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Entlassung aus der Ver-
schreibungspflicht in
Deutschland und dem

Vereinigten Konigreich
Ein Vergleich am Beispiel des Wirkstoffs
Sildenafil 50 mg

In den vergangenen Jahren wurde die Verschreibungspflicht
fiir zahlreiche Wirkstoffe auf nationaler und internationaler
Ebene aufgehoben (z.B. Triptane, Antihistaminika oder
H2-Rezeptor-Antagonisten). Als ,Triagekriterien” stehen
dabei ein ,[...] sicherer und einfacher Gebrauch, [die]
Starkung der Patientenverantwortung und [eine] verbes-
serte Lebensqualitat” im Fokus der Uberlegungen (1). Eine
Selbstmedikation mit Bezug des Arzneimittels {iber die
Apotheke kann auBerdem zu positiven Effekten fiir das
Gesundheitssystem fiihren (2).

Kriterien zur Entlassung aus der
Verschreibungspflicht

>> Die requlatorische Entscheidung iiber eine Aufhebung der Ver-
schreibungspflicht fiir Arzneimittel und Uberfiihrung in den Status
eines rezeptfreien Medikaments (over-the-counter; OTC) basiert auf
unterschiedlichen Kriterien in Abhédngigkeit von den zulassenden
Behorden. Verfiigt der Zulassungsinhaber {iber eine zentrale Zulas-
sung nach EG-Verordnung Nr. 726,/2004, so fallt die Zustandigkeit fiir
die Entlassung aus der Verschreibungspflicht in die europdische Ebe-
ne und erfolgt analog der ,Guideline on Changing the Classification
for the Supply of a Medicinal Product for Human Use” (3).

Wurde ein Wirkstoff in Deutschland national zugelassen, so fin-
den sich die relevanten Regelungen in § 48 Arzneimittelgesetz (4).
In Deutschland wird durch eine Rechtsverordnung (Erlass und An-
derung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie und
abschlieRender Zustimmung des Bundesrats sowie Verkiindung der
gednderten Verordnung im Bundesgesetzblatt) die Anlage 1 der Ver-
ordnung iber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (AMVV)
entsprechend angepasst und Wirkstoffe somit aus der Verschrei-
bungspflicht entlassen (5). Auf Antrag wird eine Entscheidung durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit initiiert, die sich auf eine
Empfehlung des Sachverstandigen-Ausschusses fiir Verschreibungs-
pflicht des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) stiitzt.

Im Vereinigten Konigreich entscheidet die Medicines and Health-
care products Regulatory Agency (MHRA) iiber den Wechsel eines
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Zusammenfassung

Dieser Artikel untersucht die Entlassung von Arzneimitteln aus der Verschrei-
bungspflicht und die Umstellung auf rezeptfreie Medikamente (OTC). In den
letzten Jahren haben zahlreiche Lénder wie das Vereinigte Konigreich und
Polen den OTC-Status fiir Sildenafil 50 mg zugelassen. Diese Entscheidung
basiert primar auf der Analyse des Sicherheitsprofils, Missbrauchspotenzials,
aber auch auf Public-Health-Uberlegungen. In Deutschland hingegen ist Silde-
nafil aktuell verschreibungspflichtig, was auf unterschiedliche regulatorische
Bewertungsmalstdabe hinweist.

Der Vergleich der Bewertungen im Vereinigten Kénigreich und Deutschland
zeigt, dass in Deutschland hierbei die Nebenwirkungen des Wirkstoffs als
wesentliche Einschrankungen der Patientensicherheit hervorgehoben wurden,
wéhrend im Vereinigten Kénigreich die Patientensicherheit in der OTC-Abgabe
durch die Apotheke als ausreichend gewahrleistet beurteilt wurde. Die poten-
zielle OTC-Freigabe von Sildenafil kann zahlreiche Vorteile bieten, darunter
eine verbesserte Patientenautonomie und eine Entlastung der drztlichen
Leistungserbringer. Dies kann zu einem sichereren Zugang zu qualitativ hoch-
wertigen Medikamenten und einer besseren Erkennung und Behandlung von
Grunderkrankungen durch Arzte und Apotheken fiihren. Der Beitrag hebt die
Bedeutung harmonisierter BewertungsmaRstdbe zur Aufhebung der Verschrei-
bungspflicht und die Beriicksichtigung von Public-Health-Aspekten hervor.
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Arzneimittels aus der Verschreibungspflicht (prescription-only medi-
cine) in den OTC-Status (pharmacy medicine). Die dafiir relevanten
Kriterien sind in der Vorschrift 62(3) der Human Medicines Regula-
tions 2012 festgelegt (6), die sich erkennbar an der entsprechenden
europdischen Guideline orientieren (3).

