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FRAGEN ZUR PREISGESTALTUNG
DES ANTIDIABETI KUMS G LIBENCLAMID
(EUGLUCON N)

Von Boehringer Mannheim und der Hoechst AG wird
als  neues Ant id iabet ikum EUGLUCON N mi t  e inem Gehal t
von 3,5 mg G I i b e n c I a m i d pro Tablette eingeführt
(ebenfa l ls  erhäl t l ich:  SEMI-EUGLUCON N mi t  halb ier tem
Wirkstoffgehalt). Neu ist an dieser Zubereitungsform cjie Mi-
kronisierung der Wirksubstanz. Gegenüber EUGLUCON wur-
de die Wirkstoffoberfläche vergrößert. Hierdurch soll die Lö'
sungsgeschwindigkeit und damit die Resorption und Biover-
fügbarkei t  des G I  i  be n c I  am i  d  erhöhtworden sein.  EU-
GLUCON N erlaubt den Herstellern, 30 % Wirkstoff einzu-
sparen, ohne dabei wesentliche Preiszugeständnisse an den
Markt machen zu müssen.*

N a c h  B e r e c h n u n g  d e s  a  r  z  n e  i - t e l  e g r a m  m  h a -
b e n  d i e  K o s t e n  d e s W i r k s t o f f s  G  l i b e n c l a m i d  a m  F a -
brikabgabepreis von EUGLUCON N einen Anteil von etwa
O , 8 % :  M i t  1  k g  G  l i b e  n c l a m  i d  l a s s e n s i c h  r u n d 9 . 5 0 0
Packungen zu 30 Tabletten EUGLUCON N herstellen im
Apothekenabgabewert von ca. DM 204.000,-; das entspricht
ca. DM 100.000,- Eriös auf der Basis des Fabrikabgabeprei-
s e s .  D e r  P r e i s  d e s W i r k s t o f f s  G  l i b e n c l a m i d , d i e s s o l -
len staatsanwaltl iche Untersuchungen zur Aufdeckung von
EUGLUCON-Fälschungen gezeigt haben, beträgt DM 500,-
bis DM 800,- pro Kilogramnr.

lm Jul i  1983 laufen d ie EUGLUCON-Patente aus.  Die
plötzliche Umstellung auf ,,vollständige Bioverfügbarkeit" er-
schwert dem nachdrängenden Wettbewerb, rechtzeitig die
amtliche Verkaufserlaubnis für lmitate zu erlangen. Für die
arzneimittelrechtl ich erforderliche Stabil itätsprüfung benö-
t igen EUGLUCON-N-Konkurrenten i8  Monate.

Dem Vernehmen nach kann auf Antrag der Hersteller
die EUGLUCON-Zulassung beim Bundesgesundheitsamt 2u-
rückgezogen werden. Damit würde die Geschäftsgrundlage
des stark zunehmenden EUGLUCON-Reimports aus ltalien
(Großhandelsjahresr:msatz: über 1,4 Mill ionen DM) entfal-
ien.

D i e i n  a  r z n e  i - t e l e g r a m m  1 0 ( 1 9 8 1 ) , 8 8 m i t -
geteilten Differenzen des EUGLUCON-Abgabepreises in ver-
schiedenen europäischen Ländern - 30 Tabletten des Anti-
diabetikums kosten beispielsweise in Spanien DM 6,08 statt
DM 23,90 wie in der Bundesrepublik - hat das Wissenschaft-
l iche lnstitut der Ortskrankenkassen in Bonn aufgegriffen.

In einigen europäischen Ländern würden die Pharma-
preise zwischen Anbietern und Nachfragern ausgehandelt.
Gäbe es hierzulande italienische oder spanische Preisbildungs-
mechanismen, könnte die deutsche Gesetzliche Krankenversi-

