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Farger MV et al. Verfiigbarkeit von Medikamenten

ZUSAMMENFASSUNG

Gegenstand und Ziel Es gibt nur wenige Ophthalmologika,
die speziell fiir Katzen zugelassen sind, weshalb hdufig human-
medizinische Arzneimittel angewandt werden. Die Anwendung,
Umwidmung, Abgabe und Verschreibung von Arzneimitteln
ist in Deutschland durch das Arzneimittelgesetz (AMG) und
die Verordnung tiber tierdrztliche Hausapotheken (TAHAV) ge-
regelt. Ziel dieser Studie war es, Daten (iber das Vorkommen und
die Haufigkeit von Erkrankungen des Katzenauges zu gewinnen
sowie die Haufigkeit der Notwendigkeit einer Umwidmung
darzustellen. Ausgehend von den erhobenen Daten wurden
evidenzbasiert optimale Behandlungspldne erstellt und diese
im Hinblick auf die Umsetzbarkeit in Deutschland tiberpriift.
Material und Methoden Eswurden Daten von 876 Katzen
(01.01.2015-31.12.2018) mit Augenproblemen aus der Klinik
fur kleine Haustiere der Freien Universitat Berlin sowie einer
Kleintierpraxis in Siddeutschland ausgewertet. AnschlieBend
wurde Uberpriift, welche Medikamente zugelassen und/oder
im Rahmen von Umwidmungen fiir diese Patienten in Deutsch-
land theoretisch zugdnglich gewesen waren.

Ergebnisse Bei 925 ophthalmologischen Untersuchungen
wurden 1198 Diagnosen gestellt. Zu den am haufigsten vor-
kommenden Diagnosen zdhlten Konjunktivitis, Keratitis, Uveitis,
hypertensive Retinopathie und Glaukom. 885/1198 (73,9 %) wa-
ren behandlungspflichtige Erkrankungen, was 722/925 (78,1 %)
Fallen entspricht. Fiir alle Patienten wdre gemdR den entwickel-
ten evidenzbasierten Therapiepldnen eine Therapie moglich
gewesen -in 225/722 (31,2 %) Fallen ohne Umwidmung undin
497/722 (68,8 %) Fallen mit Umwidmung. Bei 481/497 (96,8 %)
der Umwidmungsfdlle waren humanmedizinische, bei 28/497
(5,6 %) veterindrmedizinische und in 60/497 (12,2 %) individuell
hergestellte Arzneimittel bendtigt worden. In 36/722 (5 %) der
Falle ware jedoch im Rahmen des rechtlichen Spielraums keine
optimale Versorgung moglich gewesen.

Schlussfolgerung Die ophthalmologische Therapie der
Katze ist unter Zuhilfenahme der Therapienotstandsregelung
innerhalb des gesetzlichen Rahmens in Deutschland moglich.
Lediglich 5 % der Patienten konnten medizinisch nicht optimal
versorgt werden. Diese Liicke kdnnte durch eine moglichst
breite Zulassung von Ophthalmologika sowie durch die Ent-
wicklung und Erforschung neuer Wirkstoffe und Tierarznei-
mittel geschlossen werden.
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ABSTRACT

Objective Only afew ophthalmologics specifically approved
for cats are available on the market leading to frequent use
of drugs approved for humans. In Germany, the administra-
tion, dispense or prescription of pharmaceuticals is requlated
by the pharmaceuticals law (‘Arzneimittelgesetz’ (AMG)) as
well as the regulation concerning pharmacies in veterinary
practice (‘Verordnung tber tierdrztliche Hausapotheken’
(TAHAV)). The aim of this study was to collect data concern-
ing the occurrence and frequency of feline eye diseases and
to evaluate the frequency of the necessity for extra-label
drug use. Evidence-based, optimal treatment schemes were
generated and reviewed with regard to their feasibility in
Germany.

Material and methods Data from 876 cats with ocular prob-
lems of the ,Small Animal Clinic”, Freie Universitdt Berlin as
well as a small animal practice in Southern Germany were
evaluated (01.01.2015-31.12.2018). Subsequently, the the-
oretical accessibility for approved agents and/or extra-label
drug use in Germany was analyzed.

Results 1198 diagnoses were based on 925 ophthalmic ex-
aminations. The most common diseases include conjunctivi-
tis, keratitis, uveitis, hypertensive retinopathy and glaucoma.

885/1198 (73.9 %) of these diseases required treatment,
which equates to 722/925 (78.1 %) cases. For all patients,
treatment would have been possible according to evi-
dence-based data. In 225722 (31.2 %) cases, treatment with
the pertaining, specifically approved agents would have been
possible. Extra-label drug use would have been necessary in
497722 cases (68.8 %). Of the 497 cases necessitating ex-
tra-label use, pharmaceuticals approved for humans would
have been available for 481 cases (96.8 %), extra-label use
of other veterinary pharmaceuticals would have been pos-
sible in 28 cases (5.6 %) and in 60 cases (12.2 %) especially
manufactured drugs could have been employed. In a total
of 36/722 cases (5 %), optimal care would not have been
possible in the context of the current requlatory framework.
Conclusion Based on regulations concerning therapeutic
necessity, the ophthalmologic therapy of cats in Germany
is possible within the regulatory framework. In the present
study, 5% of the patients could not receive optimal medical
care. The closure of this gap demands additional approval
of veterinary ophthalmic drugs as well as the research and
development of novel active agents and veterinary pharma-
ceuticals.

Einleitung

In Deutschland werden die Anwendung, Abgabe oder Verschrei-
bung von Arzneimitteln durch das Arzneimittelgesetz (AMG) [1]
und die Verordnung (iber tierdrztliche Hausapotheken (TAHAV) [2]
gesetzlich geregelt. Diese Regelungen sehen vor, dass fir die Be-
handlung von Tieren Arzneimittel angewandt werden, die fiir die
Tierart und das Anwendungsgebiet zugelassen sind. Nur im Fall
eines Therapienotstandes diirfen gemaR der so genannten Um-
widmungskaskade nach § 56a des AMGs Arzneimittel umgewidmet
oder hergestellt werden. Dies ist dann der Fall, wenn im Einzelfall fiir
die Behandlung kein Arzneimittel zur Verfligung steht, welches fiir
die betroffene Tierart oder das konkrete Anwendungsgebiet zuge-
lassen und die arzneiliche Versorgung des Tieres ansonsten ernst-
haft gefahrdetist [1].