Die Entscheidungskriterien der EU-Guideline definieren Situati-
onen, in denen eine Verschreibungspflicht erforderlich ist. Dieser
Vorgabe folgend miissen Wirkstoffe, bei denen die Verschreibungs-
pflicht aufgehoben werden soll, ihre Unbedenklichkeit in allen Krite-
rien nachweisen (vgl. Tab.1).

Zundchst wird bewertet, ob das Arzneimittel ohne drztliche Auf-
sicht sicher angewendet werden kann und ob die auf der Verpackung
angegebenen Dosierungs- und Verabreichungsempfehlungen befolgt
werden kdnnen. Die Verbraucher miissen das Anwendungsgebiet in
Eigenregie korrekt diagnostizieren und feststellen kénnen, wann ggf.
eine drztliche Intervention erforderlich ist. Das Risiko von Wechsel-
wirkungen mit anderen Medikamenten oder Substanzen sowie ange-
messene Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen zur Risikominimie-
rung sollen ebenfalls in die Bewertung einflieRen. Dariiber hinaus
werden auch Daten zu bekannten Nebenwirkungen des Arzneimittels
gepriift, die wahrend der klinischen Studien und der Post-Marketing-
Surveillance gemeldet wurden. AbschlieRend wird eine Abwdgung
des potenziellen Nutzen-Risiko-Verhdltnisses im Hinblick auf eine
0TC-Verwendung vorgenommen (Kriterium 1).

Es folgt eine Beurteilung, ob das Medikament ein Missbrauchs-
oder Suchtpotenzial besitzt, insbesondere im Hinblick auf eine lan-
gerfristige Einnahme. Dabei werden die pharmakologischen Eigen-
schaften des Wirkstoffs, seine Ahnlichkeit mit anderen Arzneimitteln
mit Missbrauchspotenzial sowie etwaige Anhaltspunkte fiir miss-
brduchliche Verwendung untersucht. In die Bewertung flieRen auch
Einschdtzungen zum Risiko einer versehentlichen oder absichtlichen
Uberdosierung mit ein (Kriterium 2).

Sofern neue Wirkstoffe erst kiirzlich eine Zulassung erlangt haben
und die Evidenzlage somit noch nicht ausreichend ist, da die Wir-
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Kriterien der EU-Guideline zur Anderung der Einstufung fiir die Abgabe
eines Humanarzneimittels (3)

Kriterium Beschreibung

Arzneimittel unterliegen der arztlichen Verschreibungs-
pflicht, wenn sie auch bei bestimmungsgemélRem Ge-
brauch eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr dar-
stellen konnen, sofern sie ohne arztliche Aufsicht ver-
wendet werden.

Kriterium 1

Kriterium 1.1 | Unmittelbare Gefahr/Sicherheitsprofil

Kriterium 1.2 | Mittelbare Gefahr/Sicherheitsprofil

Kriterium 1.3 | Selbstbeurteilung

Kriterium 1.4 | Risiken und Folgen einer falschen Anwendung

Kriterium 1.5 | Patienteninformation

Arzneimittel unterliegen der arztlichen Verschrei-
bungspflicht, wenn sie hdufig und in grolem Umfang
unsachgemal verwendet werden und dadurch eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit darstellen kdnnen.

