von 25 kg und einer Kérperoberfliche von 0,95 m? zugrunde gelegt. Dies entspricht einem
Alter von 7-8 Jahren. Als Standardliteratur werden folgende Werke in der jeweils aktuellen Auf-
lage zurate gezogen:

— Martindale: The complete drug reference. Pharmaceutical Press, London.

— Jaffan-Kolb L, Evdmann H: Pidiatrische Dosistabellen. Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, Stuttgart.

— Haffuner F, Schultz O-E, Schmid W, Braun R: Normdosen gebréiuchlicher Arzneistoffe und
Drogen. Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart.

3.2.3  Indikationsspezifische DDD

Arzneimittel werden nach den Richtlinien der WHO gemif$ der wesentlichen therapeutischen
Anwendung ihres Hauptwirkstoffs klassifiziert. Dabei gilt als Grundregel, dass jede pharma-
zeutische Zubereitung nur einen ATC-Code erhiilt.

Ein Arzneimittel kann mehr als einen ATC-Code erhalten, wenn es in zwei oder mehr Dosis-
stirken oder in zwei oder mehreren Applikationsformen mit eindeutig unterschiedlicher thera-
peutischer Anwendung verfiigbar ist.

Prinzipiell wird innerhalb eines ATC-Codes fiir jede pharmazeutische Zubereitung eines Arz-
neimittels nur eine DDD vergeben.

Einige Arzneimittel mit eindeutig unterschiedlicher therapeutischer Anwendung und Dosie-
rung konnen aufgrund struktureller Voraussetzungen im ATC-Index nicht mit eigenen sieben-
stelligen ATC-Codes aufgefiihrt werden. Hier erschien es in Ausnahmefiillen notwendig, dem
siebenstelligen ATC-Code indikationsspezifische DDD zuzuweisen.

Fiir die Vergabe einer indikationsspezifischen DDD sollten folgende Voraussetzungen erfiillt
sein:

e  Essind mehrere Arzneimittel mit identischem Wirkstoff, aber unterschiedlichen Anwen-
dungsgebieten im Markt verfiigbar.

e Die Dosierungen der Arzneimittel unterscheiden sich fiir die verschiedenen Anwendungs-
gebiete deutlich voneinander.

e Die Arzneimittel sollten sich mdglichst in ihren zugelassenen Anwendungsgebieten und
Dosierungen eindeutig voneinander trennen lassen.

e Esist nicht moglich, die Arzneimittel mit mehreren ATC-Codes im ATC-Index darzustel-
len.

Jeder verfiigbaren pharmazeutischen Zubereitung eines Arzneimittels kann nur ein ATC-Code
und eine DDD zugewiesen werden.

Beispiel:

5 mg O Osteoporose

MOSB A06 lbandronsure 50 mg O bei Tumor-induzierter Hyperkalzémie

Wurden indikationsspezifische DDD festgelegt, werden diese in den Richtlinien der entspre-
chenden Untergruppen niher beschrieben.
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3.24

Kombinationspraparate

DDD fiir Kombinationsprdparate werden festgelegt, indem die Kombination prinzipiell

als eine Tagesdosis gezdhlt wird, ganz gleich, wie viele Wirkstoffe sie enthalt. Enthalt

die Medikation eines Patienten z. B. zwei Monopréparate, wird der Verbrauch gemes-

sen, indem die DDD jedes der beiden Monopréparate einzeln gezahlt wird. Enthalt die

Medikation jedoch ein Kombinationspraparat mit zwei Wirkstoffen, ist der in DDD ge-

messene Verbrauch in der Regel niedriger, weil die DDD fiir das Kombinationspréparat

nur einmal gezahlt wird.

Beispiel I:

Behandlung mit zwei Arzneimitteln mit je einem Wirkstoff:

Arzneimittel A Tabletten mit 20 mg Wirkstoff X (DDD = 20 mg)

Arzneimittel B Tabletten mit 25 mg Wirkstoff Y (DDD = 25 mg)

Das Dosierungsschema von taglich 1 Tablette A plus 1 Tablette B wird als Verbrauch
von 2 DDD gezaihlt.

Beispiel Il:

Behandlung mit einem Kombinationspréaparat, das zwei Wirkstoffe enthalt:

Arzneimittel C Tabletten mit 20 mg Wirkstoff X und 12,5 mg Wirkstoff Y

Die DDD des Kombinationspraparats wird als 1 DE! = 1 Tablette ausgewiesen.

Das Dosierungsschema 1 Tablette C tédglich wird als 1 DDD gezahlt (obwohl dies
1 DDD von Wirkstoff X und 0,5 DDD von Wirkstoff Y entspricht).

Bei der DDD-Zuweisung fiir Kombinationspraparate werden folgende Regeln ange-

wandt:

1.

Bei Kombinationspréaparaten (aufler Kombinationspraparate zur Behandlung
der Hypertonie; siehe Punkt 2 unten), deren ATC-Code den Hauptwirkstoff
bezeichnet (d. h. bei Kombinationen der 50er und 70er Serien und fiir einige
Kombinationen der 4. Ebene), sollte die DDD des Kombinationspréaparates der
DDD des Hauptwirkstoffs entsprechen.

Bei Kombinationsprdparaten zur Behandlung der Hypertonie (d.h. ATC-
Gruppen C02, C03, C07, C08 und C09) basieren die DDD auf der mittleren An-
zahl der taglichen Dosierungsintervalle. Dies bedeutet, dass 1 Tablette als DDD
fiir Kombinationspréaparate gilt, die 1-mal taglich gegeben werden, wahrend
2 Tabletten als DDD fiir Kombinationspréparate gelten, die 2-mal tdglich gege-
ben werden, und 3 Tabletten als DDD fiir Kombinationspréaparate, die 3-mal
taglich gegeben werden etc. Diese Regel bedeutet, dass die zugewiesenen DDD
von der jeweiligen DDD fiir den Einzelwirkstoff (gemaf ATC-Code) abweichen
konnen.

Eine Liste aller Kombinationspraparate, bei denen die zugewiesene DDD von
den beiden oben aufgefiihrten Regeln abweicht, ist auf der Website des ,, WHO
Collaborating Centre” unter www.whocc.no zu finden.

1 Eine DE entspricht einer Dosiseinheit.
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Abweichend von der WHO werden in Deutschland die DDD der Liste der international
gebriuchlichen Kombinationspriparate insoweit verwendet, wenn sie den Dosierungs-
empfehlungen der Hersteller aus der Fachinformation entsprechen. In Deutschland
werden fiir Kombinationspriparate Standard-DDD festgelegt, die auf der durch-
schnittlichen Applikationshiufigkeit der diversen Kombinationen beruhen, ohne die
Dosisstirke der einzelnen Komponenten zu beachten oder zu vergleichen. 1 Tablette ist
die Standard-DDD fiir Mittel, die 1-mal tiglich verabreicht werden, wihrend die Stan-
dard-DDD fiir Mittel, die 2- bzw. 3-mal tiglich gegeben werden, entsprechend 2 bzw.
3 Tabletten betrigt. Die festgelegten DDD kénnen nicht immer mit den DDD fiir Mo-
nopriparate verglichen werden.

4. Ein ATC-Code fiir verschiedene Kombinationen, die unterschiedliche Einzelwirkstoffe
enthalten, bekommen keine DDD zugewiesen. Die Tagesdosen sollten unter Beriick-
sichtigung der einzelnen Herstellerempfehlungen berechnet werden.

3.2.5 Andere Faktoren

3.2.5.1 Standarddosen

Bei einigen Préparategruppen, z. B. Hustenmittel in ATC-Gruppe R05 und Multivita-
minprédparate in ATC-Gruppe All, kann die Zusammensetzung der verschiedenen
Prédparate unterschiedlich sein, obwohl die durchschnittliche empfohlene Dosierung
ublicherweise dieselbe ist. Solche DDD werden als ,,Standarddosen" bezeichnet.

Bei einigen ATC-Gruppen wurden allen Kombinationspraparaten Standard-DDD zu-
gewiesen, z. B. als Anzahl Tabletten unabhadngig von deren Dosisstarke. In diesem Fall
findet sich in dieser Verdffentlichung unter der jeweiligen ATC-Ebene ein entsprechen-
der Hinweis (z. B. ATC-Gruppen A02A D, A02B D und A02B X).

Fiir Augentropfen zur Glaukomtherapie (S01E) wurde in den verschiedenen Unter-
gruppen — ungeachtet der jeweiligen Dosisstirke — eine Standard-DDD festgelegt.
Diese basiert auf der Annahme, dass ungeachtet der Dosisstarke pro Applikation nur
ein Tropfen je Auge verabreicht wird.

Wurden Standarddosen festgelegt, werden diese in den Richtlinien der entsprechenden
Untergruppen néher erldutert.