* f n EUGLUCON N wurde die Wirksubstanz um 28 % teurer (von
DM 159,- auf DM 2O4,- pro Gramm). Das neue Präparat ist jedoch
gegenüber EUGLUCON um rund 10 % bil l iger geworden, da es niedri-
ger dosiert wird.
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Erfolge und Mißerfolge der medikamentösen Gal-
lensteinauflösung
Die Diskussion zwischen Chirurgen und lnternisten, ob
man dem operativen Vorgehen oder der medikamentösen
Auflösung der Gallensteine den Vorzug geben soll, hält an.
Beide Seiten halten gute Argumente parat, die man im
Einzelfall sorgfältig abwägen sollte, bevor die Therapie-
enscheidurig fällt.
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Nichtsteroide Antirheumatika nur in der Akutphase -
Anabolikum M e t h a n d r o s te n o I o n (DIANA-
BOL) wird weltweit aus dem Handel gezogen - Hirnatro-
phie bei chronischerAnwendungvon D iazepam (VA-
lium u. a.)?
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KLI D) verursacht hämatologische Komplikationen.- Le-
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ghgrllg von den allein für dieses Mittel aufgewendeten
3i0 Mi l l ionen DM über 70 % einsparen -  nämi ich2ZO wt i t t io-
nen DM.

Um die Aufklärung dieser Preisunterschiede sollte sich
nach Auffassung deutscher VerbraucherverbäncJe das Bundes-
karteliamt bemühen.

Eigenrecherche /  Kölner Stadtanzeiger vom 30.  Apr i l  i9g2

Ubersicht
ERLöSUNG DURCH AUFLÖSUNG?
. . . die medikamentöse Therapie der Gallensteine

ln Heft 8/79 berichteten wir über den Nutzen, die
Risiken und Kosten der medikamentösen Gallensteinaitflö-
sung. lnzwischen wurden weltweit weitere Studien durchge-
führt, so daß die Empfehlungen zur medikamentösen Gal-
lensteinauflösung weiter präzisiert werden können (Nicht
berücksichtigt werden hier Medikamente, die über einen
Drain in die Gallenwege gegeben werden).

PATHOPHYSIOLOGIE:  Cholester in wird von der  Le-
ber in die Gallenwege abgegeben und durch Gallensäuren in
Lösung gehalten. Eine Störung dieses Gleichgewichtes mit
dem Überwiegen von Cholesterin kann zur Kristi l l isation füh-
ren - zum Gallenstein. Dieser krankhafte Vorgang beruht
entweder auf einer Störung der Leberfunktion

o Erhöhung der Cholesterinsekretion,
. Rückgang der Gallensalzproduktion

oder der Gallenblase und -wege

o Entzündungen,
o Stase

oder des l leums
o eingeschränkte Rückresorption der Gallensäuren

(mehr als 30 % eingeschränkt)

oder auf einer Kombination dieser Störungen.

VERBREITUNG: In Westeuropa haben ca. 10 o/o der
Einwohner Gallensteine. über g0 % der Steine sind Chole-
sterinsteine, knapp 10 % Pigmentsteine. 70 % der Choleste-
rinsteine besteherr zu mehr als 70 To aus Cholesterin.

DIAGNOSTI K: Cholesterinsteine sind glatt und rund.
Ein einzelner Stein kann taubeneigroß werden. pigmentstei-
ne messen meist weniger als 10 mm im Durchmesser. Sie ha-
ben eine körnige Oberfläche. ln der Röntgenleeraufnahme
kann man reine Cholesterin- und reine Pigmentsteine wegen
ihres fehlenden Kalkgehaltes nicht erkennen. In den Auf-
nahmen mit Kontrastmittel sind sie lediglich als Aussparun-
gen zu sehen.

Nur unverkalkte Cholesterinsteine eignen sich zur me-
dikamentösen Auflösung. Liegt eine zentrale Verkalkung
unter 3 mm im Durchmesser vor oder eine geringgradige
Verkalkung der Schale, kann eine Auflösung trotzdem ver-
ursacht werden.

Bei nicht schattengebenden Steinen gelten als Hinwei-
se auf Cholesterinsteine: ,,schwebende"* Steine (das sind fast
immer Cholester inste ine) ,  zahl re iche Ste ine (1 1 und mehr) ,
eine glatte Oberfläche, keine zentrale Verkalkunq und eine
Größe von häufig 7 mm und mehr im Durchmesser]l

Die Prognose der Therapie kann vor Beginn durch
die Analyse des Gallensaftes recht gut beurteilt werden.
Dieses Vorgehen ist jedoch zur Zeit routinemäßig nicht
durchführbar.

"  schwebende Steine:  Sie ordnen s ich bei  der Röntgenaufnahme im
Stehen hor izontal  an.  Sie haben ein ger inges spezi f isches Gewicht
und schwimmen auf  der Gal lenf lüssigkei t .  Es handel t  s ich dabei  um
iunge Steine (b is zu einem Jahr) .