Kriterium 2

Kriterium 2.1 | Bekannte unsachgemadRe Verwendung

Arzneimittel unterliegen der drztlichen Verschreibungs-
pflicht, wenn sie Stoffe oder Zubereitungen enthalten,
deren Wirkung und/oder Nebenwirkungen weitere Un-
tersuchungen erfordern.

Kriterium 3

Kriterium 3.1 | Kurze Zulassungsdauer/begrenzte Erfahrung

Kriterium 3.2 | Neue Stdrke, Dosis, Art der Verabreichung, Indikation,

neue Altersgruppe oder Kombination von Stoffen

Kriterium 4 Arzneimittel unterliegen der arztlichen Verschreibungs-
pflicht, wenn sie normalerweise von einem Arzt/einer
Arztin zur parenteralen Verabreichung (zur Injektion)

verschrieben werden.

Tab. 1: Kriterien der EU-Guideline zur Anderung der Einstufung fiir die Abgabe
eines Humanarzneimittels (3).

kung und/oder Nebenwirkungen weitere Untersuchungen erfordern,
ist von einer OTC-Freigabe abzusehen (Kriterium 3).

Eine OTC-Freigabe ist ebenfalls zu versagen, wenn Medikamente
normalerweise zur parenteralen Verabreichung (d. h. Injektion) drzt-
lich verschrieben werden (Kriterium 4).

Erektile Dysfunktion als relevante
Public-Health-Problematik

Durch eine zunehmende Prdvalenz entwickelte sich die erektile
Dysfunktion in den letzten Jahren zu einer nennenswerten Public-
Health-Problematik (7). In Deutschland ist nach aktuellen Schét-
zungen von knapp fiinf Millionen Mdnnern mit moderater oder voll-
standiger erektiler Dysfunktion auszugehen (8), wobei etwa 6,9 %
davon einen Behandlungsbedarf aufweisen (9).

Bei der erektilen Dysfunktion handelt es sich um ein ernstzuneh-
mendes Symptom, das sowohl auf psychische als auch organische
Ursachen zuriickzufiihren sein kann und zu groBem Leidensdruck bei
den Betroffenen fiihrt. Dieser spiegelt sich beispielsweise in einer
signifikant niedrigeren gesundheitshbezogenen Lebensqualitdt bei
erwachsenen Mannern mit selbstberichteter erektiler Dysfunktion
wider (10, 11). In der Folge kdnnen sich Depressionen, selbstver-
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letzendes Verhalten und sogar suizidale Tendenzen entwickeln (12).
Ein Wechsel in den OTC-Status und den damit verbundenen niedrig-
schwelligen Zugang kdnnte somit eine proaktive Strategie darstel-
len, um das Selbstwertgefiihl betroffener Manner zu verbessern und
weitere Folgeschdden zu vermeiden.

Mit Sildenafil ist seit {iber 25 Jahren eine effektive Behandlungs-
option fiir die Patienten verfiighar, die sowohl in klinischen Studien
wie auch im klinischen Alltag erfolgreich getestet wurde. Obgleich
als Lifestyle-Praparat klassifiziert, ist die Abgabe durch Apotheken
in Deutschland an eine drztliche Verschreibung gebunden (13).

OTC-Verfahren zu Sildenafil 50 mg in Deutsch-
land und dem Vereinigten Konigreich

International hingegen wurden OTC-Switch-Verfahren in GroRbritan-
nien, Norwegen und Irland (je 50 mg) sowie Polen (25 mg/50 mg),
der Schweiz (25 mg) und Neuseeland (25 mg/50 mg/100 mg) erfolg-
reich durchgefiihrt. Am Beispiel der regulatorischen Entscheidung
zur Regeldosis 50 mg (14) sollen die Beurteilungen der beiden Zu-
lassungsbehorden in Deutschland und dem Vereinigten Kdnigreich
miteinander verglichen werden (vgl. Tab. 2).

Mit der gegeniiberstellenden Darstellung wird die unterschied-
liche Einschatzung des Sachverhalts (insbesondere im Hinblick auf
das Sicherheitsprofil von Sildenafil 50 mg) aus der jeweiligen nati-
onalen Perspektive erkennbar. Entscheidend bleibt dabei festzuhal-
ten, dass fiir die MHRA unter Beriicksichtigung der Kontraindikati-
onen die Vorteile des Medikaments die Risiken iiberwiegen.