3.2.5.2 Depotzubereitungen

Depotzubereitungen (z. B. Darreichungsformen mit verzogerter Freisetzung) erhalten
im Normalfall die gleiche DDD wie schnell freisetzende Darreichungsformen. Die sehr
seltenen Ausnahmen von dieser Regel werden in den Richtlinien zu den entsprechen-
den Untergruppen beschrieben.

3.2.5.3 Intermittierende Dosierung

Bei einigen therapeutischen Stoffgruppen, z. B. Hormonen, werden viele Praparate in-
termittierend angewendet. In solchen Fallen wird die verabreichte Dosis durch die An-
zahl der Tage im Behandlungszeitraum dividiert, um die mittlere Tagesdosis zu erhal-
ten. Dies bedeutet, dass arzneimittelfreie Zeitraume zwischen den Behandlungsphasen
in den gesamten Behandlungszeitraum einbezogen werden.
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Diese Regel gilt auch fiir Arzneimittel wie antipsychotisch wirksame Depotpraparate
(NO5A) und Kontrazeptiva (G03A), die intermittierend angewendet werden.

In den folgenden Kapiteln zu den jeweiligen ATC-Hauptgruppen findet sich ein Hinweis auf
der entsprechenden 4. Ebene, wenn die Behandlungspausen bei der DDD-Festlequng bertick-
sichtigt wurden.

3.2.5.4 Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer wird in der Regel bei der Festlegung der DDD nicht beriicksich-
tigt, auch wenn das Arzneimittel nur iiber einen kurzen Zeitraum angewendet wird.
Ausnahmen von dieser Regel werden in den entsprechenden ATC-Gruppen erlautert.

3.2.6 Verwendete Einheiten

Bei Monopréparaten werden die DDD - soweit wie mdglich — als Wirkstoffmenge an-
gegeben, wobei folgende Mafieinheiten verwendet werden: g (Gramm), mg (Milli-
gramm), mcg (Mikrogramm), ml (Milliliter), mmol (Millimol), E (Einheit), TSD E (Tau-
send Einheiten) und MIO E (Million Einheiten). Die Abkiirzung E fiir Einheit (engl.
unit) wird sowohl fiir international gebrauchliche als auch fiir andere Einheiten ver-
wendet.

Bei Kombinationspraparaten oder Zubereitungen, bei denen eine DDD aus verschiede-
nen Griinden nicht als Wirkstoffmenge angegeben werden kann, wird die Einheit DE
(Dosiseinheit, engl. UD, unit dose) verwendet:



Tabletten, Zapfchen, Pessare etc.

Pulver zur oralen Anwendung

Pulver in abgeteilten Dosen zur oralen
Anwendung

Pulver zur Injektion

Pulver zur Inhalation
Flussige Zubereitungen zur oralen
Anwendung (Mixturen, Sirupe etc.)

Flussige Zubereitungen zur parenteralen
Anwendung (Injektionen)

Flussige Zubereitungen zur rektalen
Anwendung

Flussige Zubereitungen zur Inhalation

Flussige Zubereitungen zur Inhalation in
Einzeldosenbehaltnissen

Klistiere
Pflaster zur transdermalen Anwendung

Creme zur vaginalen Anwendung

DDD (defined daily dose, definierte Tagesdosis)

1 DE entspricht 1 Tablette, 1 Zapfchen, 1 Pessar etc.

1 DE entspricht 1 Gramm Pulver. Wenn die DDD fiir ein
orales Pulver in Gramm angegeben wird, bezieht sich
dies auf die Menge des aktiven Bestandteils

1 DE entspricht 1 abgeteilten Dosis des Pulvers

1 DE entspricht 1 Gramm Pulver. Wenn die DDD fiir ein
Pulver zur Injektion in Gramm angegeben wird, bezieht
sich dies auf die Menge des aktiven Bestandteils

1 DE entspricht einer abgeteilten Dosis des Pulvers,

z. B. 1 Kapsel

1 DE entspricht 5 ml der Zubereitung

1 DE entspricht 1 ml der Zubereitung

1 DE entspricht 1 ml der Zubereitung

1 DE entspricht 1 ml der Zubereitung

1 DE entspricht 1 Dosierungseinheit der Inhalations|o-
sung

1 DE entspricht 1 Klistier
1 DE entspricht 1 Pflaster

1 DE entspricht 1 Dosis bzw. 1 Anwendung

Bei Kombipackungen, die aus zwei oder mehr Monopréparaten bestehen, wird bei der
Zuordnung der DDD ebenfalls das DE-Konzept verwendet. 1 DE bezieht sich dabei auf
1 Einzeldosis in der Packung, sodass z. B. die zugewiesene DDD 4 DE betragt, wenn

eine Kombipackung 4 Tabletten mit verschiedenen Inhaltsstoffen enthilt, die einmal

taglich eingenommen werden miissen.
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Die Art der Verabreichung wird mit folgenden Kiirzeln gekennzeichnet:

AL Lésung zur Anwendung am/im Auge
AS Augensalben
AT Augentropfen
i. m. intramuskuldr
Inhal Inhalation
Instill Instillation
IvT intravitreal
N nasal
(o] oral
P parenteral
R rektal
s.c. subkutan
SL sublingual/bukkal/oromukosal
SR subretinal
T topisch
TD transdermal
U urethral
vaginal

Allgemein geltende Volumeneinheiten fiir die DDD-Berechnung

Bei Beriicksichtigung der individuellen Herstellerempfehlungen werden iiber die Empfehlungen
der WHO hinausgehend folgende Einheiten verwendet:

1 Teeloffel entspricht 5 ml

1 Essloffel entspricht 15 ml

1 Likorglas entspricht 20 ml

1 Wasserglas entspricht 200 ml

1 Scheidenspiilung wurde mit 100 ml festgelegt

Bei Desinfektionsmitteln wurde eine durchschnittliche DDD von 20 ml festgelegt

wurden bei fehlenden Mengenangaben 15 ml (ent-

Bei Gurgellésungen . . . ) .
J € spricht einem Essloffel) als Einzeldosis angenommen

1 Messerspitze entspricht 1 g
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3.2.7  Priorisierung von Informationsquellen fiir die Ermittlung der
DDD

Die Vergabe von wirkstoffspezifischen DDD erfolgt in Deutschland nach einer einheitlichen
Priorisierung.

3.2.7.1 WHO-Empfehlung aus Index und Guidelines

Soweit eine Empfehlung durch das , WHO Collaborating Centre” in Oslo vorliegt, wird zur
Berechnung priparatespezifischer Tagesdosen die empfohlene WHO-DDD zugrunde gelegt. In
seltenen Fillen kann allerdings von den WHO-Angaben abgewichen werden, zum Beispiel wenn
das durch die WHO zugrunde gelegte Anwendungsgebiet oder die DDD nicht dem nationalen
Zulassungsstatus der Arzneimittel entsprechen. Die Entscheidung, von der WHO-Empfehlung
abzuweichen, trigt dabei den spezifischen Gegebenheiten in Deutschland Rechnung. Dabei wird
in den Fillen, die nationale Anpassungen notwendig machen, auf die gemifl Anwendungsgebiet
mittlere tigliche Erhaltungsdosis der Fachinformationen zuriickgegriffen, sofern sich diese aus
den Dosierungsempfehlungen ableiten lisst.

3.2.7.2 Literaturangaben

Liegen keine DDD-Empfehlungen seitens der WHO wvor, dafiir aber Evrgebnisse aus gut doku-
mentierten Studien oder Angaben in allgemein akzeptierten Standardwerken der Fachliteratur,
die auf das in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiet sowie auf die empfohlenen Tagesdo-
sen der Fachinformationen zutreffen, werden die substanzspezifischen DDD anhand dieser An-
gaben berechnet. In solchen Fillen wird neben der DDD auch die verwendete Literaturquelle
genannt. Als Standardwerke (jeweils in der aktuellen Auflage) wurden insbesondere zurate ge-
zogen:

— Martindale: The complete drug reference, Pharmaceutical Press, London.

— Jaffan-Kolb L, Erdmann H: Pidiatrische Dosistabellen. Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, Stuttgart.

— Haffner F, Schultz O-E, Schmid W, Braun R: Normdosen gebriuchlicher Arzneistoffe und
Drogen. Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart.

Die DDD-Vergabe fiir Phytopharmaka erfolgt in der Regel nach derselben Methodik wie fiir
chemisch-synthetische Stoffe. Soweit fiir einzelne Pflanzenextraktzubereitungen Empfehlungen
in Form von Monographien der AufbereitungsKommision E zur Verfiigung stehen, werden
diese als Basis fiir eine DDD-Berechnung zugrunde gelegt. Wurden fiir einen Phytopharmakon-
ATC basierend auf den Verdffentlichungen des ehemaligen Bundesgesundheitsamtes (BGA)
bzw. des heutigen Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) verbindli-
che DDD-Werte festgelegt, wird dies an den entsprechenden Stellen in den folgenden Kapiteln
zu den ATC-Hauptgruppen vermerkt.

