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Executive Summary

Die steigende Pravalenz der erektilen Dysfunktion entwickelt sich auch in Deutschland zunehmend
Zu einer nennenswerten Public-Health-Problematik, fur deren Therapie mit dem Wirkstoff Sildenafil
eine etablierte Behandlungsoption flr die betroffenen Patienten zur Verfigung steht. Das Ziel dieses
Gutachten ist es, im Rahmen einer literaturbasierten Untersuchung den Public-Health-Impact heraus-
zuarbeiten, der mit einem Wechsel (,,Switch“) von Rx- auf OTC-Status fur Sildenafil assoziiert ist.

Hierzu wurde zunachst in Form von Fallstudien (,Case Studies”) die wissenschaftliche Evidenz von
erfolgreichen OTC-Switches fur ausgewahlte Wirkstoffe analysiert. Darlber hinaus wurde die Litera-
tur zu OTC-Switches von Sildenafil in den europaischen Nachbarlandern (insbesondere Vereinigtes
Konigreich) ausgewertet. Zusatzlich wurden Experteninterviews mit Vertretern von Apotheken- und
Patientenverbanden durchgefuhrt, um aktuelle Einschatzungen abzubilden. Die Einschatzung zum
Public-Health-Impact flr einen moglichen OTC-Switch des Wirkstoffes Sildenafil erfolgte anhand
von drei Domanen: patientenrelevante, gesundheitssystembezogene und sozio-0konomischen Aus-
wirkungen.

Die Diskussion um einen OTC-Switch von Sildenafil ist durch zwei zentrale Leitmotive gepragt. Zum
einen soll der illegale Handel mit gefalschten Arzneimitteln, soweit als moglich, reduziert werden.
Zum anderen sollen durch niedrigschwellige Beratungsangebote in Apotheken Uber die einer erek-
tilen Dysfunktion zugrundliegenden Erkrankungen mehr Patienten in eine strukturierte arztliche
Behandlung Uberfuhrt werden.

FUr die Beurteilung der patientenrelevanten Aspekte steht zunachst primar die Patientensicherheit
im Vordergrund. Die Effektivitat und Sicherheit von Sildenafil wurden bereits in vielen klinischen
Studien erfolgreich getestet. Die interviewten Apotheken- und Patientenvertretenden stufen Sildena-
fil (z.B. im Vergleich zu anderen Wirkstoffen wie Diclofenac) als sicheres Praparat ein. Hinsichtlich
der Frage, ob die im niedrigen einstelligen Pravalenzbereich liegenden Kontraindikationen (z.B. Ein-
nahme von Nitraten) bei einer Apothekenabgabe mit hoher Sicherheit ausgeschlossen werden kon-
nen, differieren jedoch die Expertenmeinungen. Wahrend urologische Fachverbande vor den Risiken
bei ungeprufter Einnahme warnen, trauen Apotheken- und Patientenvertretende den Apotheken eine
angemessene Abgabe zu. Dieser Dissens stellt einen zentralen Aspekt in der Diskussion um die
OTC-Freigabe von Sildenafil dar, sodass hier die betreffenden Stakeholder im Gesundheitswesen
aufgefordert sind, ein konstruktives Umfeld zu schaffen, damit die Realisierung eines Switches
gelingen kann.

Da nur ca. ein Drittel der betroffenen Patienten mit erektiler Dysfunktion eine Arztin bzw. einen Arzt
konsultiert bzw. die Einnahme von Sildenafil oftmals ohne vorherige arztliche Konsultation erfolgt,
konnte eine OTC-Abgabe Uber die Apotheken zu einem niedrigschwelligen Zugang zum Versorgungs-
system fuhren. Apotheken konnten am Point-of-Sale den Kontakt mit den Kunden suchen und bei
Anzeichen des Vorliegens von Grunderkrankungen die Patienten in die arztliche Behandlung ver-
weisen. Eine Schatzung ergab, dass bei einem OTC-Switch ca. 700.000 Manner mit erektiler Dys-
funktion von einer Therapieausweitung profitieren wirden.

Ein klar zu benennender Vorteil der OTC-Freigabe von Sildenafil fur das Gesundheitssystem ist die
Starkung der Profession sowie der heilberuflichen Kompetenz der Apothekerinnen und Apotheker



durch Beratungsleistungen fur Sildenafil, da die erektile Dysfunktion ein neues Beratungsfeld flr
Apotheken darstellt. Die Apotheken Ubernehmen in diesem Kontext als zentrale Ansprechstelle in
Gesundheitsfragen vermehrt eine Lotsenfunktion innerhalb des Gesundheitssystems und leisten
somit neben den arztlichen Leistungserbringenden in ihrer Rolle als Vermittler an die entsprechenden
medizinischen Expertinnen und Experten einen wichtigen sozialen Beitrag.

Die Erfahrungen aus bisherigen OTC-Switches zeigen, dass aus Patientensicht eine gute Apotheken-
beratung gewahrleistet ist und auch sensitive Krankheitsbilder keine neue Herausforderung far
Apotheken darstellen, da sie bereits Uber gute Vorerfahrungen verfigen sowie das Vertrauen der
Kunden genieflen. Dass die Apothekerinnen und Apotheker auch einen Public-Health-relevanten
Beitrag im Falle einer OTC-Freigabe von Sildenafil leisten konnten, zeigen die Ergebnisse einer
europaischen Beobachtungsstudie, in der untersucht wurde, ob die Apothekerinnen und Apotheker
eine angemessene Empfehlung von Sildenafil 50 mg fur die Behandlung von erektiler Dysfunktion
abgeben kénnen. Im deutschen Kontext lag zwischen den Empfehlungen der Apothekerinnen bzw.
Apotheker im Vergleich zu Hausarztinnen bzw. -arzten in 73% der Falle eine Ubereinstimmung vor.
Sogar in 91% der Félle existierte eine Ubereinstimmung zwischen den Apothekerinnen bzw. Apo-
thekern und Spezialistinnen bzw. Spezialisten flir Sexualmedizin. Betrachtet man diejenigen Falle,
in denen die Apothekerinnen bzw. Apotheker eine akzeptable, die Probanden nicht gefahrdende
Empfehlung abgegeben haben, so liegt die Ubereinstimmung sogar bei 83% bzw. 91%. Eine
Beratung von Patienten mit erektiler Dysfunktion in Apotheken flhrt somit zu genauen Behandlungs-
empfehlungen, keiner Abgabe von Sildenafil an Manner, die nicht an erektiler Dysfunktion leiden,
sowie einer Weiterleitung in die arztliche Behandlung bei Fragen zur kardiovaskularen Gesundheit,
zu anderen Komorbiditaten oder zur Begleitmedikation.

Aktuelle Daten belegen, dass sich lediglich knapp ein Drittel der Patienten mit erektiler Dysfunktion
in arztlicher Behandlung befindet, und somit klare Anzeichen flr eine Unterversorgung vorliegen.
Insbesondere in den Experteninterviews wurde die Einschatzung zum Ausdruck gebracht, dass eine
adaquate facharztliche Betreuung von Patienten mit erektiler Dysfunktion bzw. sexuellen Funktions-
storungen aktuell nur bedingt stattfindet, da beratungs- und besprechungsintensive Falle im Rah-
men der ambulanten Versorgungsstrukturen in Deutschland nicht aufwandsgerecht vergutet werden.
Somit konnten Apothekerinnen und Apotheker als Health Professionals mit hoher pharmazeutischer
Expertise in Kombination mit dem niedrigschwelligen Zugang zu OTC-Sildenafil Patienten mit Risiko-
merkmalen zur Abklarung von Grunderkrankungen als Ursache der erektilen Dysfunktion in die arzt-
liche Versorgung verweisen. Dies ist als zentraler positiver Public-Health-Impact zu bewerten.

Aus sozio-6konomischer Perspektive ergeben sich flur die Gesetzliche Krankenversicherung durch
einen OTC-Switch von Sildenafil zunachst keine nennenswerten Einsparungen bei den Arzneimittel-
kosten, da diese aufgrund einer Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses von den Patien-
ten selbst zu tragen sind. Da betroffene Patienten jedoch in vielen Fallen keine Arztbesuche wahr-
nehmen, besteht das Risiko, dass die eine erektile Dysfunktion beglnstigenden Grunderkrankungen
bzw. Folgeerkrankungen nicht oder erst zeitverzogert diagnostiziert werden, was zu schwereren
Krankheitsverlaufen mit hohen Behandlungskosten fuhren kann. Das Ziel eines OTC-Switches sollte
es somit sein, die Diagnose der zugrundeliegenden Erkrankungen bei einem grofReren Anteil der
Patienten mit erektiler Dysfunktion zu ermoéglichen und somit einen Public-Health-relevanten Beitrag
Zu leisten.



Aufgrund des durch eine erektile Dysfunktion erzeugten psychischen Leidensdrucks auf die Patien-
ten kann es zudem zu Arbeitsunfahigkeit kommen. Dies ist auf der Basis der vorliegenden Pravalenz-
daten vermutlich in der Gruppe der erwerbstatigen Patienten ab 40 Jahre zu erwarten. Ergebnisse
aus einem europaischen Survey (2011) in Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien und Grof3-
britannien zeigen, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitat sowie die Arbeitsproduktivitat und
Aktivitat bei erwachsenen Mannern mit einer selbstberichteten erektilen Dysfunktion im Vergleich
zu Mannern ohne erektile Dysfunktion in allen Alterskategorien innerhalb der vergangenen sechs
Monate signifikant niedriger waren. Durch die Behandlung der erektilen Dysfunktion konnte eine
relevante Reduktion der Arbeitsunfahigkeit und eine Steigerung der Lebensqualitat erzielt werden.
Ein vereinfachter OTC-Zugang konnte die psychologischen und sozialen Auswirkungen der erektilen
Dysfunktion verringern und sich somit positiv auf die Arbeitsfahigkeit auswirken.

Zusammenfassend beinhaltet ein moglicher OTC-Switch von Sildenafil 50 mg somit eine Abwagung
des sich daraus ergebenden Patientennutzens und der Patientensicherheit. Die bisherige Ver-
schreibungspflicht von Sildenafil soll sowohl die Patientensicherheit als auch die Therapie der
Patienten in arztlicher Behandlung fordern. Da aber in der Vielzahl der Falle ein Bezug des Medika-
ments auBerhalb der arztlichen Behandlung stattfindet, bleibt ein GrofSteil der betroffenen Patien-
ten unzureichend behandelt. Ein OTC-Switch konnte zur Entstigmatisierung von Sildenafil sowie
der erektilen Dysfunktion beitragen und bisher unbehandelte Patienten durch die Information und
niedrigschwellige Konsultation der Apotheken in eine arztliche Behandlung Uberfuhren.

Es ist festzuhalten, dass in den letzten Jahren zahlreiche vormals verschreibungspflichtige Produkte
erfolgreich einen OTC-Status erlangt haben. Die Fallstudien zeigen, dass bereits durchgeflihrte OTC-
Switches von Sildenafil in den europaischen Nachbarlandern bisher keine Belege oder Anzeichen
moglicher negativer Public-Health-Auswirkungen hervorgebracht haben.

Die Evidenzlage ist nicht fur alle Public-Health-relevanten Auswirkungen auf Patienten, das Gesund-
heitssystem und den sozio-0konomischen Kontext ausreichend, um eine vollumfangliche Bewertung
vornehmen zu konnen, die Anzeichen sind jedoch positiv. Wenn man auf Erfahrungen aus den
Nachbarlandern aufbauen mochte, zeigt sich, dass ein wesentliches Entscheidungskriterium flr
die Durchfuhrung des OTC-Switches die Reduzierung des illegalen Handels war. Das Beispiel des
Sildenafil-Switches im Vereinigten Konigreich belegt, dass die leichtere Verflgbarkeit und der damit
verbundene Grundgedanke, mehr Patienten mit erektiler Dysfunktion einer arztlichen Behandlung
zuzufuhren, weitere wichtige Entscheidungsaspekte waren. Auch wenn aufgrund der zeitlichen Nahe
dieses Switches noch keine abschliefende Evidenz zu den Auswirkungen vorliegt, liegen dort keine
Grinde bzw. Anhaltspunkte vor, den Status quo der bestehenden OTC-Zulassung zu Uberprifen. In
Umfragen und empirischen Studien zeigte sich, dass die Zielsetzung der Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (= Britische Aufsichts- und Zulassungsbehorde fur Arzneimittel), einen
sicheren und einfachen Zugang zu ermdglichen, als erflllt angesehen werden kann, und auch der
Ubergang in die haus- bzw. fachérztliche Versorgung hierdurch gestéarkt wurde.

Auch wurde nach aktuellem Kenntnisstand bislang in keinem anderen europaischen Land eine
erfolgte OTC-Zulassung von Sildenafil zurickgenommen. Die Analysen zeigten, dass die Erfahrungen
innerhalb der nationalen Gesundheitssysteme eine positive Tendenz aufweisen. Ein erfolgreicher
OTC-Switch basiert insbesondere auf den Kriterien der sicheren und einfachen Anwendung, Star-
kung der Patientenautonomie sowie Verbesserung der Lebensqualitat, die fur Sildenafil als erfullt
angesehen werden konnen.



Die gesundheitspolitischen Stakeholder sind somit aufgefordert, ihren Gestaltungsspielraum fur
einen erfolgreichen OTC-Switch von Sildenafil zu nutzen, von dem sowohl die Patienten als auch das
Gesundheitssystem profitieren konnten. Zunachst ist es fur die Starkung der Patientenautonomie
essenziell, die individuelle Entscheidungsfahigkeit (Stichwort: Health Literacy) fur eine arztliche
Behandlung bzw. die Selbstmedikation zu fordern. Das durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
gepragte ,Lifestyle“-Etikett von Sildenafil ist hierbei wenig zweckdienlich, da es der erektilen Dys-
funktion als Pradiktor von ernsthaften Grunderkrankungen nicht gerecht wird.

Eine Starkung der heilberuflichen Profilierung und Beratungskompetenz der Apotheken ist ein wei-
terer wichtiger Ansatzpunkt, das zeigt u.a. der OTC-Switch von Triptanen. Da einige Lander (z.B. das
Vereinigte Konigreich) auf intensive Beratungspflicht der Apotheken bei der Abgabe von Sildenafil
setzen, kann dieser Ansatz auch als Vorbild fur einen OTC-Switch in Deutschland dienen. In diesem
Kontext ist sicherzustellen, dass bei jeglicher Abgabe eine entsprechende Beratungskompetenz
aller Apothekenbeschaftigten gewahrleistet werden kann. Ob und wie dies bei Offizin- und Versand-
apotheken zu beurteilen ist, ist hierbei einer der zentralen Aspekte. Grundsatzlich bieten sich jedoch
entsprechende Fortbildungsveranstaltungen der Landesapothekerkammern und Landesapotheker-
verbande an. Im Hinblick auf innovative Switches ware es auch denkbar, dass die Beratungsfahig-
keiten zuklnftig bereits im Rahmen des Pharmaziestudiums oder der Berufsausbildung fir pharma-
zeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten intensiviert wird. Zusatzlich sind auch die
pharmazeutischen Unternehmen aufgefordert, sowohl fachlich ausfihrliches Informationsmaterial
fur Apotheken als auch Informationsmaterial fir medizinische Laien (Patienten) zur Verfugung zu
stellen, um dadurch die Patientenautonomie im Rahmen der Selbstmedikation zu férdern. Nur so
kann es gelingen, dass mehr Patienten den Weg in die Apotheken finden, um dort — im Falle von
klaren klinischen Anzeichen — auch in die (fach-)arztliche Versorgung Uberfuhrt zu werden.



1 Hintergrund

Das Bundesministerium flr Gesundheit (BMG) hat im Oktober 2022 angekundigt, dass Medikamente
gegen erektile Dysfunktion wie z.B. Sildenafil zuklnftig ohne arztliche Verschreibung zur Verfugung
gestellt werden konnten und somit eine Umstellung von Rx- auf OTC-Status angestrebt wird [1].

Der fur die Entlassung aus der Verschreibungspflicht zustandige und beim Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) angesiedelte Sachverstandigen-Ausschuss fur Verschreibungs-
pflicht hatte ursprunglich in seiner Sitzung vom 25. Januar 2022 einen Antrag auf Entlassung des
Wirkstoffes Sildenafil 50 mg aus der Verschreibungspflicht einstimmig abgelehnt, da mit der Ein-
nahme von PDE 5-Inhibitoren gesundheitliche Risiken und die Gefahr eines Missbrauchs assozi-
iert sind, die einer vorangehenden arztlichen Konsultation und auch der Verschreibungspflicht fur
Sildenafil bedlrfen [2].

Laut dem Sitzungsprotokoll des Sachverstandigen-Ausschusses flir Verschreibungspflicht vom
25.Januar 2022 war die Wahl der Dosisstarke von rezeptfreiem Sildenafil ein zentraler Diskussions-
punkt, da der Antragsteller ausschlieflich eine Umstellung in der Starke von 50 mg beantragt hatte.
Zwar ist auch in anderen europaischen Landern — z. B. im Vereinigten Konigreich, in Irland und in Nor-
wegen — ebenfalls die héhere Dosierung von 50 mg rezeptfrei erhaltlich, eine exklusive Umstellung
der 50 mg-Dosierung bei gleichzeitiger Beibehaltung der Verschreibungspflicht fur die Dosisstarke
25 mg wurde jedoch kritisch gesehen.

Ebenfalls auf Bedenken stief3 der Anwendungshorizont von Sildenafil bei erektiler Dysfunktion, bei
der es sich laut Definition um eine langer andauernde bzw. chronische Erkrankung handelt, die
eine langerfristige Therapie mit Sildenafil erfordert. OTC-Praparate sollten aus der Sicht des BfArM
jedoch primar zur Kurzzeitanwendung vorgesehen sein.

Der Sachverstandigen-Ausschuss auferte zudem Bedenken, dass die rezeptfreie Verfugbarkeit von
Sildenafil die zugrundeliegenden Erkrankungen verschleiern kénnte, die mitunter die Ursache von
erektiler Dysfunktion sind, z. B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Der Antragsteller entgegnete, dass die
OTC-Verfugbarkeit im Gegenteil dazu beitragen kann, solche Grunderkrankungen zu erkennen.

Ein weiterer Streitpunkt fUr den Ausschuss bezog sich auf die Gefahr des Drogenmissbrauchs mit
einer rezeptfreien Version von Sildenafil, insbesondere bei jungen Mannern, die die Libido senkende
Wirkung von illegalen Freizeitdrogen ausgleichen wollen. Dies scheint vor allem eine Sorge des
BfArM gewesen zu sein, das in seiner Prasentation vor dem Ausschuss auf den Missbrauch von
Sildenafil im Rahmen von ,,Chemsex“-Praktiken hinwies, die die Behorde als ,freiwillige Einnahme
psychoaktiver und nicht-psychoaktiver Substanzen im Rahmen von Sexpartys“ definierte.

In seiner Antwort bestritt der Antragsteller, dass es Beweise fur ein erhohtes Missbrauchspotenzial
durch den OTC-Status gebe, und wies darauf hin, dass ein Missbrauch bereits durch illegale
Beschaffung maoglich sei. Eine Umstellung wirde dem entgegenwirken, so der Antragsteller [2].

Die Erfahrungen sowohl aus Deutschland als aus anderen europaischen Landern zum Switch von
Sildenafil und anderen Wirkstoffen zeigen jedoch, dass mit der Entlassung aus der Verschreibungs-
pflicht auch zahlreiche positive Aspekte verbunden sein konnen [3]. Das Ziel dieses Gutachten ist
es, im Rahmen einer wissenschaftlichen Untersuchung den Public-Health-Impact herauszuarbeiten,
der mit einem Switch von Rx- auf OTC-Status fur den Wirkstoff Sildenafil assoziiert ist.



2 Rechtliche Voraussetzungen

Das Arzneimittelgesetz (AMG) unterscheidet grundsatzlich zwischen apothekenpflichtigen Medika-
menten (§43 AMG), die ohne Vorlage eines Rezeptes in Apotheken erhaltlich sind, und ver-
schreibungspflichtigen Medikamenten (§ 48 AMG).

Im internationalen Sprachgebrauch wird zusatzlich zwischen den Klassifizierungssystemen OTC
(,over-the-counter”) und BTC (,behind-the-counter”) unterschieden. Bei beiden Medikamenten-
klassen konnen die Arzneimittel rezeptfrei in der Apotheke abgegeben werden, ohne dass vorher eine
Arztin bzw. ein Arzt konsultiert wurde. Der BTC-Status setzt jedoch vor der Abgabe eine Beurteilung
und Entscheidung durch eine qualifizierte Apothekerin oder einen qualifizierten Apotheker voraus
[4]. Die Apothekerinnen und Apotheker mussen vor der Abgabe von BTC-Arzneimitteln nach den
Symptomen der Patientinnen und Patienten fragen. AuBerdem sind ausfuhrliche Anweisungen
erforderlich, um eine korrekte Anwendung des Medikaments durch die Patienten sicherzustellen [5].

2.1 Apothekenpflichtige und verschreibungspflichtige Medikamente

Verschreibungspflichtige Medikamente konnen (bis auf wenige sehr eng definierte Ausnahmen ent-
sprechend §4 AMVV) nur auf Basis einer arztlichen Verschreibung durch die Apotheken abgegeben
werden. Diese Verschreibungspflicht kann jedoch nach §48 Abs. 2 Satz 1 Ziffer 3 aufgehoben wer-
den, sodass die jeweiligen Praparate dann nur noch der Apothekenpflicht unterliegen.

In Deutschland sind die entsprechenden Arzneistoffe in der Arzneimittelverschreibungsverordnung
(AMVV) deklariert, der Vertrieb erfolgt bis auf entsprechend geregelte Ausnahmen durch (Versand-)
Apotheken. Die Verschreibungspflicht lasst sich somit — aufgrund formal-juristischer Aspekte —
unmittelbar aus der Tatsache ableiten, dass die Medikamente im Anhang der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung aufgefuhrt sind.

Fur die Selbstmedikation geeignete und somit OTC-fahige Medikamente missen neben der Wirk-
samkeit insbesondere auch ein gutes Sicherheitsprofil aufweisen [6]. Primarer Fokus hinsichtlich
der Wirkstoffe, die sich fiir die Aufhebung der Verschreibungspflicht (und somit fiir die Uberfiihrung
in den apothekenpflichtigen Status) eignen, ist tendenziell eine kurzfristige Anwendung bei akuten
und leichteren Symptomen oder Erkrankungen (z.B. Kopf- oder Zahnschmerzen, Erkaltungskrank-
heiten), die nicht unbedingt eine arztliche Behandlung erfordern. Jedoch existieren auch Beispiele
(z.B. OTC-Freigabe von Nikotinersatztherapien) fur Wirkstoffe, die auf eine langerfristige Anwendung
ausgelegt sind [7].

2.2 Entlassung aus der Verschreibungspflicht (,0TC-Switch*)

Die Entlassung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels aus der Rezeptpflicht wird in der Fach-
literatur haufig als ,,OTC-Switch“ (oder auch Switch-Verfahren) bezeichnet. In der Regel wird dieses
Verfahren durch das pharmazeutische Unternehmen (Hersteller) initiiert, indem ein Antrag auf Ent-
lassung aus der Verschreibungspflicht gestellt wird. In den Gesamtprozess ist neben dem Arznei-
mittelhersteller noch eine Reihe anderer Akteure involviert: die zustandige Bundesbehorde (BfArM),
der Sachverstandigen-Ausschuss fur Verschreibungspflicht (SVA) nach § 53 Abs. 2 AMG, das Bundes-
ministerium fur Gesundheit (BMG) und der Bundesrat mit seinem Gesundheitsausschuss [8].



Zunachst stellt der Hersteller in der Regel einen Antrag auf Anderung der Verordnung iiber die Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln nach §48 Abs. 2 AMG an die zustandige Bundesoberbehdrde
(das BfArM) auf die Entlassung aus der Verschreibungspflicht. Das BfArM leitet den Antrag nach Pru-
fung auf Vollstandigkeit und Schlussigkeit an den Sachverstandigen-Ausschuss fur Verschreibungs-
pflicht weiter. Der SVA tagt in der Regel zweimal jahrlich und gibt eine (Nicht) Empfehlung zur
Entlassung des jeweiligen Wirkstoffs aus der Verschreibungspflicht an das BMG ab. Im Rahmen der
SVA-Beratungen hat der Antragsteller die Moglichkeit, seinen Antrag im SVA vorzustellen [9]. Die
abschlieBende SVA-Stellungnahme hat lediglich einen unverbindlichen Empfehlungscharakter, inso-
fern kann das BMG auch bei einem negativen Votum des Ausschusses die Verschreibungspflicht
aufheben, da eine Anderung der AMVV ausschlieflich im Kompetenzbereich des BMG angesiedelt
ist. Stimmt das BMG einer SVA-Empfehlung zu, wird dem Bundesrat ein Verordnungsentwurf zur
Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung zur Abstimmung vorgelegt. Das Verfahren
schliet mit einer Verdffentlichung im Bundesgesetzblatt ab.

Ein OTC-Switch ist somit ein komplexer Vorgang, der fur die involvierten pharmazeutischen Unter-
nehmen mit hohen Kosten verbunden sein kann. Eine komplizierte Umstellung in den USA kann
beispielsweise Kosten in Hohe von 30 bis 50 Mio. US-Dollar verursachen [10].

