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Das Anatomisch-therapeutisch-chemische

Klassifikationssystem

A
B
C
D
G
H
J

L
|
N
P
R
S

Alimentares System und Stoffwechsel

Blut und blutbildende Organe

Kardiovaskuldares System

Dermatika

Urogenitalsystem und Sexualhormone
Systemische Hormonpraparate, exkl. Sexualhormone u. Insuline
Antiinfektiva zur systemischen Anwendung
Antineoplastische und immunmodulierende Mittel
Muskel- und Skelettsystem

Nervensystem

Antiparasitare Mittel, Insektizide und Repellenzien
Respirationstrakt

Sinnesorgane

<

Varia
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Das Anatomisch-therapeutisch-chemische

Klassifikationssystem

A Alimentares System und Stoffwechsel
(anatomische Hauptgruppe)

A 10 Antidiabetika
(therapeutische Untergruppe)

Al 0 B Orale Antidiabetika

(therapeutische/pharmakologische Untergruppe)

L AlOB B Sulfonylharnstoff-Derivate

(chemische/therapeutische/
L pharmakologische Untergruppe)

AlO B BO 1 Glibenclamid

(Untergruppe flr die
chemische Substanz)

Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 2004: EinfUhrung in die Arzneimittelverbrauchsforschung

Nach: World Health Organization. Introduction to Drug Utilization Research. Oslo 2003.
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Deutsches ATC/DDD-System 2008: 5.943 ATC-Codes

1.734 ATC-Codes des WIdO

4.209 ATC-Codes der WHO
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GKV-Fertigarzneimittelmarkt 2007 - 1687 internationale
ATC-Codes und 826 nationale Erganzungen

582 Mio.Verordnungen 24,8 Mrd. € Umsatz
WIdo WIdoO
10,5 % 7,4 %

A [ —a

WHO WHO
89,5 % 92,6 %
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Das Verordnungsjahr 2007:
Arzneimittelklassifikationen im WIdO

ATC-Klassifikation

2.513 verordnete
Wirkstoffe (ATC-Codes)

Standardaggregate

10.777 verordnete
Standardaggregate

Pharmazentralnummer

60.839 verordnete
Pharmazentralnummern
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Ars:

Grundregeln der ATC-Klassifikation

e Arzneimittel werden gemaf der wesentlichen
therapeutischen Anwendung ihres Hauptwirkstoffs
klassifiziert

e Ein Arzneimittel kann mehr als einen ATC-Code
erhalten, wenn es in zwei oder mehr Dosierungsstarken
oder Zubereitungen mit eindeutig unterschiedlicher
therapeutischer Anwendung verfugbar ist

e Unterschiedliche Zubereitungen fiir topische und
systemische Anwendungen erhalten ebenfalls getrennte
ATC-Codes

e Jede pharmazeutische Zubereitung erhalt in der Regel
einen ATC-Code
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Beispiele von Wirkstoffen mit unterschiedlicher

therapeutischer Anwendung und Dosisstarke

e Duloxetin:
- G04BX18 (Andere Urologika)
— NO6AX21 (Andere Antidepressiva)

o Sildenafil
— C02KX04 (Andere Antihypertonika)
— GO04BEO3 (Mittel bei erektiler Dysfunktion)

—» Im deutschen ATC-Index (Stand April 2008) besitzen
657 Wirkstoffe mehr als einen ATC-Code
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Deutsche Erweiterungen: Klassifikation von

Phytopharmaka, Homoopathika und Anthroposophika

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

- G04B Andere Urologika, inkl. Spasmolytika
- G04BP Pflanzliche Urologika
=P Dies betrifft im ATC-Index (Stand April 2008) 245 ATC-Codes

e Homoopathische und anthroposophische Zubereitungen
erhalten eigene ATC-Codes, die auf der 4. Ebene mit
dem Buchstaben H gekennzeichnet sind

- AO1A Stomatologika
- AO1AH Homobopathische und anthroposophische Stomatologika
=P Dies betrifft im ATC-Index (Stand April 2008) 128 ATC-Codes
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Defined Daily Dose (DDD) — Definierte Tagesdosis

