ASV . Aargauischer Seniorenverband

JUNI 2023 | Der aargauische Seniorenverband (ASV) fordert besser zugangliche
Informationen zu Arzneimitteln, eine nachhaltige Aufklarung zu Therapiemdglich-
keiten und die Ausarbeitung eines Patienteninformationsgesetzes. Das Schwei-
zerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) ist im Auftrag des Eidgendssischen De-
partement des Innern die offizielle Marktzulassungs- und Aufsichtsbehdrde fur
human- und veterindrmedizinische Arzneimittel. Swissmedic gewahrleistet, dass
nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel erhaltlich sind und
leistet so einen Beitrag zum Schutz der Gesundheit. Swissmedic hat die Pflicht,
die Offentlichkeit tber Heilmittel zu informieren und Missbrauche zu ahnden.

Einteilung der Arzneimittel

In der Schweiz sind von Swissmedic Uber
8'200 Arzneimittel im Markt zugelassen. Das
Schweizer Human-Forschungs-Gesetz ver-
langt ein verkirztes Marktzulassungsverfah-
ren, sobald ein Medikament von der Euro-
pean Medicines Agency (EMA) bereits zuge-
lassen ist.

Medikamente werden in Kategorien entspre-
chend den europaischen Richtlinien einge-
teilt. Etwa 68% der Arzneimittel sind nur er-
haltlich, wenn diese eine Medizinalperson
verschreibt. Fir weitere 30% der Arzneimit-
tel ist mindestens eine Fachberatung vor der
Abgabe zwingend. Nur die restlichen 2% der
Arzneimittel, Tendenz steigend, sind ohne
jegliche Verschreibungspflicht oder Fachbe-
ratung erhaltlich.

Zulassung

Die Marktzulassung der Arzneimittel, deren
Freigabe und die stetige Sicherung der Qua-
litat der Produkte in der Europaischen Union
erfolgt durch die EMA und in der Schweiz
rechtswirksam durch die Swissmedic. Die
Swissmedic arbeitet u.a. mit der amerikani-
schen Food and Drug Administration (FDA)
zusammen. Mehrere Dutzend L&nder u. a. in
Afrika und im Nahen Osten stiitzen sich auf
die Verfugungen der Swissmedic ab, wenn
sie Medikamente fir ihren Staat zulassen
und Preise fur den eigenen Markt festsetzen.

lllegale Arzneimittel

Eine Privatperson darf nur fUr sich selbst,
nicht aber fir Drittpersonen, Arzneimittel in
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der Grossenordnung eines Monatsbedarfs in
die Schweiz einfihren. Grundséatzlich ist von
Bestellungen von Arzneimitteln und Heilmit-
teln im Internet abzuraten, da diese aus un-
sicherer Quelle stammen kdénnen. Diese Arz-
neimittel sind oft verunreinigt, Dosierung und
Wirkstoffe entsprechen meist nicht den de-
klarierten Angaben. Es bestehen somit ge-
sundheitliche, finanzielle und rechtliche Risi-
ken. Swissmedic versucht den illegalen
Import und Handel zu unterbinden. Die Ware
wird vom Zoll beschlagnahmt und vernichtet.
Es wird eine Busse ausgesprochen und Ver-
waltungsgebihren von mindestens 300 CHF
verfugt. Im Wiederholungsfall oder bei gros-
seren Mengen drohen Strafverfahren.
Patienten, die in andere Lander reisen und
Medikamente zum Eigengebrauch einflihren
mdchten, wird empfohlen die fur Arzneimittel
geltenden Bestimmungen des Reiselandes
bei der jeweiligen Botschaft nachzufragen.
Es ist sinnvoll ein arztliches Rezept fur die
mitgefuhrten Arzneimittel auf sich zu tragen.
Zu beachten ist, dass Arzneimittel, die in der
Schweiz zugelassen sind, in anderen Lan-
dern teilweise mit Verboten belegt sind. Es
gilt insbesondere die Betaubungsmittel-Ge-
setzgebung des Reiselandes einzuhalten.

Die Abgrenzung der Produktekategorien
(Medizinprodukte, Arzneimittel, neue For-
men flr Therapien, Lebensmittelzusatze,
Kosmetika) wird immer anspruchsvoller. Die
breite Bevdlkerung wird mit gesundheitsrele-
vanten Informationen Uberschwemmt. FUr
Patienten und Fachpersonal wird es immer
anspruchsvoller wahre Informationen bzw.
fake News Uber Arzneimittel und deren Wir-
kung erkennen und ulberprifen zu kdnnen.
Deshalb steigt der Bedarf nach glaubwirdi-
ger, verlasslicher und verstandlicher Infor-
mation durch die staatlichen Sicherheitsbe-
horden.