Grundsatzlich besteht ebenfalls die Maoglichkeit, einen OTC-Switch in allen EU-Mitgliedsstaaten
zentral durchzufuhren. Jedoch bietet dieser Ansatz auch Nachteile, denn im Falle eines negativen
Bescheids kann keine nationale Umstellung mehr beantragt werden. Die Grunde fur die zunehmende
Anzahl an OTC-Switches sind vielfaltig und reichen von der Ausgabenkontrolle flir Gesundheitsdienst-
leistungs- und Arzneimittelkosten bis hin zu einer gesteigerten Patientenautonomie [11]. In einigen
Landern (z. B. GroRbritannien) sind Arztinnen und Arzte angehalten, die Empfehlung von OTC-Medika-
menten im Rahmen ihrer arztlichen Tatigkeit einzubinden, um einem Anstieg der Leistungsausgaben
der Drittfinanzierer entgegenzuwirken [12].



5 Bemessung des
Public-Health-Impacts

3.1 Definition Public Health

Nach einer Definition der Deutschen Gesellschaft fir Public Health e. V. wird unter Public Health ,[...]
die Wissenschaft und Praxis zur Vermeidung von Krankheiten, zur Verlangerung des Lebens und
zur Forderung von physischer und psychischer Gesundheit unter Berlcksichtigung einer gerechten
Verteilung und einer effizienten Nutzung der vorhandenen Ressourcen [verstanden]. Public-Health-
MaRnahmen zielen primar auf die Gesunderhaltung der Bevolkerung und einzelner Bevolkerungs-
gruppen durch organisiertes gesellschaftliches Handeln. Public Health konzentriert sich auf die
Bevolkerung und erweitert dadurch die Perspektive der klinischen Medizin, die sich in erster Linie
auf Individuen und Krankheiten richtet.“ [13] Die Public-Health-Perspektive ist somit klar von der
individualmedizinischen Perspektive abzugrenzen, die sich auf patientenindividuelle Anamnese und
Diagnosestellung von Krankheiten konzentriert. Im weiteren Verlauf dieses Berichts zum OTC-Switch
von Sildenafil spielen insbesondere die Aspekte der Verhinderung von (Folge-) Krankheiten und die
Forderung der Gesundheit eine zentrale Rolle. Eine Public-Health-Betrachtung des OTC-Switches von
Sildenafil fokussiert somit primar auf die Gesunderhaltung der Bevolkerungsgruppe von erwachsenen
Mannern mit erektiler Dysfunktion durch organisiertes gesellschaftliches Handeln.

3.2 Public-Health-Impact

Zunachst soll in diesem Abschnitt eine Systematik erarbeitet und vorgestellt werden, um den Public-
Health-Impact abzuschatzen. Bleibt man eng an der zuvor zitierten Definition, so bezieht sich der
Public-Health-Impact — analog einer Studie der Weltgesundheitsorganisation (WHO) — auf die gesund-
heitlichen Auswirkungen auf individueller Ebene (Mortalitat, Morbiditat, Erkrankungspravalenz) und
deren weiterreichenden Auswirkungen auf der Ebene des Gesundheitssystems. Daruber hinaus
wird der soziobkonomische Impact mit den Domanen ,individuelle und haushaltsbezogene Kosten*,
,Kosten fur das Gesundheitssystem*“ und ,, soziookonomische Kosten“ betrachtet [14].

Far die nachfolgenden Fallstudien (,Case Studies”) wird deshalb auf folgende Domanen zurUlck-
gegriffen, um eine strukturierte Darstellung zu ermdoglichen (Tabelle 1).
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Tabelle 1. Domanen zur Bemessung des Public-Health-Impacts

Fir die Beurteilung des Public-Health-Impacts wird zunachst eine qualitative Beurteilung der vor-
handenen Evidenz getroffen, die sich an einem dreistufigen Schema orientiert:

- Ein positiver Einfluss innerhalb der Domane liegt vor.
Kein positiver oder negativer Einfluss innerhalb der Domane liegen vor.

- Ein negativer Einfluss innerhalb der Doméane liegt vor.

3.2.1 Patientenrelevante Aspekte

Patientenrelevant sind insbesondere solche Aspekte, die eine Verbesserung der Mortalitat, der
Morbiditat, der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat oder der Nebenwirkungen zur Folge haben
[15]. Da OTC-Medikationen auf die Behandlung leichter Erkrankungsbilder abzielen, soll die Mortali-
tat im weiteren Verlauf nachranging betrachtet werden, da die erektile Dysfunktion keine lebens-
bedrohliche Krankheit darstellt. Vielmehr sind, ausgehend von dieser Definition, die Aspekte der
verbesserten Morbiditat (und daraus resultierend ggf. eine geringere Mortalitat als Langzeitfolge)
und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in den Mittelpunkt der Betrachtung zu stellen, um
im spateren Zusammenhang auch den besseren Zugang zur arztlichen Versorgung als positiven
patientenrelevanten Aspekt aufzugreifen.



Patientensicherheit: Die Umstellung von rezeptpflichtigen auf rezeptfreie Medikamente kann mit
einem gewissen Risiko verbunden sein, da der Medikamentenkonsum Uublicherweise steigt und
gleichzeitig die arztliche Aufsicht sinkt [16, 17]. Da im OTC-Bereich in der Regel nur selten Arztinnen
und Arzte involviert sind, kdnnen OTC-Arzneimittel fiir die falsche Indikation, bei Patientinnen und
Patienten, die fir das Arzneimittel nicht geeignet sind, in ungeeigneter Dosierung und Uber einen
langeren Zeitraum als empfohlen verwendet werden. Dies kann das Verhaltnis zwischen Nutzen und
Schaden beeintrachtigen und relevante Public-Health-Probleme verursachen [18]. Aus pharmako-
epidemiologischer Perspektive birgt der Zugang zu rezeptfreien Arzneimitteln insbesondere auch
Risiken im Zusammenhang mit Nebenwirkungen, Arzneimittelinteraktionen und Missbrauch. Frei-
verkaufliche Praparate konnen somit potenziell schwerwiegende Folgen fur die patientenindividuelle
Gesundheit haben, da die freie Verfugbarkeit in Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit irrefihrend
sein kann, was sich in negativen Outcomes widerspiegelt [19].

Versorgungsqualitdt: Zunachst einmal stellen OTC-Praparate fir die Patientinnen und Patienten
einen niedrigschwelligen Zugang zu Medikamenten sicher, die Produkte sind somit leichter verflgbar
[11]. Allerdings kann die Verfugbarkeit wirksamer rezeptfreier Medikamente auch dazu fuhren, dass
mehr Menschen mit potenziell schwerwiegenden Erkrankungen die Inanspruchnahme einer arzt-
lichen Beratung zeitlich aufschieben, was zu verzogerter Diagnosestellung und in der Folge (je nach
Krankheitsbild) moglicherweise zusatzlicher Morbiditat und ggf. auch Mortalitat fuhrt [16]. Alternativ
kann auch ein zusatzlicher Zugang in die arztliche Versorgung geschaffen werden, insbesondere
bei Patienten, die moglicherweise bislang nicht in arztlicher Behandlung waren. Dennoch kann — im
Sinne einer Starkung der Patientenautonomie — durch die Verflgbarkeit neuer OTC-Praparate das
Selbstmedikationsspektrum erweitert werden. Daruber hinaus tragt eine groere Auswahl innerhalb
einer therapeutischen Klasse zu einer wettbewerbsfahigeren Preisgestaltung bei und erleichtert die
Anpassung an die jeweiligen Bedurfnisse [11].

Gesundheitsbezogene Lebensqualitédt: Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat kann als ein multi-
dimensionales Konstrukt aus physischen (Mobilitat), psychischen (Gefuhlszustand) und sozialen
(Teilhabe am Leben) Dimensionen verstanden werden. Da die subjektive Wahrnehmung der Patientin-
nen und Patienten im Mittelpunkt der Betrachtung steht, erfasst die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat somit mehr Aspekte als lediglich die Aussage zum individuellen Gesundheitszustand. Eine
Public-Health-Perspektive sollte jedoch nicht auf eine Betrachtung der Lebensqualitat verzichten [20].

Bewertungsschema der patientenrelevanten Aspekte eines OTC-Switches:

— Positiver Einfluss: Liegt Evidenz fur eine Verbesserung patientenrelevanter Aspekte vor, beispiels-
weise durch die Vereinfachung des Zugangs zum Medikament, kann von einem positiven Einfluss
auf das Kollektiv der Patientinnen und Patienten ausgegangen werden. Hierbei wird insbesondere
bewertet, dass ein einfacher Zugang zur Medikation ohne relevante EinbufRen in der Patienten-
sicherheit gewahrleistet ist.

— Kein positiver oder negativer Einfluss: Weder Patientensicherheit, Versorgungsqualitat noch
Lebensqualitat werden voraussichtlich beeinflusst. Dies ist insbesondere der Fall, wenn es keine
relevanten Arzneimittelinteraktionen, Uberdosierungsfolgen oder Nebenwirkungen gibt. Weiterhin
ist nicht zu erwarten, dass sich ein wesentlicher Einfluss auf den Zugang zu dem Medikament
ergibt und auch die arztliche Versorgung unbeeinflusst bleibt.



— Negativer Einfluss: Sollte es Evidenz geben, dass es durch einen OTC-Switch zu einer Reduktion
der Patientensicherheit, der Versorgungsqualitat oder Lebensqualitat kommen kann, wird von
einem negativen Einfluss ausgegangen.

3.2.2 Gesundheitssystembezogene Aspekte

Leistungserbringer: Eine starkere Einbindung der Apothekerinnen und Apotheker in die Patienten-
versorgung und eine engere Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Gesundheitsberufen ist
einerseits eine Moglichkeit, das Risiko eines moglichen Missbrauchs von rezeptfreien Arzneimitteln
wirksam zu kontrollieren [21] sowie andererseits den Zugang zum Gesundheitssystem zu erweitern
bzw. zu erleichtern und somit aufgrund der professionellen Expertise einen positiven Public-Health-
Beitrag zu leisten [11].

Bei der Bewertung des Einflusses auf die gesundheitssystembezogenen Aspekte steht eine
Beurteilung der Effektivitat, aber auch der Effizienz der Versorgung im Vordergrund. Partikular-
interessen, wie Umsatzerwartungen einzelner Leistungserbringergruppen oder der Hersteller werden
in der Beurteilung nicht berucksichtigt.

Bewertungsschema der gesundheitssystembezogenen Aspekte eines OTC-Switches:

— Positiver Einfluss: Ein positiver Einfluss liegt vor, wenn sich ein OTC-Switch positiv auf die Qualitat
und/oder Quantitat der Leistungserbringung auswirken kann. In der vorliegenden Untersuchung
stehen insbesondere Auswirkungen auf die Arbeitsteilung zwischen den am Medikationsprozess
beteiligten Leistungserbringergruppen (niedergelassene Arztinnen und Arzte im Bereich Urologie
und Kardiologie sowie Apotheken) im Vordergrund. Sollte es im Rahmen eines OTC-Switches zu
einer positiven Veranderung der ambulanten Versorgung kommen, wird dies als positive Aus-
wirkung auf das Gesundheitssystem erfasst.

— Kein positiver oder negativer Einfluss: Kein positiver oder negativer Einfluss bedeutet, dass keine
Evidenz fur negative oder positive Auswirkungen auf gesundheitssystembezogene Aspekte vor-
liegt.

— Negativer Einfluss: Ein negativer Einfluss kann vorliegen, wenn beispielsweise durch den OTC-
Switch das Sicherstellen der Patientensicherheit durch die Arztinnen und Arzte sowie die Apo-
thekerinnen und Apotheker nicht mehr gewahrleistet werden kann und beflirchtet werden muss,
dass es zu Versorgungsbrichen kommt. Besonders im Fokus steht hierbei die Sicherstellung der
Erfassung von Kontraindikationen. Bei einem OTC-Switch geht eine wichtige Beratungsleistung
von den verschreibenden Arztinnen und Arzten auf die Apothekerinnen und Apotheker (iber.
Diese mussen dann sicherstellen konnen, dass Medikamente mit potenziellen Interaktionen
oder Kontraindikationen sicher ausgegeben werden. Hierbei ist nicht nur die Arbeitsteilung
zwischen Arzteschaft und Apotheken, sondern auch die Unterscheidung zwischen Offizin- und
Versandapotheken von Relevanz. Beispiele fur mogliche Beratungsansatze finden sich in den
europaischen Nachbarlandern (vgl. Kapitel 7.1).

3.2.3 Sozio-6konomische Aspekte

Die Beurteilung der 6konomischen Aspekte hangt unmittelbar davon ab, aus welcher Perspektive
Kosten berechnet und beurteilt werden. Aus der Perspektive der Kostentrager missen OTC-Switches
in Abhangigkeit der nationalen Erstattungsmodalitaten beurteilt werden. So kann eine Verlagerung



der Versorgungskosten auf die Patientinnen und Patienten stattfinden und durch den OTC-Status
konnen ggf. Preisbeschrankungen durch Erstattungsprogramme Dritter wegfallen [11].

Das genaue Ausmafd des 6konomischen Nutzens und der Effekte, die mit einem OTC-Switch assozi-
iert sind, hangt von den Bevolkerungsgruppen ab, die das OTC-Medikament verwenden werden.
Dazu zahlen Patientinnen und Patienten, die

die vor dem OTC-Switch das umgestellte Rx-Medikament rezeptpflichtig erhalten haben,

die anstelle des umgestellten Rx-Medikaments zukUnftig ein anderes rezeptpflichtiges Medika-
ment verwenden (Rx-Substitute),

die anstelle des OTC-Praparats das weiterhin verflgbare Rx-Medikament erhalten,
die bereits eine alternative OTC-Behandlung hatten,
bei denen bislang keine medikamentdse Therapie indiziert war,

bei denen eine Erkrankung bislang nicht diagnostiziert war [22].

Grundsatzlich kann ein OTC-Switch in unterschiedlichen Arten von Kosten und Nutzen fur die ver-
schiedenen Stakeholder eines Gesundheitssystems resultieren. Dazu zahlen exemplarisch [3, 22]:

Direkte Kosten: Arzneimittelkosten, vermiedene arztliche Besuche bzw. vermiedene stationare
Aufenthalte, Zeitkosten der Arztinnen und Arzte.

Indirekte Kosten: Therapiebedingte Arbeitsausfalle sowie Arbeitsausfalle aufgrund von Arbeits-
unfahigkeit.

Bewertungsschema der 6konomischen Aspekte eines OTC-Switches:

In der Bewertung der 6konomischen Aspekte mussen die unterschiedlichen Perspektiven gegen-
einander abgewogen werden. Hierbei werden die direkten und indirekten 6konomischen Aus-
wirkungen auf Patientinnen und Patienten, Leistungserbringende, Arbeitgebende und Kostentrager
bewertet.

Positiver Einfluss: Ein positiver Einfluss liegt vor, wenn ein OTC-Switch positive Folgen auf die
genannten Stakeholder hat.

Kein positiver oder negativer Einfluss: Wenn keine Evidenz fir negative oder positive 6konomischen
Auswirkungen vorliegt oder es unterschiedliche Auswirkungen auf die vier Akteursgruppen gibt
und keine klare gesamtgesellschaftliche Verbesserung oder Verschlechterung ableitbar ist, liegt
kein positiver oder negativer Einfluss vor.

Negativer Einfluss: Ein negativer Einfluss kann vorliegen, wenn durch den OTC-Switch eine 6ko-
nomische Benachteiligung oder Gefahrdung der Akteursgruppen verursacht wird. Dies ist der
Fall, wenn zu beflirchten ist, dass eine der Akteursgruppen durch den OTC-Switch substanziell
beeintrachtigt wird, also wenn Patientinnen und Patienten beispielweise in eine Situation katas-
trophaler Gesundheitsausgaben geraten (,catastrophic health spending®) [23, 24], Leistungs-
erbringer in ihrer Existenz bedroht sind, Arbeitgeber mit substanziellen Lohnnebenkosten oder
Kostentrager mit budgetrelevanten Mehrausgaben konfrontiert werden.

Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass mit dem Wegfall der Verschreibungspflicht ein
erleichterter Zugang fir die betroffenen Patientinnen und Patienten einhergeht, da Zeit und Muhe
fur den arztlichen Kontakt entfallen. Diese reduzierten Zeitkosten mussen jedoch sorgfaltig gegen



die potenziellen Gefahren, z.B. unerwlinschte Arzneimittelereignisse, die aus einer regelgerechten
Anwendung resultieren kénnen, abgewogen werden [25]. Okonomisch rationales Verhalten fihrt
dazu, dass bei hoheren Kosten eines rezeptfreien Medikaments im Vergleich zu einem alternativen
verschreibungspflichtigen Medikament (unter der Berlcksichtigung von Zuzahlungen und der Kosten-
Ubernahme durch einen Drittfinanzierer) moglicherweise verschreibungspflichtige Medikamente von
den Arztinnen und Arzten eingefordert werden, wodurch die potenziellen Einsparungen der Kranken-
versicherungen geschmalert werden [26].

Empirische Untersuchungen in Deutschland haben generell gezeigt, dass von einer apotheken-
gestltzten Selbstmedikation positive Effekte aus sozio-Okonomischer Perspektive fur das deutsche
Gesundheitssystem zu erwarten sind [3]. Keeler et al. (2002) vertreten die Ansicht, dass Prapa-
rate, die nach sorgfaltiger Abwagung von Kosten und Nutzen fir die Gesellschaft insgesamt einen
erheblichen Nutzen aufweisen, fiir die Offentlichkeit leicht zugénglich sein sollten [27]. Im Falle von
Sildenafil kann durch einen niedrigschwelligen Zugang bzw. den Abbau von Zugangsbarrieren durch
eine OTC-Umstellung ein Beitrag geleistet werden, dass die Gesellschaft das Gesundheitsverhalten
von Mannern fordert und somit moglicherweise langfristige Behandlungskosten aus der erektilen
Dysfunktion zu Grunde liegender Krankheiten minimiert. Eine OTC-Umstellung kann somit ein nitz-
licher Ansatz aus einer Public-Health-Perspektive sein, wo Pharmazeutika einen erheblichen Nutzen
aufweisen [27].
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4 Case Studies Rx-To-0TC Switches

4.1 Aktuelle Debatte um Rx-to-OTC

In den letzten Jahren wurden in Deutschland zahlreiche OTC-Switches durchgeflihrt. Die nach-
folgende Tabelle 2 gibt einen chronologischen Uberblick (ber die in Deutschland abgeschlossenen

Verfahren.
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Bilastin 10 mg
Olopatadin
Nifuroxazid
Bilastin 20 mg
Dexibuprofen

Kombinationen Ibuprofen und Paracetamol

Levodropropizin

Sumatriptan

Desloratadin

Diclofenac

Levocetiricin

Ibuprofen plus Coffein
Aciclovir-Hydrocortison-Kombination
Ibuprofen

Fluticason

Mometason

Racecadotril

Levonorgestrel

Ulipristal

Esomeprazol

Flurbiprofen

Ketotifen

Racecadotril

Benzydamin
Ibuprofen-Pseudoephedrin-Kombination
Nicotin

Orlistat

Pantoprazol

Almotriptan
Omeprazol

Orlistat

Hydrocortison
Diclofenac
Naratriptan
Penciclovir
Ibuprofen
Miconazol
Minoxidil

Heuschnupfen

Allergische Konjunktivitis und Rhinitis

Durchfall (Erwachsene)

Heuschnupfen

Leichte bis maRig starke Schmerzen

Leichte bis maRig starke Schmerzen
Reizhusten

Migrane

Heuschnupfen

Schmerzen (Pflaster; modifizierte Position)
Heuschnupfen

Schmerzen

Lippenherpes

Schmerzen (Pflaster, 6 % Wirkstoffgehalt)
Heuschnupfen (nasale Form)

Heuschnupfen (nasale Form)

Durchfall (auch Kinder ab 12 Jahren)
Notfallkontrazeption

Notfallkontrazeption

Sodbrennen und saures AufstoRen
Entziindungen der Rachenschleimhaut
Anwendung am Auge

Durchfall (Erwachsene)

Entzindungen im Mund- und Rachenraum
Erkaltungssymptome

Erh6hung Menge auf 15 mg je abgeteilter Form
Erweiterung der Position auf national zugelassene
Arzneimittel

Refluxsymptome (von der EU-Kommission europa-
weit zugelassen)

Migrane

Sodbrennen und saures AufstofRen

Adipositas (von der EU-Kommission europaweit
zugelassen)

Topische Anwendung (Erhéhung der Einzeldosis)

Erhéhung der Einzeldosis
Migrane

Lippenherpes

Migrane mit oder ohne Aura
Pilzerkrankungen der Mundhéhle
Haarausfall

Tabelle 2. OTC-Switches in Deutschland im Zeitraum 2005 bis 2022 [28], adaptiert in 2023



Die Rahmenbedingungen fir Rx-OTC-Switches in Deutschland und Europa kdnnen zusammenfassend
als gunstig bezeichnet werden. So sind die Patientinnen und Patienten aufgrund der hohen Verfug-
barkeit von medizinischen Informationen im Internet eher zur Selbstmedikation bereit. Auch die
zunehmende Kostensteigerung und der damit verbundene Handlungsdruck fuhren, ebenso wie der
prognostizierte Arztemangel [29], zu der Notwendigkeit einer (monetéren) Entlastung der Gesund-
heitssysteme. Die Forderung von ,Self-Care“-Strategien und insbesondere OTC-Switches kbénnen
eine Handlungsoption darstellen, um die Kosten auf die Patientinnen und Patienten zu verlagern und
personelle Ressourcen bei den Health Professionals freizusetzen [21].

Im Folgenden werden anhand von sechs Fallstudien (,,Case Studies*”) ausgewahlte Wirkstoffgruppen
vorgestellt, die bereits im nationalen und internationalen Kontext auf OTC umgestellt wurden.
Zentrale Auswahlkriterien waren insbesondere die folgenden Aspekte: Medikamente mit Lifestyle-
Aspekten (da Sildenafil vom G BA gegenwartig in diese Kategorie eingeordnet wird [30]), Umsetzung
und Erfahrung mit Apothekenvorbehalt (z. B. bei Triptanen), Abwagung zwischen Patientensicherheit
und einfacherem Zugang sowie chronische Erkrankungen und Medikamenteneinsatz. Die Evidenz
zu den Fallstudien wurde durch eine strukturierte Literaturrecherche identifiziert, die im Zeitraum
von November bis Dezember 2022 durchgeflihrt wurde. Hierbei wurden in medizinischen Fachdaten-
banken (PubMed) unter Verwendung gangiger Bezeichnungen und Synonyme fur OTC-Switches in
Kombination mit den sechs Wirkstoffgruppen gesucht. Die Suche wurde anschliefend durch Frei-
handsuche in Fachzeitschriften im Marz 2023 aktualisiert und vervollstandigt.

4.2 Triptane

Triptane sind eine Klasse von Medikamenten, die zur Behandlung von Migrane eingesetzt werden.
Sie wirken, indem sie die BlutgefaRe im Gehirn verengen und die Freisetzung von Substanzen
reduzieren, die Migraneanfalle auslosen konnen. Die verschiedenen Arten von Triptanen (darunter
Sumatriptan, Zolmitriptan, Rizatriptan, Naratriptan und andere) haben jeweils eine etwas andere
chemische Struktur und Wirkweise, aber alle funktionieren im Wesentlichen auf ahnliche Weise.

Triptane werden bei akuten Migraneanfallen eingesetzt und sind am effektivsten, wenn sie bei den
ersten Anzeichen einer Migrane eingenommen werden. Auch aus diesem Grund spielt die rezept-
freie Abgabe von Triptanen in Apotheken eine wichtige Rolle, um einen zeitnahen Zugang zu den
Medikamenten zu ermdglichen [31].

Patientenrelevante Aspekte

Eine Dissertation aus dem Jahr 2016 fand in einer Befragung von Patientinnen und Patienten in
deutschen Apotheken heraus, dass das Haufigkeitsmaximum bei Migrane im dritten Lebensjahr-
zehnt liegt, im Selbstmedikationsbereich liegt es eine Dekade spater (im vierten Lebensjahrzehnt).
AuBerdem konnte eine hohere Zufriedenheit (90% vs. 75%) und Compliance (57 % vs. 40%) im
Selbstmedikationsbereich als im verschreibungspflichtigen Bereich beobachtet werden. Aus
Patientensicht erfolgte eine gute Betreuung in der Apotheke, die auch durch Vertrauen in das phar-
mazeutische Personal gekennzeichnet war [32].

In einer Online-Befragung von 175 Migranepatientinnen und -patienten in Deutschland stellten
Schneider-Ziebe und May (2019) fest, dass die meisten Patientinnen und Patienten gut Uber ihre
Migraneerkrankung informiert sind. Nach arztlicher Diagnosestellung fuhlen sie sich zudem in der
Lage, sich im Rahmen der Selbstmedikation selbst zu behandeln. Uber die Verwendung von Triptanen



fuhlen sie sich durch die Apotheken gut informiert. Da Patientinnen und Patienten auf verschiedene
Triptane unterschiedlich ansprechen und nur eine begrenzte Patientenanzahl auf die bereits rezeptfrei
erhaltlichen Triptane anspricht, besteht ein Bedarf an weiteren rezeptfrei erhaltlichen Triptanen [31].

Laut einer australischen entscheidungsanalytischen Modellierung aus dem Jahr 2019 kann bei
einem OCT-Switch von Triptanen die Dauer der Migrane reduziert werden. Gleichzeitig steigt aller-
dings die Anzahl an unerwunschten Ereignissen [33].