THERAPIE:  Zur  medikamentösen Ste inauf lösung ste-
h e n  C  h  e  n  o  d e  s  o  x  y  c  h  o  I  s ä  u r e  ( a u c h C D C o d e r
C  h e n  o s ä  u  r e  )  u n d  U  r s o d e s o x y c h o l s ä u r e
( a u c h  U D C o d e r  U  r s  o s  ä  u  r e  ) z u r V e r f ü g u n g .  D i e T h e -
rapiedauer muß für beide Medikamente mit 1 bis 2 Jahren
veranschlagt werden. Danach kann eine intermittierende
Therapie nötig werden.

Die medikamentöse Auflösung sollte in Betracht ge-
zogen werden

o bei nicht-schattengebenden Steinen, besonders
wenn sie ,,schweben" und wenn sich von Form und
Anordnung Cholesterinsteine vermuten lassen,

o wenn ein erhöhtes Operationsrisiko besteht (ab 4b
und noch höher nach dem 60. Lebensjahr,bei Herz-
kre is laufkrankhei ten u.  a. )  und

o wenn der Patient inoperabel ist.

Die medikamentöse Therapie sollte abgebrochen wer-
den, wenn

. nach 6 bis 12 Monaten kein Erfolg nachzuweisen
ist,

. zwei Monate nach der vollständigen Steinauflö-
sung vergangen sind,

o der Patient jung ist und eine kurze Therapiedauer
keinen Erfolg zeigt und

o Symptome wie lkterus oder Koliken unter der The-
rapie auftreten.

Die medikamentöse Therapie sollte nicht begonnen
werden

o bei verkalkten Steinen, bei pigmentsteinen,
o wenn mehr a ls  50 % der  F läche der  Gal lenblase mi t

Ste inen ausgefü l l t  s ind (Röntgenbi ld)  und
o beim Vorliegen einer Kontraindikation.

'Unter 
der medikamentösen Therapie sollte der Erfoig

sonographisch kontroll iert werden. Kann nach 6 bis 12 Mo-
naten keine eindeutige Aussage gemacht werden, so ist e'ine
Röntgenuntersuchung nicht zu vermeiden. Zum Abschluß
bzw. vor dem Abbruch der Therapie sollte sie ebenfails
durchgeführt werden.

Nach Abschluß der Therapie sind in größeren Abstän-
den Ultraschalluntersuchungen der Gallenblase empfehlens-
wert. Unter der Behandlung sind zumindest Transaminasen
und Blutfette zu kontroll ieren.

MEDIKAMENTöSE PROPHYLAXE: Eine prophytak-
t ische Behandlung is t  n icht  zu empfehlen.  Werden erneut
Gallensteine diagnostiziert, so kann abermals eine medika-
mentöse Aufiösung erwogen werden.

Ob Patienten mit einem ,,sti l len" Gallenstein, d. h. oh-
ne jede Symptomatik, behandelt werden sollten, ist Gegen-
stand der Diskussion. Vor jeder Behandlung ist zu bedenlien,
daß schätzungsweise 70 % dieser Patienten bis an ihr Lebens-
ende keinerlei Symptomatik entwickeln werden.

Die Rezidivquote nach medikamentöser Steinauflösuno
wjrd von einigen Autoren mit 20 7o angegeben. In einer Stul
die von 1982 mit dem ungewöhnlich langen überwachungs-
zeitraum von 7,5 iahren werden Steinrezidive bei 50 % dir
behandelten Patienten beobachtet.2 84 % der Rezidive traten
innerhalb der ersten zwei Jahre nach Therapieende auf. Ob
ein Rezidiv verhindert oder verzögert werden kann, wenn die
Patienten Weizenkleie einnehmen. ist nicht gesichert, jedoch
nicht unwahrscheinl ich.

!  h  e  n  o  d  es  o  xy  c  h  o  I  s  ä  u  r e3 (CHENOFALK,
CHOLANORM,  HEKBIL IN)

Sie kommt beim Menschen als natürliche Gallensäure
vor .  Wie exogen zugeführ te C h e n o de s ox yc h o |  _
s ä u r e letztl ich wirkt, ist unklar. Es werden drei Mechanis-
men diskutiert:

o Hemmung der Cholestesterinsekretion der Leber,