Die DDD ist die angenommene mittlere
tagliche Erhaltungsdosis fur die
Hauptindikation eines Arzneimittels bei
Erwachsenen.
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Vorgehensweise bei der DDD-Festlegung

— deutsche Systematik

e WHO-Empfehlung aus Index und Guidelines

e Individuelle Dosierungsempfehlung gemag der
Fachinformation

e Literaturangaben
e Durchschnittliche Hersteller DDD

e Zubereitungen, die ausschlieB3lich zur
Anwendung bei Kindern bestimmt sind,
erhalten eine Kinder DDD
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Hlstorlsche EntW|ckIung des ATC/DDD Systems mit

nationalen Adaptionen des GKV-Arzneimittelindex (GKV-AI)

1976 1980 1981 1982 1995

Nordic Council | Forschungsprojekt | Europabiro der WHO Collaborating | GKV-AI publiziert
on Medicines |GKV-AI: Anpassung |WHO empfiehlt in | Centre for Drug jahrlich eine ATC-

setzt das ATC/ des ATC/DDD- internationalen Statistics Klassifikation mit
DDD-System | Systems an Belange Untersuchungen |Methodology (Oslo) den notwendigen
erstmals flr des deutschen zum Arzneimittel- koordiniert die Anpassungen und
Arzneimittel- | Marktes und verbrauch das Anwendung und Erweiterungen flr
verbrauchs- Verwendung als ATC/DDD-System | Fortschreibung der |den deutschen
studien in wesentliche anzuwenden. ATC-Systematik im | Arzneimittelmarkt.
Skandinavien 'methodische Auftrag der WHO.

ein. Grundlage.

2001 2002 2004 2005 seit2006  *

GKV-AI publiziert | GKV-AI kombiniert Der internationale | Nach Empfehlung Die

erstmalig die zu | ATC-Code ATC-Code wird der Arbeitsgruppe | Weiterentwicklung
Grunde liegende | Verzeichnis und | erstmalig amtlicher ATC/DDD des des amtlichen
Methodik zur Ver- | die zu Grunde deutscher ATC KKG enthalt:der | deutschen ATC
gabe von ATC- liegende Metho- - amtlicl verlduft nach
Codes und dik; diese wird deutsc einem

definierten einmal im Jahr als E erstme regelgebundenen
Tagesdosen fiir CD-ROM-Version [ nationale e=z. | transparenten
den deutschen veréffentlicht. Anpassun- S | Verfahren
Arzneimittelmarkt. gen.
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Weiterentwicklung des amtlichen ATC Index mit
Tagesdosen: Workflow ATC/DDD 2009

DI~NI

medizinwissen

Deutsches Institut fir Medizinische

Stel I un g na h me d er Dokumentation und Information
WHO-ATC WIdO-ATC Pharmaverbande Ubersicht aller
WHOCC » WIdO » AG ATC/DDD » DIMDI >
Jan. 08 bis 30.04.08 / bis 30.05.08 Stellungnahmen
bis zum 06.06.08

WEB

Herausgabe

amtlicher ATC

01.01.09

KKG AG ATC/DDD
DIMDI A WI1do
Information EmPfEhcllungen
es WIdO
Amtlicher ATC mit nachste Beschluss-
: KKG-Sitzung 21.11.08 vorlage
bis 19.12.08
Stellungnahmen der 26.09.08
Beratung und Pharmaverbande v
Festlegung Beschlussfassun zur Beschlussvorlage
WIdO <« BMG <« 9 AG ATC/DDD -« AG ATC/DDD
bis 05.12.08 28.11.08 bis 24.10.08