Gesundheitssystembezogene Aspekte

In Schweden sind die Verkaufszahlen Uber einen Zeitraum von zehn Jahren sowohl fur verschriebene
als auch fur rezeptfreie Triptane kontinuierlich gestiegen. Dabei waren die Pravalenz und Inzidenz
von gekauften Triptanen vor und nach der Umstellung auf OTC ahnlich, obwohl die Halfte der Perso-
nen, die 2007, also vor der Umstellung, Triptane erhielten, diese 2011, also nach der Umstellung,
nicht mehr erhielten. 10 % der starksten Nutzenden kauften fast die Halfte des Volumens sowohl vor
als auch nach dem OTC-Switch [34].

Sozio-okonomische Aspekte

Im Zeitraum von 2005 bis 2014 war der Gesamtmarkt an Triptanen in Deutschland ricklaufig. Der
OTC-Markt pendelte sich konstant bei ca. zehn Mio. Euro ein. Bei der Anzahl der Packungseinheiten
herrscht eine Paritat zwischen dem Rx- und dem OTC-Bereich (ca. 2,5 Mio. Packungseinheiten) [32].

Eine Modellierung zu den wirtschaftlichen Auswirkungen einer Umstellung von rezeptpflichtigen
auf rezeptfreie Triptane in sechs EU-Landern (Frankreich, Vereinigtes Konigreich, Spanien, Italien,
Deutschland und Polen) ergab, dass sich die direkten Gesamtausgaben der Drittfinanzierer far
die Behandlung von Migraneanfallen in den sechs EU-Mitgliedstaaten auf 582 Mio. EUR pro Jahr
belaufen. Die Einsparungen der Drittfinanzierer bei OCT-Switches wlrden 75 Mio. EUR betragen
(13% der direkten wirtschaftlichen Gesamtbelastung durch Migrane). Aus gesellschaftlicher Per-
spektive betragt das zusatzliche Einsparpotenzial jahrlich sogar 86 Mio. EUR. Die Autorinnen und
Autoren kommen daher zu dem Schluss, dass ein OTC-Switch angezeigt ware [35].

In Australien fuhrte die EinfUhrung der rezeptfreien Triptane laut Modellierung zu 337 gewonnenen
qualitatsadjustierten Lebensjahren (QALY) bei erhdhten Kosten von 5,9 Mio. AUD. Das inkremen-
telle Kosten-Effektivitats-Verhaltnis wird auf 17.412 AUD pro gewonnenes QALY geschatzt [33].

Zwischenfazit und Bewertung

Bei den bisherigen Untersuchungen handelt es sich vorrangig um Studien aus dem europaischen
und nicht-europaischen Ausland. Es deutet sich aus diesen Studien an, dass sich ein OTC-Switch
durchaus positiv auf die Patientinnen und Patienten auswirken kann. Allerdings ist die Evidenz nur
mit Einschrankungen auf Deutschland Ubertragbar.



Patientenrelevante Aspekte Die patientenrelevanten Auswirkungen werden auf Basis der vor-
handenen Evidenz, insbesondere auf Basis der Verzogerung der
Migranehaufigkeit und der positiven Erfahrungen mit der Beratung in
den Apotheken als substanzielle Verbesserung gewertet.

Gesundheitssystembezogene Da die Evidenz sich auf die Verkaufsmengen beschrankt und keine

Aspekte Evidenz fur weitere Effekte auf die Leistungserbringer bzw. das Gesund-
heitssystem existiert, wird dies weder als positive noch negative
Auswirkung bewertet.

Sozio-6konomische Aspekte Die 6konomische Auswirkung wird auf Basis der potenziellen Ein-
sparungen fiir die Drittfinanzierer bei einem nahezu 1:1-Ubergang in die
Out-of-pocket-Zahlungen weder als positiv noch als negativ bewertet.
Um einsché&tzen zu kénnen, ob dieser Ubergang von Versicherungs-
zahlungen auf die Patientinnen und Patienten gesamtgesellschaftlich
akzeptabel ist, mUssten weitere Erkenntnisse zu den Auswirkungen
auf die Verteilungsgerechtigkeit vorliegen. Die weiteren Erkenntnisse
aus der australischen Studie deuten zwar einen kosteneffektiven
OTC-Switch an [33], da die Gesundheitssysteme aber sehr verschieden
sind, kdnnen diese Erkenntnisse nicht unmittelbar auf Deutschland
transferiert werden.

Tabelle 3. Evidenzbewertung zu Triptanen

4.3 Orlistat

Orlistat wird zur Behandlung von Ubergewicht und Adipositas (Fettleibigkeit) verwendet. Es wird
als Teil einer Gewichtsreduktionsstrategie eingesetzt, die eine ausgewogene Ernahrung und regel-
maBige korperliche Bewegung beinhaltet. Orlistat wirkt, indem es das Enzym Lipase hemmt, das
fur die Verdauung von Fetten im Darm verantwortlich ist. Dadurch wird ein Teil der aufgenommenen
Fette unverdaut wieder ausgeschieden, was zu einer Reduktion der Kalorienaufnahme und somit zu
einer Gewichtsabnahme fuhrt.

Patientenrelevante Aspekte

Eine Befragung von 237 Patientinnen und Patienten in den USA, die Orlistat in Apotheken als OTC
kauften, fand heraus, dass die meisten Anwendenden sich an die empfohlenen Dosierungsmengen
hielten. Orlistat wurde als OTC in Verbindung mit zusatzlichen Patienteninformationen und Hand-
reichungen zur Gewichtsreduzierung verkauft. 80% der Patientinnen und Patienten nutzten die
Patienteninformationen und hielten diese fir sinnvoll und hilfreich. 51 % der Anwendenden steigerten
ihre kdrperliche Aktivitat. 80 % der Befragten waren zufrieden oder sehr zufrieden mit dem erreichten
Gewichtsverlust (~ 5% im Median nach 60 Tagen). Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen
waren gastrointestinale Beschwerden, die aber in den meisten Fallen nicht zu einer Therapieunter-
brechung bzw. einem Therapieabbruch fuhrten [36].

Eine Untersuchung elektronischer Patienteninformationen und Abrechnungsdaten aus den USA
analysierte das Auftreten von Anzeichen auf Missbrauch freizuganglicher Medikamente zur Gewichts-
reduktion bei 53.229 Jugendlichen im Alter von 12 bis 17 Jahren. Die Studie fand heraus, dass die
Verdachtsfalle sehr selten auftraten (0,2% des Samples; 170 Patientinnen und Patienten) und in



den Verdachtsfallen der potenzielle Missbrauch sehr selten von betreuenden Arztinnen und Arzten
festgestellt wird (3,1 % der Verdachtsfalle; 4 Patientinnen und Patienten). Aus dieser Untersuchung
wird klar, dass es fir Arztinnen und Arzte im Kontakt mit Jugendlichen beinahe unmaoglich ist, ein
Missbrauchsverhalten festzustellen — zumal ein Missbrauch sehr selten aufzutreten scheint [37].

Gesundheitssystembezogene Aspekte

Eine Befragung von 4.026 Apotheken in GroRbritannien erfasste die ersten Erfahrungen, Ansichten
und Einstellungen von Apothekerinnen und Apothekern im Umgang mit rezeptfreiem Orlistat. Apo-
thekerinnen und Apotheker sind dazu angehalten, auf das Potenzial fur Missbrauch aufmerksam zu
machen. Auch wenn etwas mehr als die Halfte der Apothekerinnen und Apotheker (51,9%) keine
Nachfrage nach Orlistat in einem Vier-Wochen-Zeitraum vor der Befragung berichten konnten, fihl-
ten sich beinahe alle (92%) gut gerUstet, um Patientinnen und Patienten bei der Anwendung des
Produkts zu beraten. Generell wurde die OTC-Freigabe von Orlistat Uberwiegend (66,5%) als eine
gute Moglichkeit wahrgenommen, die Rolle von Apothekerinnen und Apothekern als Health Care
Professionals zu starken [38].

Sozio-okonomische Aspekte

Es konnten keine Untersuchungen zu sozio-0konomischen Auswirkungen identifiziert werden.

Zwischenfazit und Bewertung

Sowohl aus der Perspektive der Patientinnen und Patienten als auch der Apotheken wurde ein OTC-
Angebot von Orlistat als Versorgungsverbesserung wahrgenommen. Allerdings ist die Evidenz zu den
Auswirkungen des OTC-Switches ebenfalls nur begrenzt aussagekraftig — auch aufgrund der poten-
ziellen Einschrankungen der Ubertragbarkeit auf den Kontext der deutschen Versorgungsstrukturen.

Patientenrelevante Aspekte Die Evidenz zu patientenrelevanten Aspekten ist sehr eingeschrankt
und nur bedingt auf Deutschland Ubertragbar. Die vorhandene Evidenz
deutet positive Effekte auf die Patientinnen und Patienten an, da
eine hohe Therapieadharenz realisiert werden konnte und die Neben-
wirkungen oder ein Missbrauchsverhalten keine relevante Bedeutung
hatten. Aufgrund der Tatsache, dass die Evidenz nicht eindeutig ist und
es eine sehr eingeschrankte Ubertragbarkeit der Erkenntnisse zum
Patientenverhalten zwischen den USA und Deutschland gibt, kann hier
kein verlasslicher patientenrelevanter Effekt demonstriert werden.

Gesundheitssystembezogene Der OTC-Switch wurde von den Apotheken relevant positiv bewertet.

Aspekte Das Beispiel zeigt, dass die Mehrheit der britischen Apothekerinnen
und Apotheker den OCT-Switch als eine Méglichkeit sieht, ihre eigene
Rolle als Health Care Professionals zu erweitern.

Sozio-6konomische Aspekte Es liegt keine Evidenz fUr positive oder negative sozio-6konomische
Auswirkungen vor.

Tabelle 4. Evidenzbewertung zu Orlistat



4.4 Antihistaminika

Antihistaminika sind eine Gruppe von Medikamenten, die zur Behandlung von allergischen
Reaktionen eingesetzt werden. Allergische Reaktionen entstehen, wenn das Immunsystem des Kor-
pers auf bestimmte Stoffe, wie z.B. Pollen, Staub, Tierhaare oder Lebensmittel, reagiert, indem es
Histamin freisetzt. Histamin ist ein naturlich vorkommendes Molekll im Korper, das eine wichtige
Rolle bei der Regulierung von Entzindungen und allergischen Reaktionen spielt. Antihistaminika
blockieren die Wirkung von Histamin an den Histamin-Rezeptoren, die auf der Oberflache von Zellen
im Korper vorkommen. Dadurch verringern sie die Symptome von allergischen Reaktionen wie Juck-
reiz, Rotung, Schwellung, Nesselsucht, laufende Nase und tranende Augen. Antihistaminika konnen
oral eingenommen werden, als Nasensprays angewendet oder als Augentropfen appliziert werden
und sind in verschiedenen Starken und Formen erhaltlich. Orale Antihistaminika haben ein breites
Anwendungsspektrum, darunter die Behandlung von allergischer Rhinitis, allergischer Konjunktivitis
und Urtikaria [6]. Evidenz zu OTC-Switches von Antihistaminika liegt auf der Basis von vier Studien
vor [6, 39-41].

Patientenrelevante Aspekte

Eine systematische Ubersichtsarbeit von 22 Studien ergab in der Mehrheit (82 %) ein akzeptables
Sicherheits-/Vertraglichkeitsprofil und schatzte die OTC-Verwendung von oralen Antihistaminika
als positiv ein. Insbesondere fur den Wirkstoff Fexofenadin hatte der OTC-Switch in Italien keine
nennenswerten Auswirkungen auf das Sicherheitsprofil, da die Zahl der gemeldeten unerwinschten
Ereignisse vernachlassigbar war [6].

Es besteht allerdings ein Missbrauchspotenzial durch die OTC-Verflgbarkeit von Antihistaminika
[41]. Die beratende Funktion der Apotheken wird vor diesem Hintergrund bei diesem und anderen
OTC-freien Medikamenten mit Missbrauchspotenzial besonders betont [41].

Gesundheitssystembezogene Aspekte

Es konnten keine Untersuchungen zu gesundheitssystembezogenen Auswirkungen identifiziert werden.

Sozio-6konomische Aspekte

Sullivan et al. (2005) beschreiben einen OTC-bedingten Ruckgang der jahrlichen Inanspruchnahme
von verschreibungspflichtigen Antihistaminika der zweiten Generation (hauptsachlich Loratadin) um
mehr als 65%. Die Kosten aus der Perspektive der Kostentrager sanken je nach Art der Deckungs-
anreize um 136%. Dabei waren die Arzneimittelkosten der Hauptkostentreiber (100%) [42]. Etwa
21 % des gesamten 6konomischen Nutzens von OTC-Loratadin war auf die Vermeidung von Produktivi-
tatsverlusten (aufgrund von Schlafrigkeit in Verbindung mit Antihistaminika der ersten Generation)
zuriickzufiihren. Dies entspricht einem Aquivalent von 100 US-Dollar pro Patient/-in mit allergischem
Schnupfen. Der Hauptkostentreiber waren dabei direkte Kosten, die durch den Ersatz von sedieren-
den Antihistaminika der ersten Generation durch vermiedene Verkehrs- und Hausunfalle getrieben
wurden [39].

Eine Analyse des Beratungsunternehmens IQVIA zu dem im Frihjahr 2020 umgestellten Wirkstoff
Desloratadin (zur Anwendung bei allergischer Rhinitis und Urtikaria) zeigte einen Umsatzanstieg mit
rezeptfreien Desloratadin-Praparaten in deutschen (Versand-)Apotheken zwischen 2019 und 2020



um 112% auf 1,3 Mio. Packungen. Dieses Wachstum setzte sich 2021 fort, wobei die Zahl der
verkauften Packungen um 36% auf 2,1 Mio. stieg. Im Jahr 2020 wurden fast doppelt so viele
rezeptfreie wie rezeptpflichtige Packungen abgegeben, im Jahr 2021 sogar dreimal mehr OTC- als
Rx-Produkte [40].

Trotz einer positiven Empfehlung des deutschen Sachverstandigen-Ausschusses fur Verschreibungs-
pflicht im Jahr 2013 musste der Hersteller Hexal sieben Jahre warten, um ein rezeptfreies Des-
loratadin-Produkt in Deutschland auf den Markt zu bringen. Dies ist darauf zurlickzufuhren, dass
das deutsche Gesundheitsministerium (BMG) die Neueinstufung von Desloratadin im Jahr 2013
aufgrund seines Status als zentral zugelassenes Arzneimittel der Europaischen Union blockierte,
da ein OTC-Switch nur auf Basis einer nationalen Zulassung moglich war. Nach einem langwierigen
Gerichtsverfahren erhielt Hexal im Jahr 2019 das Recht, das Produkt Lorano Pro (5 mg Deslorata-
din) auf den Markt zu bringen, was es im darauffolgenden Jahr auch tat.

Zwischenfazit und Bewertung

Trotz der jahrelangen und breiten Anwendung von Antihistaminika als OTC-Produkte ist die vor-
liegende Evidenz begrenzt. Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass ein primar gutes
Sicherheitsprofil vorliegt, eine Quantifizierung weiterer Public-Health-Effekte jedoch nicht identifiziert
werden konnte.

Patientenrelevante Aspekte Aufgrund der vorhanden systematischen Ubersichtsarbeit [6] liegt aus-
reichende Evidenz fur die Bewertung als geringer positiver Einfluss vor.

Gesundheitssystembezogene Es liegt keine Evidenz fir positive oder negative Auswirkungen vor.

Aspekte

Sozio-6konomische Aspekte Die vorhandene Evidenz zu sozio-6konomischen Auswirkungen deutet

einen Produktivitatsgewinn durch den besseren Zugang zu Medika-
menten der zweiten Generation an. Dies wird als relevanter positiver
Effekt gewertet.

Tabelle 5. Evidenzbewertung zu Antihistaminika

4.5 Nikotinersatztherapie

Das Ziel der Nikotinersatztherapie (NET) — in der Darreichungsform von Hautpflaster, Kaugummi,
Nasen- und Mundspray, Inhalator, Lutschtablette und Tablette — ist es, durch die medikamentose
Abgabe von Nikotin an das Gehirn sowohl das Verlangen nach gesundheitsschadlichem Tabak-
konsum als auch die Entzugssymptomatik bei einem Rauchstopp zu reduzieren. Somit soll es
Raucherinnen und Rauchern erleichtert werden, mit dem Rauchen aufzuhoéren [43]. Entsprechende
Praparate zur Nikotinersatztherapie sind seit Anfang/Mitte der 1980er Jahre verfigbar und wurden
ab 1996 zuerst in den USA und dann sukzessive in zahlreichen anderen Landern als OTC-Praparate
freigegeben. Bei der NET handelt es sich um die erste OTC-Medikation, die auf eine Verhaltens-
anderung (und somit auf eine langfristigere Anwendung) abzielte [7]. Evidenz zu OTC-Switches von
Praparaten zur Nikotinersatztherapie liegt auf der Basis von funf Studien vor [7, 18, 25, 27, 44].



Patientenrelevante Aspekte

Die Erwartungen an einen mit der OTC-Freigabe assoziierten positiven Public-Health-Impact waren
grof3 [25]. Die Studienergebnisse zeigen, dass rezeptfreie Nikotinersatzpraparate sowohl hinsichtlich
ihrer Wirksamkeit als auch im Hinblick auf die Sicherheit unbedenklich eingesetzt werden kdnnen,
ohne dass es zu einem nennenswerten Missbrauch kommt [7]. Eine prospektive deutsche Studie
von Hasford et al. (2003) zur NET (transdermales Nikotinpflaster) berichtete keine schwerwiegenden
unerwunschten Ereignisse bei den verbliebenen Studienteilnehmern zwei Wochen nach Therapie-
beginn, wenngleich 36,2% der Teilnehmenden Uber unerwtinschte Ereignisse klagten, insbesondere
Uber dermatologische Probleme (aufgrund der Applikationsform), sowie Uber gastrointestinale und
psychische (z.B. Schlafstorungen) Beschwerden. Der Anteil der Teilnehmenden, die aufgrund von
unerwunschten Ereignissen (hauptsachlich Hautirritationen) eine arztliche Konsultation benétigten,
war gering und lag bei 5,2% (25 von 484 Teilnehmenden) [18].

Die OTC-Verfugbarkeit von Nikotinersatzprodukten hat den Zugang zu und die Inanspruchnahme
von Behandlungen beispielsweise in den USA verbessert. US-amerikanische Daten zur Real-World-
Effectiveness (RWE) belegen, dass die Verfugbarkeit von nicht verschreibungspflichtigen Nikotin-
ersatztherapien mit einem zweifachen Anstieg der Raucherentwohnungsversuche mittels NET ver-
bunden war [7, 25]. Die proaktive Nutzung von RWE-Daten kann auch einen zentralen Baustein fur
die Vorbereitung behordlicher Entscheidungen zum OTC-Switch darstellen [45].

Gesundheitssystembezogene Aspekte

Das primare Ziel fur die OTC-Freigabe der Nikotinersatztherapie bestand in einem erleichterten
Zugang zu den entsprechenden Praparaten und somit einer erhdhten Quote an Entwohnungs-
versuchen von Raucherinnen und Rauchern, da eine arztliche Konsultation als eine unnétige Barri-
ere zu einer sicheren und wirksamen Behandlung fur die Raucherentwohnung gesehen wurde [44].
Auf den ersten Blick schien diese Strategie erfolgreich zu sein, da die NET-Verkaufszahlen sich inner-
halb eines Jahres nach der OTC-Freigabe verdoppelten [25]. Dennoch konnte im Pra-Post-Vergleich
hinsichtlich des Zeitpunkts der Freiverkauflichkeit kein signifikanter Unterschied bei erfolgreichen
Rauchstopps verzeichnet werden. Interessant war jedoch, dass jlingere Raucherinnen und Raucher
(18 bis 30 Jahre) eher eine NET bei einem Entwdhnungsversuch benutzten als altere Personen
(> 45 Jahre) und es somit zu einer Verschiebung der demografischen Merkmale der NET-Nutzenden
kam. Hinsichtlich méglicher Public-Health-Effekte war der OTC-Switch jedoch nicht erfolgreich. Die
Untersuchung einer reprasentativen Stichprobe von US-amerikanischen Rauchenden ergab, dass
die OTC-Freigabe nicht zu einem statistisch signifikanten Anstieg der Verwendung von Nikotinersatz-
therapien bei einem Aufhorversuch fuhrte. Ebenso erndhte sich dadurch nicht die Wahrscheinlichkeit,
dass eine rauchende Person einen Aufhdrversuch unternimmt. Dasselbe gilt fur die Erfolgsquote der
Aufhorversuche bzw. die Raucherentwéhnungsraten. Somit stehen die gestiegenen Verkaufszahlen
im Widerspruch zu den gesundheitlichen Effekten, die auf dieser Basis zu erwarten gewesen waren.
Die Griinde dafur sind vielfaltig und moglicherweise darauf zurtickzuflihren, dass viele Raucherinnen
und Raucher NET lediglich als Substitutionspraparat zur Linderung von Entzugserscheinungen in
kurz- bis mittelfristen rauchfreien Perioden sehen (z.B. auf Langstreckenfliigen), nicht jedoch als
Erstlinientherapie zur Rauchentwohnung. Somit kann die arztliche Verordnung einer NET nicht die
entscheidende Barriere darstellen (eine Ausnahme bilden hier eventuell jingere Rauchende). Viel-
mehr sind nach der OTC-Freigabe die Kosten fur die Nutzerinnen und Nutzer gestiegen, da die (wenn
auch begrenzte) Kostenubernahme durch die Drittfinanzierer gesunken ist [44].



Sozio-6konomische Aspekte

Die NET-Fallstudie ist ein nutzliches Beispiel, um die potenzielle Rolle hervorzuheben, die ein Rx-
to-OTC-Switch bei der Bewaltigung der Herausforderungen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
spielen kann.

Infolge der OTC-Umstellung ist der Verbrauch von Nikotinersatzpraparaten erheblich gestiegen, und
zwar um 78 bis 92 % bei Nikotinpflastern und um 180 % bei Nikotinkaugummis. Die daraus resultie-
rende Zunahme der Raucherentwdhnung resultierte in einem jahrlichen sozialen Nettonutzen in der
GroRenordnung von 1,8 bis 2,0 Mrd. US-Dollar (Basisjahr 1995), wobei der Hauptkostentreiber die
zusatzlichen qualitatsbereinigten Lebensjahre durch den Ruckgang des Rauchens war [27].

Die Erfahrungen mit NET zeigen, dass bei der Umstellung von Medikamenten im Bereich Verhaltens-
anderung und Krankheitspravention eine frihzeitige ldentifizierung und Analyse von Bedenken wichtig
ist. MaBnahmen zur Bewaltigung dieser Bedenken (einschliellich einer angemessenen Vermarktung
und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen) kdnnen dazu beitragen, Risiken zu minimieren und
den Nutzen fur die offentliche Gesundheit zu maximieren [7].

Zwischenfazit und Bewertung

Ein reiner Abbau von Zugangsbarrieren im Sinne des Wegfalls von arztlichen Konsultationen erscheint
nicht ausreichend, um grofRere Public-Health-Effekte zu erzielen. Ein héheres Potenzial liegt vielmehr
in einer Reduzierung der Eigenanteile (,out-of-pocket costs“), um den Zugang zu Behandlungen zu
verbessern. Zusatzlich ist eine zweckfremde Beschaffung nicht auszuschlieBen [44]. Auch die Rolle
der Apothekerinnen und Apotheker beim Verkauf der richtigen Dosierung stellt einen zentralen Aspekt
dar, um unerwlnschte Ereignisse zu vermeiden. So wurde in der Studie von Hasford et al. (2003)
vermutlich etwa einem Drittel der Kundinnen und Kunden eine falsche Dosierung verkauft [18].

Patientenrelevante Aspekte In Anbetracht der positiven Ergebnisse zur Wirksamkeit, zu geringen
Nebenwirkungen und zur hohen Pravalenz Tabakinduzierter Folge-
erkrankungen werden die Ergebnisse als relevante Verbesserung fir die
Patientinnen und Patienten gewertet.

Gesundheitssystembezogene Aufgrund der gemischten Resultate kann kein eindeutig positiver Effekt

Aspekte postuliert werden.

Sozio-6konomische Aspekte Es kann ein relevant positiver Effekt auf die soziobkonomischen
Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit festgestellt werden.

Tabelle 6. Evidenzbewertung zu Nikotinersatztherapien

4.6 H2-Rezeptor-Antagonisten

H2-Rezeptor-Antagonisten (z.B. die Wirkstoffe Famotidin, Raniditin, Nizatidin, Cimetidin) blockieren
die Histaminrezeptoren vom Typ 2 und werden zur Hemmung der Magensauresekretion eingesetzt.
Indikationen fur die Anwendung von H2-Rezeptor-Antagonisten sind u. a. Therapie und Prophylaxe des
Ulcus ventriculi und Ulcus duodeni (inkl. eines Stressulkus) sowie Refluxdsophagitis. Eine Selbst-
medikation mit rezeptfreien H2-Rezeptor-Antagonisten sollte Uber einen Zeitraum von maximal zwei
Wochen erfolgen, bevor bei mangelnder Symptomlinderung eine Arztin bzw. ein Arzt aufgesucht
werden sollte [46]. Evidenz zu OTC-Switches von H2-Rezeptor-Antagonisten liegt auf der Basis von
vier Studien vor [12, 16, 26, 46].



