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Satellitensymposium HSK: Erektile Dysfunktion und OTC-Switch Sildenafil -
Experten diskutieren Giber Bedeutung fiir Patienten und
Gesundheitssystem

e OTC-Switch fir Sildenafil bietet Chancen fiir eine bessere Versorgung von Patienten mit
erektiler Dysfunktion (ED)

o  OTC-Status fiir Sildenafil kann helfen, den illegalen Handel mit gefélschten Arzneimitteln zu
reduzieren

e Qualifizierte Beratung in der Apotheke vor der Medikamentenabgabe soll mehr, bisher
unbehandelte Betroffene in drztliche Behandlung bringen

e Patienten mit einer erektilen Dysfunktion kénnen behandelt, ihr Bewusstsein fiir die Ursachen
und den Umgang mit der Erkrankung kann geschdrft werden

Bad Homburg v. d. Héhe, Berlin, 15. Juni 2023 - Nachdem in einigen europdischen Landern der
Wirkstoff Sildenafil zur Behandlung der erektilen Dysfunktion bereits aus der
Verschreibungspflicht entlassen wurde (OTC-Switch'), wird dieses Thema auch in Deutschland
diskutiert. Der Sachverstandigen-Ausschuss fur Verschreibungspflicht beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) lehnte im Januar 2022 den OTC-Switch von Sildenafil
far Deutschland ab. Im Anschluss kiindigte das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) im
Oktober 2022 an, die Umstellung von der Verschreibungspflicht auf den OTC-Status anzustreben.
Dazu hat das Institut fur angewandte Versorgungsforschung (inav), Berlin, die vielseitigen
Aspekte der Auswirkungen eines moglichen OTC-Switch von Sildenafil auf die 6ffentliche
Gesundheit in einem aktuellen Gutachten fur die Viatris-Gruppe Deutschland
zusammengefuhrt?3. Die wichtigsten Ergebnisse dieses Gutachtens stellte Dr. Matthias Arnold,
Mitglied der Geschaftsfuhrung und Senior Gesundheitsékonom der inav GmbH, heute auf dem
Hauptstadtkongress fir Medizin und Gesundheit 2023 (HSK) im Rahmen eines
Satellitensymposiums zum ersten Mal einer breiten Fachwelt vor.

Public-Health-Impact eines maglichen OTC-Switch von Sildenafil 50 mg

»Eine Public-Health-Betrachtung des OTC-Switch von Sildenafil fokussiert primar auf die
Gesunderhaltung der Bevolkerungsgruppe von erwachsenen Mannern mit erektiler Dysfunktion
durch organisiertes gesellschaftliches Handeln”, erlauterte Dr. Arnold. Damit umschlief3t der
Public Health Impact neben der Sicherheit der Patienten unter Therapie auch die Sicherheit
derer, die durch unterschiedliche Grinde bisher noch keinen Zugang zu Therapie haben. Der
Schwerpunkt der Untersuchung lag auf einer Literaturanalyse zu den durchgefihrten OTC-
Switches von Sildenafil in europaischen Nachbarlandern und OTC-Switches ausgewahlter
anderer Medikamente in Deutschland. Erganzend wurden wichtige gesellschaftliche Perspektiven
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dargestellt durch Interviews mit Apotheken- und Patientenverbanden, sowie aus der
Stellungnahme der urologischen Fachverbande.

Bessere Patientenversorgung

LanderUbergreifend sind die Bemihungen um den OTC-Status fir Sildenafil von zwei Motiven
geleitet. Zum einen soll der illegale Handel mit gefalschten Arzneimitteln so weit wie moglich
reduziert werden. Zum anderen sollen durch niedrigschwellige Beratungsangebote in Apotheken
Uber Erkrankungen, die einer erektilen Dysfunktion zugrunde liegen kénnen, mehr Patienten in
eine strukturierte arztliche Behandlung tUberfihrt werden. Denn nur rund ein Drittel der
Betroffenen wird beim Arzt/Arztin behandelt, und die Einnahme von Sildenafil erfolgt oftmals
ohne vorherige arztliche Konsultation und nach unkontrollierter Beschaffung aus Quellen
auBerhalb des nationalen Gesundheitssystems.? Mit Blick auf die Patienten geht es also darum,
die Versorgung Betroffener zu verbessern.