Die 1. Stufe der Umwidmungskaskade berechtigt im Fall eines
Therapienotstandes das Verwenden eines Arzneimittels mit der
Zulassung fiir die betreffende Tierart aber fiir ein anderes Anwen-
dungsgebiet [1]. Die 2. Stufe erlaubt die Anwendung eines Arz-
neimittels, das fiir eine andere Tierart zugelassen ist, wenn eine
Umwidmung nach Stufe 1 nicht moglich ist [1]. Die 3. Stufe er-
maoglicht den Einsatz von humanmedizinischen Arzneimitteln oder
Arzneimitteln, die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens (iber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum zur Anwendung bei Tieren zugelassen
sind, wenn eine Umwidmung nach Stufe 2 nicht méglichist [1]. Die
4. Stufe gestattet die Herstellung eines Arzneimittels, wenn eine
Umwidmung nach Stufe 3 nicht moglichist [1].

Weiter gilt fiir die Behandlung von Katzen seit dem 01.03.2018
nach § 12b der TAHAV ein grundsitzliches Umwidmungsverbot fiir
Antibiotika, die Cephalosporine der 3. oder 4. Generation oder Flu-

orchinolone enthalten und nicht fiir Katzen zugelassen sind [2].
Dieses gilt nicht, wenn der so genannte Tierschutzvorbehalt ein-
tritt. Der Tierschutzvorbehalt liegt vor, wenn die notwendige arz-
neiliche Versorgung der Tiere im Einzelfall ernstlich gefdhrdet ist
[3]. Dies kann zum Beispiel ein Lieferengpass oder ein Therapienot-
stand sein [4]. Durch § 12c der TAHAV wird eine Antibiogramm-
pflicht bei der Umwidmung eines Antibiotikums, das fiir die be-
treffende Tierart nicht zugelassen ist, und bei der Anwendung von
Cephalosporinen der 3. und 4. Generation sowie Fluorchinolonen
festgelegt. Ausnahmen von dieser Pflicht bestehen dann, wenn die
Probenentnahme aufgrund des Gesundheitszustandes des zu be-
handelnden Tieres nicht moglich ist, der Erreger mittels zellfreier
kiinstlicher Medien nicht kultiviert werden kann und/oder fiir die
Bestimmung der Empfindlichkeit des Erregers keine geeignete Me-
thode zur Verfiigung steht [2].

Im Bereich der Augenheilkunde gibt es nur wenige Arzneimittel,
die fiir die Anwendung bei der Katze zugelassen sind. Derzeit (VE-
TIDATA, Stand 26.03.2021) sind 12 Praparate verfiigbar (» Tab. 1).

In einer Befragung des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit zur ,Anwendung von Tierarzneimitteln in
der Praxis unter Berticksichtigung der Zulassungsbedingungen“ in
den Jahren 2011 und 2012 gaben 88 % der Tierdrzte an, fiir die Tier-
art Katze Umwidmungen vornehmen zu missen [5]. Weiter kam
diese Untersuchung zum Ergebnis, dass das eingeschrankte Ange-
bot an zugelassenen ophthalmologischen Tierarzneimitteln wie-
derholt zu Therapienotstidnden fihrt.

Nach dem Wissen der Autoren sind bislang keine Studien zum
Vorkommen und zur Haufigkeit von Erkrankungen des Katzenau-
ges sowie keine Analyse der zugehorigen Behandlungsdaten, insbe-
sondere bezliglich der Umwidmung von angewendeten Arzneimit-
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»Tab.1 Zugelassene ophthalmologische Tierarzneimittel fiir die Katze (ohne Homdopathika; Stand Marz 2021).

»Table1 Approved ophthalmic veterinary pharmaceuticals for cats (without homeopathic drugs; as of March 2021).

Praparat

Cefenicol® CA 5mg/ml,
CP-Pharma

Cefenidex® CA/DEX,
CP-Pharma

Cepecain® 10 mg/ml,
CP-Pharma*

Cepemycin® CTC 10 mg/ml,
CP-Pharma

Dermamycin®,
Almapharm, WDT

Dexavet® 1 mg/ml,
CP-Pharma

Lidor® 20 mg/ml,
Richter Pharma

Ophtocycline® 10 mg/g,
Dechra*

Ophtorescein® 5mg/ml EDO,
CP-Pharma*

Soligental® 3000 I.E./ml, Virbac

Tiacil® 3mg+1,32mg/ml, Virbac

Wirkstoff

Chloramphenicol

Chloramphenicol, Dexamethason-natrium-
phosphat

Tetracain-hydrochlorid
Chlortetracyclin-hydrochlorid
Hydrocortisonacetat, Lidocainhydrochlorid,
Neomycinsulfat, Vitamin A

Dexamethason-natriumphosphat

Lidocainhydrochlorid-Monohydrat

Wirkstoffgruppe

Darreichungsform

Antibiotikum Augentropfen
Antibiotikum, Glukokortikoid Augentropfen
Diagnostikum Augentropfen
Antibiotikum Augensalbe
Antibiotikum, Glukokortikoid, Augencreme
Lokalanasthetikum

Glukokortikoid Augentropfen

Lokalandsthetikum

Injektionslésung

Chlortetracyclin-hydrochlorid Antibiotikum Augensalbe
Fluorescein Diagnostikum Augentropfen
Gentamicin Antibiotikum Augentropfen
Gentamicin, Dexamethason-dihydrogen- Antibiotikum, Glukokortikoid Augentropfen
phosphat-Dinatrium

Cloxacillin-Benzathin Antibiotikum Augensalbe

Vetoscon® 166,6 mg/g, Zoetis

* Zulassung nach dem 31.12.2018, auRerhalb des Studienzeitraumes

teln nach der deutschen Gesetzeslage, publiziert worden. Aktuelle
Studien, die sich mit der Prévalenz von Erkrankungen verschiede-
ner Organsysteme, unter anderem Erkrankungen der Augen, bei
der Art Katze allgemein, bestimmten Altersgruppen oder Rassen,
beschéftigen, wurden in GroRbritannien [6][7], [8], [9], [10] und
den USA[11] erstellt. In Deutschland wurde das Fallaufkommenin
5 deutschen Tierarztpraxen ermittelt [12], okulare Befunde bei al-
teren Katzen in einer prospektiven Studie dargestellt [13] und pa-
thologische ophthalmologische Befunde bei systemisch erkrank-
ten Katzen beschrieben [14].