Public-Health-Impact einer maglichen
OTC-Freigabe von Sildenafil 50 mg

Die Aufhebung einer Verschreibungspflicht kann jedoch nicht
ausschlieRlich aus regulatorischer Sicht betrachtet werden. Vielmehr
muss auch die Public-Health-Perspektive beriicksichtigt werden.
Hierbei liegt der Fokus auf der Gesunderhaltung ,[...] einzelner Be-
volkerungsgruppen durch organisiertes gesellschaftliches Handeln”
(17), d.h. auf den gesundheitlichen Auswirkungen auf patienten-
relevanter Ebene (Morbiditdt, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt
oder Nebenwirkungen) und deren weiterreichenden Auswirkungen
auf der Ebene des Gesundheitssystems (18).

Diese Betrachtung beschrdankt sich nicht nur auf Sicherheits-
aspekte der freizugebenden Wirkstoffe, sondern beriicksichtigt die
Auswirkungen des moglichen Zugangs zu diesen Medikamenten und
die Kontrolle mdglicher Schwarzmarktaktivitdten. Hinzu kommt die
Beurteilung der Relevanz indirekter Auswirkungen auf das Versor-
gungssystem, z.B. durch eine Entlastung der Arzteschaft.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sildenafil sind in zahlreichen
Studien gut belegt (19, 20). Bereits mit der Markteinfiihrung waren
zahlreiche positive Auswirkungen und Public-Health-Effekte (z. B.
Verbesserung des Gesundheitshewusstseins von Mannern oder Scree-
ning und Identifizierung von zuvor unbehandelten Krankheiten) ver-
bunden (21).

Ein kontrollierter Zugang zu Medikamenten auRerhalb der arzt-
lichen Verschreibungspflicht {iber die Apotheke vor Ort kann ein An-
satzpunkt sein, um einen Arzneimittelmissbhrauch einzuddmmen (22,
23). So beziehen insbesondere jiingere und behandlungsunerfahrene
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Vergleich der Bewertungsverfahren zu Sildenafil 50 mg in Deutschland und dem Vereinigten Konigreich

Kriterium

Deutschland (15)

Vereinigtes Konigreich (16)

1: Direkte oder in-
direkte Gefahr fiir
die menschliche Ge-
sundheit (auch bei
sachgemaRer An-
wendung)

.Die Daten zeigten eine erhebliche Anzahl von
schwerwiegenden Nebenwirkungen in klinischen Stu-
dien bei der 50-mg-Dosisstdrke, aus denen sich er-
hebliche Nebenwirkungszahlen nach Marktzulassung
ableiten lieRen, ohne dass diese entsprechend gemel-
det und erfasst werden wiirden. Zudem erforderten
die Kontraindikationen eine drztliche Abklarung, die
durch Apotheker nicht vorgenommen werden kann.”
,Die kardialen Risiken seien unzureichend beriicksich-
tigt. Die mdglichen Blutdrucksenkungen konnten bei
entsprechend vorbelasteten Patienten zu schwerwie-
genden Problemen fiihren.”

»(Schulungs-)Materialien fiir Patienten und Apotheker
- keine Selbstmedikation durch zusatzliche risikomi-
nimierende MaRnahmen - Schulungsmaterial kénnte
nicht iiber AMVV geregelt werden.”

Direkte Risiken konnen bei der Apothekenabgabe auf ein
akzeptables Malk reduziert werden. Es besteht ein geringes
Risiko der Verschleierung von Grunderkrankungen (,indi-
rekte Gefahr”). Dieses Risiko wird jedoch durch das ange-
botene Versorgungsmodell minimiert und durch die Vorteile
aufgewogen, die sich daraus ergeben, dass die Patienten
Zugang zu einer legalen Versorgung durch Apothekerinnen
und Apotheker haben, die sie in Gesundheitsfragen bera-
ten und gegebenenfalls an die Hausarztin oder den Haus-
arzt verweisen konnen.