Ort: DIMDI
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5943 ATC Codes und 3037 DDD (Stand April 2008) stehen
zur Diskussion

e Insgesamt sind 14 einzelne Stellungnahmen zum WIdO
ATC eingegangen (bis zum 30. Mai 2008)

e Inhaltliche Zusammenfassung fur die Arbeitsgruppe
ATC/DDD des KKG durch das WIdO in 14 Empfehlungen
in der Beschlussvorlage (26. September 2008)

o Empfehlungen zum ATC-Code und zur DDD-Festiegung
von 31 neuen Wirkstoffen (25. September 2008)

e Eingang von 10 Stellungnahmen nach der
Beschlussvorlage

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 19
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Stellunghahmen zur Weiterentwicklung des ATC Index mit

Tagesdosen ab dem 01.01.2009 im Uberblick

Verband Eingereichte Nummer der
Unterlagen Stellungnahme
f\:;:eei:ii::ﬁ\l?‘sc::rler e. V. (BAH) i SR =2 ATk 1=2
gzgfszzzzz?sZigsl‘lndustrie e. V. (BPI) S SIEIE <= Al =
Xf:::?nilizfglshc:res::IT;r e. V. (VFA) 27/ SRS <2 IR 4-14
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Beschlussvorlage der ATC-Klassifikation mit Tagesdosen

2008 im Uberblick: 14 Empfehlungen zu eingegangenen
Stellungnahmen - 37 Empfehlungen zu neuen Wirkstoffen

Pflanzliche Wirkstoffe
DDD-Festlegung

Chemische Wirkstoffe

Empfehlungen zu DDD-Anderungen

Neue Wirkstoffe

ATC-Anderungen oder neue ATC-Codes

DDD

© WIdO 2008
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1 Empfehlungen
1

13 Empfehlungen
13

37 Empfehlungen
6
31
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Darstellung der Empfehlungen in der Beschlussvorlage

e Darstellung des aktuellen ATC-Index mit
DDD-Angaben (GKV-Arzneimittelindex,
amtlicher Index)

e Anderungsvorschlag

e Historie des ATC-Codes mit DDD im
Anhorungsverfahren

e Sachverhalt (Fachinformation, Hinweise auf
die Richtlinien der WHO und der Methodik in
Deutschland)

e Entscheidungsempfehlung des W1dO

e Begrundung

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 22
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11 jlEEs——

Ergebnis der Beschlussvorlage: 14 Empfehlungen

In
verweist das
WIdO auf das

Das WIdO empfiehlt
in 3 Fallen eine
Anderung in der ATC-
Klassifikation und
der Tagesdosen
durchzufuhren

In 5 Fallen lautet die
Empfehlung des WIdO, die
bestehende Systematik mit
Tagesdosen nicht zu andern.

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 23
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Stellungnahmen zur Beschlussvorlage im Uberblick:
10 Stellungnahmen

Verband

Bundesverband der
Arzneimittelhersteller
e. V. (BAH)

Bundesverband der
pharmazeutischen
Industrie e. V. (BPI)

Verband forschender
Arzneimittelhersteller
e. V. (VFA)

Wyeth

Eingereichte Betrifft Empfehlungen in
Unterlagen der Beschlussvorlage

3 Seiten

4 Seiten +

Anhang 6.1.2

13 Seiten +

Anhang 7.1.6, 6.1.3, 6.1 und 6.2

2 Seiten +

Anhang 7.1.14

Frist-/
Formgerecht

v

v

nicht Uber die
Verbande

© WIdO 2008
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Ars:

10 Empfehlungen

Stellungnahmen zur Beschlussvorlage:
Aminolevulinsaure
Protonenpumpenhemmer

Telmisartan und Diuretika

Vildagliptin

Metformin und Vildagliptin

Tocilizumab

Methylnaltrexon

Amylmetacresol, Kombinationen
Dichlorbenzylalkohol

0. TNF-alpha-Inhibitoren
(nicht Uber die Verbande eingereicht!)

g ) i A T

Redaktionelle Anderungen
1. Clodronsaure
2. Nicotinsaure, Kombinationen

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG
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Aufbereitete Stellungnahmen vom 24. Oktober 2008:

6.1.2
7.1.6

6.2
6.1

6.1.3

7.1.14

6.2
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[1] Aminolevulinsaure — 6.1.2 ATC

Anderungsvorschlag:

Aminolevulinsaure soll, entsprechend der WHO Klassifikation, in die
Gruppe - Mittel fur die photodynamische Therapie — LO1XD04
klassifiziert werden.