Ziel dieser Studie war eine retrospektive Analyse der am hdu-
figsten vorkommenden Erkrankungen des Katzenauges sowie die
Darstellung der Notwendigkeit von Umwidmungen bei diesen Pa-
tienten und in Bezug auf die einzelnen Erkrankungen. Diskutiert
wird die mogliche Diskrepanz zwischen Theorie und Wirklichkeit
in der Behandlung von Augenpatienten aufgrund der Verfiigbar-
keit von Arzneimitteln und rechtlichen Aspekten in Deutschland.

Material und Methoden

Im Rahmen dieser Studie wurden ophthalmologische Untersu-
chungs- und Behandlungsdaten von insgesamt 876 Katzen aus dem
Zeitraum 01.01.2015 bis 31.12.2018 retrospektiv erfasst. Die Tiere,
diein diese Studie aufgenommen wurden, stammen zum einen aus
dem Patientengut der Abteilung fiir Ophthalmologie der Klinik ftr
kleine Haustiere der Freien Universitdt Berlin (n=595) und zum

anderen aus dem Patientenstamm einer Kleintierpraxis (n=281)
in Baden-Wiirttemberg. Es wurden Befunde und Diagnose der Au-
genuntersuchung erhoben. Zusdtzlich wurden Daten zu Gewicht,
Alter, Rasse, Geschlecht, sonstigen Umstdanden und weiteren Be-
funden ermittelt. Falls vorhanden wurden Daten zu Ultraschall-,
Rontgen-, ERG-, MRT-, CT- sowie Labor- und pathologischen Un-
tersuchungen gesammelt.

Insgesamt wurden 1198 Diagnosen, davon 859in der Klinik und
339in der Kleintierpraxis, erhoben. Die Tiere wurden an der Klinik
fiir kleine Haustiere im Rahmen der Augensprechstunde oder eines
stationdren Aufenthalts durch Tierdrzte der ophthalmologischen
Abteilung (Dipl. European College of Veterinary Ophthalmologists
(ECVO), Resident ECVO) untersucht. Patienten der Kleintierpraxis
wurden wahrend der Sprechzeiten der Praxis und im Notdienst vom
dortigen Tierdrzteteam (Fachtierarzt fiir Klein- und Heimtiere, an-
gestellte Tierdrzte) unter anderem ophthalmologisch untersucht.
Es waren mehrere Diagnosen pro Tier und Fall moglich.

Einschlusskriterium zur vorliegenden Studie war mindestens
eine dokumentierte ophthalmologische Erstuntersuchung. Aus-
geschlossen wurden Tiere, die wahrend des Beobachtungszeitrau-
mes zu Kontrolluntersuchungen vorgestellt wurden und deren ei-
gentliche Diagnosestellung auRerhalb des Studienzeitraumes lag.

Die Diagnosestellungen konnten 128 verschiedenen Erkrankun-
gen zugeordnet werden (> Zusatz-Tab. 1). Die Diagnosestellungen
umfassten sowohl behandlungsbeddrftige als auch nicht behand-
lungspflichtige Erkrankungen sowie Untersuchungen ohne beson-
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»Tab.2 Die 15 haufigsten vorkommenden Diagnosekategorien feliner Augenpatienten im Gesamten, der Klinik und Praxis, sortiert nach Haufig-

keit der Gesamtanzahl, Angaben in n (absolute Zahlen) und in Prozent.

»Table2 The 15 most common diagnostic categories of feline eye patients in total, in the clinic and practice, sorted by frequency of the total

number, information in n (absolute numbers) and in percent.

Diagnosekategorie Gesamt
n %

Konjunktivitis 241 21,6
Keratitis 233 20,9
Uveitis 86 7,7
hypertensive Retinopathie 63 57
Nukleosklerose 57 5,1
Glaukom 37 3.3
Keratokonjunktivitis 31 2,8
Irisnaevus 30 2,7
Entropium 29 2,6
Irisatrophie 28 2,5
Katarakt 25 2,2
Blepharitis 24 2,2
Umfangsvermehrung Lid 21 1,9
Retrobulbarer Prozess 20 1,8
Tranennasenkanalpathologie 18 1,6

deren Befund (obB). Diese wurden wiederum in 48 (ibergeordne-
ten Diagnosekategorien eingeteilt (> Zusatz-Tab. 1). Diese Daten
stellen die Grundlage fiir das weitere theoretische Vorgehen dar.
Es wurde fiir jeden der 722 behandlungsbediirftigen Fille der 925
untersuchten Félle ein theoretisches Therapiekonzept entwickelt.
Es wurde grundsétzlich bei jedem zu erstellenden Therapiekonzept
von optimalen Ausgangsbedingungen ausgegangen. Auf duRere
Umstdnde wie Kooperation des Patienten, finanzielle Verhaltnis-
se des Patientenbesitzers, Betreuungssituation der Katze oder Be-
sitzercompliance wurde keine Riicksicht genommen. AuRerdem
wurde vom optimalen Zustand der Verfiigbarkeit von zugelassenen
veterindrmedizinischen Arzneimitteln ausgegangen. Berticksichtigt
wurde das Untersuchungsdatum und die zu diesem Zeitpunkt zu-
gelassenen Ophthalmologika. In der theoretischen Auseinander-
setzung mit den Behandlungsplanen wird so ein unverzerrter Blick
im optimalen Fall gewahrleistet.