Die gleichzeitige Einnahme von Sildenafil mit Amylnitrit
oder jeglichen Nitraten wird in der Fachinformation unter
Kontraindikationen gelistet, was nach Ansicht der MHRA
eine akzeptable RisikominimierungsmaRnahme darstellt.

2: Haufige und in
sehr groRem Um-
fang unsachgemaRle
Verwendung (d. h.
Sucht, Abhangig-
keit, Freizeitkonsum
und Missbrauch)
resultiert in einer
direkten oder indi-
rekten Gefahr fiir
die menschliche Ge-
sundheit.

~Missbrauchsrisiko vorhanden - Schwelle fiir Anwen-
dung von Sildenafil bei (jungen) Mannern ohne ED
[erektile Dysfunktion] wiirde bei einem OTC-Status
sinken”.
.~ Psychische Abhdngigkeit - Anwendung durch Man-
ner ohne ED ,zur Sicherheit'/ trauen sich sexuelle Ak-
tivitdten ohne Einnahme nicht mehr zu
- Bedeutung beim ,Chemsex' (freiwillige Einnahme
psychoaktiver und nicht psychoaktiver Substanzen im
Rahmen von z.B. Sexpartys), um
- lang andauernde sexuelle ,Einsatzfahigkeit'
zu ermdglichen
- Impotenz verursachende Wirkung anderer
Substanzen wie Kokain, Antidepressiva zu

[

,neutralisieren*”,

Klinische Daten lassen nicht erkennen, dass Patienten ei-
ne Abhédngigkeit oder Sucht entwickeln. Die Einnahme
von illegal erworbenem Sildenafil (oder unter diesem La-
bel verkauften Wirkstoffen) durch Personen ohne erektile
Dysfunktion ist hinlanglich beschrieben. Die MHRA halt es
zumindest fiir diskutabel, ob diese Anwendergruppe nach
einem OTC-Switch eher zu einem Bezug iiber die Apotheke
tendiert. Es scheint jedoch kaum Anhaltspunkte dafiir zu
geben, dass dieser absichtlich unsachgemaRRe Gebrauch zu
einer direkten oder indirekten Gefdhrdung der Gesundheit
fiihrt.

3: Medikament ent-
halt Stoffe oder
Zubereitungen von
Stoffen, deren Wir-
kung oder Neben-
wirkungen weitere
Untersuchungen er-
fordern.

Keine Aussage.

Das Sicherheitsprofil von Sildenafil ist aufgrund der langen
Zulassungsdauer und Verschreibungspflicht sehr gut er-
forscht. Weitere Untersuchungen werden seitens der MHRA
fiir nicht erforderlich gehalten. Sildenafil erfiillt in Bezug
auf Kriterium 3 nicht die Anforderungen an eine arztliche
Verschreibung.

4: Arztliche Ver-
schreibung zur pa-
renteralen Verabrei-
chung (d.h. Injek-
tion).

Sildenafil wird als Tablette verabreicht, sodass Kriteri-
um 4 nicht zutrifft.

Sildenafil wird als Tablette verabreicht, sodass Kriterium 4
nicht zutrifft.

Tab. 2: Vergleich der Bewertungsverfahren zu Sildenafil 50 mg in Deutschland und dem Vereinigten Kénigreich.

Manner Sildenafil (oder Praparate, die den Wirkstoff enthalten sollen)
regelmadlRig iiber das Internet (24, 25), hdufig ohne die Mdglichkeit
fiir einen direkten drztlichen Kontakt (26). Problematisch erscheint
dabei insbesondere der Aspekt, dass die erektile Dysfunktion als Pra-
diktor flir Grunderkrankungen eindeutig identifiziert ist. Gerade hier
bietet sich aber ein erhebliches Potenzial zur Verbesserung der Ver-
sorgung durch einen OTC-Switch, da diese Bevdlkerungsgruppe sonst
aulerhalb der Kontaktmdglichkeiten mit dem Gesundheitssystem
agiert und nur selten eine - iiber standardisierte Internetformulare

hinausgehende - professionelle Beratung erhilt. Eine primdre Risiko-
einschdtzung hinsichtlich einer unsachgemaRen Anwendung bei Pa-
tienten, die fiir die Sildenafil-Behandlung nicht geeignet sind, bzw.
die Anwendung in Kombination mit kontraindizierten Arzneimitteln
(z.B. Nitrate (27)) kann - das zeigen Erfahrungen aus anderen EU-
Landern - erfolgreich in Apotheken durchgefiihrt werden.