Sachlage:

Gliolan mit dem Wirkstoff Aminolevulinsaure besitzt nach der
Fachinformation (Stand: September 2007) folgende
Anwendungsgebiete und Eigenschaften:

Bei Erwachsenen zur Visualisierung von malignem Gewebe wahrend
der Operation eines malignen Glioms (WHO Grad III und IV).

Gliolan ist ein Vorlaufer des Hams, das in einer Reihe enzymatischer
Reaktionen zu fluoreszierenden Porphyrinen metabolisiert wird. Die
resultierende Fluoreszenz wurde als intraoperativer Marker flr das
Gewebe des malignen Glioms verwendet, um die operative Resektion
dieser Tumore zu verbessern.

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 27
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Ars:

[1] Aminolevulinsaure — 6.1.2

Sachlage:

ATC Klassifikation mit DDD-Angaben des GKV-
Arzneimittelindex 2008

L Antineoplastische und immunmodulierende Mittel

LO1 Antineoplastische Mittel

LO1X Andere Antineoplastische Mittel

LO1XD Sensibilisatoren fur die photodynamische/Radio-
Therapie

LO1XD04 Aminolevulinsaure

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 28
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[1] Aminolevulinsaure — 6.1.2

Sachlage:

Empfehlung in der Beschlussvorlage unter neue
Wirkstoffe:

V Varia

V04 Diagnostika

V04C Andere Diagnostika

V04CX Andere Diagnostika

V04CX32 Aminolevulinsaure
Empfehlung:

Es wird empfohlen, Aminolevulinsdure in Ubereinstimmung mit
der WHO nur unter dem ATC-Code LO1XDO04 zu klassifizieren.

LO1XDO04 Aminolevulinsaure

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 29



GKV-Arzneimittelindex WI d o

2y: -

[2] Protonenpumpenhemmer — 7.1.6 ATC A02BC

Anderungsvorschlag:

Die WHO-DDD-Werte der Protonenpumpenhemmer sowie der Satz
... Diese Tagesdosen spiegeln nicht die Meinung der Autoren wider,
sondern werden aus Grinden der Vereinheitlichung des ATC-Index
mit DDD-Angaben des GKV-Arzneimittelindex und der amtlichen
Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben abgebildet." sollen aus der
Beschlussvorlage gestrichen werden.

Sachlage:

Das Anhorungsverfahren zur Anpassung der amtlichen ATC-
Klassifikation beginnt als Grundlage mit der einmal jahrlich
publizierten Version der ATC Klassifikation mit DDD-Angaben des
GKV-Arzneimittelindex.

Siehe auch Protokoll der sechsten Sitzung der Arbeitsgruppe, Punkt 6, Sonstiges, Klarung des Verfahrens zur Anpassung der
amtlichen ATC-Klassifikation.
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[2] Protonenpumpenhemmer — 7.1.6 ATC A02BC

Sachlage:

In der Klassifikation des GKV-Arzneimittelindex werden alle
gultigen WHO-ATC-Codes des jeweiligen Jahres dargestellt.
Alle Anpassungen, die deutsche Gegebenheiten beschreiben,
sind in kursiver Schrift gesetzt.

Im amtlichen ATC-Index mit DDD werden seit dem Jahr 2008
nur die fur Deutschland gultigen ATC-Codes mit DDD sowie
entsprechende gultige Hinweise in normaler Schrift
wiedergegeben.

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 31
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[2] Protonenpumpenhemmer — 7.1.6 ATC A02BC

Sachlage:

Darstellung der Protonenpumpenhemmer in der
voraussichtlichen amtlichen Fassung des ATC-Codes mit DDD
far Deutschland im Jahre 2009 :

A02BCO1 Omeprazol 20 mg O,P
A02BC0O2 Pantoprazol 20 mgO,P
A02BC0O3 Lansoprazol 15mgoO

A02BC04 Rabeprazol 10mgO,P
A02BCO5 Esomeprazol 20 mg O,P

Empfehlung

Entfallt.
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[3] Telmisartan und Diuretika —ATC: CO9DAO07

Anderungsvorschlag:

Der Wirkstoffkombination Telmisartan und Diuretika soll keine DDD
zugewiesen werden.