Apotheker:innen als Health Professionals mit hoher pharmazeutischer Expertise nutzen
Apotheken sind innerhalb des Gesundheitssystems schon jetzt fur viele Menschen eine zentrale
Anlaufstelle fur Gesundheitsfragen. Nach den Erfahrungen mit bisherigen OTC-Switches ist aus
Sicht der Patienten eine gute Apothekenberatung gewahrleistet. Zudem sehen sich die
Apotheken selbst auch bei sensiblen Krankheitsbildern durch positive Vorerfahrungen gut
gerustet und genieBen das Vertrauen ihrer Kunden. ,Wenn die Apotheken Patienten mit
Risikomerkmalen zur Abklarung von Grunderkrankungen als Ursache der erektilen Dysfunktion
in die arztliche Versorgung verweisen kénnen, ist das als zentraler positiver Public-Health-Impact
zu bewerten”, betonte Dr. Arnold. Wenngleich mangels Erstattungsfahigkeit - aufgrund der
Einordnung von Sildenafil als Lifestyle-Praparat durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) - keine nennenswerten Einsparungen bei den Arzneimittelkosten zu erzielen sind, durfte die
frihere Erkennung von Grund- bzw. Folgeerkrankungen zu weniger schweren
Krankheitsverlaufen und dementsprechend zu geringen Behandlungskosten fihren - auch dies
ein Public-Health-relevanter Beitrag.

Erfahrungen aus Nachbarldndern

Ein wesentliches Entscheidungskriterium fir die Durchfiihrung des OTC-Switch in europaischen
Nachbarlandern war die Reduzierung des illegalen Handels. Im Vereinigten Konigreich zeigte
sich, dass die Zielsetzung der dortigen Aufsichts- und Zulassungsbehdrde fur Arzneimittel, einen
sicheren und einfachen Zugang zu ermoglichen, als erflllt betrachtet werden kann und auch der
Ubergang in die &rztliche Versorgung gestarkt* wurde. Die Abgabe in der Apotheke wurde an eine
Beratungspflicht gekoppelt, auch als Behind-the counter (BTC)-Konzept - in Abgrenzung zu OTC
(Over-the-counter) - bezeichnet.> ,Einige Lander wie das Vereinigte Konigreich setzen auf eine
intensive Beratungspflicht der Apotheken bei der Abgabe von Sildenafil. Dieser Ansatz ist auch in
Deutschland zu prufen”, regte Dr. Arnold abschlieRend an. ,Die Analyse gibt gute Hinweise, dass
sowohl Patienten als auch das Gesundheitssystem von einem OTC-Switch von Sildenafil
profitieren wirden. Es ist somit gesundheitspolitisch auf jeden Fall zu erwagen, diese Chancen zu
nutzen,” erganzt Arnold (siehe Abbildung 1).

Patientensicherheit gewahrleisten ...
Eine der Kontroversen rund um einen moglichen OTC-Switch wurde auch in der anschlieRenden
Podiumsdiskussion angesprochen. Dabei geht es um die Frage, inwiefern Kontraindikationen und
Risikokonstellationen bei einer Apothekenabgabe von Sildenafil ausreichend sicher erkannt
werden kénnen. Orientierung fur mogliche Beratungsansatze, die diese Frage bertcksichtigen,
ien in europaischen Nachbarlandern zu finden. Wirksamkeit und Sicherheit des Wirkstoffes
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vielen Jahren erfolgreich Beratungsleistungen fir Arzneimittel, die aus der Verschreibungspflicht
entlassen wurden, an. Das ist Teil unserer taglichen Aufgaben in der Apotheke. Wir sind
Uberzeugt davon, dass wir durch den einfacheren Zugang zu Sildenafil fir Betroffene und durch
unsere ausdrickliche Empfehlung fir eine arztliche Konsultation zu einer insgesamt besseren
Versorgung unserer Patienten beitragen”, so Seyfarth. Dabei sei auch der Schutz vor illegalen
Arzneimitteln aus unkontrollierter Produktion fur die Patientensicherheit von Bedeutung.

... Versorgungslage verbessern

Daruber hinaus kénnte die OTC-Abgabe von Sildenafil Gber die Apotheken helfen, gerade in
landlichen Gebieten mit oft nicht ausreichenden Kapazitaten von Facharztinnen und -arzten die
wohnortnahe Versorgung niedrigschwellig zu verbessern. Priv.-Doz. Dr. med. Tobias Jager, Fellow
des European Board of Urology (FEBU), Seniorpartner Urologische Praxisklinik Essen und
Vorstand der Deutschen Gesellschaft fir Mann und Gesundheit e. V., betonte aus facharztlicher
Sicht noch einmal die Bedeutung einer Entstigmatisierung der erektilen Dysfunktion. ,Die
Entstigmatisierung der erektilen Dysfunktion ist so wichtig. Zum einen, weil wir inzwischen
wissen, dass sie keineswegs nur bei dlteren Mannern vorkommt, sondern auch bereits jungere
betreffen kann. Zum anderen sollten die Betroffenen ermutigt werden, sich behandeln zu lassen,
um ihre sexuelle Gesundheit zu verbessern, aber auch um auslésende Erkrankungen zu
erkennen und Folgeerkrankungen zu vermeiden” (siehe Abbildung 2). Dazu kénne die Entlassung
von Sildenafil aus der Verschreibungspflicht mit gleichzeitig niedrigschwelligem
Beratungsangebot in der Apotheke vor der Medikamentenabgabe einen wichtigen Beitrag
leisten.

