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Wie ist die aktuelle Ausgangssituation? | o1. Einfiinrung

01/22 Berufsverband der Deutschen Urologen e.V., Deutsche Gesellschaft fiir
Urologie e.V. und Arbeitskreis Andrologie der DGU

»Die Verschreibungspflicht von Sildenafil, unabhangig von der Dosierungsstarke, sollte weiterhin

bestehen bleiben und durch eine arztliche Verordnung gerechtfertigt werden.”

= Komplikationen und Nebenwirkungen bei der ungepruften Einnahme durch freien Zugang zu Sildenafil

= Arztliche Beratung und Untersuchung zum Ausschluss von Kontraindikationen und Erkennung
patientenindividueller Risikoprofile erforderlich

01/22 Sachverstandigen-Ausschuss flr Verschreibungspflicht (BfArM)

.[---] empfiehlt einstimmig, den Antrag auf Entlassung aus der Verschreibungspflicht
far Sildenafil 50 mg zur oralen Anwendung abzulehnen.”

09/22 Bundesministerium flir Gesundheit
= Anklndigung, eine Umstellung von Rx- auf OTC-Status
anzustreben

Der Inhalt dieses Vortrags ist die literaturbasierte Untersuchung des Public-Health-Impacts,
der mit einem Wechsel (,Switch“) von Rx- auf OTC-Status fur Sildenafil assoziiert ist.

Quelle(n): Hollstein (2022); BfArM (2022); Berufsverband der Deutschen Urologen e.V., Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e.V. (2022).
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Wie viele Patienten sind von erektiler Dysfunktion | o1. Einfiinrung
betroffen?

Altersgruppe (in Jahren) Pravalenz Quelle
Globale Pravalenz der erektilen Dysfunktion (Auswahl)
>20 18,4 % (95 %-Kl: 16,2-20,7) Selvin et al. (2007)
<40 1-10% Lewis et al. (2010)
>70 50-100 % Lewis et al. (2010)
Junge Manner (Auswabhl)
20-29 7% Ludwig und Phillips (2014)
30-39 2-9% Ludwig und Phillips (2014)
20-39 5,1 % (95 %-Kl: 3,8-6,4) Selvin et al. (2007)

___Deutschland (Auswahl)

30-80 19,2 % (95 %-KI: 18,1-20,4) Braun et al. (2000)
30-39 2,3 % (95 %-Kl: 1,5-3,4) Braun et al. (2000)
40-49 9,5 % (95 %-Kl: 7,6-11,7) Braun et al. (2000)
50-59 15,7 % (95 %-Kl: 13,4-18,1) Braun et al. (2000)
60-69 34,4 % (95 %-Kl: 31,6-37,3) Braun et al. (2000)
70-80 53,4 % (95 %-Kl: 48,4-58,3) Braun et al. (2000)
18-79 40,1 % May et al. (2007)

Aktuell leiden ca. funf Millionen Manner in Deutschland an mittelschwerer oder vollstandiger erektiler
Dysfunktion, was die Public-Health-Relevanz unterstreicht. Immer haufiger sind auch jingere Patienten

Quelle(n): Ayta et al. (1999); Beier et al. (2000); Braun et al. (2000); Marhenke (2020). betrOffen'
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Wie definiert sich der Public-Health-Impact? | o1. Einfiinrung

" Primares Ziel von Public-Health-Maflnahmen ist die ,[...] Gesunderhaltung der Bevolkerung und
einzelner BevOlkerungsgruppen durch organisiertes gesellschaftliches Handeln*

" Public-Health-Impact umfasst gesundheitliche Auswirkungen auf

= individueller Ebene (Patientensicherheit, Versorgungs- und Lebensqualitat), deren weiterreichende
Auswirkungen auf die

= Ebene des Gesundheitssystems (z. B. Anzahl der Arzt-/Apothekenkontakte) sowie abschliefend die

= Effekte auf sozioOkonomischer Ebene (z. B. Auswirkungen auf die Kostentrager)

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.
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Welche Evidenz liegt aus OTC-Switch-Verfahren von | 02. Faistudien
anderen Wirkstoffen vor?

verschreibungspflichtigen Bereich.

Gute Beratungsqualitat in dt. Apotheken sowie hohes Vertrauen in das
Fachpersonal. Nach arztlicher Diagnose fuhlen sich Patientinnen und
Patienten zur Selbstbehandlung befahigt.