3.2.7.3 Durchschnittliche Hersteller-DDD

Ist weder eine DDD-Empfehlung durch die WHO noch eine gut dokumentierte Literaturstelle
verfiigbar, werden fiir den deutschen Arzneimittelmarkt substanzspezifische durchschnittliche
Tagesdosen (sogenannte durchschnittliche Hersteller-DDD) berechnet. Die Berechnung erfolgt
nach den Dosierungsempfehlungen der Hersteller aus Fachinformation bzw. Gebrauchsinfor-
mation sowie nach den Angaben der europdischen dffentlichen Beurteilungsberichte (European
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public assesment reports, EPAR). Fiir jedes Priparat wird in Ubereinstimmung mit der WHO
die durchschnittliche, bei Erwachsenen empfohlene Evhaltungsdosis ermittelt.

Die derart erhobenen Werte werden iiber alle Herstellerempfehlungen arithmetisch gemittelt
und in Richtung der am hiufigsten ausgesprochenen Empfehlung auf- bzw. abgerundet. Erfolgt
die Berechnung iiber eine Hauptindikation, ist dies in den folgenden Kapiteln dokumentiert.
Ansonsten handelt es sich bei der angegebenen Hersteller-DDD um die gemittelte DDD iiber
alle zugelassenen Indikationen.

Eine durchschnittliche Hersteller-DDD wird iiblicherweise erst dann berechnet, wenn mehr als
zwei verordnungs- bzw. umsatzrelevante Priparate mit gleichem ATC, gleichem Indikationsge-
biet und vergleichbarer Herstellerempfehlung in der Datenbank des GKV-Arzneimittelindex re-
gistriert sind. Zudem werden fiir versorgungsrelevante Arzneimittel und fiir Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen DDD festgesetzt, um sie fiir Deutschland beriicksichtigen zu kinnen.

3.2.7.4 Individuelle Dosierungsempfehlung gemdf3 Zulassung

Sind die oben genannten Voraussetzungen zur Berechnung einer mittleren Hersteller-
DDD nicht erfiillt, wird die DDD geméf den fiir das Arzneimittel spezifischen Herstel-
lerempfehlungen ermittelt. Hierzu werden mit absteigender Wichtigkeit Fachinforma-
tionen, die Angaben der europdischen offentlichen Beurteilungsberichte (European
public assessment reports, EPAR), die Angaben aus der aktuellen Roten Liste (Rote
Liste Service GmbH) oder der aktuellen Gelben Liste Pharmindex (Medizinische Me-
dien Informations GmbH), Gebrauchsinformationen, ABDA-Datenbank-Informatio-
nen, Internet-Informationen oder Herstellerinformationen per E-Mail/Telefon/Fax/Post
hinzugezogen.

Auch anlésslich von Stellungnahmen der pharmazeutischen Hersteller im Rahmen des
Anhorungsverfahrens zu den vom GKV-Arzneimittelindex ermittelten DDD werden
die mittleren Hersteller-DDD zur Uberpriifung herangezogen.

3.2.8 Grundregeln bei der DDD-Festlegung gemdpf einer individuel-
len Herstellerempfehlung — Ergéinzungen zum Regelwerk der
WHO

3.2.8.1 Allgemeine Grundregeln

Die definierte Tagesdosis (DDD) eines Arzneimittels ist gemifs WHO-Definition die durch-
schnittliche Erhaltungsdosis in der jeweiligen Hauptindikation, die bei Erwachsenen pro Tag
voraussichtlich eingesetzt wird. Die Festlequng von Hauptindikation und dazugehdriger Erhal-
tungsdosis obliegt derzeit dem ,Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology” der
WHO in Oslo.

Um dem ,WHO Collaborating Centre” nicht vorzugreifen, wird bei der DDD-Festlegung fiir
ein bestimmtes Arzneimittel auf nationaler Ebene die mittlere Erhaltungsdosis gemittelt iiber
alle angegebenen Indikationsgebiete zugrunde gelegt. Hiervon wird nur dann abgewichen, wenn
bereits von der WHO fiir eine Wirkstoffgruppe eine Hauptindikation festgelegt wurde, nach der
die bisher verfiigbaren DDD ermittelt wurden. Wird bei der Berechnung einer Hersteller-DDD
eine Hauptindikation angenommen, wird dies in den Kapiteln zu den einzelnen ATC-Haupt-
gruppen dokumentiert.
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Beispiel:

NO6A X02 — Tryptophan: durchschnittliche Hersteller-DDD von 1.000 mg nur fiir die Behandlung von
Schlafstérungen.

Formulierungen wie ,Regeldosis”, ,im Allgemeinen” und ,zur Dauertherapie” werden als
Empfehlungen fiir die Erhaltungsdosis gewertet. Unberiicksichtigt bleiben dagegen Formulie-
rungen wie ,kann” und , nach Bedarf”. Werden Angaben zur Anwendungshiufigkeit oder zur
Applikationsmenge in Klammern gesetzt, werden diese als , kann”-Formulierung gewertet und
bei der DDD-Berechnung nicht berticksichtigt.

Werden fiir die DDD-Berechnung die Dosierungen der Akutbehandlung zugrunde gelegt, ist
dies in den Kapiteln zu den einzelnen ATC-Hauptgruppen vermerkt.

Fiir die Festlequng der DDD gemiif§ den Dosierungsempfehlungen der Hersteller werden die
Mittelwerte aus der niedrigsten und hichsten empfohlenen Tagesdosis fiir jede zugelassene In-
dikation arithmetisch gemittelt.

In Anlehnung an das Vorgehen der WHO kann friihestens 3 Jahre nach einer DDD- Festlegung
durch das WIdO aufgrund von neuen Herstellerempfehlungen eine DDD gedndert oder revi-
diert werden.

Arzneimittel zur Anwendung bei Kindern

Zubereitungen, die ausschliefSlich zur Anwendung bei Kindern bestimmt sind (Beispiel: Kin-
dersuppositorien, Tabletten und Dragees zur oralen Anwendung bei Kindern, Kinder-Inhalate
etc.), erhalten eine eigene Kinder DDD. Die Berechnung der DDD erfolgt dabei gemdfS den
Grundregeln der WHO unter Beriicksichtigung der Erhaltungstherapie in einem festgelegten
Hauptindikationsgebiet gemdf§ ATC-Code bzw. gemittelt iiber alle zugelassenen Indikationsge-
biete, wenn entsprechende WHO-Vorgaben fehlen.

In der Regel werden die Dosierungsempfehlungen fiir Kinder mit einem mittleren Korperge-
wicht von 25 kg und einer Korperoberfliche von 0,95 m? zugrunde gelegt. Dies entspricht etwa
einem Alter von 7-8 Jahren.

Arzneimittel zu Anwendung bei Erwachsenen

Die Berechnung der DDD erfolgt gemifs den Grundregeln der WHO auf Basis der Erhaltungs-
therapie in einem festgelegten Hauptindikationsgebiet gemif ATC-Code bzw. gemittelt iiber alle
zugelassenen Indikationsgebiete, wenn entsprechende WHO-Vorgaben fehlen.

In der Regel werden die Dosierungsempfehlungen fiir Erwachsene mit einem mittleren Korper-
gewicht von 70 kg zugrunde gelegt. Bei Dosierungsempfehlungen, die die Korperoberfliche be-
riicksichtigen, wird die durchschnittliche Kérperoberfliche eines Erwachsenen mit 1,8 m? ange-
nommen.

3.2.8.2 Angaben zur Anwendungshdufigkeit

Fehlen in der Dosierungsempfehlung zu einem Arzneimittel genauere Angaben zu Einzeldosis
und Applikationshiufigkeit und sind stattdessen maximale Tagesdosen erwihnt, wird als DDD
die halbmaximale Tagesdosis festgelegt.

Beispiel:

Einzeldosis fiir einen Erwachsenen 1-2 Tabletten, maximale Tagesdosis 8 Tabletten:
DDD = 4 Tabletten.
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Werden in den Herstellerempfehlungen Formulierungen wie ,bis zu x-mal tiglich” verwendet,
so wird zur DDD-Ermittlung mit , 1-x-mal tiglich” gerechnet.

Beispiel:

,bis zu fiinfmal taglich 1-3 Tabletten” heifst demnach ,, 1-5-mal 1-3 Tabletten pro Tag“. Nach der
oben angegebenen Berechnungsweise sind das 1-15 Tabletten tdglich, d. h. durchschnittlich 8 Tablet-
ten pro Tag.