Patientenrelevante Aspekte

Aufgrund der relativ hohen Sicherheit und Effektivitat der Wirkstoffgruppe wurde diese in vielen Lan-
dern in den OTC-Status Uberfuhrt. In einer finnischen Studie verdoppelte sich durch den OTC-Switch
der Gesamtverbrauch an Arzneimitteln zur Behandlung von Magengeschwiren und der gastro-
o0sophagealen Refluxkrankheit zwischen 1990 und 2003 (von 12,8 definierten Tagesdosen [DDD]
pro 1.000 Einwohner/Tag auf 29,6 DDD pro 1.000 Einwohner/Tag). Dabei stieg der Verbrauch von
Ranitidin und Famotidin an. Trotz dieser Ausweitung der Arzneimittelnutzung konnte hinsichtlich des
Nebenwirkungsprofils im Kontext eines OTC-Switches der beiden Wirkstoffe Ranitidin and Famotidin
fur einen Funf-Jahres-Zeitraum vor und nach dem OTC-Switch keine signifikante Veranderung an
(schwerwiegenden) unerwinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) verzeichnet werden. Die Anzahl der
berichteten UAW war annahernd konstant und verharrte auf einem sehr niedrigen Niveau. Die meis-
ten berichteten UAW betrafen allergische und Hautreaktionen sowie Veranderungen der Leberwerte.
Ahnliche Ergebnisse finden sich auch in Danemark und Schweden [46].

Britische Hausarzte standen einer Empfehlung von H2-Rezeptor-Antagonisten (Cimetidin) bei an
Dyspepsie leidenden Erwachsenen unter 45 Jahren, die nicht auf Antazida ansprechen, lange Zeit
kritisch gegenuber, wie eine Befragung zeigte. Hauptbedenken waren insbesondere die Tatsache,
dass durch die OTC-Praparate ernsthafte Grunderkrankungen nicht rechtzeitig erkannt werden, sowie
mogliche Fehldiagnosen, Kontrollverlust durch die Hausarztin bzw. den Hausarzt, unsachgemafe
Anwendung durch die Patientinnen und Patienten sowie eine verzogerte Diagnosestellung bei Ulkus-
erkrankungen und Magenkarzinomen. Vergleichsdaten aus Danemark belegten jedoch, dass keine
gesteigerte Anzahl an Hospitalisierung aufgrund von Ulkuserkrankungen zu verzeichnen war. Auf-
grund dieser Bedenken kam es zunachst nur bei einer geringen Anzahl an Hausarztinnen und -arzten
zu einer Anpassung des Verschreibungsverhaltens durch den OTC-Switch [12].

Die Ergebnisse eines Markov-Modells im Rahmen einer US-amerikanischen Studie deuten darauf hin,
dass rezeptfreie H2-Rezeptor-Antagonisten ein sicheres und wirksames Mittel zur Selbstbehandlung
von Magen-Darm-Beschwerden darstellen. Die Zahl der Patientinnen und Patienten, die wegen leich-
terer Magen-Darm-Beschwerden das medizinische Versorgungssystem aufsuchen, kénnte erheblich
reduzieren werden — es ist von einem Ruckgang um 277.000 Personen pro Quartal auszugehen.
Eine erhohte Selbstmedikation (von 61,8% auf 64,1%) und ein Anstieg des Anteils der Patien-
tinnen und Patienten mit Symptomlinderung (von 37,9% auf 43,2%) ware sichtbar. Gleichzeitig
wurden zusatzliche Falle von (leichten) Nebenwirkungen auftreten, aber ebenso ein Rickgang der
Gesamtrate von Nebenwirkungen bei Personen, die sich selbst behandeln. Auerdem ist mit zusatz-
lichen Patientinnen und Patienten mit Magenkrebs zu rechnen, die sich selbst behandeln, bevor
sie professionelle Hilfe in Anspruch nehmen. Trotzdem wirde sich dabei die durchschnittlichen Zeit
zwischen dem Auftreten der Symptome und der Entscheidung, Hilfe zu suchen, nicht andern [16].

Gesundheitssystembezogene Aspekte

Eine US-Studie zeigte, dass die Verfugbarkeit von rezeptfreien H2-Rezeptor-Antagonisten nicht mit
einer Zunahme der Arztbesuche verbunden war, weder insgesamt noch aufgrund GERD-bedingter
Erkrankungen [26].

Auch nationale Erstattungsregelungen konnen signifikante Auswirkungen auf die Entwicklung der
Umsatze nach OTC-Freigaben haben. In Grofbritannien gaben viele Hausarztinnen und Hausarzte
an, keine proaktive Empfehlung fur OTC-Cimetizin zu geben, da deren Erwerb fur die Patientinnen und
Patienten mit einer hohen Kostenbelastung verbunden war [12].



Wenngleich Omeprazol kein H2-Rezeptor-Antagonist, sondern ein Protonenpumpeninhibitor ist, sei
darauf hingewiesen, dass in einer der wenigen RWE-Studien keine Kosteneinsparungen fur den
National Health Service im Vereinigten Konigreich nach dem OTC-Switch von Omeprazol realisiert
werden konnten. Die Hauptgrinde dafur waren eine mangelnde Beteiligung der Apothekerinnen und
Apotheker sowie restriktive Kklinische Leitlinien [47].

Sozio-okonomische Aspekte

US-amerikanische Daten aus den Jahren 1994 bis 1996 aus der Perspektive einer Managed-Care-
Organisation zeigten Einsparungen aufgrund signifikant weniger Verschreibungen fur alle gastro-
intestinalen Wirkstoffe auf (Reduzierung der mittleren absolute Zahl der Verschreibungen flr
H2-Rezeptor-Antagonisten um 1,5 Verschreibungen und fur alle Magen-Darm-Wirkstoffe um 1,3 Ver-
schreibungen). Diese beliefen sich bei den chronischen Anwendenden dieser Wirkstoffe auf
92,56 US-Dollar in dem auf den OTC-Switch folgenden Jahr, wobei der Hauptkostentreiber (93 %) die
Arzneimittelkosten waren. Auch die durchschnittlichen Kosten flr H2-Rezeptor-Antagonisten sanken
um 130,02 US-Dollar nach dem OTC-Switch. Die Anzahl der Verschreibungen von Magen-Darm-
Mitteln ging bei den chronischen Anwendenden mit der Diagnose einer gastrodsophagealen Reflux-
krankheit (GERD) ahnlich zuruck [26].

Die Auswirkungen eines OTC-Switches auf die Umsatzzahlen entsprechender Praparate sind auch
von der Verfugbarkeit von Substitutionsprodukten abhangig. In Finnland hatten die Umsatze mit
rezeptfreien H2-Rezeptor-Antagonisten nach der OTC-Freigabe zunachst leicht zugenommen, mittel-
fristig wurden sie aber zunehmend durch Protonenpumpeninhibitoren verdrangt — eine Tendenz,
die beispielsweise auch in Schweden zu beobachten war. Ebenso kam es mit der Verfugbarkeit
von rezeptfreien H2-Rezeptor-Antagonisten zu einem deutlichen Ruckgang bei Sucralfat-Praparaten,
wohingegen bei Antazida keine Veranderung zu verzeichnen war [46].

Zwischenfazit und Bewertung

Die okonomischen Untersuchungen zu H2-Rezeptor-Antagonisten fokussieren (analog zu den meis-
ten anderen Fallstudien) auf die Arzneimittelkosten sowie die Arzt-Patienten-Kontakte. So wurden
beispielsweise die Patientenzufriedenheit und mogliche Veranderungen der Lebensqualitat nach der
Verfugbarkeit von rezeptfreien H2-Rezeptor-Antagonisten nicht bewertet. Die Zeit bis zur Behandlung
nach dem Auftreten der Symptome konnte nicht bewertet werden.

Patientenrelevante Aspekte Aufgrund der positiven Erfahrungen durch die starkere Inanspruch-
nahme der Medikamente ohne relevante Nebenwirkungserscheinungen
wird der OTC-Switch als relevant positiv bewertet.

Gesundheitssystembezogene Es kdnnen weder positive noch negative Auswirkungen festgestellt

Aspekte werden.

Sozio-6konomische Aspekte Aus Sicht der Kostentrager (US-amerikanische Managed-Care-Organisa-
tionen) sind Einsparungen zu erwarten, was positive Effekte nach sich
zieht.

Tabelle 7. Evidenzbewertung zu H2-Rezeptor-Antagonisten



b Epidemiologischer Hintergrund der
erektilen Dysfunktion

5.1 Definition ,Erektile Dysfunktion”

Der Begriff der erektilen Dysfunktion (ED) bezeichnet ,[...] das Unvermédgen oder die deut-
lich geminderte Fahigkeit des Mannes, eine Erektion von ausreichender Dauer oder Steifheit zu
erreichen oder aufrechtzuerhalten, um (penetrative) sexuelle Aktivitat zu ermdglichen. Das Muster
der erektilen Schwierigkeiten tritt trotz des Wunsches nach sexueller Aktivitat und adaquater sexuel-
ler Stimulation episodisch oder anhaltend Uber einen Zeitraum von mindestens mehreren Monaten
auf und ist mit einem klinisch signifikanten Leidensdruck verbunden® [48]. Die Fachinformation zu
Sildenafil beschreibt die erektile Dysfunktion als ,[...] die Unfahigkeit, eine fur einen befriedigenden
Geschlechtsverkehr ausreichende Erektion zu erreichen oder aufrechtzuerhalten” [49]. Die NIH Con-
sensus Conference definiert die erektile Dysfunktion als das anhaltende Unvermdégen, eine penile
Erektion, die flr einen befriedigenden Geschlechtsverkehr ausreicht, zu erreichen und aufrechtzu-
erhalten [50].

Dabei kann auf Basis des internationalen Index der erektilen Funktion (,International Index of
Erectile Function“; IIEF 5), einem Patient Reported Outcome Measure, zwischen flinf Schweregraden
(keine ED, schwache ED, schwache bis moderate ED, moderate ED und schwere ED) unterschieden
werden [51, 52].

5.2 Klinische Ursachen der erektilen Dysfunktion

Hinsichtlich der medizinischen Ursachen der erektilen Dysfunktion wird zwischen korperlichen und
psychischen Auslosern unterschieden [53-56].

Zu den korperlichen Ursachen einer ED gehoren:

— Herz-Kreislauf-Erkrankungen, wie Bluthochdruck und Arteriosklerose (Verhartung der Arterien)
— Diabetes

— Hormonelle Ungleichgewichte, z. B. niedriger Testosteronspiegel

— Neurologische Erkrankungen wie Multiple Sklerose, Morbus Parkinson und Rickenmarksver-
letzungen

— Chronische Nieren- oder Lebererkrankung

— Bestimmte Medikamente, wie z.B. Antidepressiva, Medikamente gegen Angstzustande und Blut-
druckmedikamente

— Peyronie-Krankheit, eine Erkrankung, bei der sich Narbengewebe im Inneren des Penis bildet
— Operative Eingriffe oder Strahlentherapie bei Prostata- oder Blasenkrebs

— Rauchen, tbermagiger Alkoholkonsum und Drogenmissbrauch



Zu den psychischen Ursachen einer ED zahlen:

— Depressionen, Angstzustande oder andere psychische Erkrankungen
— Stress und Beziehungsprobleme

— Geringes Selbstwertgefuhl

Nicht immer ist eine erektile Dysfunktion monokausal auf eine Ursache zurickzufuhren. So ist
die zugrundeliegende Ursache der ED in vielen Fallen multifaktoriell und besteht aus einer Kombi-
nation von korperlichen und psychischen Ursachen [53-55]. Eine italienische Querschnittsstudie
zeigte, dass bei etwa einem von neun Patienten (13,8 %) eine primar psychogen bedingte erektile
Dysfunktion vorliegt, wohingegen die Uberwiegende Mehrheit (86,2%) der Patienten eine primar
organisch bedingte erektile Dysfunktion aufweist. Ungeachtet der Erkrankungsursache wurde bei
Patienten mit psychogener erektiler Dysfunktion ein vergleichbarer ED-Schweregrad wie bei Patien-
ten mit organischer erektiler Dysfunktion dokumentiert [56].

Es sei darauf hingewiesen, dass eine ED nicht nur die Folge, sondern auch ein Anzeichen fur
bestimmte Gesundheitsprobleme sein kann. So kann eine ED beispielsweise bereits frihzeitig auf
eine koronare Herzerkrankung hinweisen oder ein Indiz flr einen Diabetes mellitus sein [57]. Um
eine angemessene Diagnose zu erhalten, ist es daher wichtig, stets einen Arzt oder eine Arztin auf-
zusuchen.

5.3 Epidemiologische Relevanz der erektilen Dysfunktion

Die Schatzungen hinsichtlich der Pravalenz reichen — abhangig von den unterschiedlichen Definitio-
nen und Bewertungsmethoden fur eine erektile Dysfunktion — von 16 % bis 45%, wobei das Risiko
und der Schweregrad mit dem Lebensalter ansteigt [58]. Ein globaler Literaturreview berichtet sogar
eine noch grofRere Spannweite von 3% bis 76,5% [59]. So korreliert die Pravalenz der erektilen Dys-
funktion stark mit dem Lebensalter und nimmt von der dritten Lebensdekade (2,3 %) bis zur siebten
Lebensdekade (53,4%) zu (Tabelle 8) [60]. Andere Studien gehen von einem Anstieg der erektilen
Dysfunktion zwischen dem 40. und 70. Lebensjahr von 6% auf 44% aus [61]. Die weltweit vielbe-
achtete ,Massachusetts Male Aging Study” zeigte fir Manner zwischen 40 und 70 Jahren eine kom-
binierte Pravalenz (minimale, moderate und vollstandige Impotenz) von 52 %. Die Studienergebnisse
zeigten ebenfalls eine altersbedingt zunehmende Pravalenz einer vollstandigen Impotenz von 5% bis
15% [62].

Die grofe Spannweite der in den jeweiligen Studien ermittelten Pravalenzen ist moglicherweise
auf unterschiedliche Varianten der Datenerhebung, der Stichprobenziehung und der Erhebungs-
instrumente zurlickzufiihren [63]. Die nachfolgende Ubersicht gibt ausgewéhlte Studienergebnisse
wieder (Tabelle 8).
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Globale Pravalenz der erektilen Dysfunktion (Auswahl)

> 20 18,4% (95%KI: 16,2-20,7) [64]
<40 1-10% [63]
40-49 2-15% [63]
60-69 20-40% [63]
>70 50-100% [63]
40-70 52% [62]
45-75 35,5% [65]

Junge Manner (Auswahl)

18-24 3% [66]
20-24 12% [66]
20-29 7% [66]
25-34 2-14% [66]
25-39 4% [66]
30-39 2-9% (66]
20-39 5,1% (95% KI: 3,8-6,4) [64]

Deutschland (Auswahl)

30-80 19,2% (95%-KI: 18,1-20,4) [60]
30-39 2,3% (95%KI: 1,5-3,4) [60]
40-49 9,5% (95%KI: 7,6-11,7) [60]
50-59 15,7% (95%-KI: 13,4-18,1) [60]
60-69 34,4% (95%KI: 31,6-37,3) [60]
70-80 53,4% (95%KI: 48,4-58,3) [60]
18-79 40,1% [67]
40-80 7,9% [68]

Tabelle 8. Pravalenz der erektilen Dysfunktion

Die hohe Public-Health-Relevanz der erektilen Dysfunktion ergibt sich aus der zunehmenden Zahl der
Patienten. Schatzungen zufolge werden bis zum Jahr 2025 weltweit 322 Millionen Manner davon
betroffen sein [59]. In Deutschland leiden etwa flnf Millionen Manner an einer moderaten oder voll-
standigen erektilen Dysfunktion [69]. Vor dem Hintergrund aktueller demografischer Entwicklungen
wird fUr die Zukunft von einer zunehmenden Pravalenz ausgegangen [70-72]. Wenngleich das Alter
einen zentralen Risikofaktor fUr die Entstehung der erektilen Dysfunktion darstellt [62], sind immer
haufiger auch jungere Patienten davon betroffen. Eine italienische Studie fand heraus, dass einer
von vier Mannern mit neu diagnostizierter erektiler Dysfunktion jlunger als 40 Jahre war und knapp
die Halfte der Patienten (48,8 %) unter einer schweren erektilen Dysfunktion litt [73].
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Beachtenswert ist jedoch, dass auch bei jungeren Mannern in Deutschland (Altersgruppe 30 bis
50 Jahre) in ca. 2% bis 10% aus medizinischer Sicht eine erektile Dysfunktion auftritt [60]. Eine
zunehmende Inzidenz bzw. Pravalenz der erektilen Dysfunktion bei jungen Mannern kann auf unter-
schiedliche organische (z.B. endotheliale Dysfunktion, kardiovaskulare, metabolische (z.B. Pra-
diabetes, Diabetes mellitus Typ 1) [66, 74—-78]) und nichtorganische (z.B. starker Tabakkonsum,
gelegentlicher Drogenkonsum [66, 79]) Grinde zurickzufuhren sein. Internationale Studien zeigen
in jungeren Alterskohorten entsprechende (selbstberichtete) IIEF 5-Scores, die zudem darauf schlie-
en lassen, dass bei etwa 20 bis 25% der jungeren Manner mit erhbhtem Konsum von porno-
grafischem Material Anzeichen fur eine (Uberwiegend milde) erektile Dysfunktion vorliegen kdnnen
[80].

Internationale Daten geben Grund zu der Annahme, dass nur ca. 30% der betroffenen Patienten
arztlich behandelt werden [81] und insbesondere jlngere Patienten noch seltener einen Arzt oder
eine Arztin aufsuchen [82], sodass die Mehrheit der Betroffenen unbehandelt bleibt.

Weitere epidemiologische Informationen zur aktuellen Situation der erektilen Dysfunktion in Deutsch-
land ergeben sich aus einer reprasentativen Umfrage (nach Alter und Region) des Marktforschungs-
unternehmens Ipsos unter 1.999 sexuell aktiven Mannern aus dem Jahr 2022. Demnach leidet ein
Drittel der sexuell aktiven Manner Uberhaupt nicht unter ED-bezogenen Problemen entsprechend der
IIEF 5-Klassifikation [83].

Altersgruppen (in Jahren)

18-29 30-39 40-49 50-59 60-69 >70
IIEF 5-Klassifikation (n=335) | (n=332) | (n=306) | (n=410) | (n=314) | (n=302)
keine erektile Dysfunktion 32% 34% 45% 45% 40% 20%
milde erektile Dysfunktion 28% 23% 23% 29% 30% 33%
milde bis moderate erektile
) 28% 24 % 20% 15% 17% 25%
Dysfunktion
moderate erektile Dysfunktion 9% 15% 9% 8% 8% 9%
schwere erektile Dysfunktion 4% 4% 3% 3% 5% 12%

Tabelle 9. Auspragung der erektilen Dysfunktion (in Prozent) nach IIEF-5-Klassifikation und Altersgruppen [83]

Erwartungsgemafd nimmt die Pravalenz mit dem Lebensalter zu. So war in der Altersgruppe der Uber
70-Jahrigen der Anteil der an einer schweren erektilen Dysfunktion Leidenden am hochsten und der
Anteil der Nichtleidenden am niedrigsten (Tabelle 9).

Auch hinsichtlich der Komorbiditaten zeigte sich, dass Manner, die unter mittelschwerer oder schwe-
rer erektiler Dysfunktion leiden, starker von Komorbiditaten betroffen waren (Tabelle 10).
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IIEF-5-Klassifikation

keine ED milde ED milde bis moderate schwere

(n =730) (n =557) moderate ED ED
ED (n =190) (n=97)

Komorbiditaten (n = 425)

Muskel- und Gelenkschmerzen 36% 38% 41% 42% 43 %
Hypertonie 23% 33% 37% 37% 41%
Schlafbeschwerden, Schlaflosigkeit 19% 27% 36% 41% 26%
Migrane/Kopfweh 28% 25% 27% 31% 17%
Sodbrennen 19% 24% 29% 30% 22%
Diabetes 8% 14% 21% 24% 26%

Probleme beim Erreichen oder Aufrecht-
erhalten einer fur einen Geschlechtsverkehr 2% 7% 29% 42% 45%
ausreichenden Erektion

Angst/Depression 10% 14% 18% 21% 24%
Hoher Cholesterinwert 9% 14% 20% 21% 19%
Prostataprobleme (verminderter Urinfluss, 4% 10% 16% 24% 27%

haufiger nachtlicher Harndrang)

Kardiovaskulare Probleme 6% 11% 15% 13% 14%
Hormonelle Probleme 1% 4% 9% 7% 4%
Unerkléarlich starker Gewichtsverlust 1% 3% 9% 6% 2%
Keine der zuvor genannten Beschwerden 30% 22% 12% 10% 12%

Tabelle 10. Aktuelle Beschwerden (in Prozent) gemaf lIEF-5-Klassifikation [83]

Die durchschnittliche Anzahl an Beschwerden nhahm mit dem IIEF 5-Schweregrad ebenfalls zu: 1,7
(keine ED), 2,2 (milde ED), 2,6 (milde bis moderate ED), 3,4 (moderate ED) und 3,1 (schwere ED)
[83].

Die erektile Dysfunktion kann als ein moglicher Indikator fur einen potenziell negativen Gesund-
heitszustand herangezogen werden. Pies (2022) weist darauf hin, dass annahernd zwei Drittel aller
Herzinfarktpatienten (oftmals schon mehr als drei Jahre vor den ersten kardialen Symptomen) von
einer erektilen Dysfunktion betroffen sind. Gerade jungere Manner weisen demzufolge die hochste
Wahrscheinlichkeit eines zukunftigen kardialen Ereignisses auf, weshalb eine frihzeitige Erkennung
von Risikofaktoren in dieser Zielgruppe von besonderer Relevanz ist, wohingegen bei alteren Man-
nern die prognostische Bedeutung nur gering zu sein scheint [84, 85].

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass aus einer Public-Health-Perspektive das ,Auftreten
einer erektilen Dysfunktion bei alteren Mannern eine systemische arterielle Beeintrachtigung



widerspiegelt, die als Indikator fur eine subklinische koronare Erkrankung interpretiert werden kann*
[Ubersetzung durch die Verf.] [86]. Eine starke Korrelation zwischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes mellitus, metabolischem Syndrom und erektiler Dysfunktion ist in der Literatur benannt
worden, wobei die erektile Dysfunktion vor allem im jlingeren Lebensalter ein Hinweismarker fur
alle diese Erkrankungen sein kann [87]. Gerade in einer besseren Behandlung dieser Zielgruppe
offenbart sich ein grofles Public-Health-Potenzial, da schwerwiegende (und maoglicherweise sogar
lebensbedrohliche) Folgeerkrankungen entweder vermieden bzw. rechtzeitig erkannt und einer medi-
zinischen Therapie zugefuhrt werden kdnnten.

5.4 Auswirkungen der erektilen Dysfunktion

Die durch eine erektile Dysfunktion beeintrachtigte Stérung der Sexualfunktion resultiert auch bei
alteren Patienten in einer oftmals erheblichen Beeintrachtigung der Lebensqualitat [88], die sowohl
auf der psychischen als auch der korperlichen Dimension des SF-36 messbar ist [89]. DarlUber
hinaus kann eine unbehandelte ED zu Komplikationen wie Depressionen fuhren und die Lebens-
qualitat sowie Beziehungen beeintrachtigen [90, 91]. Betroffene berichten von einem verringerten
Selbstwertgefuhl, Beeintrachtigungen der Beziehung bis hin zur Beendigung der Beziehung oder
sozialer Stigmatisierung. Daruber hinaus werden Angst, das Geflihl von Unsicherheit und damit
einhergehender Stress als belastend wahrgenommen. Dies beeinflusst nicht nur das Leben der
betroffenen Personen selbst, sondern unter Umstanden auch das ihrer Partnerinnen bzw. Partner
[92].



6 Wirkstoff Sildenafil

Gemafl den Angaben aus der Fachinformation von Sildenafil Pfizer 25/50/100 mg Filmtabletten
ist die Behandlung von Mannern mit erektiler Dysfunktion ab 18 Jahren angezeigt. Die empfohlene
Dosis betragt 50 mg, je nach Wirksamkeit und Vertraglichkeit kann die Dosis entweder auf 100 mg
erhoht oder auf 25 mg verringert werden. Eine (initiale) Dosierung von 25 mg sollte bei Patienten mit
Alphablocker-Therapie, mit begleitender Behandlung mit CYP3A4-Hemmstoffen/mit Leberinsuffizienz
(schwere Leberinsuffizienz ist kontraindiziert) und/oder schwerer Niereninsuffizienz erwogen wer-
den. Die empfohlene Maximaldosis betragt 100 mg und die Einnahme darf nicht haufiger als einmal
taglich erfolgen [49].

Laut EMA sollte die empfohlene Dosis von 50 mg je nach Bedarf etwa eine Stunde vor der sexuellen
Aktivitat eingenommen wird [93]. Wenn Sildenafil mit Nahrung eingenommen wird, kann sich der
Beginn der Wirkung im Vergleich zur Einnahme ohne Nahrung verzégern. Die orodispersiblen Tablet-
ten sollten auf die Zunge gelegt werden und sich vor dem Schlucken auflosen.