Fiir die Darstellung der Umwidmungen in Bezug auf die Diagno-
sekategorien und Einzeldiagnosen wurde der Datensatz um die Félle
bzw. Diagnosen gekdirzt, bei welchen keine Erkrankung der Augen
vorlag (Befund: obB) oder mehrere Erkrankungen zeitgleich diag-
nostiziert wurden und nicht eindeutig dargestellt werden konnte,
welche Medikamente zur Therapie welcher Erkrankung angewen-
det werden. So wurden 210 Befunde und Diagnosen ausgeschlos-
sen, was 134 Féllen und Tieren entspricht. Insgesamt konnte die
Berechnung mit einem Datensatz von 988 Diagnosen und weiter-
hin allen 48 Diagnosekategorien vorgenommen werden.

Die Dokumentation und Verwaltung der Daten sowie die statis-
tische Auswertung erfolgte mit Microsoft Excel (Version 2016). Die
Daten wurden weitestgehend deskriptiv untersucht.

Klinik Praxis

n % n %
60 7,5 181 57,3
179 22,4 54 17,1
72 9,0 14 4.4
61 7,6 2 0,6
57 7,1 - -

33 4,1 4 1,3
27 3,4 4 1,3
29 3,6 1 0,3
27 3,4 2 0,6
26 3,3 2 0,6
25 3,1 - -

15 1,9 9 2,8
15 1,9 6 1,9
18 2,3 2 0,6
12 1,5 6 1,9

Anhand der - mithilfe von einschldgiger Fachliteratur und ak-
tueller Zeitschriftenartikel der letzten zehn Jahre - evidenzbasiert
erstellten optimalen Behandlungspldne wurde die Diskrepanz zwi-
schen Theorie und Wirklichkeit in der Behandlung von felinen Au-
genpatienten in Deutschland auf Basis des geltenden Rechts dis-
kutiert.

Ergebnisse

Es wurden Katzen 25 verschiedener Rassen vorgestellt, wobei die
Europdische Kurzhaarkatze (EKH) mit 65,9 % (n=577) am hdu-
figsten vertreten war. Von den 876 Katzen waren 53,1 % (n=465)
mannlichen und 43,6 % (n=382) weiblichen Geschlechts. Bei
29 Tieren (3,3 %) wurden keine Angaben bezliglich des Geschlechts
dokumentiert. Zum Zeitpunkt der Untersuchung reichte das Alter
der Katzen von 2 Wochen bis 21 Jahre (Mittelwert 7,5 Jahre, Me-
dian 7,3 Jahre).

Insgesamt konnten im Untersuchungszeitraum der Studie
1198 Diagnosen bei 925 durchgefiihrten ophthalmologischen
Untersuchungen gestellt werden. Die Gesamtanzahl der Diagno-
sen verteilt sich auf 128 verschiedene Erkrankungen und wurde in
48 Diagnosekategorien eingeteilt (> Zusatz-Tab. 1). Die Mehran-
zahlan Diagnosen in Bezug auf die Tier- und/oder Fallanzahl kommt
durch die Mehrfachvorstellung desselben Tieres mit unterschied-
lichen Erkrankungen und das Vorhandensein mehrerer Diagnosen
im selben Fall zustande. Die 15 am haufigsten vertretenden Diag-
nosekategorien sind in » Tab. 2 dargestellt.

Bei 83 Katzen wurden im Rahmen der ophthalmologischen Un-
tersuchung keine pathologischen Verdnderungen festgestellt. Bei
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|+,+| 876 Katzen

o
! 1198 Diagnosen
I /
A\ 885 Diagnosen = 722 Fille
sind behandlungspflichtig

N\

225 Falle
ohne Umwidmung

@4/

497 Falle*
mit Umwidmuni

Stufe 2: Stufe 3: Stufe 4:
28 Falle 481 Falle 60 Falle

*Doppelnennungen moglich

EI 925 untersuchte Falle

N

313 Diagnosen
nicht behandlungspflichtig

»Abb. 1 Grafische Darstellung der Verteilung der Diagnosen der Studie. Quelle: M. Farger.

»Fig.1 Graphic description of the distribution of the diagnoses of the study. Source: M. Farger.

885/1198 (73,9 %) Diagnosen handelte es sich um behandlungs-
pflichtige Erkrankungen. Dies entspricht 722/925 (78,1 %) unter-
suchten Féllen, fiir welche ein theoretisches Therapiekonzept er-
stellt wurde (> Abb. 1).

Bei der Umsetzung der evidenzbasierten Therapiekonzepte hdt-
tenin 68,8 % (n=497/722) dieser klinischen Fille Arzneimittel um-
gewidmet werden miissen. Am hdufigsten ware hierbei auf hu-
manmedizinische Arzneimittel (Stufe 3 der Umwidmungskaskade)
zurlickgegriffen worden (> Tab. 3).In 5,6 % (n=28/497) der um-
widmungspflichtigen Falle hdtte auf ein Tierarzneimittel, das fiir
eine andere Tierart zugelassen ist (Stufe 2 der Umwidmungskas-
kade), ausgewichen werden kénnen. Bei 12,1% (n=60/497) die-
ser Fdlle hitte ein Arzneimittel hergestellt werden miissen (Stufe
4 der Umwidmungskaskade). In einigen Féllen ware es notwendig
gewesen, mehr als nur ein Arzneimittel umzuwidmen und es hat-
ten mehrere Stufen der Umwidmungskaskade angewandt werden
missen. Eine Umwidmung des Anwendungsgebiets bei der Ziel-
tierart Katze (Stufe 1 der Umwidmungskaskade) ware nicht vor-
gekommen.

Die 10 am haufigsten umgewidmeten Wirkstoffe, die in ihrer
Summe 94,7 % aller umgewidmeten Arzneimittel ausmachen wiir-
den, sind in absteigender Reihenfolge: dexpanthenolhaltige Oph-
thalmologika, Virustatika, Mydriatika, hergestellte N-Acetylcystein
(NAC)-haltige Augentropfen, Kortikosteroide, Antibiotika, Nicht-
steroidale Antiphlogistika (NSAIDs), Carboanhydrasehemmer mit
und ohne Betablocker, Ciclosporin und hergestellte Serum-Augen-
tropfen.