Wenn die Anwendung ,,zu den Mahlzeiten” empfohlen wird, werden bei Erwachsenen
3 Mahlzeiten pro Tag berechnet.

Beispiel:

1-2 Tabletten zu den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen bedeutet demnach:
(3+1) x 1-2 Tabletten pro Tag, d. h. 6 Tabletten pro Tag.

Wenn die Anwendung ,,mehrmals tiglich” empfohlen wird, wird eine viermalige Anwendung
pro Tag zur DDD-Berechnung festgelegt.

Bei Dosierungsangaben, die sich auf die Hiufigkeit der Stillmahlzeiten beziehen, wurde pro Tag
eine sechsmalige Anwendung angenommen. Dies entspricht einer Stillmahizeit alle vier Stun-
den.

Wenn die Dosierungsempfehlung des Herstellers nicht auf Tage, sondern auf Stunden bezogen
wird, wird eine durchschnittliche Einnahmezeit von zwolf Stunden pro Tag fiir die DDD-Be-
rechnung zugrunde gelegt (entspricht einem , Arzneitag” in der ambulanten Versorgung).

Beispiel:

Bei der Empfehlung ,alle 2 Stunden eine Tablette im Mund zergehen lassen” wird die DDD auf
6 Tabletten festgelegt.

Von dieser Regel wird abgewichen, wenn ein anderes Medikationsintervall, beispielsweise in der
Schmerztherapie, erforderlich ist.

Miissen bei der DDD-Berechnung Behandlungszeitriume oder —zyklen beriicksichtigt werden,
werden in der Regel folgende Festlegungen zugrunde gelegt: Wochentlich bzw. eine Woche ent-
spricht sieben Tagen, monatlich bzw. ein Monat entspricht 30 Tagen, 4 Wochen entsprechen
28 Tagen und jihrlich bzw. ein Jahr entspricht 365 Tagen.

3.2.8.3 Angaben zur Dosierungseinheit

A. Feste Arzneiformen (z. B. Tabletten, Kapseln, Dragees, Suppositorien, Beutel)
Fiir eine Einzeldosis wird eine abgeteilte Arzneiform gemdfS den WHO-Empfehlungen ange-
nommen (Beispiel: 1 Tablette, 1 Suppositorium, 1 Beutel).

B. Halbfeste Arzneiformen (z. B. Pasten, Salben, Cremes)

Allgemeine Grundregeln fiir die Berechnung von DDD bei Externa

Die WHO hat fiir die meisten halbfesten Arzneiformen keine DDD-Empfehlungen erarbeitet.
Dariiber hinaus gibt es nur wenige quantitative Angaben iiber die benétigte Menge von topisch
anwendbaren Arzneimitteln (Externa) in der Literatur.
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Ubliche Mengen bei der Verordnung von Salben sind von Lembeck (Lembeck 1964) angegeben
worden, jedoch ohne Angabe des Verordnungszeitraums. Weitere Angaben finden sich bei Arndt
und Clark (1979).

Danach bedeckt 1 g Creme ungefihr eine Hautfliche von ca. 10 cm x 10 cm (100 cm?), 1 g Salbe
etwa 10 % mehr. Fiir eine einmalige Applikation von Creme oder Salbe werden ungefihr fol-
gende Mengen benotigt:

Gesicht 2g
Hénde 2g
Arm 39
Riicken 3g
Brust und Bauch 3g
Bein 49

Fiir eine Lotion sollten diese Mengen verdoppelt werden.

Deutsche Dermatologen gehen davon aus, dass diese Zahlen auch auf deutsche Verhiltnisse
iibertragbar sind. Andere quantitative Angaben sind nicht bekannt.

Da im Augenblick weder vonseiten der WHO noch aus der Literatur genauere Angaben zur
Verfiigung stehen, wird fiir den deutschen Arzneimittelmarkt fiir Externa eine Einzeldosis mit
einer Menge von 1 g festgelegt. Unterschiede einzelner Arzneiformen (Losungen, Lotionen,
Creme, Salbe, Gel, Paste, Puder, Spray) wie auch Angaben zur Linge des Salbenstrangs und
zur Auftragdicke werden im Allgemeinen nicht beriicksichtigt. Von diesem Vorgehen ist nur in
begriindeten Ausnahmefillen unter Angabe des Grundes abzuweichen.

Die durchschnittliche Tagesdosis errechnet sich aus dem Produkt von Einzeldosis und Anwen-
dungshiufigkeit. Fehlen Angaben zur Anzahl der Einzeldosen pro Tag, so wird die DDD mit

1 g festgelegt.

Berechnung von DDD bei halbfesten Zubereitungen zur begrenzten lokalen Anwendung

Bei halbfesten Zubereitungen, die nur auf lokal begrenzten Flichen eingesetzt werden (Stoma-
tologika, antivirale Lippencremes, Warzenmittel, Augensalben), wird die DDD mit einem Zehn-
tel der konventionellen Einzeldosis fiir Externa, entsprechend 0,1 g pro Einzeldosis, berechnet.

Berechnung von DDD fiir Pflasterzubereitungen

Bei arzneistoffhaltigen Pflasterzubereitungen, fiir die es keine international giiltige DDD-Emp-
fehlung seitens der WHO gibt, wird die DDD in Anlehnung an die Berechnungsregeln fiir halb-
feste Arzneizubereitungen zur topischen Anwendung auf eine zu behandelnde Hautfliche von
10 cm x 10 cm (100 cm?) festgelegt.

Berechnung von Hersteller-DDD fiir Externa

Sind die Voraussetzungen fiir die Berechnung einer Hersteller-DDD erfiillt, wird von dem o. a.
Verfahren zur DDD-Berechnung nur dann abgewichen, wenn in der iiberwiegenden Zahl der
Fiille bereits von den Herstellern genaue Angaben zur Salbenmenge pro Anwendung gegeben
werden. Zur Berechnung einer mittleren Hersteller-DDD miissen in diesem Fall von allen Her-
stellern genauere Angaben zur Applikationsmenge (g bzw. ml Externum pro Anwendung) und
Applikationshiufigkeit (x-mal pro Tag) vorliegen.



ﬂ DDD (defined daily dose, definierte Tagesdosis)

Aus den DDD der individuellen Herstellerempfehlungen wird das arithmethische Mittel errech-
net und in Richtung der am hiufigsten ausgesprochenen Herstellerempfehlung auf- bzw. abge-
rundet (siehe Erlduterungen zur ATC-Hauptgruppe M).

Um eine moglichst qute Vergleichbarkeit der angegebenen DDD zu erhalten, erfolgt die DDD-
Berechnung innerhalb einer Wirkstoffgruppe nur nach jeweils einem Verfahren (basierend auf
den Herstellerangaben zur Anwendungsmenge pro Applikation bzw. auf der Richtmenge von
1 g pro Applikation).

C. Fliissige Arzneiformen (z. B. Tropfen, Sifte, Sprays, Losungen)

Allgemeine Grundregeln bei fliissigen Arzneiformen

Fehlende Mengenangaben zu Tropfen und Sprays werden — soweit moglich — beim Hersteller
direkt erfragt. Dies betrifft beispielsweise Angaben zur Tropfenzahl pro ml bzw. g, zur Dichte
fliissiger Zubereitungen und zur Volumenangabe fiir einen Spriihstof§ bei Sprayzubereitungen.

Sind keine anderslautenden Angaben verfiigbar, da sich keine Angaben in den Fachinformatio-
nen bzw. Gebrauchsinformationen der Hersteller befinden und/ oder das Priparat bereits aufer
Handel ist, werden die folgenden durchschnittlichen Angaben verwendet:

e Bei wissrigen Tropfen: Der Wirkstoffgehalt von Tropfen wissriger Losungen wird mit
20 Tropfen pro ml bzw. g berechnet.

e Bei ethanolhaltigen Tropfen: Der Wirkstoffgehalt von Tropfen ethanolhaltiger Losungen
wird unabhingig vom Ethanolgehalt mit durchschnittlich 30 Tropfen pro ml bzw. g be-
rechnet.

Wenn ein Fertigarzneimittel noch weitere Bestandteile enthiilt, die die Viskositit beeinflus-
sen, kann der tatsichliche Tropfengehalt pro ml bzw. g von dem hier angegebenen Wert ab-
weichen.

e Bei Sprayzubereitungen: Fehlen entsprechende Angaben, wird die Einzeldosis pro Spriih-
stof8 bei Sprays zur grofiflichigen Anwendung mit 1 ml angenommen, SpriihstdfSe von
Sprays zur kleinflichigen lokalen Anwendung im Mund, Dosiersprays bei Nasentropfen
und Aerosolen werden mit 0,1 ml berechnet.

o Augentropfen/Ophthalmika: Wenn entsprechende Angaben fehlen, wird fiir halbfeste und
fliissige Ophthalmika entsprechend der kleinen Fliche der Konjunktiven ein Zehntel der
dermatologischen Standarddosis als Einzeldosis, entsprechend 0,1 ml bzw. g, angenom-
men.