Sachlage:

Bei Kombinationspraparaten zur Behandlung der Hypertonie (d. h.
ATC-Gruppen C0O2L, CO2N, CO3E, C07B-F, CO8 and C09) basieren die
DDD auf der mittleren Anzahl der taglichen Dosierungsintervalle.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (2008): Richtlinien fir die ATC-Klassifikation
und die DDD-Festlegung. Oslo, Seite 24.

ATC Klassifikation mit DDD-Angaben des GKV-Arzneimittelindex
(Stand April 2008)

CO9DAO07 Telmisartan und Diuretika 1 Darreichungsform O
multipliziert mit der
Applikationshaufigkeit
pro Tag

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 33
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[3] Telmisartan und Diuretika —ATC: CO9DAO07

Sachlage:

Die ATC Klassifikation mit DDD-Angaben des GKV-
Arzneimittelindex wird im WIdO kontinuierlich gepflegt und an
die dynamische Entwicklung des Arzneimittelmarktes in
Deutschland angepasst. Sie dient als Grundlage des
Anhorungsverfahrens. Innerhalb dieses Verfahrens haben die
Herstellerfirmen Moglichkeit Gber ihre Verbande
Stellungnahmen einreichen.

Siehe auch Protokoll der sechsten Sitzung der Arbeitsgruppe, Punkt 6, Sonstiges, Klarung des
Verfahrens zur Anpassung der amtlichen ATC-Klassifikation.

Empfehlung:
Es wird empfohlen, die DDD beizubehalten.
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[4] Vildagliptin — 6.2 ATC A10BHO2

Anderungsvorschlag:

Vildagliptin soll die voraussichtliche WHO-DDD 2009 von 0,1 g
oral zugewiesen werden.

II‘ Sachlage:

Das Fertigarzneimittel Galvus® wurde am 01.05.2008 in den
Markt eingeflhrt.
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[4] Vildagliptin — 6.2 ATC A10BHO2

Sachlage:
Die Dosis betragt laut Fachinformation (Stand Marz 2008):

Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Erwachsende

Die empfohlene Tagesdosis Vildagliptin betragt 100 mg, aufgeteilt in zwei
50-mg-Dosen morgens und abends, wenn es in einer Zweifach-Kombinations-
therapie mit Metformin oder einem Thiazolidindion gegeben wird.

Hbhere Dosen als 100 mg werden nicht empfohlen.

Wenn Vildagliptin in einer Zweifach-Kombinationstherapie mit einem
Sulfonyharnstoff angewendet wird, betragt die empfohlene Dosis 50 mg
einmal taglich morgens. In dieser Patientengruppe war 100 mg Vildagliptin
taglich nicht wirksamer als 50 mg Vildagliptin einmal taglich.

Empfehlung:

Es wird empfohlen, die voraussichtliche DDD der WHO von 100
mg oral in den amtlichen ATC-Index aufzunehmen.
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[5] Metformin und Vildagliptin — 6.1 ATC A10BDOS8

Anderungsvorschlag:

Der voraussichtliche ATC-Code A10BDO08 der WHO 2009 far
die Wirkstoffkombination Metformin und Vildagliptin soll in der
amtlichen Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben flr
Deutschland im Jahr 2009 ubernommen werden.

Sachlage:

ATC Klassifikation mit DDD-Angaben des GKV-
Arzneimittelindex (Stand: April 2008)

A10BD08 Metformin und Vildagliptin
Empfehlung:
Entfallt. Der ATC-Code A10BDO08 wird bereits dargestelit.
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[6] Tocilizumab
Anderungsvorschlag:

Der voraussichtliche ATC-Code der WHO fur Tocilizumab LO4ACO07 soll
bereits in der amtlichen Fassung des ATC-Index mit DDD-Angaben
fur Deutschland im Jahr 2009 iUbernommen werden.