Neben den Originalprodukten gibt es Biosi-
milars und Generika. Biosimilars sind dem
Originalprodukt biologisch gleichwertig, wer-
den aber auf andere Art und Weise herge-
stellt. Sie konnen deshalb unterschiedliche
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Nebenwirkungen ausldsen. Nach Ablauf des
Patentschutzes eines Originalprodukts dir-
fen andere Hersteller dieses Arzneimittel als
Generika produzieren. Generika haben den
gleichen medizinischen Nutzen und werden
preislich gunstiger als das Originalprodukt
angeboten.

Wechselt ein Spitalpatient in die Reha, ins
Pflegheim oder zur Hausarztpraxis wird oft
an Stelle des Originals neu ein Generika ver-
ordnet. Ist der Patient bereits zufriedenstel-
lend auf ein Produkt eingestellt, kann ein er-
neuter Produktewechsel zu Umstellschwie-
rigkeiten fuhren.

Alteren Menschen werden oft gleichzeitig 5
und mehr Medikamente vom Hausarzt und
von unterschiedlichen Fachérzten verschrie-
ben. Patienten sind damit oft Uberfordert.
Wann und wie oft sollen sie welches Medika-
ment vor oder nach dem Essen einnehmen?
Wann soll ein bestimmtes Medikament wie-
der abgesetzt oder reduziert werden?
Wichtig ist, dass die Medikamentenliste vom
Arzteteam periodisch tiberpriift wird. So kon-
nen Abhangigkeiten und Suchtgefahren ge-
mindert und Interaktionen zwischen den ver-
schiedenen Medikamenten rechtzeitig auf-
gedeckt werden. Eine aktuell nachgefiihrte
Medikamentenliste im elektronischen Pati-
entendossier (EPD) ware fir die Beratung
und Betreuung von Patienten hilfreich. Auch
in Pflegeheimen ist eine periodische Uber-
prufung der Anzahl der verschriebenen Me-
dikamente und deren Dosierung durch die
behandelnde Arzteschaft notwendig.

Die Wirksamkeit von homoopathischen und
oder pflanzlichen Medikamenten bleibt um-
stritten. Es gibt bisher zu wenig konventio-
nelle klinische Prufungen. Die Uberpriifun-
gen ergaben bisher einen nur ungenigen-
den Nachweis fur eine verlassliche Wirk-
samkeit dieser Medikamente. Dennoch sind
gewisse homdopathische und pflanzliche
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Mittel wirksam und erhéhen das Wohlbefin-
den von Patientinnen und Patienten positiv.
Wir verweisen dazu auf die europaischen
«S3-Leitlinie zur Komplementarmedizin in
der Behandlung von onkologischen Patien-
tinnen».

Jeder Patient hat ein Recht darauf, dass er
vom Arzt und Apotheker Uber die Wirkung
des Arzneimittels, Neben- und Wechselwir-
kungen, Einnahmeempfehlungen und alter-
native Therapiemdglichkeiten eingehend
aufgeklart wird. Oft muss der Patient insistie-
rend nachfragen, damit er zu den erforderli-
chen Informationen kommt.

Pharmafirmen forschen oft rund ein Jahr-
zehnt lang, damit sie einen neuen Wirkstoff
zu einem Medikament weiterentwickeln kon-
nen und bis sie einen Antrag mit der notwen-
digen Dokumentation auf Markteinfliihrung
bei der Swissmedic stellen kénnen.
Swissmedic bendtigt ca. ein Jahr um den Zu-
lassungsantrag eines neuen Medikaments
prifen zu kdnnen. Mit dem Swiss public as-
sessement report (SPAR) begrindet sie die
Marktzulassung, prift formal die Verpa-
ckung, den Beipackzettel, die Patienteninfor-
mation und die Fachinformation (FI) fur Me-
dizinpersonen.

Die Swissmedic betreibt eine 6ffentliche Da-
tenbank: http://www.swissmedicinfo.ch.
Diese Datenbank vermittelt gesicherte Infor-
mationen tUber Humanarzneimittel.
Schwachstellen dieser Datenbank sind:

+ Die Datenbank, bzw. das Portal ist zu
akademisch und zu sehr auf die Abfede-
rung von Produktehaftungsklagen aus-
gerichtet. Deshalb sind die Informatio-
nen zu wenig patientenfreundlich aufbe-
reitet. Zudem fehlen u.a. Angaben zur
Dosierung, zu Preisangaben und ein Bild
der Verpackung.

1 https://www.leitlinienprogramm-onkolo-
gie.de/leitlinien/komplementaermedizin/
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* In der Datenbank fehlen Hinweise auf
die Wechselwirkungen von Medikamen-
ten, alternative Therapieformen oder
verwandte Produkte, die von Patienten
abgefragt werden kénnten.