Triptane
Hohere Zufriedenheit und Compliance im Selbstmedikations- als im Q

Orlistat (, )

Sowohl aus der Perspektive der Patientinnen und Patienten als auch der 0 anA
Apotheken wurde ein OTC-Angebot als Versorgungsverbesserung /.) OTC-Switches haben positive
wahrgenommen. Patienten sind compliant mit empfohlenen Dosierungen. Auswirkungen an dle
Antihistaminika . Patientinnen und Patienten,
Beratungsfunktion der Apotheken bei Antihistaminika von besonderer @ Fazit : : A

Relevanz. Eine Quantifizierung von Public-Health-Effekten konnte nicht WGHHg'?ICh mternat_lonale
identifiziert werden. Evidenz nur mit
Nikotinersatztherapie Einschrankungen auf
Keine grofleren Public-Health-Effekte durch Wegfall von &rztlichen Deutschland [jbertragbar ist.

Konsultationen als Zugangsbarriere erzielbar. Grofseres Potenzial liegt in
einer Reduzierung der Eigenanteile, um den Zugang zu Behandlungen zu
verbessern. Rolle der Apotheken bei der Abgabe der richtigen Dosierung
stellt einen zentralen Aspekt zu Vermeidung unerwinschter Ereignisse dar.

H2-Rezeptor-Antagonisten
Keine Zunahme der Arztbesuche, Hospitalisierungen und unerwtinschten

Arzneimittelwirkungen in Folge der OTC-Verflgbarkeit.
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Experten-Interviews: Wie bewerten die befragten Experten-Interviews
Experten einen OTC-Switch von Sildenafil?

(’ Teilweise Erosion des Sildenafil-Schwarzmarktes

(’ Risiken hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit als

(’ Starkung der Rolle der Apotheker/-innen in der uberschaubar und beherrschbar eingeschatzt

Gesundheitsversorgung durch Beratungsleistungen
Stei der individuellen G dheitsk (’ Abgabe durch Versandapotheken wird Kkritisch
(’ dte'ger:“h;% erin 'Itv!hue Enk eskun :tfs SIS bewertet, da hier keine direkte Ansprache der
a sich Manner mit ihrer Erkrankung befassen Patienten erfolgt
(’ Verringerung psychischer Belastungen der Patienten

(® Entlastung der Arztinnen und Arzte von Bagatell-Rezepten,
somit mehr Zeit fur die Diagnose/Therapie schwerwiegender
Erkrankungen

Die Verschreibungspflicht fordert sowohl die Patientensicherheit als auch die Therapie der Patienten in
arztlicher Behandlung. Aber: Ein Grof3teil der betroffenen Patienten bleibt unzureichend behandelt, da in der
Vielzahl der Falle ein Bezug des Medikaments aufderhalb der arztlichen Behandlung stattfindet.
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Public-Health-Impact: In welchen européischen Landern |o4. pubiicHeattnimpact
ist Sildenafil verschreibungsfrei verfughar?

BTC seit 2019 (50 mg)

SN
L= |~

BTC seit in 2017 (50 mg)

BTC seit 2021 (50 mg) I
OTC seit 2016 (25 mg)
n OTC seit 2020 (50 mg)
OTC seit 2020 (25 mg)
OTC: Over-the-counter
BTC: Behind-the-counter (Abgabe unter Aufsicht eines/r
B GeoMames, Microsoft, O) penlsjtr;:r:;ﬂa:: E:'\:;:: Apoth e ke r/ I n )

Sildenafil ist in vielen europaischen Landern bereits als OTC-/BTC-Praparat verfugbar.

Quelle(n): Bundesamt fiir Gesundheit (2021); Gordijn et al. (2021); Kline & Company (2020); @rstavik (2019); Pharmaceutical Society of Ireland (2021); Senak (2008); van Hecke (2022).
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Public-Health-Impact: Was waren die ausschlag- | 04. pubiic-Heattimpact

gebenden Motive fur den OTC-Switch von Sildenafil
NN L

: ")
in UK% ——

= Zentrale Entscheidungsaspekte der Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)

= Uberfuhrung von mehr Patienten mit erektiler Dysfunktion in arztliche Behandlung (,[...] will encourage men
to seek help within the healthcare system and increase awareness of erectile dysfunction.”)