Bei Erkrankungen, die hdufig auftreten, wie der Keratitis bzw.
Keratokonjunktivitis, Uveitis oder Glaukom, hatten fiir eine geeig-
nete Therapie bei Giber 60 % der Krankheitsfélle eine Umwidmung
erfolgen miissen (> Tab. 4). Dahingegen wéren bei der hyperten-
siven Retinopathie tiber zwei Drittel der Patienten mit zugelasse-
nen Arzneimitteln behandelt worden.

Im Zeitraum vom 01.01.2015 bis 31.12.2018 standen der Tier-
arzteschaft 8 ophthalmologische Tierarzneimittel, die fiir die Katze
zugelassen sind, fiir die Therapie zur Verfligung (> Tab. 1). Cefeni-

»Tab.3 Verteilung der Umwidmungsverfahren, entsprechend
§56a AMG, der theoretischen Therapiekonzepte auf die einzelnen
Stufen der Umwidmungskaskade in Bezug auf ophthalmologisch
untersuchte Fdlle in absoluten (n) und relativen (%) Zahlen.

»Table 3 Distribution of the procedures of extra-label drug use, in
accordance with AMG § 56a, of the theoretical therapy concepts on
the individual levels of the cascade of extra-label drug use regarding
ophthalmologically examined cases in absolute (n) and relative (%)
figures.

Umwidmungs- Absolute Prozentuale

stufe Haufigkeit Haufigkeit
(n) (in %)

Stufe 2 13 2,6

Stufe 3 410 82,5

Stufe 4 3 0,6

Stufe 2+3 14 2,8

Stufe 3+4 56 11,3

Stufe 2+3+4 1 0,2

Gesamt 497 100

col® CA 5 mg/ml, Cefenidex® CA/DEX sowie Dexavet® 1 mg/ml sind
Augentropfen, die allerdings erstim Jahr 2018 zugelassen wurden.
AuRerdem war das Praparat Tiacil® 3 mg+ 1,32 mg/ml voriiberge-
hend nicht im Handel verfiigbar.

Eine fiir Hunde zugelassene ciclosporinhaltige Augensalbe (Op-
timmune®) ist verfligbar und kann entsprechend Stufe 2 der Um-
widmungskaskade bei der Katze angewandt werden.

Virustatika, Mydriatika, NSAID-, prednisolonacetat-, dexpanthe-
nol- und hyaluronsaure-, serum- und NAC-haltige ophthalmologi-
sche Arzneimittel sowie Ophthalmologika fiir die feline Glaukom-
therapie sind zum jetzigen Stand (28.10.2020) nicht als veterinar-
medizinische, lokal am Auge anwendbare Arzneimittel verfiigbar.
Virustatika, Mydriatika und Ophthalmologika fiir die feline Glau-
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»Tab.4 Haufigkeit der Therapien, die mithilfe von Umwidmungen erstellt wurden, fiir die 10 am haufigsten vorkommenden, ophthalmologischen
Erkrankungen der Katze in absoluten Zahlen und prozentual innerhalb der Diagnosekategorie.

»Table4 Frequency of therapies for the 10 most common feline ophthalmic diseases, created with the help of extra-label drug use, in absolute
numbers and in percentages within the diagnostic category.

Diagnosekategorie Anzahl der Therapie mithilfe von Umwidmung(en) Therapie mithilfe von Umwidmung(en)
Diagnosen (Diagnoseanzahl absolut) (prozentual innerhalb der Diagnose-
insgesamt kategorie)

ja nein keine ja nein keine
Therapie Therapie

Keratokonjunktivitis 28 24 4 0 85,7 14,3 0,0

Uveitis 58 44 13 1 75,9 22,4 1,7

Keratitis 191 140 40 11 73,3 20,9 5,8

Glaukom 29 20 7 2 69,0 24,1 6,9

Konjunktivitis 234 141 81 12 60,3 34,6 5.1

Blepharitis 19 8 6 5 42,1 31,6 26,3

Katarakt 20 6 1 13 30,0 5,0 65,0

hypertensive Retinopathie 61 17 44 0 27,9 72,1 0,0

retrobulbdrer Prozess 18 4 5 9 22,2 27,8 50,0

Trdnennasenkanal-pathologie 18 1 5 12 5,6 27,8 66,7

Heruntergeladen von: FU Berlin Freie Universitét Berlin. Urheberrechtlich geschiitzt.
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komtherapie kénnen aus der Humanmedizin umgewidmet werden.
Kortikosteroide und NSAIDs stehen fiir die Katze fiir die systemi-
sche Anwendung zur Verfligung. Im Fall von systemisch gesunden
Katzen miissen diese fiir die Behandlung des Auges angewandt wer-
den, auch wenn aus medizinischer Sicht eine lokale Therapie aus-
reichend ware, da die Umwidmung aufgrund der Darreichungsform
von Arzneimitteln nicht mit dem Therapienotstand begriindet wer-
den kann [15]. Sollte eine systemische Anwendung eine Kontrain-
dikation darstellen, kdnnen fiir eine lokale Behandlung humanme-
dizinische Arzneimittel umgewidmet werden. Hyaluronsaure- oder
dexpanthenolhaltige Praparate fiir die Anwendung beim Tierauge
sind in Deutschland als Pflegeprodukte erhéltlich. Sie unterstehen
nicht den Vorschriften des AMGs, da sie nach § 2 AMG keine Arz-
neimittel sind. Zurzeit besteht keine Datenbank, welche diese Pfle-
geprodukte erfasst. Daher, und aufgrund der héheren Dosierung
an Dexpanthenol, werden hdufig humanmedizinische Arzneimit-
tel umgewidmet.