6.1 Effektivitat

Der Wirkstoff Sildenafil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Phosphodiesterase-Typ-5-
Hemmer (PDE 5-Hemmer) genannt werden. Seine Wirkung beruht auf der Blockierung des Enzyms
Phosphodiesterase, das normalerweise eine als zyklisches Guanosinmonophosphat (cGMP)
bekannte Substanz abbaut. Bei normaler sexueller Stimulation wird cGMP im Penis produziert,
wo es den Muskel im Schwellkorpergewebe des Penis (den Corpora cavernosa) entspannt und so
den Blutfluss in die Corpora ermoglicht, wodurch die Erektion entsteht. Durch die Blockierung des
Abbaus von cGMP stellt Sildenafil die erektile Funktion wieder her, wobei jedoch weiterhin eine
sexuelle Stimulation erforderlich ist, um eine Erektion zu erzeugen [94].

Laut EMA wurde der Wirkstoff Sildenafil in vier Hauptstudien untersucht, an denen insgesamt
1.690 Manner im Alter von 19 bis 87 Jahren teilnahmen [95]. Die Teilnehmer erhielten zwischen
12 und 26 Wochen lang den Wirkstoff oder ein Placebo. In zwei dieser Studien wurden gleich-
bleibende Dosierungen verwendet (die Patienten erhielten 25, 50 oder 100 mg), wahrend in den
beiden anderen Studien die Dosierung anstieg (die Patienten begannen mit 25 mg und konnten, je
nachdem wie Sildenafil wirkte, auf 50 oder 100 mg umgestellt werden). DarUber hinaus gab es eine
Studie, die Patienten mit Rlickenmarksverletzungen einschloss, und eine weitere, die Patienten mit
Diabetes einschloss.

Hauptmerkmal fur die Wirksamkeit war das Erreichen und Aufrechterhalten einer fur den Geschlechts-
verkehr ausreichenden Erektion. Dies wurde in einem Fragebogen erfasst, der von den Teilnehmern
zu Hause ausgefullt wurde. Dabei wurde ein Punktesystem mit einer flinfstufigen Skala verwendet,
wobei 5 das beste Ergebnis darstellt. Sildenafil war in allen Studien deutlich wirksamer als das Pla-
cebo. Im Fragebogen stiegen die Werte flr die Frage, wie oft der Patient in der Lage war, Geschlechts-
verkehr zu haben, von etwa 2 ohne Behandlung auf 3 oder 4 mit Sildenafil 50 mg an. In den Studien
mit fixer Dosierung lag der Anteil der Patienten, die angaben, dass die Behandlung ihre Erektion
verbesserte, bei 62 % (25 mg), 74% (50 mg) und 82 % (100 mg), verglichen mit 25% unter Placebo.



In einer anderen Studie zeigten Patienten bei einer Erhohung der anfanglichen Behandlung von
50 mg auf 100 mg Sildenafil einen weiteren Anstieg der Wirksamkeit und Zufriedenheit, ohne dass
die Anzahl oder der Schweregrad der unerwunschten Ereignisse zunahm [96]. Bei einem Vergleich
zwischen verschiedenen PDE 5-Inhibitoren wurde Sildenafil 50 mg als das wirksamste Praparat in
der Allgemeinbevolkerung angesehen [97].

Auch die grole Mehrheit der Anwender ist mit der Wirkung von Sildenafil zufrieden [98]. Sildenafil
verhilft Mannern mit ED zu einem deutlich gesteigerten Selbstvertrauen und fuhrt sowohl bei ihnen
selbst als auch bei ihren Partnerinnen bzw. Partnern zu einer deutlichen Steigerung der sexuellen
Befriedigung [99-102].

6.2 Patientensicherheit

Medikamente zur Behandlung einer erektilen Dysfunktion (einschlieflich Sildenafil) durfen nicht ein-
genommen werden, wenn von einer sexuellen Aktivitat abzuraten ist (z. B. bei Mannern mit schweren
Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie instabiler Angina pectoris oder schwerer Herzinsuffizienz) [103].
Sildenafil darf auch nicht von Patienten eingenommen werden, die aufgrund einer Durchblutungs-
storung des Augennervs (nicht-arterielle anteriore ischamische Optikusneuropathie) bereits einen
Sehverlust erlitten haben. Sildenafil darf zudem nicht zusammen mit Nitraten (Arzneimittel zur
Behandlung von Angina pectoris) oder Arzneimitteln aus der Klasse der Guanylatzyklasestimulatoren
wie Riociguat (zur Behandlung von Lungenhochdruck) eingenommen werden.

Auch Patienten mit einer schweren Lebererkrankung, Hypotonie (niedrigem Blutdruck <90/50 mmHg),
einem kurzlich erlittenen Schlaganfall oder Herzinfarkt oder einer erblichen Augenkrankheit wie Reti-
nitis pigmentosa durfen Sildenafil nicht einnehmen, da eine sichere Einnahme fur diese Patienten-
gruppen nicht untersucht wurde [104].

Wie grundsatzlich jede medikamentése Behandlung ist auch eine Sildenafil-Therapie mit gewissen
Nebenwirkungen verbunden, die aus einer regelmaRigen Einnahme resultieren konnen [105-107].
Eine Analyse der Gesamtzahl der unerwinschten Ereignisse sowie der behandlungsbedingten
unerwunschten Wirkungen bei den empfohlenen Dosen (25 mg bis 100 mg) zeigte eine hohere
Gesamthaufigkeit bei den mit Sildenafil behandelten Mannern im Vergleich zu den Teilnehmern, die
ein Placebo erhielten.

Entsprechend des European Public Assessment Reports sind die haufigsten Nebenwirkungen von
Sildenafil Kopfschmerzen, Hitzewallungen, Dyspepsie (Verdauungsstorungen), Sehstdrungen, ein-
schlieBlich Farbverfalschung und verschwommenes Sehen, verstopfte Nase, Schwindel und Ubelkeit.
Die Mehrzahl der gemeldeten unerwinschten Ereignisse war von leichter bis mittlerer Schwere. Die
Haufigkeit der unerwinschten Ereignisse nahm mit steigender Dosis zu und nahm mit zunehmender
Dauer der Behandlung ab. Die Zahl der vorzeitigen Abbriche aufgrund von unerwinschten Ereig-
nissen im Zusammenhang mit dem Wirkstoff war in der Sildenafil- und der Placebogruppe vergleich-
bar. Es konnten keine Unterschiede in Bezug auf Sterblichkeit, schwerwiegende kardiovaskulare
unerwunschten Ereignisse und Myokardinfarkt festgestellt werden. Zwar wurden einige schwer-
wiegende kardiovaskulare Ereignisse bei Patienten mit bestehenden kardiovaskularen Risiko-
faktoren gemeldet, es ist aber nicht moglich, einen kausalen Zusammenhang zum Wirkstoff herzu-
stellen. Obwohl in einigen Fallen ein zeitlicher Zusammenhang mit der Einnahme von Sildenafil
und dem Geschlechtsverkehr vorlag, konnen die Ereignisse nicht direkt auf eine zugrundeliegende



Krankheit, Risikofaktoren, dem Geschlechtsverkehr, Sildenafil oder auf andere unbekannte Faktoren
zuruckgefuhrt werden [93, 95].

Niedrigdosiertem Sildenafil wird jedoch in der Literatur insgesamt ein gutes Sicherheitsprofil testiert
[97, 103]. Ein aktueller Review konnte zudem keinen (haufig vermuteten) direkten Kausalzusammen-
hang zwischen Mortalitat und der Einnahme von Sildenafil ermitteln, wenngleich die Evidenzlage zu
dieser Fragestellung nach wie vor nicht als ausreichend zu bewerten ist, um eine abschlieBende
Bewertung vornehmen zu kdnnen [108].

Eine Auswertung von patientenberichteten unerwinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) von Sildena-
fil in finf Landern (Danemark, Niederlande, Norwegen, Schweden und Vereinigtes Konigreich) auf
Basis des EudraVigilance-Pharmakovigilanzsystems der European Medicines Agency (EMA) zeigen,
dass die Anzahl der im flnfjahrigen Untersuchungszeitraum (2007 —2011) berichteten UAWs im Ver-
haltnis zum Gesamtvolumen verkaufter Packungen als relativ gering einzuschatzen ist und nur etwa
funf Prozent der UAWSs als schwerwiegend einzustufen waren [109].

DarlUber hinaus belegen klinische Studiendaten von mehr als 14.000 Patienten in 67 doppelt-
verblindeten, Placebo-kontrollierten Studien und von 39.277 Patienten aus der Sicherheitsdaten-
bank des Herstellers nach der Markteinfuhrung umfassend die Wirksamkeit und Sicherheit von
Sildenafil 50 mg und 100 mg bei Mannern mit erektiler Dysfunktion. Auch hier zeigte sich kein
kausaler Zusammenhang mit kardiovaskularen Ereignissen oder Sicherheitsrisiken im Zusammen-
hang mit Priapismus (ungewollte Erektion ohne sexuelle Stimulation), nicht-arterieller anteriorer
ischamischer Optikusneuropathie (Durchblutungsstorung des Augennervs) oder unsachgemafier
Anwendung. Aulerdem traten keine unerwarteten Nebenwirkungen aufgrund von Arzneimittel-
wechselwirkungen auf [110].

Eine Metaanalyse aus 18 Placebo-kontrollierten Studien zeigte sogar eine geringere Inzidenz
unerwunschter kardiovaskularer Ereignisse bei Mannern unter Sildenafil (3,0%), als bei Mannern,
die ein Placebo erhielten (3,5%), wobei die meisten Ereignisse als leicht (79%) oder mittelschwer
(16%) beschrieben wurden, sowie die Rate der Behandlungsabbriche (0,9%) in beiden Studien-
armen identisch war [103].

Zusammenfassend sollte — vor dem Hintergrund der Patientensicherheit — bei der Initiierung einer
Therapie mit Sildenafil der kardiovaskulare Status der Patienten berucksichtigt werden. Bei einem
verantwortungsvollen Umgang mit Sildenafil und guter Beratung der Patienten durch Health Profes-
sionals kommt es nur selten zu schweren gesundheitlichen Folgen wie Apoplex oder Herzinfarkt,
insbesondere da letztere in der Regel durch (bislang nicht erkannte) Vorerkrankungen auftreten.
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7 OTC-Switches von Sildenafil
In Europa

Die Diskussion um einen OTC/BTC-Switch von Sildenafil wird auch in den europaischen Nachbar-
landern gefuhrt. Aus den Vergleichen mit den Nachbarn kdnnen Erfahrungen genutzt werden, um
die Entscheidung eines deutschen OTC/BTC-Switch zu unterstitzen. In den folgenden Unterkapiteln
wird eine Ubersicht der durchgefiihrten Switches in europaischen Nachbarlandern dargestellt und
eine Einordnung eines deutschen OTC/BTC-Switches in den europaischen Kontext vorgenommen.
AnschlieRend werden konkrete Erfahrungen der verschreibenden Arztinnen und Arzte bzw. Apo-
thekerinnen und Apotheker im Zuge des Switches dargestellt und Auswirkungen auf die Patienten-
sicherheit aus den Nachbarlandern aufbereitet.

In mehreren europaischen Landern (z.B. Grof3britannien, Norwegen und der Schweiz) ist Sildenafil
inzwischen nicht mehr verschreibungspflichtig, allerdings ist teilweise eine Apothekenberatung die
Voraussetzung fiir die Abgabe der Praparate. Die nachfolgende Tabelle 11 gibt einen Uberblick.

I I Y e

Polen 2016 25 mg Kunden mussen vor der Abgabe einen Fragebogen ausflllen. [1112,112]
Polen 2020 50 mg Kunden mussen vor der Abgabe einen Fragebogen ausflllen. [1112,112]
Grof3- 2017 50 mg BTC fir Manner Uber 18 Jahre; Viagra Connect® Training Guide [111, 113,
britannien und Pharmacy Checklist als zusatzliche Risikominimierungs- 114]
mafnahme; 25 mg und 50 mg blieben weiterhin verschreibungs-
pflichtig.

Norwegen 2019 50 mg BTC fur Manner Uber 18 Jahre; Apotheker/-innen verwenden eine  [111, 115]
Checkliste und mussen Kunden, die einige der Fragen bejahen,
auffordern, ihre Hausarztpraxis fur eine weitere Beurteilung zu
kontaktieren.

Schweiz 2020 25 mg Abgabe gem. Art 45 VAM; aktiver Hinweis auf Kontraindikationen  [116]
bei jeder Abgabe erforderlich; Abgabe von maximal vier Tabletten

Irland 2021 50 mg BTC fur Manner tber 18 Jahre; Apotheker/-innen beurteilen [117]
anhand einer Checkliste, ob eine unbedenkliche Einnahme von
Sildenafil durch die Kunden maoglich ist.

Tabelle 11. OTC-Switches von Sildenafil in europaischen Landern

Als eines der ersten europaischen Lander fuhrte Gro3britannien den BTC-Bezug von Sildenafil ein.
Seit Marz 2018 ist Sildenafil 50 mg in einer maximalen Packungsgrofie von acht Tabletten dort far
erwachsene Manner mit erektiler Dysfunktion in den Apotheken ohne arztliche Verschreibung erhalt-
lich. Die Abgabemodalitaten sind in der Literatur gut dokumentiert. So wird fur die Apothekerinnen
und Apotheker ein Training empfohlen, das online durch den Hersteller angeboten wird, jedoch
existieren auch regionale und nationale Trainingsprogramme. Eine Abgabe darf nicht erfolgen bei fir
sexuelle Aktivitaten unzureichender kardiovaskularer Gesundheit, bei Herzkrankheit oder einem kurz-
lich erlittenen Herzinfarkt oder Schlaganfall, wenn das Risiko von Arzneimittelinteraktionen aufgrund
von Begleitmedikationen besteht oder bei bestimmten Begleiterkrankungen (z. B. Penisverformung,



Lebererkrankungen). In diesen Fallen ist an eine Hausarztin bzw. einen Hausarzt zu Uberweisen. Die
Checkliste des Herstellers fur Apothekerinnen und Apotheker besteht aus einem zweiseitigen Doku-
ment: Die erste Seite erlautert die Indikation fur Sildenafil, listet die Gegenanzeigen und Wechsel-
wirkungen auf und nennt in einem zusatzlichen Hinweiskasten maogliche Ursachen der erektilen
Dysfunktion. Die zweite Seite enthalt Beratungshinweise zur Anwendung von Sildenafil. Am Ende der
Checkliste befinden sich zwei Abreifdzettel, einer flr die Wiederversorgung (unterzeichnet von der
Apothekerin bzw. dem Apotheker, der die Erstversorgung vorgenommen hat) und einer fiir die Uber-
weisung an die Hausarztin bzw. den Hausarzt. Den Apothekerinnen und Apothekern wird empfoh-
len, Ratschlage zum Lebensstil (Gewicht, Rauchen, Alkohol/Drogen, Bewegung, Stress) zu geben.
Unabhangig davon sollte die Apothekerin bzw. der Apotheker einen Arztbesuch innerhalb von sechs
Monaten empfehlen. Patienten, die fur eine rezeptfreie Abgabe von Sildenafil nicht infrage kommen,
erhalten einen Abreifzettel von der Checkliste fiir eine diskrete Uberweisung an die Hausérztin bzw.
den Hausarzt. Eine Wiederholung der undokumentierten Beratung (die Abgabe erfolgt anonym) ist
nur erforderlich, wenn sich der Gesundheitszustand oder die Medikation des Patienten geandert
haben. Apothekerinnen und Apotheker sollen deshalb im Falle der Wiederabgabe von Sildenafil nach
Veranderungen des Gesundheitszustands und der Medikation fragen [114].

Die Grunde fiur die BTC-Freigabe der britischen Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fur Arzneimittel
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency; MHRA) liegen insbesondere in einer Ver-
besserung der Versorgung von mannlichen Patienten im Gesundheitssystem. Die Entscheidung der
MHRA basierte primar auf folgenden Aspekten [118]:

1) Ermutigung der Manner, notwendige Hilfe im Gesundheitssystem zu suchen (, The move to make
Viagra Connect more widely accessible will encourage men to seek help within the healthcare
system and increase awareness of erectile dysfunction.”)

2) Schneller Zugang zu einer qualitativ hochwertigen und legalen Behandlung sowie Reduzierung
von gefalschten Online-Angeboten mit potenziell schwerwiegenden Nebenwirkungen (,[...] so
it’s important men feel they have fast access to quality and legitimate care, and do not feel they
need to turn to counterfeit online supplies which could have potentially serious side effects”).
Die Einschrankung des Schwarzmarktverkaufs war ein zentraler Aspekt, da die MHRA in den
vorhergehenden funf Jahren Falschungen im Wert von Uber 50 Mio. Pfund registriert hatte.

Im MHRA-Anhorungsverfahren wurden zudem keine weiteren Bedenken bzw. unbekannten Risiken
identifiziert. In der finalen Stellungnahme wurde die Bedeutung der Apotheken im BTC-Prozess
hervorgehoben, um flr die Therapie mit Sildenafil geeignete Patienten zu identifizieren, eine unan-
gemessene Abgabe zu verhindern und hinsichtlich moglicher Arzneimittelinteraktionen zu beraten.
Die britische Arzneimittelbeh6rde sah das Fachwissen der Apothekerinnen und Apotheker in Kombi-
nation mit der zur Verfugung gestellten Checkliste als ausreichend an, um Manner zu identifizieren,
fur die Sildenafil nicht geeignet ist, und sie in die arztliche Behandlung zu verweisen. Das Risiko
einer indirekten Gefahrdung durch eine fehlende Diagnose einer Grunderkrankung wird dadurch
minimiert. Ebenfalls wurde das Risiko einer direkten Gefahrdung und eines vorsatzlichen Miss-
brauchs, der zu einer Gefahrdung der menschlichen Gesundheit fUhrt, als gering eingeschatzt.

In der Gesamtabwagung kam die MHRA zu dem Schluss, dass die Vorteile einer BTC-Freigabe
durch die als gering eingeschatzten Risiken aufgewogen werden. Der BTC-Versorgungsweg kann
eine schwer erreichbare Gruppe in ein medizinisches Umfeld bringen, mit dem Potenzial, die Frih-
erkennung von Herzkrankheiten zu verbessern und auch die Risiken im Zusammenhang mit der
Verwendung von Uber das Internet erworbenen Falschungen zu verringern [119].



Somit sollte durch eine BTC-Freigabe die Verfugbarkeit von Sildenafil erhoht werden, verbunden mit
der Hoffnung, dass der zukunftige Bezug von Sildenafil Uber zugelassene Apotheke erfolgt.

Eine Befragung von 345 Apothekerinnen und Apothekern in Grofbritannien ergab einen hohen
Kenntnisstand zu den im Kontext des BTC-Switches implementierten zusatzlichen MaRnahmen zur
Risikominimierung (Viagra Connect® Training Guide und Pharmacy Checklist). Die Teilnehmenden
zeigten einen hohen Kenntnisstand zu den wichtigsten Risikobotschaften und beurteilten mit Uber-
wiegender Mehrheit die Schulungsmaterialien als ,nutzlich® oder ,sehr nutzlich (90,1%). Die
Abgabe von Sildenafil erfolgte mehrheitlich (91,9 %) unter Verwendung der zur Verfugung gestellten
Checkliste. Die Beratung der Patienten wurde von der Mehrheit (91,3 %) als angenehm empfunden.
Im Kontext der Patientenautonomie beurteilten 72,2 % der Apothekerinnen und Apotheker die Patien-
ten als aufgeschlossen, ihre gesundheitlichen Aspekte zu diskutieren. Jedoch stimmte auch die
Halfte (53,0%) zu, dass einige Patienten sich unwohl fUhlten und nicht bereit waren, Informationen
preiszugeben. Wenn Apothekerinnen und Apotheker hinsichtlich der Abgabe von Sildenafil unsicher
waren, neigten sie zu einem risikoaversen Verhalten und verwiesen die Patienten an ihre Arztpraxis.
Somit bleibt festzuhalten, dass die Mafnahmen zur Risikominimierung eine sichere Abgabe der
Medikamente an die Patienten ermoglichen [113].

Erfahrungen aus Nordirland belegen grundsatzlich ein positives Bild der Apothekerinnen und Apo-
theker mit der BTC-Abgabe von Sildenafil als zusatzliche Dienstleistung. Als wichtige Faktoren wur-
den Schulungen, pragnante Guidelines und private Beratungsbereiche genannt. So stieg aufgrund
der gesammelten Erfahrungen die Sicherheit der Apothekerinnen und Apotheker im Umgang mit
schwierigen Situationen (z.B. mit Alkoholismus oder psychischen Problemen als Ursache fur erek-
tile Dysfunktion). Die Apothekerinnen und Apotheker hielten Lebensstil und medikamentése Ursa-
chen fur ED fur wichtig, zogen es aber vor, sich auf eine sichere Versorgung zu konzentrieren [114].

Eine prospektive Beobachtungsstudie im Vereinigten Konigreich ergab fur Sildenafil 50 mg-Nutzer
innerhalb eines Jahres nach der Umstellung auf den BTC-Status eine signifikant hohere Anzahl
von Arzt- (3,68 vs. 2,87; p = 0,003) oder Apothekenkonsultationen (2,10 vs. 1,34; p < 0,001)
sowie eine bessere krankheitsspezifische Lebensqualitat. Die Patientenpopulation bestand dabei
aus 928 Mannern (Durchschnittsalter 60,06 £ 11,53 Jahre), die Sildenafil noch nie genutzt hatten,
sowie 234 Sildenafil-Nutzern (Durchschnittsalter 54,87 = 13,21 Jahre). Betrachtet man die Ergeb-
nisse etwas differenzierter, so kann festgehalten werden, dass insbesondere die durchschnittliche
Anzahl der Besuche bei Arztinnen und Arzten bzw. Pflegekréften aus beliebigem Anlass (4,53 +
5,45 vs. 2,81 = 3,44), bei Kardiologinnen und Kardiologen (0,27 + 1,02 vs. 0,06 + 0,34) und
die Kontrollbesuche fur kardiovaskulare Erkrankungen (1,01 + 2,47 vs. 0,29 + 1,05) im gesam-
ten 12-Monats-Zeitraum hoher waren, als zu Beginn. Die Gesamtzahl der Apothekenbesuche aus
beliebigem Anlass (2,83 + 4,69 vs. 1,37 + 3,94) und aufgrund von Gesprachen Uber die sexuelle
Funktionsfahigkeit (0,92 + 1,84 vs. 0,14 £+ 1,08) war im gesamten 12-Monats-Zeitraum im Vergleich
zum Ausgangswert ebenfalls hoher. Diese Ergebnisse starken die Annahme, dass die beobachtete
starkere Einbindung in das Gesundheitssystem die frihzeitige Diagnose und Behandlung sowohl
der erektilen Dysfunktion als auch der zugrundeliegenden Komorbiditaten erleichtern kdnnte [120].

Im Folgenden wurden die Auswirkungen auf die Apothekenabgabenvolumen (aus IQVIA MIDAS-Daten)
vor und nach dem OTC-Switch analysiert, um potenzielle Auswirkungen auf die Sildenafil-Nutzung zu
beurteilen [121].
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Im Vereinigten Konigreich liegt Sildenafil in 25 mg, 50 mg und 100 mg bei weit Uber zwei Millionen
verschriebenen Standardeinheiten. Der seit dem Jahr 2018 mogliche OTC-freie Zugang zu Sildenafil
50 mg veranderte die Abgabezahlen hierbei nur unwesentlich (Abbildung 1).
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Abbildung 1. Abgabemengen von Sildenafil im Vereinigten Konigreich (Januar 2017 bis November 2022) [121]

In Irland wurde Sildenafil 50 mg im Januar 2021 zuganglich. Im Kontext der Abgabemengen fallt
der sogar relativ moderate Absatz von OTC-freien 50 mg zwischen 60.000 bis 140.000 Standard-

einheiten deutlich ins Gewicht. Es wird ersichtlich, dass der OTC-freie Zugang zu einem wesentlichen
Anstieg der Abgabemengen gefuhrt hat (Abbildung 2).
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Abbildung 2. Abgabemengen von Sildenafil in Irland (Januar 2017 bis November 2022) [121]
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Ahnlich wie im irischen OTC-Switch stellt auch in Norwegen die Abgabemenge von 80.000 bis
110.000 Standardeinheiten eine erhebliche Ausweitung der Gesamtabgabemenge dar. Die durch-
schnittliche Abgabemenge von jahrlich 150.000 Standardeinheiten konnte durch den OTC-Switch
deutlich ausgeweitet werden auf annahernd 300.000 Standardeinheiten (Abbildung 3).
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Abbildung 3. Abgabemengen von Sildenafil in Norwegen (Januar 2017 bis November 2022) [121]

Aus den Beispielen wird deutlich ersichtlich, dass die Abgabemengen von rezeptpflichtigen Sildenafil
nicht durch den OTC-Switch beeinflusst werden.



8 Expertenmeinungen

Um eine differenzierte Betrachtung des OTC-Switches von Sildenafil zu ermdéglichen, wurden im
Rahmen des vorliegenden Berichts Experteninterviews mit ausgewahlten Gesprachspartnern durch-
geflhrt, um die unterschiedlichen Perspektiven noch einmal differenzierter zu beleuchten. Explizit
wurde um eine differenzierte Einschatzung von maéglichen Vertretern aus den Bereichen Apotheken
und Patienteninitiativen, sowie den Berufsverbanden der Urologen und der niedergelassenen Kardio-
logen angefragt.