Im Allgemeinen sind gemdfs den Empfehlungen der WHO die DDD fiir Ophthalmika als Ta-
gesdosis pro Auge zu verstehen (z. B. antibiotische Augentropfen, vitaminhaltige Augentrop-
fen). Wird von dieser Grundregel abgewichen und bezieht sich die Tagesdosis auf die Behand-
lung beider Augen, ist dies im Kapitel zur ATC-Hauptgruppe S vermerkt (beispielsweise Glau-
komtherapie, antiallergische Therapie, kiinstliche Trinen).

3.2.8.4 DDD-Berechnung bei Kombinationspackungen

Fiir jede in einer Kombinationspackung enthaltene Darreichungsform werden die DDD entspre-
chend den o. g. Grundregeln ermittelt, d. h., ist eine WHO-Empfehlung vorhanden, so wird
diese als Basis fiir die Berechnung der DDD eines Kombinationspartners zugrunde gelegt. An-
sonsten erfolgt die Berechnung anhand der Priorisierung der verfiigbaren Informationsquellen.
Bei der DDD-Festlegung von Kombinationspackungen soll die therapeutische Intention, die zur
Verschreibung einer Kombinationspackung fiihrt, beriicksichtigt werden.
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Bei Darreichungsformen, die gleichzeitig angewendet werden sollen, bestimmt der Kombinati-
onspartner mit der geringeren DDD-Menge pro Packung die DDD der gesamten Kombinati-
onspackung.

Beispiel:

Kombinationspackung aus 15 ml Nasenspray (300 mg Wirkstoff) und 10 ml Augentropfen (200 mg
Wirkstoff). Inhaltsstoff: Cromoglicinséure.

Unter RO1A CO1 findet sich eine WHO-DDD fiir die nasale Zubereitung von Cromoglicinsiure
mit 40 mg tiglich. Fiir ein Nasenspray ergeben sich auf Basis der WHO-Empfehlung demnach
7,5 Tagesdosen.

Die Augentropfen werden viermal tiglich in jedes Auge verabreicht. Als mittlere Hersteller-
DDD resultiert hieraus eine Tagestherapiedosis von 8 mg. Fiir die Augentropfen ergeben sich
auf Basis der mittleren Hersteller-DDD demnach 25 Tagesdosen. Gemdf$ der o. g. Regel be-
stimmt der Kombinationspartner mit der geringeren DDD-Menge pro Packung die DDD der
Kombinationspackung. In diesem Beispiel wire dies das Nasenspray.

Eine Packung enthilt demnach 7,5 Tagesdosen bei kombinierter Anwendung von Nasenspray
und Augentropfen.

Kommen die in der Kombinationspackung enthaltenen Arzneimittel hingegen nacheinander zur
Anwendung, werden die individuell ermittelten Tagesdosen addiert.

Abweichungen von den genannten Regeln werden in den Kapiteln zu den einzelnen ATC-
Hauptgruppen erwihnt.

3.3 Grundregeln fiir die Revision und die Anderung von
DDD

Manchmal miissen DDD {iiberarbeitet werden, da sich die Dosierung im Laufe der Zeit
dandern kann, etwa, weil neue Hauptindikationen eingefiihrt werden oder aufgrund
von neuen Forschungsergebnissen. Die , WHO International Working Group fiir Drug
Statistics Methodology” kann eine DDD adndern, wenn ihr dies angemessen erscheint.

Ein Hauptziel des ,WHO Collaborating Centre” und der Arbeitsgruppe ist es, stabile
ATC-Codes und DDDs langfristig aufrechtzuerhalten. So konnen Trends im Arzneimit-
telverbauch analysiert werden, ohne dass haufige Anderungen die Analysen verkom-
plizieren. Bevor Anpassungen vorgenommen werden, werden die Schwierigkeiten, die
sich fiir die Benutzer ergeben, gegen die Vorteile einer Anderung abgewogen.

e Bei der Revision einer DDD kommen dieselben Grundregeln zum Einsatz, die
auch bei der Festlegung neuer DDD angewendet werden.

e Anderungen werden im Allgemeinen nur vorgenommen, wenn sich die DDD um
mindestens 50 % verdndert hat. Diese Regel gilt nicht fiir neu eingefiihrten DDD,
deren Revision grundsatzlich nach drei Jahren stattfindet, und bei der auch klei-
nere Anderungen erlaubt sind. Dariiber hinaus werden zuweilen bei wichtigen
Arzneimitteln, die hdufig verwendet werden, geringfligige Verdanderungen akzep-
tiert.
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Revision der DDD drei Jahre nach der Festlegung

Alle neu festgelegten DDD werden im dritten Jahr nach ihrer Aufnahme in den ATC-
Index mit DDD auf der ersten halbjahrlichen Sitzung der internationalen Arbeitsgruppe
uberpriift. Dabei wird Folgendes beriicksichtigt:

e Empfohlene Dosierungen, die in Arzneimittelverzeichnissen aus verschiedenen
Landern und/oder in wissenschaftlichen Fachzeitschriften mit Peer Review oder
wichtigen internationalen Fachbiichern veroffentlicht wurden.

e Daten iiber verordnete Tagesdosen (engl. prescriped daily dose; PDD) aus unter-
schiedlichen Landern, soweit verfiigbar. Angaben iiber verordnete Tagesdosen
(PDD) konnen fiir die Uberprijfung einer festgelegten DDD sinnvoll sein. In der
Regel stehen nach Ablauf von drei Jahren mehr Erkenntnisse {iber die PDD eines
Arzneimittels zur Verfligung als zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung,.

e Anerkannte Hauptindikation und etabliertes Therapieprofil der Zubereitung
(d. h. hat sich die Hauptindikation geandert?).

e Bereits bestehende DDD in der ATC-Gruppe.
e  Schriftliche Anmerkungen zu einer DDD von Seiten der Nutzer.

e Bei der Revision von Kombinationspraparaten werden die Anderungen der DDD
der verschiedenen Wirkstoffe besonders beachtet.

Weitere Revisionen der DDD

Nach Ablauf der ersten Drei-Jahres-Frist bleibt die DDD normalerweise fiir mindestens
fiinf Jahre unverandert, es sei denn, die ,, WHO International Working Group for Drug
Statistics Methodology” nimmt eine vollstindige Revision aller festgelegten DDD in
einer ATC-Gruppe vor. Von Nutzern des Systems eingereichte Anderungsvorschlige
fiir DDD aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse werden jederzeit beriicksich-
tigt, vorausgesetzt, die Drei-Jahres-Revision hat bereits stattgefunden.

3.4 Beschreibung anderer MaRzahlen des Arzneimittelver-
brauchs

Kosten

Der Arzneimittelverbrauch kann auf der Basis der Kosten (d. h. in der nationalen Wah-
rung) ausgedriickt werden. Angaben zu Kosten sind fiir eine umfassende Analyse der
Arzneimittelausgaben zweckmafliig. Ein auf Kosten basierender, nationaler und inter-
nationaler Vergleich ist jedoch haufig irrefithrend und fiir die Evaluation des Arznei-
mittelverbrauchs von begrenztem Wert. Preisunterschiede zwischen Alternativprapa-
raten sowie unterschiedliche Kostenstrukturen auf nationaler Ebene erschweren die
Evaluation. Langzeitstudien sind aufgrund von Wahrungsschwankungen und Preiséan-
derungen ebenfalls problematisch. Werden auf Kosten basierende Daten verwendet,
kann ein Anstieg des Verbrauchs preiswerterer Arzneimittel einen geringen Einfluss
auf das Gesamtniveau haben, wihrend sich eine Verschiebung zu teureren Arzneimit-
teln eher bemerkbar macht.



DDD (defined daily dose, definierte Tagesdosis) H

Menge

Gangige physikalische Einheiten (z. B. Gramm, Kilo, Liter), die Anzahl der Packungen
oder Tabletten und die Anzahl der Verordnungen werden ebenfalls zur Quantifizie-
rung des Arzneimittelverbrauchs herangezogen. Diese Einheiten kénnen nur verwen-
det werden, wenn der Verbrauch eines einzelnen Arzneimittels oder gut definierter
Produkte bewertet wird. Wenn der Verbrauch ganzer Arzneimittelgruppen betrachtet
wird, wird dies jedoch problematisch.

Wird der Verbrauch in Gramm des Wirkstoffes angegeben, haben Arzneimittel mit ge-
ringer Wirkstédrke einen grofleren Anteil am Gesamtvolumen als Arzneimittel mit ho-
herer Wirkstarke. Auch kénnen Kombinationspraparate andere Wirkstoffmengen ent-
halten als Monopraparate, ohne dass sich dies in den Daten niederschlagt.