Chancen eines OTC-Switch von Sildenafil

Zusammenfassend stimmten die Diskussionsteilnehmer darin Uberein, dass ein OTC-Switch von
Sildenafil Chancen bietet, wenn Patientensicherheit und Versorgungsqualitat im Vordergrund
stehen:

e Dieillegale Beschaffung qualitativ fragwirdiger Medikamente kann so reduziert werden.

e Eine OTC-Abgabe Uber Apotheken bietet einen niedrigschwelligen Zugang zum
Versorgungssystem fur bisher nicht behandelte Patienten.

e Damit wird die Diagnose eventuell zugrundeliegender Erkrankungen bei einem grolReren
Anteil der Patienten mit ED ermdglicht und somit ein Public-Health-relevanter Beitrag
geleistet.

»Ein offener Diskurs zum Thema Mannergesundheit ist wichtig"”...

»... und eine Aufgabe von uns allen. Wir nehmen unseren Teil der Verantwortung dafur an”,
erklarte Simon von Boeselager, Leiter des Deutschlandgeschafts der Viatris-Gruppe Deutschland,
am Rande der Veranstaltung, weshalb dieses Gutachten in Auftrag gegeben wurde. ,Viatris hat es
sich zur Aufgabe gemacht, das Tabu rund um die erektile Dysfunktion zu brechen. Wir wollen
Manner ermutigen, sich behandeln zu lassen, um ihre sexuelle Gesundheit zu verbessern. Wir
sind stolz auf die 25-jahrige Erfolgsgeschichte von Sildenafil. Gleichzeitig freuen wir uns darauf,
die Reise fortzusetzen und weiter aufzuklaren, um die Gesundheit von Mannern zu verbessern.
Das tun wir ganz im Sinne unserer Mission, es Menschen in allen Teilen der Welt zu ermdéglichen,
in jeder Lebensphase gestinder zu leben durch niedrigschwelligen Zugang zu medizinischer
Versorgung".




Bildmaterial

OTC-SWITCH VON SILDENAFIL

Diese Faktoren beglunstigen eine Entlassung aus der Verschreibungspflicht

Erfolgreicher OTC-Switch von Sildenafil

Integration aller Stakeholder Beratungsqualitat in Apotheken

+ Einbezug der urologischen Facharzte,
Facharztinnen und Fachverbande ——

+ Sicherstellung

g entsprechender Beratungskompetenz
- aller Apothekenbeschaftigten
Zentraler Aspekt:

Offizin- vs. Versandapotheken

Starkung der Gesundheitskompetenz der Patienten

Bereitstellung von fachlich ausfihrlichen (fir Apotheken) und
far Patienten verstandlichen Informationsmaterialien

Quelle: Adaptiert nach Arnold M. Public-Health-Impact eines méglichen OTC-Switches von Sildenafil 50 mg. Satellitensymposium
im Rahmen des Hauptstadtkongresses fir Medizin und Gesundheit 2023. Prasentation am 15.06.2023, 14:35-15:00 Uhr.

Abb. 1: Die gesundheitspolitischen Stakeholder sollten ihren Gestaltungsspielraum fiir einen OTC-Switch von Sildenafil
nutzen, von dem sowohl Patienten als auch das Gesundheitssystem profitieren kdnnte. © Viatris-Gruppe Deutschland

EREKTILE DYSFUNKTION

Die zunehmende Zahl der Patienten verteilt sich auf verschiedene
Altersgruppen - immer haufiger sind auch jlingere Patienten betroffen

Altersgruppe (in Jahren) Pravalenz

Globale Pravalenz der erektilen Dysfunktion (Auswahl)

>20 18,4 % (95 %-KI: 16,2-20,7)
<40 1-10%

>70 50-100 %

Junge Manner (Auswahl)

20-29 7%

30-39 2-9%

20-39 5.1% (95 %-KI: 3.8-6.4)
Deutschland (Auswahl)

30-80 19.2% (95 %-KI: 18.1-20.4)
30-39 2.3% (95 %-KI: 1.5-3,4)
40-49 9,5% (95 %-Kl: 7.6-11,7)
50-59 15,7 % (95 %-KI: 13,4-18,1)
60-69 34.4% (95 %-Kl: 31.6-37.3)
70-80 53.4 % (95 %-KI: 48.4-58.3)
18-79 40.1%

Kl = Konfidenzintervall

Quelle: Adaptiert nach Arnold M, Rottenkolber D. Public-Health-Impact eines méglichen OTC-Switches von Sildenafil 50 mg.
https://inav-berlin.de/wp-content/uploads/2023/06/inav_Gutachten_Sildenafil-OTC-Switch.pdf (Zugriff Juni 2023).