Die Gesprachsergebnisse der Interviews mit Vertretern der Patienteninitiativen und Apotheken wer-
den im Folgenden zusammenfassend dargestellt. Zusatzlich wird am Ende des Kapitels auf die
gemeinsame Stellungnahme der urologischen Fachverbande betreffend die Verschreibungspflicht
von Sildenafil eingegangen. Diese wurde im Rahmen der 85. Sitzung des Sachverstandigen-Aus-
schusses fur Verschreibungspflicht veroffentlicht und gibt die Einschatzung des Berufsverbandes
der Deutschen Urologen e. V., der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. und des Arbeitskreises
Andrologie der DGU wieder [122].

8.1 Strukturierte Interviews

Um das Potenzial einer OTC-Freigabe von Sildenafil aus unterschiedlichen Perspektiven besser
erfassen zu kobnnen, wurden im Zeitraum vom 06. bis 10. Februar 2023 zwei standardisierte Inter-
views mit je einem Stakeholder aus dem Bereich der Apotheken (Interview 1) und Patienteninitiativen
(Interview 2) gefuhrt. Die Grundlage fur die Interviews bildete ein standardisierter Interviewfrage-
bogen, der sich mit folgenden Aspekten einer OTC-Freigabe von Sildenafil befasste:

— Chancen und Risiken
— Strukturelle und rechtliche Barrieren
— Medizinische und 6konomische Aspekte

Eine Zusammenfassung der zentralen Ergebnisse findet sich in der nachfolgenden Ubersicht
(Tabelle 12). Dabei wird die jeweilige Meinung der interviewten Personen wiedergegeben, die nicht
notwendigerweise mit den Meinungen der Autorinnen und Autoren dieses Berichts Ubereinstimmen
muss.
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- Apotheken Patienteninitiativen

Chancen e Schwarzmarkt ist bei allen Lifestyle-Medika- ¢ Das Nebenwirkungsprofil von Sildenafil wird

menten unglaublich grof3 (vgl. auch aktuel-
les Beispiel zu Ozempic® /Wegovy® ), durch
eine OTC-Freigabe fur Sildenafil wirde ein
Teil des Schwarzmarktes sicherlich weg-
brechen.

Starkung der Rolle der Apotheker/-innen in
der Gesundheitsversorgung durch richtige
Beratungsleistungen (gute und langjahrige
Erfahrungen mit der ,Pille danach®,
Schmerzmitteln, Antimykotika, Antihista-
minika).

Sildenafil als sicheres Medikament sollte
Patienten nicht vorenthalten werden
(hierbei wurde ein Vergleich mit Kindern

in der Corona-Pandemie gezogen — durch
Zugangsbarrieren (im 6ffentlichen Raum)
wurden zwar Infektionen verhindert, aber
letztendlich sind viele psychische Folge-
belastungen entstanden). Die psychischen
Belastungen der Patienten sollten durch
eine OTC-Abgabe verringert werden.

Aus Verbraucher-/Patientensicht: Arztin-
nen und Arzte sollten von Bagatell-
Rezepten entlastet werden und sich um
die Diagnose wichtiger Erkrankungen
kimmern kénnen. Bereits heute sind
Termine in urologischen/kardiologischen
facharztlichen Praxen mit langen Warte-
zeiten verbunden, sodass eine (Folge-)
Verordnung von Sildenafil ohnehin nicht
zeitnah erfolgen dirfte (es wird auch auf
den zeitkritischen Aspekt des Zugangs zu
Sildenafil verwiesen). Ohnehin sei fraglich,
ob alle Patienten, die Sildenafil (vielleicht)
bendtigen wurden a) den Mut aufbringen,
eine (fach-)arztliche Praxis zu konsultieren,
b) Arztinnen/Arzte finden, die Sildenafil
Uberhaupt verordnen und c) von den kon-
sultierten (Fach-)Arztinnen und Arzten eine
umfangreiche Anamnese mit bestehenden
Vorerkrankungen erhalten.

(mit Ausnahme der in der Fachinformation
klar definierten Risikopatienten) als sehr
gering eingeschatzt, sodass aus der vor-
handenen klinischen Evidenz nicht schlis-
sig belegt werden kann, dass Sildenafil
mehr Schaden als Nutzen mit sich bringt.
Hier wird darauf verwiesen, dass auch in
den europaischen Nachbarlandern keine
gehaufte Inzidenz von kardialen Ereig-
nissen nach der OTC-Freigabe zu berichten
ist.

Aus den vergleichbaren OTC-Switches in
den europaischen Nachbarlandern wird
eine Steigerung der eigenen Gesundheits-
perspektive abgeleitet, da sich viele
Patienten vor der Einnahme von Sildenafil
(oder auch anderer OTC-Medikamente) mit
deren Wirkungen und Risiken befassen.

»2-Saulen“-Perspektive:

a) Verbesserung der Versorgung fur Manner
im deutschen Versorgungssystem, die
~heute weiter weg ist als jemals davor*

b) Hilfe fr den ,Mann auf der Strae“ mit
diversen Problemlagen, was zu einer nach-
haltigen Veranderung des Gesundheits-
verhaltens fuhren kann.
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- Apotheken Patienteninitiativen

Risiken

Barrieren

Die Risiken hinsichtlich der Arzneimittel-
therapiesicherheit werden als Uberschau-
bar eingeschatzt. Nur in Kombination mit
dem Wirkstoff Molsidomin wird ein Poten-
zial fUr Arzneimittelinteraktionen gesehen.

Ein hohes Risiko wird in einer ggf. hohen
(und nur wenig kontrollierten) Abgabe durch
Versandapotheken gesehen, auch weil

hier keine direkte Ansprache der Patienten
erfolgen kann.

Grundsatzlich sind die Apothekerverbande
davon ausgegangen, dass Sildenafil bereits
im Jahr 2022 zu einem OTC-Praparat wird.
Es wurde Erstaunen geaufert, dass der
Sachverstandigen-Ausschuss beim BfArM
dann anders entschieden hat. Hier wird
eine Barriere fur den OTC-Switch gesehen.
Die Grlinde, die zu der Entscheidung
geflhrt haben kénnten, wurden jedoch
nicht naher erlautert.

Es wurden keine nennenswerten Risiken
gesehen, die mit einem OTC-Switch von
Sildenafil assoziiert sind.

¢ Als zentrale Barriere wird die Rolle der

urologischen Facharztinnen und -arzte (und
deren Fachverbande) im gesamten OTC-
Switch-Verfahren von Sildenafil angesehen.
Als Hauptgrund hierfir werden wirtschaft-
liche Aspekte identifiziert, da davon
ausgegangen wird, dass die urologischen
Facharztinnen und -arzte die Patienten
einmal pro Quartal sehen mochten, um
entsprechend zulasten der Krankenver-
sicherungen abrechnen zu kénnen. Zusatz-
lich wird in den politischen Diskussionen
(insbesondere durch die Kritiker/-innen
einer OTC-Freigabe) auf die vor einer
Sildenafil-Abgabe notwendige Beratung
durch die urologischen Facharztinnen und
-arzte verwiesen, die in der Realitat nicht in
dem Ausmaf stattfindet, wie behauptet.

Als weitere zentrale Barriere wird die Ein-
schatzung von politischen und arztlichen
Akteurinnen und Akteuren angesehen, dass
die Patienten in Deutschland nicht in der
Lage sind, ihre gesundheitlichen Belange
selbst zu regeln. Hier wird wiederum ein
Vergleich zu den europaischen Nachbar-
landern gezogen, der zeigt, dass es dort
auch funktioniert.

Tabelle 12. Ergebniszusammenfassung der strukturierten Interviews (Chancen, Risiken und Barrieren eines OTC-

Switch)

Nachfolgend werden ausgewahlte zentrale Erkenntnisse sowie Handlungsempfehlungen aus den
beiden Interviews zusammengefasst.

Apotheken (Interview 1):

Der Schwarzmarkt fur Sildenafil wird als grofles Problem eingeschatzt, insbesondere was die Rein-
heit der Wirkstoffe betrifft, da selbst die pharmazeutischen Unternehmen (Hersteller) oftmals nicht



oder nur mit groBem Aufwand die Falschungen vom Original unterscheiden konnen. Seitens der
Patienten treten bislang in den Apotheken tendenziell keine Nachfragen auf, wo Sildenafil frei (ohne
Rezept) verkauft wird. Dies sei eher bei Produkten mit zweifelhaften Zulassungen (wie Nahrungs-
erganzungsprodukte etc.) der Fall.

Die hohe Sicherheit von Sildenafil wird betont. Insbesondere andere OTC-Praparate (wie beispiels-
weise oral appliziertes Diclofenac) seien deutlich risikoreicher und wirden (wenn auch mit der ent-
sprechenden Beratung) relativ ,bedenkenlos“ abgegeben. Die Apothekerinnen und Apotheker haben
bereits mit Wirkstoffen wie Levonorgestrel oder Ulipristalacetat (,Pille danach®) umfangreiche
Erfahrungen gesammelt, insbesondere was die Beratung in besonders sensitiven oder scham-
behafteten Situationen betrifft. In diesen Fallen wird in den Apotheken nach einem zertifizierten Leit-
faden beraten, der genaue Hinweise enthalt, worauf geachtet werden muss. Nach Einschatzung der
interviewten Person sind dabei bislang nach aktuellem Kenntnisstand keine Notfalle und Probleme
aufgetreten. Es wird aber betont, dass ein striktes Abarbeiten des Leitfadens auf keinen Fall ver-
pflichtend sei. Grundsatzlich wird die Offenheit der Patienten, Uber schambehaftete Erkrankungen
(wie erektile Dysfunktion, Vaginalmykosen etc.) zu sprechen, in der heutigen Zeit nicht als grofies
Problem gesehen. Dies trifft insbesondere flr die Kommunikation gegenlber den Apothekerinnen
und Apothekern zu.

Aus Sicht des Berufsstands der Apothekerinnen und Apotheker wiirde mit einem OTC-Switch von
Sildenafil eine ganz neue Indikationsgruppe erschlossen, die bisher nicht im OTC-Bereich durch
Apotheken versorgt wurde. In der Gesamtschau uberwiegen aus Sicht der Apotheken die positiven
Aspekte. Die Bundesapothekerkammer sollte deshalb zur OTC-Abgabe eine entsprechende Leitlinie
entwickeln, um ihren Mitgliedern eine Handlungsempfehlung an die Hand zu geben. Eine Check-
liste/Leitlinie, die von pharmazeutischen Unternehmen (Herstellern) zur Verfugung gestellt wird, wird
eher kritisch gesehen. Im Gegensatz zur Corona-Impfung, bei der eine Schulung notwendig war, wird
fur Sildenafil keine zusatzliche Schulung fur noétig erachtet, da der Berufsstand der Apothekerinnen
und Apotheker sich extra noch einmal darauf vorbereitet. Eine Abgabe basierend auf einer arztlichen
Erstdiagnose (wie z.B. bei Triptanen zur Behandlung von Migrane) wird fur Sildenafil verneint, da
dies der Patient selbst entscheiden konne. Ein Verkauf von Sildenafil Uber Versandapotheken wird
abgelehnt. OTC-Sildenafil sollte nicht in Versandapotheken erhaltlich sein, sondern ausschlieflich
in Offizin-Apotheken, in denen eine entsprechende Beratung stattfinden kann. Aus Testkaufen ist
bekannt, dass im Versandhandel mehr Packungen abgegeben werden. In Offizin-Apotheken wird hier
deutlich starker nachgefragt.

Patienteninitiativen (Interview 2):

Die Zielgruppe der Sildenafil-Patienten umfasst nach Einschatzung der interviewten Person nicht
mehr ausschliefllich bzw. primar die Gruppe der 60- bis 70-jahrigen Manner, sondern zunehmend
auch jungere Manner, bei denen ein Ubermaiger Konsum von pornografischem Material als Ausloser
der erektilen Dysfunktion gesehen wird.* Eine erektile Dysfunktion tritt in dieser Gruppe verstarkt

1 Kommentar: Die Evidenz zu diesem Aspekt ist sehr heterogen. Es lasst sich belegen, dass eine erektile Dys-
funktion bei jungeren Mannern (18-35 Jahren) ein ernstzunehmendes Problem darstellt, dessen kausale Ursa-
chen moglicherweise jedoch eher organisch bedingt sind, als durch tbermaRigen Konsum von pornographischem
Material hervorgerufen werden. Somit ware gerade flr diese Zielgruppe eine Weiterleitung via Apotheken in die
arztliche Behandlung ein positiver Public-Health-Impact. Weitere Ausfihrung zu diesen Aspekten finde sich in
Kapitel 9.1.2.



auf. Somit handelt es sich aus der Perspektive der Entscheidungstrager hier um eine vollig neue
Zielgruppe an jungen Mannern mit einem neuen Mannertyp.

In der gesamten Diskussion rund um einen moglichen OTC-Switch von Sildenafil wird eine ganz-
heitliche Patientenperspektive vermisst. So ist aus den demografischen Daten bekannt, dass die
Lebenserwartung von Mannern deutlich unter der von Frauen liegt. Bei Mannern mit einem niedrigen
soziookonomischen Status ist der Unterschied zwischen den Geschlechtern sogar noch deutlich
starker ausgepragt. Doch gerade in der letztgenannten Gruppe sind Anderungen des Gesundheits-
verhaltens bislang nur schwer moglich. Ein Grund hierflr ist aus Sicht der interviewten Person das
mangelnde Gesundheitsbewusstsein der Manner. So sei festzuhalten, dass Manner nach den Vor-
sorgeuntersuchungen fur Kinder und Jugendliche im Gesundheitssystem oftmals bis etwa zu einem
Lebensalter von 50 Jahren ,abtauchen®, sofern nicht ein dringendes gesundheitliches Problem
auftritt, das arztlicher Behandlung bedarf. Vor diesem Hintergrund wird betont, dass es Mannern
oftmals schwerfallt, um (arztliche) Hilfe zu bitten (hier wird ein Vergleich mit Depressionspatienten
gezogen), auch, da Manner einen vollig anderen Umgang mit Angstempfinden pflegen wirden. Das
Problem im Gesundheitswesen sei jedoch, dass niemand nach den Ursachen fur diesen Umgang mit
Angst bei Mannern fragt und die Manner somit alleine gelassen werden.

Viele Manner wirden sich infolge einer erektilen Dysfunktion der Sexualitat entziehen. Jedoch ist ein
zentraler Aspekt, dass eine Paarbeziehung eine sehr essenzielle Gesundheitsressource darstellt,
die durch eine erektile Dysfunktion aufgegeben wird (vgl. hierzu z.B. den dritten Mannergesund-
heitsbericht der Stiftung Mannergesundheit [123]). Die Rolle der Frau als wichtige ,Gesundheits-
managerin“ in Beziehungen/Familien sollte in dieser Diskussion nicht auer Acht gelassen werden.
Es gehe also um viel mehr als nur um die (haufig angeflhrte) Erkennung von moglicherweise vor-
liegenden Grunderkrankungen, die die Ursache flr eine erektile Dysfunktion sein kdnnen, sondern
um eine Differenzierung zwischen der Eigenwahrnehmung der eigenen Gesundheit durch die mann-
lichen Patienten vs. der Beurteilung durch die Partnerin. Als Anhaltspunkt wird angefuhrt, dass auch
Frauen Sildenafil flr ihre Manner in der Apotheke beziehen.

Die Qualitat der urologischen Beratung in facharztlichen Praxen im Kontext von erektiler Dysfunktion
wird von der interviewten Person infrage gestellt. Grundsatzlich wird von der Annahme ausgegangen,
dass die Urologinnen und Urologen keine Patienten mit erektiler Dysfunktion bzw. sexuellen
Funktionsstérungen behandeln méchten, da diese Falle sehr beratungs- und besprechungsintensiv
sind. Jedoch seien Urologinnen und Urologen fur psychologische Beratungen nicht hinreichend
ausgebildet. Die urologischen Facharztinnen und -arzte versuchten deshalb primar, diagnostische
Leistungen auf Basis des Einheitlichen Bewertungsmafistabes (EBM), der GebUhrenordnung fur
Arzte (GOA) und von individuellen Gesundheitsleistungen (IGel) abzurechnen. Eine holistische
Betrachtung der Patienten unterbleibe jedoch in den meisten Fallen, da der (fach-)arztliche Fokus
auf der Diagnose und Behandlung von organischen Stérungen liege, nicht jedoch auf der Beratung
der Patienten.

Aus Sicht der Patienten spielt (auch vor dem Hintergrund der oben geschilderten Barriere, um
Hilfe bitten zu mussen) das Schamgeflhl eine zentrale Rolle. Nach Einschatzung der interviewten
Person greifen Patienten deshalb haufig zu (anonymen) internetbasierten Angeboten (mit oftmals
zweifelhafter Qualitat der Praparate), die einen Bezug von Sildenafil (oder eines anderen Wirkstoffs)
mittels eines auslandischen Rezepts ermdglichen, um schambehaftete Gesprachssituationen zu
vermeiden. Als Beispiel wird hier der Anbieter ,GoSpring” genannt, der ein Rezept sowie den Bezug



der Sildenafil-Tabletten zum Fixpreis anbietet (https://www.gospring.de). Es wird auch auf ein Stadt-
Land-Gefalle hinsichtlich der Mentalitat und der Scham/Stigmatisierung verwiesen. Nach wie vor
sind Versandapotheken deshalb aktuell geder grofite Vertriebskanal fur Sildenafil.

Die Diskussion um eine OTC-Freigabe dreht sich haufig auch um den Informations- und Kenntnis-
stand von Arztinnen und Arzten vs. Patienten. Hierzu werden drei Aspekte aufgeworfen, die die
Position der Arztinnen und Arzte in dieser Konstellation relativieren: a) Wenn der Patient aus der
(urologischen) Praxis kommt, ist er auch nicht vollumfénglich informiert. b) Ein alternativer Bezug
Uber den Schwarzmarkt/das Internet ist mit hohen Risiken und Unsicherheiten verbunden. c) Wel-
che Informationen werden Uberhaupt bendtigt?

Obwonhl die Arzneimittelsicherheit in Deutschland ein hohes Gut darstellt, wird darlber insbesondere
vor dem Hintergrund der hohen Anzahl an gefalschten Sildenafil-Praparaten zu wenig gesprochen.

Eine OTC-Freigabe von Sildenafil wird von der interviewten Person nachhaltig befUrwortet. Die Not-
wendigkeit einer vorhergehenden arztlichen Beratung fur den ausschliellichen Bezug von Sildenafil
wird nicht gesehen. Beispiele wie ,,GoSpring” (https://www.gospring.de) mit einer dem eigentlichen
Bestellvorgang vorgeschalteten Checkliste belegen, dass die Patienten gesundheitsbezogene Fragen
auch eigenverantwortlich beantworten kdnnen. Somit stellt sich die Frage, warum es einer arztlichen
Verschreibung bedarf, diese Aufgabe konnte auch von den Apotheken durchgefluhrt werden. Jedoch
wird eine Abgabe von Sildenafil durch die Apotheken, die mit dem Ausflllen eines Fragebogens bzw.
der Abgabe von zusatzlichem Informationsmaterial verbunden ist, ebenfalls abgelehnt. Die Qualitat
der Beratung in Apotheken fokussiere primar auf die Risiken von Sildenafil, da Apothekerinnen und
Apotheker (ebenso wie urologische Facharztinnen und -arzte) eine reine Basisberatung durchfihren.

Das Thema der Patientensouveranitat musse zuklnftig anders bewertet werden, da sich die
Rahmenbedingungen fur die medizinische Versorgung in Deutschland mittel- bis langfristig nicht
andern werden. Die Rahmenbedingungen im deutschen Gesundheitssystem werden nach aktuellem
Kenntnisstand auch auf absehbare Zeit von einem Mangel an arztlichem Fachpersonal gepragt
bleiben (das werden auch die politischen Akteure kurz- bis mittelfristig nicht andern kdnnen). Somit
ist der Zugang zu (fach-)arztlichen Praxen insbesondere in landlichen Gebieten nur eingeschrankt
bis schwer moglich und mit langen Wartezeiten verbunden. Erektile Dysfunktion ist ein Indikations-
gebiet, das somit als Ausgangspunkt flur eine Starkung der Patientensouveranitat gesehen werden
muss. In die politische Diskussion sollten auch andere Stakeholder (z.B. Stiftung Mannergesund-
heit) als weitere politische Player eingebunden werden.

8.2 Schriftliche Stellungnahme des Berufsverbands der Deutschen Urologie e.V. (BvDU) und
der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. (DGU) zur 85. Sitzung des Sachverstandigen-
Ausschusses fiir Verschreibungspflicht des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizin-
produkte vom 25. Januar 2022

Im Gegensatz zu den Interviewten aus den Bereichen Apotheken und Patienteninitiativen erachten der
Berufsverband der Deutschen Urologie e.V. (BvDU) und die Deutsche Gesellschaft fur Urologie e. V.
(DGU) einen Fortbestand der Verschreibungspflicht von Sildenafil im Sinne der Patienten flr sinnvoll
und zwingend angebracht. Es wird insbesondere auf die im Zusammenhang mit der unkontrollierten
Einnahme von Sildenafil (sowie anderen PDE 5-Inhibitoren) entstehenden Risiken verwiesen, die
zu Komplikationen oder Nebenwirkungen fuhren kdnnen. Um eine patientenindividuelle Risikoein-
schatzung vornehmen und Kontraindikationen ausschlieBen zu konnen, bedarf es aus Sicht der



genannten Verbande einer arztlichen Beratung und Untersuchung. Also mégliche Kontraindikationen
werden aufgefihrt:

»die gleichzeitige Behandlung mit Nitraten oder NO-Donatoren wie Guanylcyclase;
— Hypotonie;

— Schwere Herz-Kreislauferkrankung, wie z.B. Instabile Angina pectoris, eine schwere Herz-
insuffizienz, ein kurzlich erlittener Schlaganfall oder Herzinfarkt;

— Augenerkrankungen, wie die nichtarteriitische anteriore ischamische Opticusneuropathie oder
erblich bedingte Retinaerkrankungen;

— schwere Leberinsuffizienz;

— ebenso ist der freie Zugang fur Patienten unter 18 Jahren und fir Frauen nicht durch die Zulassung
des Praparates abgesichert.”

Die erektile Dysfunktion als ein mogliches Frihwarnsymptom fur eine zugrundliegende Herz-
Kreislauf-Erkrankung bedarf somit arztlicher Diagnostik, da ,[...] bei dieser Patientengruppe
erektionsgestorter Manner eine hohe Koinzidenz einer erektilen Dysfunktion und kardiovaskularer
Erkrankungen zu verzeichnen [ist], die zu den o.g. Kontraindikationen zahlen. Durch den freien
Zugang zu PDE-5-Hemmern werden somit nicht nur die Kontraindikationen, sondern auch die Risi-
ken bzw. Begleiterkrankungen des individuellen Patienten und deren Behandlungsbedurftigkeit nicht
erkannt.” [122]



9 Public-Health-Impact eines
OTC-Switches von Sildenafil

Die zunehmende Pravalenz hat dazu gefuhrt, dass sich die erektile Dysfunktion in den letzten
Jahren zunehmend zu einer nennenswerten Public-Health-Problematik entwickelt hat [124]. Mit
Sildenafil steht eine wirksame und etablierte Behandlung fur Patienten mit erektiler Dysfunktion
zur Verflgung, die in zahlreichen klinischen Studien erfolgreich getestet wurde. Die haufigsten in
klinischen Studien berichteten unerwlinschten Ereignisse waren Kopfschmerzen, Gesichtsrotung
und Dyspepsie. Es bleibt festzuhalten, dass unter Berucksichtigung der Kontraindikationen die Vor-
teile des Medikaments die Risiken Uberwiegen, da dessen Sicherheit und Wirksamkeit gut belegt
sind [125]. Rezaee et al. (2020) betonen, dass bereits mit der Markteinfihrung von Sildenafil
zahlreiche positive Auswirkungen und Public-Health-Effekte verbunden waren. Dazu zahlen unter
anderem die Verbesserung des Gesundheitsbewusstseins von Mannern, das Screening und die
Identifizierung von zuvor unbehandelten Krankheiten bei den Patienten sowie verbesserte wissen-
schaftliche Erkenntnisse zu erektiler Dysfunktion als Risikofaktor flr chronische Erkrankungen (z.B.
Herz-Kreislauf-Erkrankungen) [126].

Bei der Beurteilung von OTC-Switches im Allgemeinen werden haufig 6konomische Kosten-Nutzen-
Uberlegungen angefiihrt. Die ausgewahlten Case Studies (Kapitel 4) zeigten, dass OTC-Switches mit
positiven 6konomischen Effekten fur die Kostentrager verbunden sein kénnen. Im vorliegenden Fall
von Sildenafil ist diese Uberlegung jedoch nicht tragend, da die Kosten — aufgrund der Einordung von
Sildenafil als Lifestyle-Praparat durch den G BA — bisher bereits von den Patienten selbst zu tragen
waren [30]. Somit sollten gegenlber den entscheidungstragenden Behorden andere Aspekte im
Mittelpunkt der Argumentation stehen, um die moglichen Vorteile eines OTC-Switches von Sildenafil
ZU belegen.

9.1 Patientenrelevante Aspekte

Wie bereits in Kapitel 3.2 skizziert, fokussiert die Darstellung der patientenrelevanten Aspekte ins-
besondere auf die Aspekte der Morbiditat und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Zusatz-
lich sollen noch einige weitere Aspekte (z.B. psychologische Faktoren) in die Gesamtbetrachtung
einflieRen.