Die Anzahl der Tabletten hat als Mafseinheit ebenfalls Nachteile, da die Dosisstarke von
Tabletten variiert, sodass Praparate mit geringer Dosisstédrke einen relativ h6heren An-
teil haben als solche mit hoher Dosisstarke. AufSerdem spielen kurz wirkende Praparate
haufig eine grofsere Rolle als lang wirkende Préparate.

Die Anzahl der Verordnungen sagt {iber den Gesamtverbrauch nicht viel aus, es sei
denn, die Gesamtmenge der Arzneimittel pro Verordnung wird berticksichtigt. Die An-
zahl der Verordnungen ist jedoch von grofiem Wert, wenn die Haufigkeit der Arznei-
verordnungen betrachtet und die klinische Anwendung von Arzneimitteln (z. B. Diag-
nose oder verwendete Dosierungen) evaluiert wird.

Verordnete Tagesdosis

Die verordnete Tagesdosis (PDD) ist definiert als die gemaf3 einer reprédsentativen Stich-
probe von Verschreibungen verordnete Durchschnittsdosis. Die PDD kann aus Verord-
nungsstudien, Arztberichten oder Aufzeichnungen in Apotheken sowie in Patientenin-
terviews ermittelt werden. Wichtig ist, die PDD mit der Diagnose zu verkniipfen, auf
der die Dosierung basiert. Die PDD gibt die mittlere tagliche Menge eines Arzneimittels
an, die tatsdchlich verordnet wird. Bestehen deutliche Unterschiede zwischen der PDD
und der definierten Tagesdosis (DDD), ist dies unbedingt bei der Auswertung und In-
terpretation von Arzneimittelverbrauchszahlen zu beriicksichtigen.

Variiert die empfohlene Dosis von Indikation zu Indikation (z. B. bei Antipsychotika),
muss die verordnete Tagesdosis auf die Diagnose bezogen werden. Pharma-koepide-
miologische Informationen (z. B. Geschlecht, Alter und Mono-/Kombinationstherapie)
sind ebenfalls bei der Interpretation einer PDD von Bedeutung. Die PDD kann je nach
der behandelten Erkrankung und den nationalen Therapietraditionen variieren. Bei
Antiinfektiva beispielsweise variieren PDD je nach Schweregrad der Infektion. Dariiber
hinaus kann es betrachtliche Unterschiede zwischen den PDD in diversen Landern
geben. PDD sind bei Patienten asiatischer Herkunft haufig niedriger als bei Patienten
europdischer Herkunft. Die Tatsache, dass die PDD von Land zu Land verschieden sein
konnen, sollte bei internationalen Vergleichen immer beriicksichtigt werden.
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i} Anwendungsfelder der
ATC/DDD-Methodik

4.1 Implementierung und Pflege der ATC/DDD-Methodik

Bei der Entscheidung fiir die Einfithrung und Anwendung der ATC/DDD-Methodik ist
zu beachten, dass dies zwangsldufig einen wichtigen und zeitaufwéndigen ersten
Schritt beinhaltet: Jedes pharmazeutische Produkt muss mit dem entsprechenden ATC-
Code und DDD verkniipft werden. Um den Arzneimittelverbrauch auf internationaler
Ebene zu iiberwachen und auszuwerten, muss die Vergleichbarkeit der verwendeten
Daten sichergestellt sein, mit anderen Worten, die ATC-Gruppen aus verschiedenen
Landern, Regionen oder Gesundheitseinrichtungen miissen den erwarteten Inhalt ha-
ben. Um dies zu erreichen, ist es von entscheidender Bedeutung, dass jeder Arzneimit-
telpackung der offizielle, korrekte ATC-Code zugeordnet wird. Wenn moglich, sollte
diese Aufgabe auf nationaler Ebene durchgefiihrt werden, um eine konsistente Anwen-
dung der Methodik in einem Land zu gewdhrleisten. Viele Lander haben Systeme mit
eindeutigen Identifikatoren fiir pharmazeutische Produkte auf Packungsebene einge-
fiihrt. Die Anzahl der DDD pro Packung sollte fiir jede Produktverpackung berechnet
werden und diese Informationen sollten in das Verzeichnis pharmazeutischer Produkte
aufgenommen werden. Die nationale Arzneimittelliste und die ATC-Code/DDD sollten
auf der Ebene der eindeutigen Produktkennung verkniipft werden.

Die Arzneimittelvezeichnisse sollten eine einheitliche Struktur aufweisen. Nationale
Arzneimittelverzeichnisse sollten mindestens folgende Variablen enthalten:

e Eindeutige Identifikationsnummer (Pharmazentralnummer)
e Arzneimittelname (Markenname)

e Darreichungsform

e Dosisstarke

e Packungsgrofse

e ATC-Code
e Wirkstoff(e)
e DDD

e Artder Verabreichung
e Anzahl der DDD in der Packung

Es sollten geeignete Verfahren fiir die Aktualisierung nationaler oder anderer Arznei-
mittelverzeichnisse bei neuen oder gednderten ATC-Codes/DDD festgelegt werden.
Die Verantwortung fiir die Qualitdtssicherung und Validierung von nationalen Ver-
zeichnissen sollte jeweils einer nationalen Behorde zugewiesen werden. Diese Aufga-
ben sollten Fachleute mit guten Kenntnissen der ATC/DDD-Methodik {ibernehmen.

Eine aktualisierte Fassung des ATC/DDD-Index der WHO erscheint jeweils im Januar
eines Jahres. Um Arzneimittelverbrauchsdaten in verschiedenen Landern und Zeitrdu-
men vergleichen zu konnen, muss beachtet werden, welche ATC-Codes und DDD je-
weils verwendet werden. Da jedes Jahr kleinere Anderungen der ATC-Codes und DDD
vorgenommen werden, sollte bei der Darstellung von Arzneimittelverbrauchsdaten
immer angegeben werden, auf welche ATC/DDD-Version zuriickgegriffen wurde.
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4.2 Arzneimittelverbrauch

Hauptzweck des ATC/DDD-System ist die Einarbeitung von Arzneimittelverbrauchs-
statistiken mit dem Ziel den Arzneimittelverbrauch zu optimieren. Diesem Zweck die-
nen alle Entscheidungen iiber die ATC/DDD-Klassifikation. Folglich kann es unange-
messen sein, das System fiir andere Zwecke zu nutzen.

Die Verwendung des ATC/DDD-Systems ermdglicht die Standardisierung von Arznei-
mittelgruppen und bietet stabile Kennzahlen fiir den Arzneimittelverbrauch, um Ver-
gleiche zwischen Landern, Regionen und anderen Settings zu ermdglichen und Trends
langfristig und unter verschiedenen Rahmenbedingungen zu untersuchen.

Die Erhebung und Veréffentlichung von Statistiken {iber den Arzneimittelverbrauch
sind wesentliche Faktoren, um die Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln zu ver-
bessern. Um mithilfe von Statistiken {iber den Arzneimittelverbrauch den bestmogli-
chen Einfluss auf den tatsachlichen Verbrauch zu haben, miissen diese zielgerichtet und
aktiv genutzt werden.

Beispiele dafiir, wie Arzneimittelverbrauchsstatistiken, die auf ATC und DDD basieren,
zur Verbesserung des Arzneimittelverbrauchs verwendet wurden und zukiinftig ver-
wendet werden konnen, sind:

e Nationale Verdffentlichungen, die Arzten, Apothekern und Institutionen ein Pro-
fil des landesweiten Arzneimittelverbrauchs liefern (mit oder ohne Vergleichsda-
ten zwischen einzelnen Regionen innerhalb des Landes).

Fiir Deutschland stehen hier beispielsweise die Quartalsauswertungen des GKV-Arznei-
mittelindex oder die Standardberichte der GKV-Schnellinformation (GAmSi) zur Verfii-
gung.

e Publikationen, die im Rahmen des Gesundheitsystems ein Feedback an Gesund-
heitseinrichtungen, Gruppen von Leistungserbringern oder einzelne Leistungser-
bringer geben.

e Arzneimittelverbrauchsdaten, die von nationalen Gesundheitssystemen, Universi-
taten, Arzneimittelinformationszentren u. a. verwendet werden, um mogliche
Uber-, Unter- oder Fehlversorgung mit einzelnen Arzneimitteln oder therapeuti-
schen Gruppen zu ermitteln. Je nach Situation kdnnen diese Informationen dann
genutzt werden, um spezifische Studien oder padagogische Interventionen zu ini-
tileren. Zu letzteren konnen Beitrége in Arzneimittelbulletins und wissenschaftli-
chen Zeitschriften oder Mailings an Kliniker usw. gehoren.