NAC-Augentropfen kénnen bei Bedarf nach § 56a Absatz 2
AMG nach Stufe 4 der Umwidmungskaskade und § 13 Absatz
2 Satz 1 Nr.3d AMG von dem behandelten Tierarzt oder einer Apo-
theke aus einem Fertigarzneimittel (Equimucin® 200 mg/ml) her-
gestellt werden [1]. Die Herstellung von Serum-Augentropfen ist,
da es sich um eine Blutzubereitung handelt, nach § 13 Absatz 2a
AMG erlaubnispflichtig [1]. Eine Anwendung kann trotzdem im
Zuge einer stationaren Behandlung gemaR § 13 Absatz 2c AMG,
welcher eine Ausnahme von der Erlaubnispflicht unter der Voraus-
setzung, dass die Anwendung unter der fachlichen Verantwortung
des Tierarztes erfolgt und das hergestellte Arzneimittel fir die per-
sonliche Anwendung durch den Tierarzt bei dem von ihm behan-
delten Tier bestimmt ist, stattfinden [1][16].

Bei 5% (36/722) der Félle kann die ophthalmologische Therapie
im Untersuchungszeitraum aufgrund der Verfligbarkeit von Arznei-
mitteln und der rechtlichen Regelungen in Deutschland nicht opti-
mal durchgefiihrt werden oder die Begriindung des Therapienot-
standes gestaltet sich schwierig. Dies betrifft Patienten, die zum
Beispiel an einer Uveitis leiden und mit lokal anwendbaren Medika-
menten, welche die Wirkstoffe NSAID oder Prednisolonacetat ent-
halten, behandelt werden sollten.

Diskussion

Mit dieser Studie wurde erstmals ein Uberblick {iber das Vorkom-
men und die prozentuale Verteilung von Augenerkrankungen bei
Katzen in Deutschland erstellt. Anhand von evidenz-basierten The-
rapiekonzepten konnte fiir dieses Patientengut eine Diskrepanz
von 5 % zwischen Theorie und Wirklichkeit, aufgrund der Arznei-
mittelverfligbarkeit und des rechtlichen Rahmens in Deutschland
im Untersuchungszeitraum, ermittelt werden. Fiir alle Patienten
wadre eine Therapie, in 31,2 % der Fille ohne und in 68,8 % der Fille
mit Umwidmung, mdglich gewesen. Bei 481/497 (96,8 %) der Um-
widmungsfdlle waren humanmedizinische, bei 28/497 (5,6 %) ve-
terindrmedizinische und in 60/497 (12,2 %) individuell hergestellte
Arzneimittel benétigt worden. In 36/722 (5 %) der Umwidmungs-
fille wdre jedoch im Rahmen des rechtlichen Spielraums, gemes-
sen an den evidenzbasierten international Giblichen Therapiekon-
zepten, in Deutschland keine optimale Versorgung moglich gewe-
sen, wie spater noch genauer ausgefiihrt wird.

Die Konjunktivitisist in dieser Auswertung die am haufigsten di-
agnostizierte Erkrankung bei allen im Studienzeitraum vorgestell-
ten Katzen. Dieses Ergebnis entspricht den Studien von O’Neill et
al. [7]und Lund et al. [11]. Beide Untersuchungen beschaftigen sich
mit der Analyse von veterindrmedizinischen Daten, um die Prava-
lenz der am haufigsten vorkommenden Erkrankungen bei Katzen
in England bzw. bei Hunden und Katzen in den USA abzuschatzen.
Die Autoren dieser 2 Studien kommen zu dem Ergebnis, dass die
Konjunktivitis mit 3 % bzw. 2,8 % allerinsgesamt aufgetretenen Er-
krankungen zu den am haufigsten vorkommenden Krankheiten
der Katze zdhlt. Auch eine Untersuchung zu gesundheitlichen Be-
schwerden bei Persern stellt die Konjunktivitis als die hdufigste oph-
thalmologische Erkrankung fest [6]. Eine schwedische Studie, wel-
che die Morbiditdt versicherter Katzen untersucht, kommt zu dem
Schluss, dass die Konjunktivitis, nach Verdnderungen der Kornea,
die zweithdufigste Erkrankung darstellt [9]. Zu demselben Ergebnis
kommt eine deutsche Studie, die das Fallaufkommenin 5 Kleintier-
arztpraxen analysiert [12].

Die Keratitis stellt mit 233 (20,9 %) Diagnosestellungen, die
zweithdufigste Erkrankung des Katzenauges in dieser Studie dar.
Werden alle Verdnderungen der Kornea zusammen gerechnet,
kommt diese Arbeit zu der gleichen Erkenntnis wie die oben ge-
nannte schwedische und deutsche Studie, dass dies als die groRte
Gruppe der pathologischen Verdnderungen am Auge zu benennen
ist [9][12]. Von 279 Tieren mit Verdnderungen der Kornea zeig-
ten in dieser Arbeit 95 (34,1 %) eine Erosion der Hornhaut und 36
(12,9%) Ulzera auf der Hornhaut. Eine Studie, die Augenbefun-
de bei dlteren Katzen untersuchte, ermittelte eine Hiufigkeit von
Hornhauterosionen von 30,8 % [17]. In Bezug auf die Korneaulzera
wurden international dhnliche Ergebnisse publiziert [6][9].

In der vorliegenden Studie lag bei 505 Tieren eine pathologische
Verdnderung der Konjunktiven oder Kornea vor. Davon wurde bei
89 (17,6 %) Katzen eine Infektion mit dem felinen Herpesvirus ver-
mutet und/oder bestatigt. Da es sich hierbei um eine klinische Stu-
die handelt, wurde nicht bei allen Katzen eine PCR-Untersuchung
durchgefihrt. In Studien, welche die Pravalenz von FHV-1 bei Kat-
zen mit Erkrankungen der oberen Atemwege untersuchen, werden
Werte von 11 % bis 27 % mittels Auswertung von PCR-Ergebnissen
angegeben [18][19][20][21]. In einer aktuellen Studie von Fernan-
dez et al. [22] wurde bei 24,2 % der Katzen mit Konjunktivitis das
feline Herpesvirus nachgewiesen.