Abb. 2: Aktuellteiden ca. fiinf Millionen Manner in Deutschland an moderater oder vollstandiger erektiler D nktion,
was die Public-Health~Relevanz unterstreicht. Immer haufiger sind auch jlingere Patienten betroffen. atris-Gruppe
Deutschland




Uber Viatris

Viatris Inc. (NASDAQ: VTRS) ist ein weltweit tatiges Gesundheitsunternehmen, das Menschen
weltweit befahigt, in jeder Lebensphase gesiinder zu leben. Durch unser einzigartiges Global
Healthcare Gateway® bieten wir Zugang zu Arzneimitteln und Impfstoffen, férdern wir eine
nachhaltige Unternehmensfihrung, entwickeln innovative Lésungen und nutzen unsere
Kompetenz, um mehr Menschen den Zugang zu mehr Produkten und Dienstleistungen zu
ermoglichen.

Viatris, das im November 2020 entstand, vereint erstklassige Expertise in den Bereichen
Wissenschaft, Produktion und Vertrieb mit bewahrten regulatorischen, medizinischen und
kommerziellen Fahigkeiten, um Patienten qualitativ hochwertige Medikamente in mehr als 165
Landern und Territorien zu liefern. Das weltweite Portfolio von Viatris umfasst mehr als 1.400
Molekule fur ein breites Spektrum von Therapiegebieten, die sowohl nicht Gbertragbare als auch
Infektionskrankheiten abdecken, sowie erstklassige, bekannte Markenprodukte und globale
Schlusselmarken, Generika - inklusive Marken- und komplexe Generika - und eine Vielzahl von
Praparaten zur Selbstmedikation/OTC-Produkten. Mit weltweit mehr als 38.000 Mitarbeitenden
haben wir unseren Hauptsitz in den USA und globale Zentralen in Pittsburgh (USA), Shanghai
(China) und Hyderabad (Indien). Weitere Informationen finden Sie auf https://www.viatris.com/en
und https://investor.viatris.com. Bleiben Sie auch Uber Twitter, LinkedIn, Instagram und YouTube
mit uns in Verbindung.

Zur Viatris-Gruppe Deutschland gehoéren die pharmazeutischen Unternehmer Mylan Germany
GmbH, Viatris Healthcare GmbH, Viatris Pharma GmbH sowie MEDA Pharma GmbH & Co. KG am
Standort in Bad Homburg v. d. Héhe (Deutschlandzentrale) und als Produktionsstatte die Madaus
GmbH in Troisdorf (bei KdIn). Das Portfolio umfasst in Deutschland mehr als 400 Produkte,
darunter Originale und (Marken-) Generika. Sowohl verschreibungspflichtige als auch rezeptfreie
Praparate decken ein breites Spektrum an Therapiegebieten ab. Hervorzuheben sind
insbesondere Antithrombotika und Impfstoffe (Influenza). WeiterfUhrende Informationen unter:
www.viatris.de.
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Druckfahiges Bildmaterial anbei.
FUr Ruckfragen und weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

Pressestelle Viatris-Gruppe Deutschland
+49 (0) 6172 - 888 - 1234
Presse-DE@viatris.com

' Der Begriff ,OTC-Switch” beschreibt die Entlassung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels (Rx) aus der
Rezeptpflicht. https://www.deutschesapothekenportal.de/medien/dap-lexikon/otc-switch/ (Zugriff: Juni 2023).

2 Arnold M, Rottenkolber D. Public-Health-Impact eines moglichen OTC-Switches von Sildenafil 50 mg. https://inav-
berlin.de/wp-content/uploads/2023/06/inav_Gutachten_Sildenafil-OTC-Switch.pdf (Zugriff Juni 2023).

3 Arnold M. Public-Health-Impact eines méglichen OTC-Switches von Sildenafil 50 mg. Satellitensymposium im Rahmen

Hauptstadtkongresses fir Medizin und Gesundheit 2023. Prasentation am 15.06.2023, 14-35-15:00 Uhr.
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5> Senak M. Behind-the~Counter Drug Access. American Health Drug Benefits. 2008;1(2):56-57.
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