Sachlage:

In Deutschland ist noch kein Fertigarzneimittel zugelassen (AMIS:
Stand 18. November 2008), das den Wirkstoff Tocilizumab enthalt.

Empfehlung:

Es wird empfohlen, die Zulassung und Markteinfihrung des
Fertigarzneimittels in Deutschland abzuwarten.
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[7] Methylnaltrexon — 6.1.3 ATC AO6AX04

Anderungsvorschlag:

Methylnaltrexon soll nicht unter dem vorgeschlagenen ATC-
Code AO6AX04 klassifiziert werden, sondern soll in eine neue
Gruppe - Periphere Opioidrezeptorantagonisten — unter AO3AF
oder nach VO3AB36 umklassifiziert werden.

Sachlage:

Vorschlag in der Beschlussvorlage
A O6 Laxanzien

AO0O6A Laxanzien

A 06 AKX Andere Laxanzien
AO6AXDO0A4 Methylnaltrexon
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[7] Methylnaltrexon — 6.1.3 ATC AO6AX04

Sachlage:

Vorschlag 1 des Herstellers
Mittel bei funktionellen

Vorschlag 2 des Herstellers

gastrointestinalen Stérun- Alle Gbrigen therapeuti-
A03 gen V03 schen Mittel

Mittel bei funktionellen Alle Ubrigen therapeuti-
AO3A Stérungen des Darms VO3A schen Mittel

Periphere Opioidrezepto- VO3AB Antidote
AQ3AF rantagonisten (neu) VO3AB36 Methylnaltrexon

AO3AFO01 Methylnaltrexon

Aus der Fachinformation von Relistor® (Stand Marz 2008):

4.1 Anwendungsgebiete
Behandlung von Opioid-induzierter Obstipation bei
Patienten in fortgeschrittenen Krankheitsstadien, die eine
palliative Behandlung erhalten, wenn das Ansprechen auf
eine Therapie mit den Ublichen Laxantia unzureichend ist.

© WIdO 2008 7. Sitzung der Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG 40



m GKV-Arzneimittelindex WIdo
i

[7] Methylnaltrexon — 6.1.3 ATC AO6AX04
II‘ Sachlage:

Nach Ruckfrage wird die internationale Arbeitsgruppe der WHO
far die Methodik der Arzneimittelstatistik Ende November den
ATC-Code fur Methylnaltrexon vorschlagen.

Empfehlung:

Es wird empfohlen, den Vorschlag der WHO abzuwarten.
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[8] Amylmetacresol, Kombinationen

Anderungsvorschlag:

Neuaufnahme eines ATC-Codes fur Amylmetacresol,
Kombinationen.

Sachlage:

In Deutschland sind Lutschtabletten mit der
Wirkstoffkombination Amylmetacresol, Dichlorbenzylalkohol
und Levomenthol sowie der Wirkstoffkombination
Amylmetacresol und Dichlorbenzylalkohol (deklarierter
sonstiger Bestandteil: Levomenthol) als Fertigarzneimittel im
Markt.
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[8] Amylmetacresol, Kombinationen

Sachlage:

Nach den Richtlinien fur die ATC-Klassifikation und DDD-Festlegung
der WHO sind in der Gruppe RO2AA - Hals und Rachentherapeutika,
Antiseptika — auf jeder 5. Ebene Kombinationen mit Anasthetika
erlaubt.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (2008): Richtlinien fir die ATC-Klassifikation
und die DDD-Festlegung. Oslo, Seite 204.

In Deutschland werden Kombinationspraparate auch in der Gruppe
der Antiseptika auf eigenen 5. Ebenen unter Verwendung der
entsprechenden 50er Serie klassifiziert. Kombinationspraparate, die
nicht unter den vorstehenden 5. Ebenen klassifiziert werden kdnnen,
werden nach RO2AA50 - Andere Antiseptika, Kombinationen -
eingruppiert.