Bei 7,7 % (86) der Patienten dieser Studie wurde eine Uveitis di-
agnostiziert. Andere Studien beschreiben die Pravalenz der Uvei-
tis bei der &lteren Katze mit 6,2 % [13] bzw. bei Kleintieren mit 5%
[12]. In einer schwedischen Katzenpopulation wurde eine Haufig-
keit der Uveitis von 9% ermittelt [9]. Fiir 53 (61,6 %) Katzen mit
Uveitis in der vorliegenden Untersuchung konnte keine Ursache
ermittelt werden. Die idiopathische Uveitis wurde von Davidson
etal.[23] bei 69,8 % der Katzen mit Uveitis und von Jinks et al. [24]
bei 40,8 % der Patienten mit Uveitis beschrieben. In einer histopa-
thologischen Studie konnte bei 33 % der Fdlle keine Ursache fiir die
Uveitis festgestellt werden [25].

5,7 % (63) der Katzen wurden mit einer hypertensiven Retino-
pathie vorgestellt. In anderen Studien, die sich mit okularen Befun-
den bei dlteren Katzen und im Zusammenhang mit systemischer
Hypertonie beschaftigen, wurde die hypertensive Retinopathie bei
12,4% [13] bzw. 14 % [26] der Tiere diagnostiziert. Beide Studien
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untersuchen dltere Katzen ab 8 und 9 Jahren, was die h6here Pré-
valenz erklaren konnte [13][26].

Auch das Glaukom gehért in dieser Studie mit 37 (3,3 %) Tieren
zu den am haufigsten diagnostizierten Erkrankungen des Katzen-
auges. Zu diesem Ergebnis kommt auch eine Studie, die sich mit
okularen Befunden bei dlteren Katzen beschiftigte [13]. AuBerdem
zeigen Daten des Comparative Ocular Pathology Laboratory von
Wisconsins (COPLOW), dass flir 29 % der eingereichten Bulbi der
Katze das Glaukom die Ursache der Enukleation war [27].

Bereits 2011 und 2012 kam eine Befragung des Bundesamtes fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit zur ,,Anwendung
von Tierarzneimitteln in der Praxis unter Berticksichtigung der Zu-
lassungsbedingungen® zu dem Ergebnis, dass das eingeschrankte
Angebot an zugelassenen ophthalmologischen Tierarzneimitteln
wiederholt zu Therapienotstanden fiihrt [5]. Auch die Tatsache,
dass zum derzeitigen Stand nur 12 Ophthalmologika (VETIDATA
Stand 26.03.2021) fiir die Veterindrmedizin zugelassen sind in
Deutschland, zeigt, dass nicht das ganze Spektrum des Bedarfs an
ophthalmologischen Arzneimitteln mit zugelassenen Tierarznei-
mitteln abgedeckt werden kann und Umwidmungen in der tier-
arztlichen Augenheilkunde notwendig sind (> Tab. 1).

Fiir die Therapie einer durch FHV-1 hervorgerufener Keratokon-
junktivitis missen humanmedizinische Virustatika umgewidmet
werden. In Studien konnte gezeigt werden, dass Famciclovir, bei
systemischer Gabe, einen geeigneten Wirkstoff fiir die Behand-
lung dieser Falle darstellt [28][29]. Daher stellt Famciclovir fiir die
systemische Behandlung einer FHV-1 Infektion das Mittel der Wahl
zum derzeitigen Stand dar [30][31][32]. Dem Wirkstoff Cidofovir
konnte unter topischer Anwendung eine signifikant geringere oku-
lare Virusausscheidung und klinische Symptomatik nachgewiesen
werden [33]. Cidofovir ist zum jetzigen Zeitpunkt in Deutschland
als humanmedizinisches Arzneimittel zugelassen in der Form eines
7,5 %igen Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslésung zurin-
travendsen Anwendung, aus der 0,5 %ige Augentropfen hergestellt
werden kénnen [34]. Dies stellt jedoch einen erheblichen finanziel-
len Aufwand fiir den Besitzer dar. Daher wird fiir die lokale Behand-
lung als Alternative der Wirkstoff Ganciclovir empfohlen, welcher
als humanmedizinisches Augengel in Deutschland zur Verfiigung
steht. Ganciclovir zeigte in In-vitro-Studien eine Wirksamkeit ge-
geniiber FHV-1 [35][36]. Es sind keine In-vivo-Studien fir Ganci-
clovir bei der Katze existent [30].

Fiir die Regeneration und Pflege von Kornea und Konjunktiven
werden dexpanthenol- und/oder hyaluronhaltige Arzneimittel ein-
gesetzt. Flir den Einsatz beim Tier sind mehrere Pflegeprodukte
mit diesen Wirkstoffen erhiltlich in Deutschland. Diese Produkte
stellen keine Arzneimittel nach § 2 AMG dar und unterstehen daher
auch nicht den arzneimittelrechtlichen Vorschriften [1]. Umwid-
mungen humanmedizinscher Pflegeprodukte und/oder Arznei-
mittel konnen erfolgen.

Bei Ulzera der Kornea beinhaltet die optimale Versorgung,
neben einer antibakteriellen und antiphlogistischen Therapie,
die Anwendung von antikollagenasenhaltigen Arzneimittel, wie
NAC- oder Serum-Augentropfen [31]. Beide Arzneimittel miissen
in Deutschland zum derzeitigen Stand hergestellt werden. Neben
der selbstverstandlich sterilen Herstellung ist beziiglich der An-
wendung von Serum-Augentropfen auBerdem zu beachten, dass
diese nur durch die personliche Anwendung des Tierarztes bei dem
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von ihm behandelten Tier verabreicht werden diirfen, zum Beispiel
wahrend eines stationdren Aufenthalts [1][16].