= Reduzierung des illegalen Handels (,[...] 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”)

" Relevanz der Beratung in Apotheken als mogliches Vorbild fur OTC-Switch in Deutschland

= Fachwissen der Apotheker/-innen in Kombination mit der zur Verfugung gestellten Checkliste laut MHRA
ausreichend, um Risikofaktoren zu identifizieren und Patienten in arztliche Behandlung zu verweisen

Die als gering eingeschatzten Risiken einer BTC-Freigabe wurden durch die Vorteile aufgewogen, um eine
schwer erreichbare Patientengruppe in ein medizinisches Umfeld zu bringen, die Friherkennung von
kardiovaskularen Erkrankungen zu verbessern und Risiken durch Internetfalschungen zu verringern.

OTC-Switch Sildenafil
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Public-Health-Impact: Welche Evidenz existiert zum | 04. pubiic-Heattimpact
OTC-Switch von Sildenafil in UK?

NN LA
2 N
= Befragungen von Apotheker/-innen zeigen hohen Kenntnisstand zu den im Kontext des BTC-
Switches implementierten zusatzlichen Risikominimierungsmafnahmen
= Abgabe mehrheitlich (91,9 %) unter Verwendung der zur Verfugung gestellten Checkliste
= Bei Unsicherheit hinsichtlich der Abgabe neigen Apotheker/-innen zu einem risikoaversen Verhalten
und verwiesen die Patienten an eine Arztpraxis
" Zunehmende Sicherheit der Apotheker/-innen im Umgang mit schwierigen Situationen
(z. B. Alkoholismus oder psychische Probleme als Ursache fur erektile Dysfunktion)
= Signifikant hohere Anzahl an Arzt- (3,68 vs. 2,87; p = 0,003) oder Apothekenbesuche (2,10 vs.
1,34; p < 0,001) sowie eine bessere krankheitsspezifische Lebensqualitat fur Sildenafil 50 mg-
Nutzer innerhalb eines Jahres nach der Umstellung auf den BTC-Status
Das Ziel des sicheren und einfachen Zugangs kann als erfullt angesehen werden, ebenso die
Starkung des Ubergangs in die haus- bzw. fachérztliche Versorgung.
+ Institut fir angewandte OTC-Switch Sildenafil
I n aV ‘ Versorgungsfogrschung 10



IO4. Public-Health-Impact

Wie ist der Public-Health-Impact eines OTC-Switches
von Sildenafil?

1' gl sozio-Okonomie

Hohe Effektivitat und Sicherheit in klini-
schen Studien bestatigt, wenngleich
Kontraindikationen bestehen und uner-
wulnschte Ereignisse auftreten konnen

Vertrauen in Apotheken hinsichtlich zu-
verlassiger Abgabe von Sildenafil auch
im Hinblick auf Kontraindikationen

Lediglich ein Drittel der Patienten
befindet sich in arztlicher Behandlung,
somit klare Anzeichen fur eine Unter-
versorgung

Steigerung der Lebensqualitat der
betroffenen Patienten

+ |
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Starkung von Profession und heilberuf-
licher Kompetenz der Apotheker/-innen
durch Beratungsleistungen

Apotheken als zentrale Ansprechstelle in
Gesundheitsfragen mit Lotsenfunktion
innerhalb des Gesundheitssystems

Niedrigschwelliger Zugang zu OTC-
Sildenafil erleichtert Uberfiihrung von
Patienten mit Risikofaktoren in die
arztliche Versorgung zur Abklarung von
Grunderkrankungen als Ursache der
erektilen Dysfunktion

= Keine groflen Einsparungen bei den

Arzneimittelkosten durch OTC-Switch von
Sildenafil zu erwarten

Einfacherer Zugang kann dazu beitragen
betroffene Patienten in arztliche
Behandlung zu bringen, wodurch Grund-
bzw. Folgeerkrankungen fruhzeitig oder
uberhaupt diagnostiziert werden.
Potentiell konnen schwerere
Krankheitsverlaufe mit hohen
Behandlungskosten reduziert werden

Psychischer Leidensdruck und daraus
resultierende Arbeitsunfahigkeit kann
indirekte Kosten induzieren

OTC-Switch Sildenafil
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Diskussion: Ist Sildenafil ein geeigneter Wirkstoff fiir ] 05. piskussion
einen OTC-Switch?

Kriterium durch Sildenafil

Kriterium erfullt?