* Insbesondere fehlen auch Hinweise auf
spezielle klinische Studien, wie das Me-
dikament bei alteren Personen wirkt. Die
Swissmedic verlangt solche Studien bis-
her meist nur fur Kinder.

» Esfehlt ein Glossar zur Erlauterung von
Fachbegriffen.

+ Die Rickmeldungen von unerwarteten
Nebenwirkungen werden auf dem Elekt-
ronischen Vigilance-Meldeportal (EIViS)
gesammelt. Diese miussten besser of-
fentlich zuganglich gemacht werden und
in geeigneter Form mit der Datenbank
der Swissmedic verknlpft werden.

Suchen Patienten zusétzliche und umfas-
sendere Informationen in weiteren Daten-
banken, mussen sie meist auf kostenpflich-
tige Datenbanken fur das Medizinpersonal
ausweichen.

Beispielsweise konnen auf der zahlungs-
pflichtigen Datenbank www.compendium.ch
auch Bilder der Verpackung, Angaben zur
Packungsgrdsse und zum Preis des Arznei-
mittels abgerufen werden.

Der ASV nimmt auf eidgendssischer Ebene
mit dem Schweizerischen Seniorenverband
fur Seniorenfragen (SVS) und dem Schwei-
zerischen Seniorenrat (SSR) Kontakt auf,
um gemeinsam die erwahnten Anliegen bei
Swissmedic sowie dem BAG vorzutragen.
Auf kantonaler Ebene sucht der ASV das
Gesprach mit der Gesundheitskommission
des Grossen Rates und den zustandigen
Fachleuten im Departement Gesundheit und
Soziales, um Unterstitzung fur seine Anlie-
gen zu erhalten.
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Der ASV fordert auf Bundesebene prioritar
ein Patienteninformationsgesetz und eine
Uberarbeitung der Datenbank Swissmedic.

Jeder Patient tragt die Verantwortung fur sei-
nen eigenen Korper. Er bengétigt jedoch fir
seine individuellen Entscheidungen auch die
erforderlichen fachlichen Informationen. We-
sentliche Informationen Uber Arzneimittel
und Therapiemoglichkeiten missen deshalb
bei Patienten verstdndlich ankommen und
von ihnen auch verstanden werden. Zur Foér-
derung dieses Anliegens ist ein eidgengdssi-
sches Patienteninformationsgesetz erforder-
lich. Das Gesetz liesse sich rechtlich auf die
Patientenautonomie bzw. auf die kérperliche
und geistige Unversehrtheit gemass Bun-
desverfassung Artikel 10, Absatz 2 abstut-
zen.

Der ASV stellt fest, dass bei der Medikamen-
tenabgabe die Pflicht zur Information - oft
aus zeitlichen Griinden - nur unzureichend
erflllt wird. Mediziner, Apotheker und die
Swissmedic haben dafir zu sorgen, dass
diese Informationen und vor allem die Warn-
hinweise in der Zielgruppe ankommen und
verstanden werden. Deshalb ist die Daten-
bank der Swissmedic patientenfreundlicher
und informationsfokussierter zu gestalten
und mit Inhalten aus der Datenbank
www.compendium.ch zu verlinken.

Zudem sollte diese Datenbank mit der Medi-
kamentenliste im elektronischen Patienten-
dossier (EPD) verlinkt werden kénnen. Vom
EPD aus, sollten auch medizinische Fachbe-
griffe in einem Glossar abrufbar sein und er-
lautert werden. Patienten sollen mit Warn-
hinweisen im EPD auch auf unerwartete Ne-
benwirkungen und alternative Therapiefor-
men aufmerksam gemacht werden. In der
Datenbank der Swissmedic fehlen bisher
auch differenzierende Hinweise, wie be-
stimmte Medikamente bei alteren Menschen
anders wirken kdnnten als bei jingeren Pa-
tientengruppen.
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Das Humanforschungsgesetz (HFG) ist
dahingehend zu erganzen, dass Senio-
ren- und Patientenorganisationen in Ar-
beitsgruppen des BAG und der Swiss-
medic regelmassig angehdrt werden und
diese ihre Anliegen vortragen kénnen.
Es sind unter Leitung des Bundesamts
fur Gesundheit (BAG) unabhangige
«Health Technology Assessment Kor-
perschaften» einzurichten, in denen Se-
nioren- und Patientenorganisationen
vertreten sind. Sie sollen in nachhaltigen
Nutzenabklarungen von Medikamenten,
Anwendungen und medizinischen Gera-
ten ihre Erfahrungen einbringen kénnen
und Uber Ergebnisse aus den Arbeits-
gruppen informieren durfen.

Senioren- und Patientenorganisationen
sind vom BAG bei der Festsetzung von
Medikamentenpreisen  zulasten der
Krankenkassen anzuhdren und einzube-
Ziehen.