9.1.1 Patientensicherheit

Der Wirkstoff Sildenafil wurde in einer Vielzahl klinischer Studien untersucht, seine Wirksamkeit und
Sicherheit ist somit auf dem aktuellen Stand der Medizin belegt. Eine ausfuhrliche Darstellung der
Effektivitat (Kapitel 6.1) und Sicherheit (Kapitel 6.2) wurde bereits vorg¢enommen, sodass an dieser
Stelle darauf verwiesen werden kann.

Ein Argument, das haufig gegen einen OTC-Switch von Sildenafil vorgebracht wird, ist das Thema
Arzneimittelmissbrauch. Insgesamt sind jedoch nur wenige Studien zum Sildenafil-Missbrauch in
den letzten zwei Dekaden publiziert worden. Es lasst sich festhalten, dass ein gewisses Miss-
brauchspotenzial insbesondere durch jungere Manner mit und ohne OTC-Freigabe besteht sowie



vielfaltige Grunde daflr existieren [127 -130]. Abhangig von den Motiven und Personengruppen
wird diese Problematik auch mit einer Verschreibungspflicht nicht vollumfanglich zu kontrollieren
sein, da sich die Personen durch das Ausweichen auf illegale Bezugsquellen dem medizinischen
System entziehen.

Allerdings zeigen Befragungen von europaischen Mannern auch, dass die durchschnittliche Ein-
nahme von PDE 5-Hemmern unter einem Mal pro Woche liegt. Dies kann als Anzeichen dafur
gewertet werden, dass uberwiegend eine bedarfsabhangige Einnahme erfolgt [58]. Auf Basis der
bereits zuvor erwahnten Ipsos-Befragung ist auch bei einer moglichen OTC-Freigabe von Sildenafil
in Deutschland ein verantwortungsbewusster Umgang der von erektiler Dysfunktion betroffenen
Patienten zu erwarten, da durchschnittlich nur etwas mehr als eine Sildenafil-Tablette pro Woche ein-
genommen wurde. Auch ware der Bezug uber Offizin- bzw. Online-Apotheken (aufgrund von Rabatten)
der zentrale Bezugskanal, was den Apothekerinnen und Apothekern Ansatzpunkte fur eine Beratung
der Patienten bietet. Insbesondere Befragte, die stark von einer erektilen Dysfunktion betroffen
sind, zeigen eine bessere Akzeptanz der Einzelhandelsapotheke als bevorzugtem Einkaufskanal.
Dieser Vorteil wird umso mehr von der Tatsache gestutzt, dass die Mehrheit der Befragten einem
Gesundheitscheck (in Form einer Checkliste) vor der ersten Abgabe aufgeschlossen gegenulber-
steht, da die Vorteile fur die individuelle Gesundheit gesehen werden. Dies trifft insbesondere flr
Patienten mit hoheren IIEF 5-Scores zu. Zusammenfassend stltzen die Befragungsergebnisse die
zentrale Rolle der Apothekerinnen und Apotheker als beratende Health Professionals, die im Rah-
men der medikamentdsen Versorgung der ED-Patienten eine wichtige Rolle einnehmen konnen [83].

Im Kontext von Sildenafil wird oftmals auch auf die Beschaffung Uber den Schwarzmarkt oder Grauen
Markt (d. h. illegale Online-Apotheken) mit den damit verbundenen Risiken Bezug genommen,
Dadurch konnten potenziell schadliche gefalschte und verfalschte Arzneimittel auRerhalb der kontrol-
lierten Arzneimittellieferketten zu den betroffenen Mannern gelangen. PDE 5-Inhibitoren (darunter
insbesondere Sildenafil) zur Behandlung der erektilen Dysfunktion zahlen mit zu den am haufigsten
gefalschten Medikamenten in Europa und weltweit, deren Anteil bis zu 80% aller beschlagnahmten
illegalen Arzneimittel entspricht [131].

Aufgrund des unkontrollierten Verkaufs von verschreibungspflichtigen PDE 5-Inhibitoren durch Quel-
len auBerhalb des nationalen Gesundheitssystems konnen Betroffene ihre Erektionsprobleme auch
ohne vorherigen Kontakt mit Health Professionals selbst behandeln, was jedoch mit erheblichen
direkten (durch Falschungen oder nicht zugelassene Generika) und indirekten (durch fehlende Inter-
aktion mit Health Professionals) Risiken verbunden ist (Tabelle 13) [132].
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Direkte Risiken Indirekte Risiken

¢ Unzureichende Wirksamkeit oder unbeabsichtigte ¢ Keine, minimale oder falsche Anleitungen zur
Uberdosierung aufgrund von Dosisschwankungen Produktverwendung und zu Kontraindikationen kon-
und falschen Dosierungsangaben nen zu unsachgeméaer Verwendung oder schwer-

« (Schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse und wiegenden unerwunschten Ereignissen fuhren
unerwartete Arzneimittelinteraktionen aufgrund von ¢ Keine Information und Weiterbehandlung von
unbekannten pharmazeutischen Wirkstoffen und kardiovaskularen Risikofaktoren, die haufig bei ED-
oder Verunreinigungen Patienten zu beobachten sind (z. B. Diabetes oder

» Keine Produktriickrufe aufgrund der illegalen und Bluthochdruck)
unkontrollierten Lieferung maoglich ¢ Keine oder eingeschrankte Nachverfolgung von

Nebenwirkungen, da das Produkt auSerhalb des
Gesundheitssystems eingenommen wird und seine
Verwendung nicht offengelegt wird

Tabelle 13. Direkte und indirekte Risiken beim unkontrollierten Zugang zu Sildenafil [132]

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) weist darauf hin, dass Arzneimittelfalschungen sowohl in
Industrie- als auch in Entwicklungslandern eine Sorge sind. In den entwickelten Landern betrifft
diese Problematik primar Lifestyle-Praparate. Nach Angabe der WHO ist Viagra das weltweit am hau-
figsten gefalschte Medikament [133]. So ist ,laut einer Untersuchung des Zentrallabors Deutscher
Apotheker in Eschborn [...] mindestens die Halfte der Potenzpillen, die im Internet ohne Rezept
bestellt werden, gefalscht“ [134]. Schatzungen basierend auf Abwasseruntersuchungen in den
Niederlanden gehen davon aus, dass mehr als 60% der Sildenafil-Praparate aus anderen Quellen
als den legalen Apotheken kommt [135]. Im besten Fall ist der Wirkstoff in der angegebenen (oder
geringeren) Menge enthalten, im schlechtesten Fall sind gesundheitsschadliche Zusatzstoffe oder
deutlich erhohte Dosierungen festzustellen, die mitunter auch zu lebensbedrohlichen Situationen
fuhren konnen.

Hinsichtlich der zweifelhaften Produktqualitat der Praparate ist dies mit gesundheitlichen Risiken
und einem erhohten Risiko fur Nebenwirkungen verbunden [136]. Eine aktuelle Auswertung des FDA
Adverse Event Reporting Systems (PRR 12,99) sowie der EudraVigilance-Datenbank der European
Medicines Agency (PRR 42,16; p < 0,001) zeigt ebenfalls Signale dafir, dass es im Vergleich zu
anderen Wirkstoffen bei gefalschtem Sildenafil haufiger zu unerwinschten Arzneimittelwirkungen
kommt, was die Bedeutung zuverlassiger Lieferketten unterstreicht, die nur Uber Apotheken zu
garantieren sind [137]. Gelingt es mit einem OTC-Switch von Sildenafil, den Zugang zu erleichtern,
konnte somit der illegalen Beschaffung, die mit erheblichen gesundheitlichen Risiken verbunden ist,
entgegengewirkt werden.

Auswertungen der Bestelldaten einer grofen deutschen Online-Verschreibungsplattform zei-
gen, dass die Gruppe der Manner, die Sildenafil Uber das Internet beziehen, im Vergleich zu den
Zulassungsstudien junger und groftenteils behandlungsunerfahren (Erstbesteller) ist [138, 139].
Angesichts der bereits zuvor intensiv diskutierten Rolle der erektilen Dysfunktion als Pradiktor fur
Grunderkrankungen bietet sich hier aus Public-Health-Perspektive ein grofles Potenzial, da diese
Bevolkerungsgruppe sonst auBerhalb der Kontaktmoglichkeiten mit dem Gesundheitssystem agiert
und somit keine — Uber standardisierte Internetformulare hinausgehende — professionelle Beratung
erhalt. Da Verschreibungsplattformen ausschlieflich ein automatisiertes, fragebogenbasiertes
Gesundheitsscreening anbieten, konnen Patienten mit erheblichen Komorbiditaten Ubersehen



werden. Zusatzlich konnte bei den Nutzern falschlicherweise der Eindruck einer angemessenen
medizinischen Beurteilung entstehen, die zu falscher Sicherheit fuhrt [140].

Eine primare Risikoeinschatzung hinsichtlich der unsachgemafen Anwendung bei Patienten,
die fur die Sildenafil-Behandlung nicht geeignet sind, bzw. die Anwendung in Kombination mit
kontraindizierten Arzneimitteln (z.B. Nitrate) kbnnen — das belegen die Erfahrungen aus anderen
EU-Landern — auch erfolgreich durch Apothekerinnen und Apotheker durchgefuhrt werden. Eine
Beobachtungsstudie mit Teilnehmern aus dem Vereinigten Kénigreich, Deutschland und Italien
zeigte, dass drei von zehn PDE 5-Nutzern diese ohne vorherige Interaktion mit einem Health Profes-
sional erhalten haben. Die Gesamtpravalenz des Bezugs Uber unkontrollierte Quellen lag bei 3,0%
(95% Kl: 2,6—-3,5%) fur Manner im Alter zwischen 18 und 34 Jahren, bei 4,1% (95% Kl: 3,5-4,6%)
far Manner im Alter zwischen 35 und 50 Jahren und bei 2,8% (95% Kl: 2,1-3,5%) fur die uUber
50-Jahrigen [132].

Ein niederschwelliger Zugang zu OTC-Sildenafil konnte diese Risiken zwar nicht vollstandig elimi-
nieren, aber zumindest reduzieren. Insbesondere bei der Gruppe der (vermutlich auch jlingeren)
Manner, die bislang primar auf Internetbestellungen zurtickgegriffen hat, konnten gesundheitsschad-
liche Effekte durch verunreinigte Medikamente verringert werden.

9.1.2 Versorgungsqualitat

Erektile Dysfunktion geht haufig mit anderen Komorbiditaten wie Diabetes mellitus, Depressionen
und koronarer Herzkrankheit einher [141-143]. Auch wird eine erektile Dysfunktion oftmals als
Begleitsymptomatik einer zugrundeliegenden Herz-Kreislauf-Erkrankung diagnostiziert. US-ameri-
kanische Daten zeigten, dass innerhalb von einem Monat nach einer neuen ED-Diagnose die
Inanspruchnahme von Versicherungen aufgrund von Hypertonie (18%), Diabetes mellitus (16 %),
gutartiger Prostatahypertrophie (15%), Prostatakarzinom (4 %), ischamischer Herzkrankheit (5 %),
Depressionen (0,8%) und urologischen Neubildungen (0,3%) bei Mannern erheblich zugenommen
hat [144].

Insbesondere bei ,[...] Patienten, denen von sexueller Aktivitat abzuraten ist (z.B. Patienten mit
schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie instabiler Angina pectoris oder schwerer Herzinsuffizienz)
[...]* sollte Sildenafil nicht angewendet werden [49]. Patienten mit erektiler Dysfunktion nehmen
haufig noch andere Medikamente ein (54,7 % mindestens ein weiteres Medikament). Blutdruck-
senkende Mittel (32,3%), Statine (28,5%) und Antidepressiva (17,2%) gehoren dabei zu den hau-
figsten Wirkstoffklassen [142]. Kontraindizierend sind diese allerdings nicht immer. Mogliche Kontra-
indikationen sind die Einnahmen von Nitraten oder NO-Donatoren wie Guanylcyclase [122]. Eine
britische Studie zeigte, dass Nitrate nur von einer geringen Anzahl (3,3 %) aller Patienten mit erek-
tiler Dysfunktion eingenommen werden [142]. Kontrar zu den von den urologischen Fachverbanden
hervorgehobenen Risiken (vgl. Kapitel 8.2; [122]) wird Sildenafil von Apotheken- und Patienten-
vertretenden als ein sicheres Praparat eingestuft. Im Vergleich mit anderen OTC-Wirkstoffen (z.B.
Diclofenac) seien die Risiken und das Missbrauchspotenzial nicht als hdher einzuschatzen (vgl.
Kapitel 8.1; Interview 1 und 2).

Aktuellen Schatzungen zufolge sind knapp funf Millionen Manner in Deutschland von einer erektilen
Dysfunktion betroffen. Etwa 6,9 % der deutschen Manner sind behandlungsbedurftig und bendtigen
eine entsprechende Therapie. Bei einem Sildenafil-Marktanteil von 60% konnten somit mehr als
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eine Million ED-Patienten behandelt werden. Bei einer Ansprechrate von 77,5% ware eine erfolg-
reiche Therapie bei knapp 840.000 Betroffenen zu erwarten (Tabelle 14).

Anzahl der Manner zwischen 30 und 80 Jahren in Deutschland 26.185.470 [145]

2 Pravalenz der erektilen Dysfunktion in der betreffenden 19,2% [60]
Altersgruppe von 30 bis 80 Jahre

3 Anzahl der Patienten mit moderater oder erektiler Dysfunktion 5.027.610 Eigene Berechnung
in Deutschland (1 multipliziert mit 2);

validiert mit [69]

4 Pravalenz einer behandlungsbedurftigen ED aufgrund von 6,9% [60]
hohem Leidensdruck

5) Anzahl der Patienten mit behandlungsbedurftiger ED aufgrund  1.806.797 Eigene Berechnung

von hohem Leidensdruck (1 multipliziert mit 4)
6 Therapieabdeckung mit Sildenafil bei den Patienten mit 60% [146] validiert mit [112]
erektiler Dysfunktion (Marktanteil Sildenafil in Deutschland)
7 Mégliches Patientenkollektiv mit Sildenafil-Therapie 1.084.078 Eigene Berechnung
(5 multipliziert mit 6)
8 Ansprechrate Sildenafil 50 mg 77,5% [147]
9 Patienten mit einem Ansprechen auf Sildenafil 50 mg 840.161 Eigene Berechnung

(7 multipliziert mit 8)
Tabelle 14. Public-Health-Impact einer Sildenafil-Therapie in der Altersgruppe 30 bis 80 Jahre

Fur eine Therapieausweitung besteht also infolge eines OTC-Switches von Sildenafil groRes Potenzial,
insbesondere da die Uberwiegende Mehrheit der Betroffenen (73,8 %) eine orale Therapie bevorzugt
[60]. Eine ausbleibende Therapie der erektilen Dysfunktion kann zudem auch zu gesundheitlichen
Problemen fuhren, insbesondere durch den Verlust der Sexualitat und hieraus resultierende psycho-
logische Probleme. Ein OTC-Switch bedarf vor diesem Hintergrund immer einer Abwagung zwischen
der Therapiesicherheit und Therapieausweitung zu einer vorher nichttherapierten Patientengruppe.

Aktuelle Zahlen zu Sildenafil-Nutzern lagen zum Zeitpunkt der Berichtserstellung nicht vor. Der Her-
steller Pfizer gab im Jahr 2008 die Anzahl der Viagra-Anwender in der Bundesrepublik Deutschland
mit 370.000 an, wobei 80% der Rezepte flur Patienten im Alter zwischen 40 und 70 Jahren aus-
gestellt wurden (was eine Vergleichbarkeit mit den Berechnungen in Tabelle 14 ermdglicht) [148].
Bei einem Marktanteil von Sildenafil von 60 bis 70% [149] und den Berechnungen in Tabelle 14
wurde dies ungefahr einer Anzahl von zusatzlich 700.000 Patienten entsprechen, die durch den OTC-
Switch eine leichteren und geregelten Zugang zu einer qualitatsgesicherten Arzneimitteltherapie bei
erektiler Dysfunktion hatten. Die hier dargestellten Ergebnisse basieren zentral auf der jeweiligen
Pravalenzrate, die je nach Studie und den betrachteten Altersgruppen auch Schwankungen unter-
worfen sein kann. Fur die diesem Bericht zugrundeliegenden Berechnungen wurde auf eine mitt-
lere Pravalenzrate der Kolner Mannerstudie von 19,2% (30 bis 80 Jahre) zurlickgegriffen [60], die
ungefahr in der Mitte der moglichen identifizierten Spannweite der Global Study of Sexual Attitudes
and Behaviors (GSSAB) Deutschland von 7,9% (40 bis 80 Jahre) [68] und des Cottbus Surveys von
40,1% (18 bis 79 Jahre) liegt [67].



Aus einer Public-Health-Perspektive ist eine Steigerung der Patientenautonomie und -edukation im
Kontext der OTC-Freigabe von Sildenafil beachtenswert, um die aus Informationsdefiziten resultie-
rende subjektive Unsicherheit der Betroffenen so weit als moglich zu reduzieren [3]. So kann die
Bereitstellung von Informationsmaterialien seitens der pharmazeutischen Unternehmen (wie z.B.
bei Nikotinpraparaten zur Raucherentwohnung) zu einem verbesserten Wissenstand der Patienten
zu ihren Gesundheitsproblemen beitragen [150]. Der European Association of Urology Survey 2020,
der Manner und Frauen zwischen 20 und 70 Jahren in Deutschland, Spanien, Frankreich und Grof3-
britannien befragte, zeigte, dass der Kenntnisstand in Deutschland bezlglich der genauen Definition
von erektiler Dysfunktion mit 49 % am geringsten ist. Mehr als ein Viertel der Befragten (25,8 %) gab
an, nicht zu wissen, was eine erektile Dysfunktion ist. Diese Informationslicken resultieren auch
daraus, dass knapp jeder sechste betroffene Mann (16,8 %) mit niemandem Uber seine Erkrankung
spricht und nur etwa ein Funftel der betroffenen Manner (20,5 %) sich mit einem Urologen bzw. einer
Urologin bespricht. Auch gaben die deutschen Teilnehmenden am haufigsten an (33,4 %), keine pro-
fessionelle Hilfe in Anspruch zu nehmen, da es ihnen unangenehm ist, Uber ihre erektile Dysfunktion
zu sprechen. Bei knapp einem Funftel der Befragten (18,9 %) lag der Grund fir die Nichtinanspruch-
nahme von professioneller Hilfe in der Selbstbehandlung [151]. Somit kann durchaus bezweifelt
werden, dass betroffene Manner stets eine arztliche Konsultation zur Behandlung ihrer erektilen
Dysfunktion in Anspruch nehmen. Diese Zahlen verdeutlichen noch einmal die Notwendigkeit, Uber
andere Zugangsformen zur arztlichen Versorgung zu sprechen.

In den Experteninterviews (Kapitel 8.1; Interview 2) kristallisierte sich heraus, dass nicht mehr
ausschlieBlich die Gruppe der alteren Manner (Altersgruppe 60 bis 70 Jahre) als wichtige Ziel-
gruppe einer Sildenafil-Therapie anzusehen ist, sondern auch jungere Patienten (< 40 Jahre) [59]
zunehmend im Fokus stehen, deren erektile Dysfunktion moglicherweise auf einen zu hohen Kon-
sum an pornografischem Material (und damit verbundener exzessiver Masturbation) zurlckzuflhren
ist [152]. Betrachtet man die Literatur zu den genannten Aspekten differenzierter, so ergibt sich
in der Gesamtschau der Evidenz ein extrem heterogenes Bild. Grundsatzlich Iasst sich festhalten,
dass der Konsum von (Internet-)Pornografie allein nicht als verlasslicher Pradiktor bzw. Risikofaktor
fur sexuelle Funktionsstérungen dient [153, 154]. Vielmehr kann ein Suchtverhalten im Zusammen-
hang mit (Internet-)Pornografie zu negativen sexuellen Ergebnissen fuhren [155, 156].

Unter sexuell aktiven Mannern im Alter zwischen 18 und 35 Jahren weist jeder Finfte (21,5%)
gemessen am |IEF 5-Score einen gewissen ED-Grad auf, wobei eine milde ED (17,4 %) dominiert
(mild-moderat: 3,4 %; moderat: 0,6%; schwer: 0,2%). Beachtenswert ist, dass diese milde erektile
Dysfunktion (lIEF 5-Score von 17-21) bereits 61,2 % der betroffenen Personen Sorgen bereitet. Ein
problematischer Online-Pornokonsum (gemessen durch den Cyber Pornography Addiction Test) resul-
tiert auch in der statistisch signifikanten hdheren Wahrscheinlichkeit einer ED, wohingegen keine Kor-
relation zwischen der Dauer des Pornografiekonsums und einer ED gefunden werden konnte [157].
Da Pornografiekonsum nicht vollumfanglich als Erklarungsansatz fur erektile Dysfunktion bei junge-
ren Mannern dienen kann, sind primar organische Ursachen (z.B. Diabetes mellitus) in Betracht zu
ziehen. Hier kénnte durch eine OTC-Verfugbarkeit von Sildenafil und den niedrigschwelligen Zugang
Uber Apotheken eine Uberfiihrung in eine geregelte arztliche Behandlung erfolgen.

Es kristallisierte sich weiterhin heraus, dass die erektile Dysfunktion mit hohen Behandlungsbarrieren
verbunden ist. Zentrale Aspekte, warum unter anderem auf eine unautorisierte Beschaffung zurtck-
gegriffen wird, sind die Schamgefiihle gegeniiber Arztinnen und Arzten sowie Diskretion. Zuséatzlich
wird jedoch auch die Entfernung zu Facharztinnen und -arzten (die mit entsprechenden Zeit- und



Wegekosten verbunden ist) als Grund angegeben, insbesondere von Patienten aus landlichen
Gebieten. Etwa die Halfte der Nutzer einer Online-Verschreibungsplattform gibt an, dass Komfort-
aspekte ausschlaggebend fur die Nutzung einer solchen Plattform sind. Komfort kann sich hierbei
neben den geografischen auch auf zeitbezogene Behandlungsbarrieren beziehen. Kennzeichnend
ist, dass sich die Befragten einen beschleunigten Zugang zum medizinischen System wunschen
[139]. Oftmals sind Apotheken der erste wohnortnah erreichbare professionelle Versorgungspunkt
im Gesundheitswesen [158], die mit einem breiten Filialnetz von mehr als 18.000 Betriebsstatten
im Jahr 2022 im Vergleich zu 3.537 an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Urologinnen
und Urologen eine breitere Zugangsbasis schaffen konnten [159, 160]. Dies steht auch im Einklang
mit den Bedurfnissen der Kunden, die sich allgemein eine Ausweitung des Beratungs- und Service-
angebots in Apotheken wiinschen [158].

9.1.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Wenngleich die empirische Evidenz fur eine statistisch signifikante Korrelation zwischen erhohtem
Konsum von Pornografie und erektiler Dysfunktion nur stellenweise vorhanden ist (vgl. Kapitel 9.1.2),
so wird dennoch erkennbar, dass schon schwache Manifestationen einer (moglichen) erektilen Dys-
funktion gerade in der Population junger Manner (18 bis 35 Jahre) als belastend empfunden werden
[157]. Als daraus resultierende gesundheitliche Folgen dieser Entwicklung werden Depressionen,
selbstverletzendes Verhalten und sogar suizidale Absichten befurchtet. Jedoch wird gerade in dieser
Gruppe eine arztliche Hilfe nur in weniger als einem Drittel der Falle in Anspruch genommen [82].
Ein OTC-Switch kdnnte somit eine proaktive Strategie darstellen, um das Selbstwertgefuhl junger
Manner zu verbessern und weitere Folgeschaden zu vermeiden.

Eine niederlandische Studie zeigte, dass das Auftreten einer erektilen Dysfunktion zu einer signi-
fikanten Beeintrachtigung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat fihrt. Eine Behandlung mit
Sildenafil resultierte jedoch in einer Erhdhung an qualitatsadjustierten Lebensjahren und war mit
einem durchschnittlichen Nutzwertgewinn von 0,11 verbunden [161].

Smith und Roberts (2000) publizierten eine Kosten-Nutzwert-Analyse, bei der Manner mit Sildenafil-
Therapie einen Gewinn von 0,35 qualitatsadjustierten Lebensjahren (QALYs) gegenlber Mannern
mit Placebo-Therapie aufwiesen [162].

Lee et al. (2021) ermittelten auf der Basis des Self-Esteem and Relationship Questionnaire (SEAR;
ein 14-ltem umfassender Fragebogen zur Messung der Auswirkungen der erektilen Dysfunktion
auf die psychosozialen Funktionen und das Wohlbefinden mit zwei Domanen (,Zufriedenheit mit
der Sexualitat” und ,Selbstvertrauen”) sowie zwei Subskalen (,Selbstwertgefuhl“ und ,allgemeine
Zufriedenheit mit der Beziehung®)), fur die Anwender von Sildenafil (Viagra Connect) im Vergleich
zu Nichtanwendern einen hoheren SEAR-Gesamtscore (55,64 vs. 54,80; p < 0,001) sowie hohere
Scores flur die Zufriedenheit mit der Sexualitat (51,34 vs. 50,00; p < 0,001) sowie das Selbst-
wertgefuhl (59,67 vs. 59,28; p < 0,001). Als minimal fir den Patienten bedeutsamer Unterschied
(minimal clinically important difference; MCID) gilt jedoch ein Abstand von zehn Punkten [120].