Illegale Bezugsquellen fiihren dazu, dass die Betroffenen ihre Erek-
tionsprobleme ohne vorherigen Kontakt mit Health Professionals
selbst behandeln, was mit erheblichen direkten (durch gefalschte
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oder verunreinigte Wirkstoffe) und indirekten (durch fehlende In-
teraktion mit Health Professionals) Risiken verbunden ist (28). Sil-
denafil und andere PDE5-Inhibitoren zdhlen mit einem Anteil von
bis zu 80% aller beschlagnahmten illegalen Arzneimittel sowohl
europa- als auch weltweit zu den am haufigsten gefalschten Medika-
menten (29-31), deren Einnahme mit einem erhdhten Risiko fiir Ne-
benwirkungen verbunden ist (32, 33). Diese Zahlen unterstreichen
die Bedeutung zuverldssiger Lieferketten, die nur liber Apotheken zu
garantieren sind.

Ein klar benannter Vorteil der OTC-Freigabe ist die Starkung der
heilberuflichen Kompetenz des pharmazeutischen Personals durch
fundierte und fachkundige Beratungsleistungen. Die Apotheken
leisten somit ,[...] auch einen [Public-Health-relevanten] sozialen
Beitrag als Vermittler und Vernetzer” (34). Die erforderliche Fach-
kompetenz innerhalb der Apotheken ist dabei gewdhrleistet. Die
Ergebnisse einer europdischen Beobachtungsstudie zeigten einen
hohen Ubereinstimmungsgrad hinsichtlich einer angemessenen Emp-
fehlung fiir Sildenafil 50 mg zwischen Apothekern und Hausdrzten
(73%) sowie Spezialisten fiir Sexualmedizin (91%). Eine Beratung
von Patienten mit erektiler Dysfunktion in Apotheken resultierte
in der Gesamtbetrachtung somit in genauen Behandlungsemp-
fehlungen, keiner Abgabe von Sildenafil an Manner, die nicht an
erektiler Dysfunktion leiden, sowie einer Weiterempfehlung in die
arztliche Behandlung bei Fragen zur kardiovaskuldaren Gesundheit,
zu anderen Komorbiditaten oder zur Begleitmedikation (35). Da nur
schatzungsweise 10-20% der betroffenen Manner iiber 50 Jahre eine
arztliche Praxis konsultieren (36), bieten sich hier Ansatzpunkte fiir
den Zugang zum Gesundheitssystem iiber die Apotheken im Rahmen
der OTC-Verfiigharkeit von Sildenafil.

Die facharztliche Beratung unterliegt einem enormen &kono-
mischen Druck, wobei die Vergiitungsstrukturen den hohen Zeit-
aufwand der Diagnostik und Therapie einer erektilen Dysfunktion
nicht adaquat reflektieren (37). Zugleich diirfte der urologische
Versorgungsbedarf aufgrund demografischer Verdnderungen in den
kommenden zwei Dekaden um 20% zunehmen. In den ndchsten
15 Jahren werden zwei Drittel der niedergelassenen Urologinnen und
Urologen aus dem aktiven Berufsleben ausscheiden, was die Gefahr
einer Unterversorgung erhoht (38). Somit kdnnte die aus einer OTC-
Freigabe von Sildenafil resultierende Entlastung der urologischen
Praxen einen weiteren Vorteil darstellen, da der zunehmende fach-
arztliche Mangel sowie die sinkende Niederlassungsbereitschaft auf
absehbare Zeit voraussichtlich nicht zu beheben sein werden (39,
40). Die Nutzung der vorhandenen drztlichen Ressourcen sollte so-
mit moglichst effizient im Sinne einer Maximierung der Gesundheit
der Gesamtbevélkerung erfolgen: ,Sollten zukiinftig mehr Patienten
bei leichteren Erkrankungen [...] statt einer Arztpraxis eine Apo-
theke aufsuchen, wird das dem Arzt Zeit und Mittel sparen und im
Gesundheitssystem eine Ressourcenoptimierung generieren, [...]
[die] gesundheitsdkomisch und gesellschaftlich nicht nur sinnvoll,
sondern auch geboten [ist], um fiir Menschen mit Erkrankungen,
die der arztlichen Therapie [...] bediirfen, diese Behandlungen auch
weiterhin zu gewdhrleisten.” (34) Empirische Untersuchungen haben
gezeigt, dass durch eine Intensivierung der Selbstbehandlung durch-
schnittlich eine Stunde Arbeitszeit taglich pro Hausérztin bzw. -arzt
gewonnen werden kdnnte, was auf patientenindividueller Ebene zu
einer Steigerung der Sprechzeit von bis zu 25% fiihren wiirde und