Senioren- und Patientenorganisationen
sind von der Pharma einzuladen, um den
Austausch zur (Weiter-) Entwicklung von
Medikamenten zu férdern. Dazu ist brei-
tes Wissen um die europaischen Regu-
lierungen notwendig. Die européaische
Patientenorganisation fir medizinische
Forschung und Entwicklung (EUPATI)
bietet dazu Ausbildungen an.

Gefordert wird, dass Lucken in der Me-
dikamentenabgabe so weit geschlos-
sen werden, dass insbesondere bei &al-
teren Menschen die Suchtabhangigkeit
von Medikamenten sinkt.

Gefordert wird, dass griffige Massnah-
men bei der Abgabe von Medikamen-
ten vorgeschrieben werden, damit es
weniger oft zu einer Ubermedikamen-
tierung (Polypharmacie) eines Patien-
ten kommt. Beispielsweise kdnnten im
Rahmen des EPD im elektronischen
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Medikamentenplan entsprechende Si-
cherungen eingebaut werden.
Gefordert wird, dass die Medikamentie-
rung und die Dosierung der Medika-
mente fiur Senioren insbesondere in
Pflegeheimen von einem Expertenteam
periodisch Uberprift wird. Dasselbe gilt
fur das Erkennen und Beurteilen von In-
teraktionen und Nebenwirkungen fur
alle chronisch Erkrankten, wenn meh-
rere Medikamente parallel eingenom-
men werden missen.

Beachtet werden soll, dass die Fehler
bei der «taglichen» Medikamentenab-
gabe, -zubereitung und -einnahme ver-
mindert und die Rickmeldung Uber die
Wirkung, sowie allfallige Nebenwirkun-
gen, verbessert werden. Das heisst, die
entsprechenden Prozesse, Schnittstel-
len, Kontrollen und die Kommunikation
miissen optimiert werden.

Gefordert wird, dass Spitdler und Pfle-
geheime bei chronischen Krankheiten
soweit vertraglich, vorrangig dieselben
Generika oder Biosimilars einsetzen.
Spitaler verwenden oft nur Originalpro-
dukte. Haus- und Heimarzte verschrei-
ben nach dem Spitalaufenthalt Gene-
rika und Biosimilars. Dies fuhrt bei Se-
nioren zu haufigen und fragwirdigen
Medikamentenumstellungen, die auch
veranderte Nebenwirkungen nach sich
ziehen konnen. Die Absprache zwi-
schen den Akteuren im Ubergang zwi-
schen den Institutionen muss verbes-
sert werden.

Die Selbstdispensation durch Arzte ist
zu Uberprifen. Finanzielle Fehlanreize
gilt es zu beseitigen. Verordnung und
Abgabe sind personell zu trennen.
Patienten mit chronischen Krankheiten
sollten eine noch zu definierende Pro-
duktekategorie von Medikamenten ver-
mehrt direkt und kostenglnstig Uber
das Internet beziehen durfen.
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Die Liste gewichtiger Medikamente im
Sicherheitslager des Bundes ist aus ver-
sorgungstechnischen Grinden zu er-
ganzen. Die Lagermenge ist ausrei-
chend zu dimensionieren.
Versorgungstechnisch wichtige Medika-
mente, die zurzeit aus Preisgrinden in
Billiglohnlandern produziert werden,
sind wieder vermehrt in der Schweiz o-
der in Europa zu produzieren.

Es wird eine vom BAG offentlich finan-
Zierte Studie angeregt, welche die Wirk-
samkeit der 10 wichtigsten Medikamente
untersucht, die in der Homdopathie, bei
den Anthroposophen und in der TCM
eingesetzt werden.

Das BAG soll ¢ffentlich finanzierte Stu-
die fur wirksame und nutzenstiftende Bil-
ligpreis-Medikamente ermdoglichen. Da
es bisher keine privaten Investoren gibt,
welche eine solche Studie lancieren und
finanzieren wirden.

Zurzeit wird die Zulassung von Veteri-
narmedikamenten, die in den Nahrungs-
mittelkreislauf einfliessen, nur unzu-
reichend analysiert und untersucht.
Diese Medikamente dirfen nur zugelas-
sen werden, wenn keine schadigenden
oder interagierenden Stoffe in der Nah-
rungsmittelkette verbleiben. Dies wird im
Heilmittelgesetz (HMG, Art.10, 2; Art.64,
4a) zwar erwahnt, aber bisher unzu-
reichend erforscht und gepruft.
Grundsatzlich sind in medizinischen Stu-
dien und Empfehlungen weniger die
Uberlebensvorteile zu fokussieren, son-
dern es gilt vielmehr die Lebensqualitat
(Patient Reported Outcome Measures,
PROM) als nutzenstiftendes Merkmal zu
priorisieren.
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