Sicherheit und Einfachheit der Anwendung sowie Produktmonitoring

Eindeutiger Public-Health-Impact
Starkung der Patientenautonomie
Einfacher und schneller Zugang zum Arzneimittel

Verbesserung der Lebensqualitat

N ISNIN(N NN

Friihzeitige Beteiligung von Angehdrigen der Heilberufe (Arzte, Apotheken) am Switch-Verfahren

Sildenafil ist ein Wirkstoff mit groRem OTC-Switch-Potenzial.
Ziel ist es, die Diagnose der Grunderkrankungen bei einem grofderen Anteil der Patienten mit erektiler
Dysfunktion zu ermoglichen und somit einen Public-Health-relevanten Beitrag zu leisten.
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Diskussion: Welche Faktoren begiinstigen einen | 05. piskussion
OTC-Switch von Sildenafil?

Erfolgreicher OTC-Switch von Sildenafil

Integration aller Stakeholder Beratungsqualitat in Apotheken

* Einbezug der urologischen » Sicherstellung entsprechender Beratungs-
Facharztinnen/-arzte und kompetenz aller Apothekenbeschaftigten
Fachverbande » zentraler Aspekt: Offizin- vs. Versandapotheken

Starkung der Gesundheitskompetenz der Patienten

* Bereitstellung von fachlich ausfuhrlichen (fur Apotheken)
und fur Patienten verstandlichen Informationsmaterialen

Die gesundheitspolitischen Stakeholder sollten ihren Gestaltungsspielraum fur einen OTC-Switch von
Sildenafil nutzen, von dem sowohl Patienten als auch das Gesundheitssystem profitieren konnte.
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Fazit: Was sind die zentralen Ergebnisse? Fazit

" Erektile Dysfunktion hat erhebliche Auswirkungen auf die Lebensqualitat und Leistungsfahigkeit

= Einer von vier Mannern mit neu diagnostizierter erektiler Dysfunktion ist junger als 40 Jahre und knapp die
Halfte der Patienten leidet unter einer schweren erektilen Dysfunktion

= Nur ca. 30 % der betroffenen Patienten werden arztlich behandelt, insbesondere jingere Patienten begeben
sich noch seltener in arztliche Behandlung, so dass die Mehrheit der Betroffenen unbehandelt bleibt.
= BTC-Switch in Grof3britannien zeigt Tendenz fur positiven Public-Health-Impact
= Noch keine vollumfangliche Evidenz vorhanden, aber bislang existieren keine Anhaltspunkte, den
Status quo der bestehenden BTC-Zulassung zu Uberprufen
= Ein erfolgreicher OTC-Switch basiert insbesondere auf den Kriterien der sicheren und einfachen
Anwendung, der Starkung der Patientenautonomie sowie der Verbesserung der Lebensqualitat

OTC-Switch von Sildenafil konnte zur Entstigmatisierung der erektilen Dysfunktion beitragen und
bisher unbehandelte Patienten durch die niedrigschwellige Apothekenberatung in die arztliche
Behandlung uberfuhren.
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Download des Gutachtens unter:

https://inav-berlin.de/wp-
content/uploads/2023/06/inav_
Gutachten_Sildenafil-OTC-

Switch.pdf
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Appendix: Wie wird der Public-Health-Impact bemessen?

Patientenrelevante Patientensicherheit
Aspekte
Versorgungsqualitat

(,Continuum of Care*)

Gesundheitsbezogene
Lebensqualitat

Gesundheitssystembezogene Apotheken

Aspekte Arzteschaft

Sozio-okonomische Aspekte

Okonomische Aspekte

+ |
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Versorgungsforschung

Auftreten unerwinschter Ereignisse
Anhaltspunkte fur Medikamentenmissbrauch

Auswirkungen auf die Diagnose von zugrundeliegenden Erkrankungen

Vermehrtes Auftreten vermeidbarer Folgeerkrankungen
Access/Zugangsverbesserung

Sicherstellung der kontinuierlichen Versorgung bei Aufhebung der
Rezeptpflicht

Auswirkungen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten

Erfahrungen der Apotheker/-innen in der Beratung

Auswirkungen auf ambulante Arztbesuche und Hospitalisierungen

Kostenimplikationen fur Versicherungen
Out-of-pocket-Zahlungen
Okonomische Auswirkungen auf Leistungserbringer
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