Mithilfe der derzeit in Deutschland verfiigbaren Arzneimitteldatenbanken lassen sich Auswer-
tungen, z. B. zur geschlechtsspezifischen sowie altersspezifischen Verordnung von Arzneimit-
teln, realisieren sowie Felder von Uber-, Unter- und Fehlverordnungen benennen.
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4.2.1 Datenquellen

Das ATC/DDD-System kann bei der Erhebung statistischer Daten zum Arzneimittel-
verbrauch in verschiedenen Settings und aus verschiedenen Quellen verwendet wer-

den.

Beispiele sind:

Umsatzdaten wie Grofshandelsdaten auf nationaler, regionaler oder lokaler Ebene

Daten iiber die Abgabe von Arzneimitteln, entweder insgesamt oder stichproben-

artig:
Apotheken konnen die Daten zu den abgegebenen Arzneimitteln problemlos com-
putergestiitzt erheben. Alternativ konnen manuelle Stichproben gezogen werden.
Nationale Kostenerstattungssysteme liefern umfassende Abgabedaten bis zur
Ebene der individuellen Verordnung, da alle Rezeptblatter zur Erstattung einge-
reicht und erfasst werden. Diese werden tiblicherweise als , Stammdaten” bezeich-
net. Ahnliche Daten sind héufig bei Krankenversicherungen oder Health Mainte-
nance Organisations (HMOs) verfiigbar.
Diese Datenbanken konnen manchmal auch die Erhebung demografischer Infor-
mationen zu den Patienten sowie Informationen iiber Dosierung, Behandlungs-
dauer und Komedikation ermdglichen. Die Verkniipfung mit Krankenhaus- und
drztlichen Datenbanken kann zudem Informationen iiber Indikationen und Ereig-
nisse wie Krankenhausaufenthalte, Inanspruchnahme bestimmter medizinischer
Leistungen und unerwiinschte Arzneimittelwirkungen liefern.
Bis zum Jahr 2001 wurden in Deutschland jihrlich die zulasten der Gesetzlichen Kranken-
versicherung verordneten Arzneimittel in Form einer Stichprobe im GKV-Arzneimittelin-
dex erfasst. Seit 2002 werden alle zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verord-
neten Arzneimittel in Form einer Vollerhebung im GKV-Arzneimittelindex erfasst. Diese
Arzneimitteldatenbank besteht seit mehr als 20 Jahren und ermdglicht aufgrund der konti-
nuierlichen Erfassung Auswertungen zu unterschiedlichen Fragestellungen, wie z. B. Ana-
lysen zur qualitativen und quantitativen Entwicklung des Arzneimittelverbrauchs. Da ne-
ben den produktbezogenen Daten der Rezeptblitter auch patientenbezogene Daten wie Al-
ter und Geschlecht erfasst werden, sind Auswertungen zu geschlechtsspezifischer Arznei-
mittelverordnung und Arzneimittelverbrauch in Abhingigkeit vom Alter moglich. Als
Grundlage zur systematischen und reproduzierbaren Klassifikation von Arzneimitteln im
GKV-Arzneimittelindex dient das international anerkannte ATC/DDD-System der WHO.

Die nach dem ATC/DDD-System klassifizierten Arzneimitteldaten sind dariiber hinaus
Grundlage fiir Schnellinformationssysteme zur Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbe-
reich bei einzelnen Kassenarten sowie kasseniibergreifend fiir die gesamte GKV.

Daten, die auf Patientenkontakten beruhen:
Diese werden in der Regel durch spezielle Stichprobenstudien erhoben, zum Bei-
spiel durch Marktforschungsinstitute. Durch den zunehmenden Einsatz von Infor-
mationstechnologie auf der Ebene der Arztpraxen sind solche Daten zunehmend
leichter verfiigbar. Sie haben den Vorteil, dass sie genaue Informationen iiber ver-
ordnete Tagesdosen, demografische Patientendaten, Therapiedauer, Komedika-
tion, Indikationen, Morbiditat und Komorbiditiat und in manchen Fallen auch tiber
mogliche Behandlungsergebnisse liefern.
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Nach Einfiihrung maschinenlesbarer Rezeptblitter besteht seit 1996 fiir alle Gesetzlichen
Krankenversicherungen in Deutschland die Moglichkeit, patienten- und arztbezogene Arz-
neimitteldaten zu erfassen und mit dem Ziel einer aussagefihigen Analyse der Verordnun-
gen fiir die Arzneimittelberatung und Verordnungsoptimierung auszuwerten. In Deutsch-
land steht beispielsweise eine Beratungssoftware zur individuellen Arztberatung zur Ver-
fiigung, die unter anderem auf Basis des ATC/DDD-Systems sowohl qualitative als auch
quantitative Auswertungen des Verordnungsvolumens von Arzten ermiglicht.

e Patientenbefragungen:
Die Erhebung von Daten auf Patientenebene kann Aufschluss iiber den tatséchli-
chen Arzneimittelverbrauch geben, wobei die Compliance im Hinblick auf die Ein-
l6sung von Rezepten und die verordnungsgemafie Einnahme der Medikamente
berticksichtigt wird. Die Patientenbefragung kann auch qualitative Informationen
{iber Wahrnehmungen, Uberzeugungen und Verhalten im Hinblick auf die Ein-
nahme von Arzneimitteln liefern.

Derartige Patientenbefragungen werden meist zur Beantwortung bestimmter Fragestellun-
gen im Rahmen von wissenschaftlichen Studien durchgefiihrt, wie z. B. die Frage nach Art
und Hiufigkeit der Verordnung von Hormonen in der Postmenopause in Abhingigkeit
vom Hysterektomiestatus (Greiser et al. 2000). Um auswertbare und reproduzierbare Da-
ten zu erhalten, bedarf es einer einheitlichen Klassifikation der verordneten und verwende-
ten Arzneimittel gemdfs dem ATC/DDD-System.

e Daten aus medizinischen Einrichtungen:
Daten iiber den Arzneimittelverbrauch auf allen oben genannten Ebenen sind hau-
fig in Einrichtungen des Gesundheitswesens wie Krankenhausern und Gesund-
heitszentren auf regionaler, Bezirks- oder Gemeindeebene verfiigbar.

4.2.2 DDD-Indikatoren und —Interpretationen

Die in DDD ausgedriickten Arzneimittelverbrauchsdaten werden in der Regel fiir die
Unterschiede der Populationsgrofie adjustiert. Dies liefert ein Mag fiir die Exposition
oder die therapeutische Intensitdt in einer definierten Bevolkerungsgruppe und ermog-
licht Vergleiche fiir verschiedene Zeitraume und unterschiedliche Populationen.

Die Arzneimittelverbrauchsdaten sollten idealerweise mithilfe einer fiir den Gesund-
heitskontext relevanten Formel dargestellt werden, wie z. B. die Anzahl der DDD pro
1.000 Einwohner pro Tag, DDD pro Einwohner pro Jahr oder DDD pro 100 Bettentage.

e DDD pro 1.000 Einwohner pro Tag:
Die in DDD pro 1.000 Einwohner pro Tag dargestellten Verkaufs- oder Rezeptda-
ten liefern eine grobe Schatzung des Anteils der Studienpopulation, der taglich
mit einem bestimmten Arzneimittel oder einer bestimmten Arzneimittelgruppe
behandelt wird. Die Zahl 10 DDD pro 1.000 Einwohner pro Tag ldsst sich wie folgt
interpretieren: In einer reprasentativen Gruppe von 1.000 Einwohnern werden
durchschnittlich 10 DDD des Arzneimittels an einem beliebigen Tag des unter-
suchten Jahres verwendet. Alternativ kann dies auch so ausgedriickt werden, dass
10/1.000 (1 %) der Bevolkerung dieses Mittel an jedem Tag in diesem Jahr erhal-
ten. Diese Schatzung ist besonders sinnvoll fiir kontinuierlich eingenommene Me-
dikamente und wenn eine gute Ubereinstimmung zwischen der durchschnittli-
chen verschriebenen Tagesdosis (PDD) und der DDD besteht.
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e DDD pro 100 Pflegetage:
Die Zahl der DDD pro 100 Pflegetage kann verwendet werden, wenn der Arznei-
mittelverbrauch von Krankenhauspatienten untersucht wird. Die Definition eines
Pflegetags kann je nach Krankenhaus oder Land unterschiedlich sein. Eine gan-
gige Definition ist: Ein Pflegetag ist ein Tag, an dem eine Person vollstationér in
einem Krankenhaus aufgenommen ist. Tagesfille, Patienten, die morgens fiir ei-
nen medizinischen Eingriff oder eine Operation aufgenommen und vor dem
Abend entlassen werden, werden manchmal als ein Pflegetag gezahlt und manch-
mal aber auch in den Analysen ausgeschlossen. Bei vergleichenden Studien sollte
immer die gleiche Definition von Pflegetagen gewahlt werden. Die Zahl 70 Hyp-
notika DDD pro 100 Pflegetage liefert eine Schatzung der therapeutischen Intensi-
tat und gibt an, dass 70 % der Krankenhauspatienten pro Tag eine DDD eines
Hypnotikums erhalten. Dieser Indikator wird bei Analysen des Arzneimittelver-
brauchs in Krankenhédusern angewendet und ist sehr niitzlich fiir das Benchmar-
king in und zwischen Krankenhausern.

