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T-Rezept: BfArM informiert (iber Anderungen bei der
Verschreibung von lenalidomidhaltigen Arzneimitteln

Lenalidomid-Generika werden in Kiirze verfiigbar sein. Apotheken sind dann in vielen
Fallen verpflichtet, anstelle des verordneten Arzneimittels ein preisgiinstigeres
Arzneimittel abzugeben. Dadurch wird eine Anderung der
Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) notwendig: In § 3a Absatz 2 Satz 1 muss
der Satzteil ,,und die aktuelle Gebrauchsinformation des entsprechenden
Fertigarzneimittels” gestrichen werden. Der Bundesrat hat dieser Anderung in seiner
Sitzung am 11. Februar 2022 zugestimmt. Sie wird voraussichtlich Anfang Marz in Kraft
treten. Alle Vordrucke des T-Rezeptes sind weiterhin giiltig. So ist die Versorgung der
Patientinnen und Patienten mit lenalidomidhaltigen Arzneimitteln sichergestellt.

Die Gebrauchsinformation wird zuktnftig nicht mehr von der arztlichen Person zur Verfugung
gestellt, sondern in Form der Packungsbeilage durch die Apotheke ausgehandigt, die das
Arzneimittel abgibt. Die arztliche Verpflichtung, den Patientinnen und Patienten Schulungsmaterial
bezuglich der teratogenen Risiken lenalidomidhaltiger Arzneimittel zur Verfugung zu stellen, bleibt
bestehen. Harmonisiertes Schulungsmaterial fur die Generika steht entsprechend zur Verfugung.

Bisherige Vordrucke weiterhin giiltig

Lenalidomid-Generika konnen auf allen ausgegebenen T-Rezepten rechtssicher verschrieben
werden, da alle Vordrucke des T-Rezeptes ihre Giiltigkeit weiterhin behalten. In der Ubergangszeit
zwischen dem Markteintritt der Lenalidomid-Generika und Inkrafttreten der genannten Anderung
der AMVV konnen Lenalidomid-Generika rechtssicher verschrieben werden, wenn die
verschreibende Person namentlich ein Lenalidomid-Generikum verschreibt und den Austausch
gegen ein anderes entsprechendes Arzneimittel durch Ankreuzen des Aut-idem-Feldes ausschlielSt.
Der Satzteil ,,...sowie die aktuelle Gebrauchsinformation des entsprechenden Fertigarzneimittels...”
im zweiten Pflichtfeld muss nicht gestrichen werden.

Nach Inkrafttreten der geanderten AMVV miissen arztliche Personen auf allen im Umlauf
befindlichen T-Rezepten den Satzteil ,...sowie die aktuelle Gebrauchsinformation des
entsprechenden Fertigarzneimittels...” im zweiten Pflichtfeld streichen, sofern sie den Austausch
des verschriebenen Arzneimittels nach der Aut-idem-Regelung ermoglichen mochten. Sie haben den
Patientinnen und Patienten dann aufgrund der geanderten Rechtsgrundlage nur noch das
notwendige medizinische Informationsmaterial gemals der Fachinformation auszuhandigen, jedoch
nicht mehr die Gebrauchsinformation des verschriebenen Fertigarzneimittels.

Mit dieser Verfahrensweise wird zudem sichergestellt, dass die in hoher Anzahl im Umlauf
befindlichen sowie im BfArM noch vorratig gehaltenen T-Rezeptvordrucke ihre Gultigkeit behalten
und damit die Versorgung der Patientinnen und Patienten luckenlos gewahrleistet werden kann.

Weitere Informationen zum T-Rezept finden Sie in unseren FAQ.
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