Fir die symptomatische Therapie einer Uveitis werden ent-
ziindungshemmende Wirkstoffe wie Kortikosteroide oder NSAIDs
sowie zur Pravention von Synechien Mydriatika eingesetzt [32].
Sowohl Antiphlogistika als auch Mydriatika dienen zeitgleich der
Schmerzlinderung [32]. Mydriatika stehen in Deutschland gegen-
wartig nur als humanmedizinische Arzneimittel zur Verfligung und
miissen unter anderem fiir die Behandlung von Uveitiden regelma-
Rig umgewidmet werden. Kortikosteroide und NSAIDs, welche fir
die Uveitistherapie geeignet sind, sind nur fiir die systemische An-
wendung bei der Katze zugelassen. Lokal wirksame NSAIDs oder
Kortikosteroide, wie Prednisolonacetat oder Dexamethason-Al-
koholformulierungen, welche die Kornea penetrieren, gibt es nur
als Humanarzneimittel. Genau hier ergibt sich die Diskrepanz zwi-
schen der Theorie und Wirklichkeit. In Deutschland kann die Um-
widmung aufgrund der Darreichungsform von Arzneimitteln nicht
mit dem Therapienotstand begriindet werden [15]. Dies bedeutet,
dass bei ophthalmologischen Erkrankungen der Katze, die optima-
lerweise mit einem lokalen NSAID oder kornea-penetrierendem
Kortikosteroid behandelt werden sollten und keine Kontraindika-
tion fiir eine systemische Anwendung von NSAIDs oder Kortikos-
teroiden vorliegt, eine Umwidmung solcher humanmedizinischen
Arzneimittel unzuldssig ist. AuBerdem konnte bei der Katze gezeigt
werden, dass Prednisolon und Meloxicam bei oraler Anwendung in
therapeutischen Konzentrationen im Kammerwasser nachgewie-
sen werden kénnen [37].

Die 5% der Katzen, die in der vorliegenden Studie nicht opti-
mal versorgt werden kdnnen, sind Flle, in welchen eine optimale
Therapie der Erkrankung die lokale Anwendung von NSAIDs oder
Kortikosteroiden vorsieht. Aufgrund der rechtlichen Regelungenin
Deutschland darf eine Umwidmung wegen der Darreichungsform
fur die lokale Behandlung anstelle der systemischen Applikation
generell nicht vorgenommen werden, solange bei dem speziel-
len Patienten keine Kontraindikation fir eine systemische Anwen-
dung dieser Wirkstoffe vorliegt. Diese Katzen missen systemisch
mit NSAIDs oder Kortikosteroiden abgedeckt werden und etwaige
systemische unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die bei einer
lokalen Behandlung umgangen werden kénnten, in Kauf genom-
men werden.

Die Therapie des felinen Glaukoms stellt einen Therapienotstand
dar. Es sind keine veterindrmedizinischen Medikamente in Deutsch-
land verfiigbar und dementsprechend kénnen humanmedizinische
umgewidmet werden.

Antibiotika spielen bei vielen Erkrankungen des Katzenauges
eine wichtige Rolle. Gegenwartig fiir die Katze zugelassene, lokal
am Auge anwendbare antibakterielle Arzneimittel sind: Chloram-
phenicol, Chlortetrazyklin, Cloxacillin, Gentamicin, Neomycin (VE-
TIDATA, Stand 26.03.2021). In zwei Studien, die bakteriologische
Untersuchungen von Katzen mit bakterieller Keratitis [38] oder ge-
sunder Katzen [39] auswerten, wird Gentamicin als Wirkstoff der
ersten Wahl beschrieben. Um den Antibiotika-Leitlinien der Bun-
destierarztekammer [40], der TAHAV [2] und dem Arbeiten nach
dem veterindrmedizinischen Wissensstand gerecht zu werden, soll-
ten bei jeder antibakterieller Behandlung eine bakteriologische Un-
tersuchung einschlieRlich Antibiogramm eingeleitet werden. Die
Probenentnahme erfolgt am besten vor der Augenuntersuchung.

Therapieanpassungen, die gegebenenfalls an Umwidmungen ge-
koppelt sind, kdnnen korrekt dokumentiert vorgenommen werden.

Es bleibt festzuhalten, dass die Therapie- und Behandlungs-
optionen ophthalmologischer Erkrankungen des Katzenauges in
Deutschland aufgrund der gesetzlichen Rahmenbedingungen und
Méglichkeiten sowie der Verfligbarkeit von Arzneimitteln weitest-
gehend sichergestellt sind. Einer der wertvollsten Faktoren die-
ser Sicherstellung stellt die Regelungen des Therapienotstandes
(§56 Absatz 2 AMG) und die damit erlaubte Umwidmung von Arz-
neimitteln dar. Wiinschenswert, aus der Sicht der Tierdrzteschaft,
ist grundsatzlich eine méglichst breite Zulassung, in Bezug auf die
Tierart und das Anwendungsgebiet, fiir Medikamente, insbesonde-
re fir Ophthalmologika. Dies, die Entwicklung von am Auge lokal
anwendbaren Tierarzneimitteln, die zum Beispiel Wirkstoffe wie
NSAIDs, Prednisolonacetat oder Virustatika enthalten, und die Er-
forschung neuer Wirkstoffe, die sich fiir die Behandlung des felinen
Glaukoms oder virale Erkrankungen am Auge eignen, kénnten hel-
fen, die derzeitige Liicke der Augenerkrankungen bei der Katze, die
keine optimale Versorgung erhalten kdnnen, zu schlieRen.

FAZIT FUR DIE PRAXIS

Die ophthalmologische Behandlung der Katze kann in den
meisten Fallen in Deutschland aufgrund der rechtlichen

Lage und der Verfligbarkeit von zugelassenen Arzneimitteln
optimal gewahrleistet werden. In der Praxis ist bei der
Umwidmung von Arzneimitteln und der Anwendung von
Fluorchinolonen und Cephalosporinen der 3. und 4. Generati-
on auf eine ausreichende Dokumentation zu achten. Weitere
Zulassungen und Entwicklungen von Wirkstoffen wéren
wiinschenswert, um auch im Fall des felinen Glaukoms,

der Uveitis und Infektion mit dem felinen Herpesvirus eine
optimale Therapie flr die Katze zu ermdglichen.
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