e DDD pro Patient:
Dieser Indikator wird héufig in pharmakoepidemiologischen Datenbanken be-
rechnet und driickt die Behandlungsintensitdt pro Gesamtexposition in einem de-
finierten Untersuchungszeitraum aus. Entspricht die tatsdchlich verwendete Dosis
der DDD, driickt die DDD/Patient auch die Anzahl der Behandlungstage in einem
bestimmten Zeitraum aus.

e DDD pro Einwohner pro Jahr:
Dieser Indikator wird haufig zur Schatzung des Verbrauchs von Antiinfektiva
(oder anderen Arzneimitteln, die in der Regel {iber einen kurzen Zeitraum einge-
setzt werden) verwendet. Er gibt die Anzahl der Tage an, an denen jeder Einwoh-
ner im Durchschnitt pro Jahr behandelt wird. Zum Beispiel entsprechen
5 DDD/Einwohner und Jahr einer fiinf Tage dauernden Behandlung eines jeden
Einwohners in einem bestimmten Jahr. Kennt man die iibliche Behandlungsdauer,
besteht auch die Moglichkeit, aus der Gesamtanzahl der DDD die Anzahl der
Therapieeinheiten zu berechnen und diese dann in Beziehung zur Gesamtbevdl-
kerung zu setzen.

In DDD ausgedriickte Arzneimittelverbrauchsdaten stellen eine grobe Schitzung des
Verbrauchs dar und geben nicht das genaue Bild des tatsachlichen Verbrauchs wieder.
Die oben beschriebenen Schétzungen sind nur dann zutreffend, wenn eine gute Uber-
einstimmung zwischen der tatsachlich verordneten Tagesdosis (PDD) und der DDD
besteht.

Fiir einige Arzneistoffgruppen, fiir die noch keine DDD festgelegt wurden, empfehlen
sich alternative Methoden der Datenprisentation. Zum Beispiel kann der Verbrauch
antineoplastischer Mittel der Gruppe L01 in Gramm des Wirkstoffs angegeben werden.

Abweichend von der WHO werden fiir antineoplastische Mittel der Gruppe L01 DDD unter
Beriicksichtigung der Herstellerempfehlungen und, soweit verfiigbar, der Literaturangaben fest-
gelegt. Die der DDD-Festlegung zugrunde gelegten Indikationen bzw. die errechneten durch-
schnittlichen Hersteller-DDD werden an den entsprechenden Stellen benannt.

Besteht eine bekannte Diskrepanz zwischen der verordneten Tagesdosis (PDD) und der
DDD, ist dies bei der Interpretation der Arzneimittelverbrauchszahlen zu berticksichti-
gen.
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Vorsicht ist auch geboten, wenn die empfohlene Dosierung von Indikation zu Indika-
tion (z. B. bei Antipsychotika) oder bei leichten und schweren Erkrankungen (z. B. bei
Antibiotika) variiert oder wenn sich die PDD von einer Population zur anderen unter-
scheiden (z. B. je nach Geschlecht, Alter, ethnischer Zugehorigkeit oder geografischem
Standort).

Da ATC-Codes und DDD gelegentlich verandert werden, sollte unbedingt darauf ge-
achtet werden, welche Version des ATC-Index bei Arzneimittelverbrauchsanalysen
verwendet wird. Dies gilt insbesondere beim Vergleich der Daten im Zeitverlauf und
bei internationalen Vergleichen.

Werden Trends des Arzneimittelverbrauchs im Zeitverlauf dargestellt, sollten die Da-
ten fiir den gesamten Zeitraum (d. h. fiir alle betrachteten Jahre) immer mithilfe der
neuesten Version des ATC-Index aktualisiert (bzw. neu berechnet) werden.

4.3 Bewertung der Arzneimittelsicherheit

Das WHO Programme for International Drug Monitoring, PIDM, zielt darauf ab, die
Patientenversorgung und Patientensicherheit in Bezug auf den Einsatz von Arzneimit-
teln zu verbessern und Public-Health-Programme zu unterstiitzen, indem zuverlassige
und ausgewogene Informationen fiir die effektive Bewertung des Nutzen-Risiko-Pro-
fils von Arzneimitteln bereitgestellt werden.

Eines der Hauptziele des WHO PIDM ist die Identifizierung frithestmdglicher Signale
fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen. Im Rahmen des Programms beteiligen sich
mehr als 120 Lander an der globalen Datenbank der WHO fiir Individual Case Safety
Reports (ICSRs) mit dem Namen VigiBase®.

VigiBase® wird im Auftrag der WHO vom ,, WHO Collaborating Centre for Internatio-
nal Drug Monitoring” (Uppsala Monitoring Centre) gepflegt und weiterentwickelt. Vi-
giBase® verwendet das WHO Drug Dictionary, das auf der ATC-Klassifikation beruht
und fiir die Beurteilung der Arzneimittelsicherheit von Nutzen ist. Bitte beachten Sie,
dass im WHO-Dictionary viele inoffizielle ATC-Codes verwendet werden, die je-
doch deutlich gekennzeichnet sind. Die ATC-Klassifikation ermdglicht die Aggrega-
tion von Statistiken und Analysen bei der Berichterstattung {iber unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen.

Bei Pharmakovigilanzanalysen mit VigiBase® oder anderen Datenbanken ist die Dis-
proportionalitdtsanalyse ein anerkanntes Werkzeug zur Unterstiitzung der Erkennung
von Signalen. Disproportionalitdatskennzahlen, wie z. B. die Proportional Reporting Ra-
tio (PRR), konnen auf Basis der ATC-Klassifikation berechnet werden. Wenn die PRR
auf der Ebene der ATC-Codes angewendet wird, wird die Melderate eines bestimmten
Ereignisses fiir einen bestimmten ATC-Code berechnet und mit der Melderate des Er-
eignisses in allen ICSRs der Datenbank verglichen, mit Ausnahme derjenigen, die ein
oder mehrere Arzneimittel mit dem jeweiligen ATC-Code enthalten.
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4.4 Produktinformationen

ATC-Codes sind in den pharmazeutischen Produktinformationen (z. B. Zusammenfas-
sung der Produktmerkmale) gelistet, die von der EMA, der Zulassungsbehorde der EU,
genehmigt wurden.

Auch in einigen internationalen Arzneimittelkompendien (z. B. im Martindale: The
complete drug reference. Pharmaceutical Press, London) und in einigen nationalen Arz-
neimittelverzeichnissen werden ATC-Codes verwendet.

ATC-Codes sind auch in der “WHO Essential Drug List” enthalten.

4.5 Arzneimittelkosten, Preisgestaltung, Erstattung und Kos-
tendampfung

Das ATC/DDD-Klassifikationssystem eignet sich nicht fiir die Festlegung von detail-
lierten Kostenerstattungsbetragen, Referenzpreisen fiir therapeutische Gruppen und
andere spezifische Preisgestaltungen: Die ATC- und DDD-Festlegung dient ausschlief3-
lich dem Zweck, ein stabiles System fiir die Ermittlung des Arzneimittelverbrauchs zur
Verfiigung zu stellen, das dazu genutzt werden kann, Trends bei der Anwendung von
Arzneimitteln innerhalb und zwischen therapeutischen Gruppen nachzuverfolgen und
zu vergleichen. Dennoch spielen Arzneimittelverbrauchsdaten in Hinblick auf die Ver-
sorgungsqualitét eine zentrale Rolle und die ATC/DDD-Methodik kann bei der Evalu-
ation von Kostentrends hilfreich sein, sie sollte jedoch mit Vorsicht angewandt werden.

Die DDD ist eine rechnerische Mafieinheit fiir den Arzneimittelverbrauch. Die DDD
stellen nicht notwendigerweise therapeutisch aquivalente Dosen verschiedener Wirk-
stoffe dar und kénnen daher nicht als vergleichbare Tagesdosen mit dhnlichen Behand-
lungseffekten fiir alle Produkte innerhalb einer ATC-Kategorie angesehen werden. Sol-
che Schitzungen der therapeutischen Aquivalenz sind sehr schwer zu ermitteln, insbe-
sondere mit der Genauigkeit, die fiir die Preisgestaltung erforderlich ist. Werden DDD
mit Vorsicht genutzt, konnen sie jedoch durchaus verwendet werden, um z. B. die Kos-
ten zwei