Die mit einer erektilen Dysfunktion verbundene Krankheitslast spiegelt sich auch in der Zahlungs-
bereitschaft fur eine effektive Therapie wider [163]. Empirische Ergebnisse zeigen, dass etwas mehr
als ein Drittel (37,6%) der von einer erektilen Dysfunktion betroffenen Patienten eine monatliche
Zahlungsbereitschaft von mehr als 25 Euro (Basisjahr 2000) fur eine Behandlung aufweist [60].



Bei einer Diskontrate von 2,5% pro Jahr entspricht dies aktuell ca. einer Zahlungsbereitschaft von
knapp 43 Euro [164].

9.2 Gesundheitssystembezogene Aspekte

9.2.1 Apotheken

Ein klar benannter Vorteil der OTC-Freigabe von Sildenafil ist die Starkung der Profession sowie
der heilberuflichen Kompetenz der Apothekerinnen und Apotheker durch fundierte und fachkundige
Beratungsleistungen zur Abgabe von Sildenafil-Praparaten, da die erektile Dysfunktion ein neues
Krankheitsbild darstellt, das bisher noch nicht im Beratungsfeld der Apotheken lag (vgl. Kapitel 8.1;
Interview 1). In diesem Zusammenhang ware die Rolle der Apotheken ,[...] als (Erst-)Versorger [hin]
zu der eines Lotsen in einem immer komplexer werdenden Gesundheitssystem [...]“ [158] einem
Wandel unterworfen. Gemas §20 Abs. 1 der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) besteht eine
rechtliche Verpflichtung der Apotheken, die Kunden Uber die Einnahme und Anwendung von Arznei-
mitteln zu informieren und zu beraten. Aus Sicht der Kunden ist die Apothekenberatung somit eine
~wesentliche Nutzenkomponente [...], da die Einnahme von Medikamenten [...] erklarungsbedurftig
ist. Die Beratung erflllt dabei eine Wissens- und Orientierungsfunktion sowie eine Bestatigungs-
funktion in einer fur den Kunden unsicheren Situation, was insbesondere bei der Selbstmedikation
mit nicht-verschreibungspflichtigen Medikamenten gilt, bei welcher der Apotheker der einzige fach-
kundige Ansprechpartner ist.“ [165] Empirische Untersuchungen belegen zudem, dass Apotheken-
kundinnen und -kunden eine umfassende Beratung sowie schnelle Verfligbarkeit von Arzneimitteln
zu den relevanten Qualitatseigenschaften zahlen, die stationare Apotheken auch zu deutlich mehr
als zwei Drittel erfullen: Verfugbarkeit von Medikamenten (73,86) und Beratung (79,37; je auf einer
Skala von ,,0 = nicht gut” bis ,100 = sehr gut“). Betrachtet man ausgewahlte Aspekte der Uber-
geordneten Apothekenleistung ,Beratung“ noch etwas differenzierter, so ergeben sich teilweise
noch bessere Bewertungen: Ehrlichkeit und Glaubwurdigkeit (84,44), Empfehlungen und Ratschlage
(80,44), medizinisch-pharmazeutisches Wissen (81,05) sowie Hinweise zur Einnahme der Medika-
mente (81,43) [165].

Die Apothekerinnen und Apotheker leisten somit ,[...] auch einen [Public-Health-relevanten] sozialen
Beitrag als Vermittler und Vernetzer® [158]. Um diese Gatekeeper-Funktion auch verantwortungs-
bewusst wahrnehmen zu konnen, bedarf es einer hohen fachlichen Expertise aller Apotheken-
mitarbeiterinnen und -mitarbeiter. Fir komplexe Indikationen wie erektile Dysfunktion konnten
entsprechende Fortbildungsveranstaltungen der Landesapothekerkammern und Landesapotheker-
verbande zu einem erganzenden (und bewusst nicht die arztliche Versorgung substituierenden)
Angebot seitens der Apotheken beitragen [158], auch ware eine starkere Integration von Beratungs-
kompetenzen im Rahmen des Medizinstudiums oder der Berufsausbildung von pharmazeutisch-
technischen Assistentinnen und Assistenten denkbar [166].

Grundsatzlich sprachen sich in einer Befragung 85 % der Apothekerinnen und Apotheker (sowie auch
57 % der Birgerinnen und Biirger und 51 % der Arztinnen und Arzte) fiir eine verstéarkte Entlassung
von Wirkstoffen aus der Verschreibungspflicht aus [167]. Im Jahr 2022 war etwas mehr als jede
zweite abgegebene Medikamentenpackung im deutschen Apothekenmarkt ein OTC-Praparat [168],
was die groRe Erfahrung der Apotheken in diesem Bereich widerspiegelt.



Die Beratung zu sensitiven Krankheitsbildern stellt auch keine neue Herausforderung fur die Apo-
theken dar, da sie bereits Uber gute Vorerfahrungen verfugen (Beispiele ,Pille danach”, Vagisan
usw.) [158]. Umfragen belegen, dass deutsche Manner (auch im Vergleich zu anderen europaischen
Landern) offen mit ihrer Erkrankung umgehen, da 83,2% uber ihre Erfahrung mit anderen Men-
schen sprechen [151]. Es gibt allerdings noch keine vergleichenden Studien, die Apotheken gegen-
Uber niedergelassenen Facharztinnen und -arzten einen Vorteil im Umgang mit der stigmatisierten
Erkrankung belegen.

Somit konnten die Apotheken in ihrer Beratungsfunktion hier als potenzielle Ansprechpartner und als
Gewahrleistungsinstanz fungieren. Dass die Apothekerinnen und Apotheker auch einen Public-Health-
relevanten Beitrag im Falle einer OTC-Freigabe von Sildenafil leisten konnten, zeigen die Ergebnisse
einer europaischen Beobachtungsstudie, in der untersucht wurde, ob die Apothekerinnen und Apo-
theker die Eignung von Sildenafil 50 mg fur die Behandlung von erektiler Dysfunktion angemessen
empfehlen kdonnen. Fur Deutschland zeigte sich, dass zwischen den Empfehlungen der Apotheker
bzw. Apothekerinnen und der Hauséarzte bzw. Hausérztinnen in 73% der Falle eine Ubereinstimmung
vorlag. Sogar in 91% der Falle existierte eine Ubereinstimmung zwischen den Apothekerinnen bzw.
Apothekern und Spezialistinnen bzw. Spezialisten flr Sexualmedizin. Betrachtet man die Falle, in
denen die Apothekerinnen bzw. Apotheker die Probanden nicht gefahrdet haben (d. h. eine akzeptable
Empfehlung abgegeben haben), so liegt die Ubereinstimmung bei 83% bzw. 91%. Eine Beratung
von Patienten mit erektiler Dysfunktion in Apotheken resultierte in der Gesamtbetrachtung somit in
genauen Behandlungsempfehlungen, keiner Abgabe von Sildenafil an Manner, die nicht an erektiler
Dysfunktion leiden, sowie eine Weiterempfehlung in die arztliche Behandlung bei Fragen zur kardio-
vaskularen Gesundheit, zu anderen Komorbiditaten oder zur Begleitmedikation [169].

9.2.2 Arzteschaft

Die Beratung zu erektiler Dysfunktion findet wie alle Beratungsleistungen im niedergelassenen fach-
arztlichen Bereich unter einem enormen 6konomischen Zeit- und Gelddruck statt. Urologinnen und
Urologen fuhren nur selten eine intensive Anamnese einer Depression bei Patienten mit erektiler
Dysfunktion durch [170]. Dies mag unter anderem auch auf betriebswirtschaftliche Grinde zurickzu-
fuhren sein (so belaufen sich die Betriebskosten einer urologischen Facharztpraxis auf schatzungs-
weise 200 Euro pro Stunde), da vor dem Hintergrund der aktuellen Vergltungspositionen auf Basis
des Einheitlichen Bewertungsmafistabes (EBM) pro Patient im Rahmen einer facharztlichen Konsul-
tation lediglich etwa sieben Minuten zur Verfigung stehen, aktuelle Inflationstendenzen und damit
verbundene Kostensteigerungen in den Praxen noch gar nicht berlcksichtigt [171]. So wird seitens
der niedergelassenen Urologinnen und Urologen argumentiert, dass ,[...] durch Politik und Kosten-
trager keine ausreichenden Mittel zur umfanglichen Abklarung und Therapiebegleitung von Mannern
mit ED zur Verfugung gestellt werden. Ganz im Gegenteil: Die Behandlung von ED wird durch die
Kostenerstatter immer noch in das Marchenland der ,Lifestyle-Problematik‘ und damit der Selbst-
zahlerleistungen verbannt.“ Somit limitieren die Vergutungsmodalitaten und der hohe zeitliche Auf-
wand die Diagnostik und Therapie von ED-Patienten [172].

Ein zentrales Argument fiir die Beibehaltung der Verschreibungspflicht ist, dass Arztinnen und Arzte
die einer erektilen Dysfunktion zugrundeliegenden Erkrankungen besser erkennen konnen. Eine
Behandlung soll gemaf dem medizinischen Grundprinzip somit erst nach Anamnese und Diagnose-
stellung erfolgen. Wenngleich diese Argumentation in der Sache zweifelsfrei korrekt ist, so gehen
Schatzungen davon aus, dass nur etwa 10 bis 20% der betroffenen Manner Uber 50 Jahre eine



arztliche Praxis konsultieren [173]. Hier bieten sich Ansatzpunkte fur den Zugang zum Gesundheits-
system uber die Apotheken im Rahmen der OTC-Verflgbarkeit von Sildenafil.

In einer Befragung aus dem Jahr 2017 gab rund ein Drittel der Arztinnen und Arzte an, dass durch
Entlassungen von Wirkstoffen aus der Verschreibungspflicht die eigene Kompetenz bei schwer-
wiegenden Erkrankungen gestarkt werden kann [167]. Somit kdnnte die aus einer OTC-Freigabe von
Sildenafil resultierende Entlastung der urologischen facharztlichen Praxen einen weiteren Vorteil
darstellen, da der zunehmende Mangel an Facharztinnen und Facharzten sowie die sinkende Nieder-
lassungsbereitschaft auf absehbare Zeit voraussichtlich nicht zu beheben sein werden und die
urologische Versorgung somit zu einer ,Mangelware® werden durfte [174, 175]. So geht die Deut-
sche Gesellschaft fur Urologie (DGU) davon aus, dass der urologische Versorgungsbedarf aufgrund
der demografischen Veranderungen mit einem Anstieg der alteren Bevolkerung in den kommenden
20 bis 25 Jahren um 20 % zunehmen wird. Zusatzlich werden in den nachsten 15 Jahren zwei Drittel
der niedergelassenen Urologinnen und Urologen aus dem aktiven Berufsleben ausscheiden, was die
Gefahr einer Unterversorgung erhoht [176].

Daher muss die Nutzung der vorhandenen arztlichen Ressourcen — zur nachhaltigen Sicherung
des solidarischen Krankenversicherungssystems — moglichst effizient im Sinne einer Maximierung
der Gesundheit der Gesamtbevolkerung erfolgen: ,Sollten zukunftig mehr Patienten bei leichteren
Erkrankungen [...] statt einer Arztpraxis eine Apotheke aufsuchen, wird das dem Arzt Zeit und Mittel
sparen und im Gesundheitssystem eine Ressourcenoptimierung generieren, [...] [die] gesundheits-
O0komisch und gesellschaftlich nicht nur sinnvoll, sondern auch geboten [ist], um fur Menschen mit
Erkrankungen, die der arztlichen Therapie [...] bedurfen, diese Behandlungen auch weiterhin zu
gewahrleisten.” [158]

Empirische Untersuchung zeigen, dass durch eine Intensivierung der Selbstbehandlung durch-
schnittlich eine Stunde Arbeitszeit pro Hausarztin bzw. -arzt gewonnen werden kdnnte, was auf
patientenindividueller Ebene zu einer Steigerung der Sprechzeit von bis zu 25% fuhren wirde und zu
verbesserter Diagnostik und Therapie fuhren kénnte [3].

Vor diesem Hintergrund ist es auch winschenswert, dass betroffene Patienten zukUnftig mehr
Eigenverantwortung fur ihre individuelle Gesundheit Ubernehmen und ohne arztliche Beratung
unkomplizierte Gesundheitsprobleme selbstverantwortlich managen. Zusatzlich kdbnnten angesichts
der niedrigen Kontaktraten von ED-Patienten mit dem arztlichen System zusatzlich behandlungs-
bedurftige Patienten durch die Apothekenberatung erkannt und in die arztliche Behandlung Uberflihrt
werden.

9.3 Sozio-6konomische Aspekte

Aus der Perspektive der GKV ergeben sich durch den OTC-Switch zunachst keine direkten und somit
beitragssatzentlastenden Einsparungen bei den Arzneimittelkosten, da Sildenafil bislang nicht im
Rahmen einer Therapie der erektilen Dysfunktion erstattungsfahig war [30].

Eine norwegische gesundheitsokonomische Evaluationsstudie belegt, dass aus einer gesellschaft-
lichen Perspektive eine Sildenafil-Therapie (50/100 mg) bei erektiler Dysfunktion eine kosten-
effektive Alternative im Vergleich zu Tadalafil (10/20 mg) und Vardenafil (10 mg) sowie im Vergleich
zu einer ,Nicht-Behandlung® darstellt. Dabei wurde die Kosteneffektivitat in zwei unterschiedlichen
Patientenpopulationen (55-jahrige ED-Patienten ohne spezifische Grunderkrankung sowie 55-jahrige



ED-Patienten mit Diabetes als Grunderkrankung) anhand eines Markov-Modells mit einem Zeit-
horizont von zehn Jahren und einer Diskontrate von 4,0% untersucht. Alle Kostenwerte basieren
auf dem Basisjahr 2017, berucksichtigt wurden direkte (Arzneimittel, Arztbesuche und Zuzahlungen
der Patienten) und indirekte (Wegekosten der Patienten) Kosten, die mit einer PDE 5-Hemmer-
Behandlung verbunden waren. Die jahrlichen Verbrauchszahlen pro Wirkstoff und Nutzer (= durch-
schnittliche Anzahl an Dosen) wurden der nationalen Verordnungsdatenbank entnommen: 49,5
(Sildenafil), 48,1 (Tadalafil) und 40,7 (Vardenafil). Die inkrementellen Effekte (AQALYs) beliefen sich
far Sildenafil auf 0,344 QALYs fur die 55-jahrigen ED-Patienten ohne spezifische Grunderkrankung
bzw. auf 0,2768 QALYs fur die Diabetes-Population. Die inkrementelle Kosten-Effektivitats-Relation
belief sich auf 4.477 Euro (ohne Grunderkrankung) bzw. auf 5.526 Euro (Diabetes). Die Studien-
ergebnisse belegen, dass alle Behandlungsstrategien mit PDE 5-Inhibitoren im Vergleich zu einer
»Nicht-Behandlung“ kosteneffektiv waren, mit Kosten pro QALY von weniger als 15.000 Euro.
Bei einer Zahlungsbereitschaft von mehr als 13.500 Euro wurde Sildenafil als die dominierende
Behandlungsstrategie ermittelt. Die Behandlung der diabetischen ED-Population war fur alle PDE
5-Hemmer weniger kosteneffektiv. Sildenafil blieb auch dann die optimale Behandlungsoption, wenn
zukunftige Preissenkungen fur die Vergleichspraparate (Tadalafil, Vardenafil) bertcksichtigt wurden
[147].

Aus Sicht der Arbeitgebenden kénnen sich durch OTC-Switches ebenfalls Einsparungen bei den
indirekten Kosten erzielen lassen. So erfolgt in Deutschland etwa jede funfte arztliche Konsultation
von abhangig Beschaftigten wahrend der Arbeitszeit, was sich auf gesamtgesellschaftlicher Ebene
zu hohen Ausfallzeiten am Arbeitsplatz und damit Produktivitatsverlusten aggregiert. Schatzungen
gehen davon aus, dass sich pro Selbstbehandlungsfall ein patientenindividueller Zeitgewinn von
zweieinhalb Stunden erzielen lasst [3].

Es ist anzunehmen, dass es aufgrund des durch eine erektile Dysfunktion erzeugten psychischen
Leidensdrucks auf die Patienten zu Arbeitsunfahigkeit kommen konnte. Aus einer gesamtgesellschaft-
lichen Perspektive wird darauf verwiesen, dass eine OTC-Freigabe von Sildenafil auch zu einer gerin-
geren Anzahl an Arbeitsunfahigkeitstagen fihren konnte. Die Studie von Braun et al. (2000) zeigt,
dass dies vermutlich in der Gruppe der erwerbstatigen Patienten ab 40 Jahre zu erwarten sein
durfte (Patienten mit behandlungsbedurftiger ED in der Altersgruppe 40 bis 49 Jahre: 4,3%; 50 bis
59 Jahre: 6,8%; 60 bis 69 Jahre: 14,3%), da die Pravalenz in der jungeren Altersgruppe (30 bis
39 Jahre: 1,4%;) eher gering ist [60]. Die volkswirtschaftlichen Kosten von Arbeitsunfahigkeitstagen
fur die Gesellschaft sind enorm. Fir das Jahr 2021 betrug der durchschnittliche Produktionsaus-
fall je Arbeitsunfahigkeitstag 128 Euro sowie der Ausfall an der Bruttowertschopfung je Arbeitsun-
fahigkeitstag 219 Euro [177]. Die erektile Dysfunktion stellt nach wie vor eine unterdiagnostizierte
und unzureichend behandelte Erkrankung dar, die mit hohen korperlichen und psychosozialen
Belastungen assoziiert ist und zu einer Beeintrachtigung der Lebensqualitat sowie der Arbeits-
produktivitat fuhren kann. Somit haben MaRnahmen zur Verbesserung der sexuellen Funktion das
Potenzial, den Gesundheitszustand und die Lebensqualitat der Patienten zu verbessern [178]. Da
angenommen werden kann, dass die Arbeitsunfahigkeit bei erektiler Dysfunktion Gberwiegend durch
psychische und weniger durch organische Griinde verursacht sein durfte, konnte in einem leichteren
Zugang zu OTC-Sildenafil (unter der Annahme, dass dies zu einer Reduzierung der psychischen
Beschwerden flhrt) auch aus einer volkswirtschaftlichen Perspektive ein Mehrwert liegen.

Die Ergebnisse aus dem 5EU-National-Health-and-Wellness-Survey (2011) in Frankreich, Deutsch-
land, Italien, Spanien und GroRbritannien zeigen, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
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sowie die Arbeitsproduktivitat und Aktivitat bei erwachsenen Mannern (Durchschnittsalter von 47,18
+ 16,07 Jahre) mit einer selbstberichteten erektilen Dysfunktion in allen Alterskategorien innerhalb
der vergangenen sechs Monate signifikant niedriger waren, als bei Mannern ohne erektile Dys-
funktion (Tabelle 15). Die Arbeitsproduktivitat und die Auswirkungen auf die taglichen Aktivitaten
wurden anhand des validierten Work-Productivity-and-Activity-Impairment-Fragebogens bewertet.
Die Ergebnisse werden als Prozentsatze ausgedruckt, wobei hohere Zahlen eine starkere Beein-
trachtigung und geringere Produktivitat anzeigen [58].

Befragte mit schwerer

18-39 Jahre 40-59 Jahre > 60 Jahre =

ED Keine ED Keine ED
ED ED behandelt | unbehandelt
508 8.342 | 1.736| 5.090| 2.940

Work-Productivity-and-Activity-Impairment-Fragebogen, Durchschnitt %

Absentismus (in
den letzten sieben
Tagen versaumte
Arbeitszeit)

5,2 5,0 11,6* 4,4 6,9* 4,4 6,1 6,5 8,9

Prasentismus
(Beeintrachtigung
wahrend der
Arbeit)

il5),5 15,8 30,3* 13,4 194* 10,5 17,1* 18,0 24,3

Verlust an Arbeits-

18,8 18,9 35,4% 16,5 23,9* 14,14  21,0%* 24,8 31,9
produktivitat

Beeintrachtigung

22,3 19,5 35,3* 19,3 34,4% 21,2 28,3* 29,9 34,6
der Aktivitat

*Statistisch signifikanter Unterschied auf dem 95 %-Konfidenzintervall-Niveau zwischen Befragten mit und ohne
ED innerhalb jeder Alterskategorie.

Tabelle 15. Auswirkungen einer erektilen Dysfunktion auf die Arbeitsproduktivitat und Aktivitat [58]

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass alternative Strategien (wie z.B. eine vereinfachte Ver-
fugbarkeit durch einen OTC-Switch) zur Verabreichung von Medikamenten die psychologischen und
sozialen Auswirkungen dieser Krankheit verringern kénnen.
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10 Fazit und Ausblick

Eine erektile Dysfunktion ist fur die betroffenen Patienten ein schwerwiegendes gesundheitliches
Problem, das oftmals mit psychischen und organischen Erkrankungen einhergeht. Eine genaue
Quantifizierung der Anzahl der Betroffenen in Deutschland ist aufgrund einer hohen Dunkelziffer (wie
bei sexuellen Stérungen gemeinhin Ublich) nur ansatzweise maoglich. Die epidemiologischen Kenn-
zahlen belegen jedoch, dass eine erektile Dysfunktion haufiger auftritt, als oftmals angenommen
und mehr als die Halfte der Patienten im mittleren Alter von 40 bis 70 Jahren betroffen sein kdnnte.
Somit sollte die erektile Dysfunktion nicht — wie oftmals in der medialen Darstellung wahrzunehmen —
als Bagatell- oder Lifestyle-Erkrankung abgetan werden. Da zahlreiche der auslésenden Faktoren
der erektilen Dysfunktion auch Ansatzpunkte fur praventive Behandlungsansatze bieten konnen, ist
es aus medizinischer Sicht unabdingbar, moglichst viele Betroffene in eine strukturierte arztliche
Behandlung zu Uberflhren. Hierbei konnen die Apothekerinnen und Apotheker eine wichtige Lotsen-
funktion einnehmen, indem sie in niedrigschwelligen Beratungsgesprachen auf mégliche ernsthafte
Grunderkrankungen hinweisen und den Patienten empfehlen, sich in arztliche Therapie zu begeben.
Auch verringern die streng kontrollierten Lieferketten der Apotheken in Deutschland, dass Patienten
mit gefalschten oder verunreinigten Praparaten in Berthrung kommen, aus denen sich zusatzlich
gesundheitliche Risiken ergeben kdnnen. Somit ware ein weiteres zentrales Motiv die Reduzierung
von Sildenafil-Praparaten aus ungeklarter Herkunft Gber den Schwarzmarkt.

Die ausgewahlten Fallstudien zeigen, dass in den letzten Jahren zahlreiche vormals verschreibungs-
pflichtige Praparate erfolgreich einen OTC-Status erhalten haben und es anzunehmen ist, dass die
Anzahl verschreibungsfreier Wirkstoffe zuklnftig vermutlich noch zunimmt. Rychlik (2017) stellt
hierzu fest, dass als ,Triagekriterien” in allen Landern ein ,[...] sicherer und einfacher Gebrauch,
[die] Starkung der Patientenverantwortung und [eine] verbesserte Lebensqualitat” im Mittelpunkt
stehen [179]. Diese Kriterien kdnnen auch fur Sildenafil als erfullt angesehen werden, wenngleich
die Argumente hinsichtlich des ,sicheren und einfachen Gebrauchs® letztlich von Expertinnen und
Experten fur Arzneimitteltherapiesicherheit zu bewerten sind.

Zusammenfassend konnen folgende Aspekte flr einen erfolgreichen OTC-Switch formuliert werden
[180], die in der Gesamtschau fur Sildenafil als erfullt angesehen werden kénnen (Tabelle 16).

_ e T

Sicherheit und Einfachheit der Anwendung sowie Produktmonitoring
Eindeutiger Public-Health-Impact

Starkung der Patientenautonomie

Einfacher und schneller Zugang zum Arzneimittel

Verbesserung der Lebensqualitat

Frihzeitige Beteiligung von Angehorigen der Heilberufe
(Arzte, Apotheken) am Switch-Verfahren

C ALK KAL

Tabelle 16. Kriterien fur einen erfolgreichen OTC-Switch [180]



Wenngleich Deutschland hinsichtlich der verfligbaren modernen OTC-Wirkstoffe im internationalen
Vergleich gut positioniert ist [180], bleibt generell festzuhalten, dass die ,[...] fachliche und politi-
sche Debatte zum Thema Selbstbehandlung, die bereits vor mehr als drei Dekaden ihre Urspringe
hatte, [...] in Deutschland seither Uberwiegend ideologisch und interessengeleitet gefuhrt [wurde],
wahrend im internationalen Umfeld z. T. wissenschaftliche Erkenntnisse gewonnen wurden, die eine
rationalere Sicht auf die Thematik beférdern” [3]. Auf Basis internationaler Erfahrungen zu Switch-
Verfahren konnte hier eine proaktivere Rolle von Behorden (wie in Grofbritannien) bzw. dem neu-
seelandischen Ansatz folgend ein alle Stakeholder (Politik, Heilberufe und Industrie) umfassender
Dialog als Vorbild dienen [180].

Ein moglicher Ansatzpunkt, um weitere Evidenz zu generieren, ware es, den OTC-Switch von Sildenafil
proaktiv durch RWE-Studien zu begleiten, um weitere Erkenntnisse uber den Nutzen von OTC-
Sildenafil zu gewinnen und ggf. den Mehrwert des Produkts zeitnah zu unterstreichen. So konnte
in einer Reihe von Forschungsprojekten fur OTC-Medikamente (z.B. Nikotinersatztherapie, Orlistat)
gezeigt werden, dass diese einen Public-Health-Impact aufweisen [45].
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