Fricke U, Glnther ], Zawinell A (2008): Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation mit

Tagesdosen fur den deutschen Arzneimittelmarkt, Methodik der ATC-Klassifikation und DDD-Festlegung,
GKV-Arzneimittelindex, Bonn, Seite 324.
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[8] Amylmetacresol, Kombinationen

Empfehlung:

Es wird empfohlen, fir Amylmetacresol, Kombinationen keinen
ATC-Code festzulegen.

Praparate mit der Kombination Amylmetacresol,
Dichlorbenzylalkohol und Levomenthol sollten unter RO2ZAAS50
— Andere Antiseptika, Kombinationen - klassifiziert werden.
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[9] Dichlorbenzylalkohol

Anderungsvorschlag:

Der ATC-Code R02AA03 - Dichlorbenzylalkohol - soll in
Dichlorbenzylalkohol, Kombinationen umbenannt werden.

Sachlage:

Der ATC-Code R0O2AA03 - Dichlorbenzylalkohol — wurde von der WHO
festgelegt.

In Deutschland sind keine Fertigarzneimittel im Markt, die
Dichlorbenzylalkohol als alleinigen Wirkstoff enthalten.
Empfehlung:

Es wird empfohlen, den ATC-Code RO2AA03 - Dichlorbenzylalkohol -
nicht zu andern, um eine groBt mogliche Kompatibilitat der deutschen
Fassung mit der WHO-Fassung zu gewahrleisten.
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Redaktionelle Anderungen Clodronsidure ATC MO5BAO2

Redaktionelle Anderung

Der Hinweis zur DDD von Clodronsaure ,bezogen auf die Saure
der Clodronsaure" ist nicht korrekt.

Sachlage:

ATC Klassifikation mit DDD-Angaben des GKV-
Arzneimittelindex (Stand April 2008):

MO5BA02 Clodronsaure 1,6 g O; 1,5 g P Dosis pro
Behandlungszyklus bezogen

auf die Saure der
Clodronsaure
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Redaktionelle Anderungen Clodronsidure ATC MO5BAO02

||~ Sachlage:

Die Dosierungsangaben in den Fachinformationen (Stand: April
2007) der Fertigarzneimittel mit Clodronsaure beziehen sich
auf das Dinatriumsalz der Clodronsaure.

Empfehlung:

Es wird empfohlen, den Hinweis zur DDD von Clodronsaure zu
andern.
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Redaktionelle Anderungen
Nicotinsaure, Kombinationen — 6.2 ATC C10AD52

Redaktionelle Anderung:

Statt 0,2 g bezogen auf Nicotinsaure muss es heilBen 2 g
bezogen auf Nicotinsaure.
Tabelle 15-28: Tredaptive

ATC mit Fertig- Dosierungsempfehlung nach der Fach- DDD-
Bedeutung | arzneimittel information Berechnung
C10AD52 Tredaptive Dosierung: 0,2 g O bezogen
Laropiprant und Die Anfangsdosierung besteht aus einer Tablette mit veran- | auf Nicotinsaure
Nicotinsdure derter Wirkstofffreisetzung (1.000 mg Nicotinsdure/20 mg

Laropiprant) einmal taglich. Es wird empfohlen, nach 4 Wo-

chen die Dosierung auf die Erhaltungsdosis von

2.000 mg/40 mg, entsprechend zwei Tabletten mit verander-
ter Wirkstofffreisetzung (zu jeweils 1.000 mg/20 mg), einmal
taglich zu erh6hen. Dosierungen diber 2.000 mg/40 mg tig-

lich wurden nicht untersucht und werden daher nicht emp-

fohlen.

(Fachinformation unter
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/treda
ptive/tredaptive.ntm

WIdO 2008
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Redaktionelle Anderungen

Nicotinsaure, Kombinationen — 6.2 ATC C10AD52

Empfehlung:

Es wird empfohlen, die DDD auf 2 g O bezogen auf
Nicotinsaure zu andern.
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