sowohl zu verbesserter Diagnostik als auch Therapie fiihren kdnnte
(2). In eine dhnliche Richtung gehen die aktuellen Bestrebungen
von gesundheitspolitischer Seite, die mehr Eigenverantwortung der
Patienten fordern.

Fazit

Zusammenfassend wird deutlich, dass die Kriterien zur Aufhebung
der Verschreibungspflicht in den nationalen Entscheidungsgremien
unterschiedlich interpretiert werden. Die Beispiele der kontrdren
0TC-Entscheidungen zu Sildenafil 50 mg und auch 25 mg zeigen,
dass die Abwagung zwischen Therapiesicherheit und Public-Health-
Impact in Deutschland offenbar anders beurteilt wird als in einigen
europdischen Nachbarldndern, insbesondere dem Vereinigten Konig-
reich. Wie aus den verfiigbaren offentlichen Dokumenten hervor-
geht, wird die Public-Health-Perspektive dabei in Deutschland nicht
ausreichend gewiirdigt.

Eine OTC-Freigabe kann den Zugang zu Sildenafil erleichtern und
gleichzeitig sicherstellen, dass Nutzer Zugriff auf qualitativ einwand-
freie Arzneimittel haben und sich nicht aus intransparenten Quellen
bedienen miissen. Durch die Beratungsleistungen in der Apotheke
wadre ein niedrigschwelliger Zugang zum Gesundheitssystem gewdhr-
leistet, insbesondere in landlichen Gebieten, in denen der Zugang zu
darztlicher Versorgung eingeschrankt sein kann. Dariiber hinaus kann
die Aufhebung der Verschreibungspflicht dazu beitragen, betroffene
Personen friiher in eine fachdrztliche Versorgung iiberzuleiten, in-
dem die Apotheke eine zentrale Rolle zur Erkennung von Risiken
und Grunderkrankungen einnimmt und einen praventiven Beitrag zur
Gesundheitsversorgung von Madnnern leistet. <<
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Switch from prescription-only to over-the-
counter medicine in Germany and the United
Kingdom - a comparison using the example of

sildenafil 50 mg

This article examines the switch from prescription-only to over-the-counter
(0TC) medicines. In recent years, numerous countries such as the United
Kingdom and Poland have authorised OTC status for sildenafil 50 mg. This
decision is primarily based on drug safety and abuse potential, but also
public health considerations. In Germany, sildenafil remains prescription-only,
which indicates different regulatory assessment standards.

The comparison of the assessments in the United Kingdom and Germany
shows that in Germany sildenafil’s side effects are deemed to be significant
limitations to patient safety. In contrast, the assessment in the United
Kingdom concludes that patient safety can be sufficiently guaranteed. The
potential OTC switch of sildenafil can improve patient autonomy and may
reduce the burden on healthcare providers. This may improve access to high
quality medicines and strengthen detection and treatment of underlying con-
ditions by pharmacies. The article highlights the importance of harmonised
assessment standards of OTC switches and the consideration of public health
aspects.
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