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ZUSAMMENFASSUNG

Mit Beschluss vom 21.Januar 2025 hat der Sachverstandi-
gen-Ausschuss fiir Verschreibungspflicht (SVA) in seiner
90.Sitzung mehrheitlich den Antrag abgelehnt, Sildenafil
25mg und Sildenafil 50 mg zur oralen Anwendung aus der
Verschreibungspflicht zu entlassen. In ihrem Statement
vom 22.Januar 2025 begriiRt die Deutsche Gesellschaft fiir
Urologie e.V. diese Entscheidung. ,Die ungepriifte Einnah-
me durch den freien Zugang zu dem Wirkstoff birgt rele-
vante Risiken, die nur durch die arztliche Verordnung er-
kannt und vermieden werden kénnen. Arztliche Beratung
und Untersuchung kénnen Kontraindikationen wie Hypoto-
nie, schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung oder bestimmte

Augenerkrankungen ausschlieBen sowie Risiken und Be-
gleiterkrankungen des individuellen Patienten und deren
Behandlungsbediirftigkeit erkennen. So ist der Hauptgrund
fur die Einnahme von PDE-5-Hemmern wie Sildenafil eine
Erektionsstérung, die wissenschaftlich nachgewiesen ein
Frihwarnsymptom fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen dar-
stellt und deshalb diagnostisch abgeklart werden muss.
(...) Mit dem aktuellen Votum fiir den Erhalt der Verord-
nungspflicht setzt das Gremium erneut das richtige Signal
fir das Patientenwohl.“ (Pressemitteilung der DGU vom
22.01.2025) Eine zundchst nachvollziehbare Argumentati-
on. Berticksichtigt diese Sichtweise aber wirklich alle Facet-
ten im Zusammenhang mit der Verwendung von PDE-5-In-
hibitoren und deren Bezug?

ABSTRACT

By resolution of January 21, 2025, the Expert Committee on
Prescription Requirements (SVA), at its 90th meeting, re-
jected by majority vote the application to exempt Sildenafil
25mg and Sildenafil 50 mg for oral use from prescription re-
quirements. In its statement dated January 22, 2025, the
German Society of Urology (DGU) welcomed this decision.
"Unregulated intake due to unrestricted access to the ac-
tive substance carries significant risks that can only be iden-
tified and avoided through medical prescription. Medical
consultation and examination can rule out contraindica-
tions such as hypotension, severe cardiovascular disease,
or certain eye conditions, and can also help to identify pa-
tient-specific risks, comorbidities, and the need for treat-
ment. The primary reason for taking PDE-5 inhibitors like
Sildenafil is erectile dysfunction, which has been scientifi-
cally proven to be an early warning sign of cardiovascular
disease and must therefore be diagnostically evaluated.
(...) With its current vote to maintain the prescription re-
quirement, the committee once again sends the right sig-
nal for patient well-being.“ (Press release by DGU, January
22, 2025.) At first glance, this appears to be a reasonable
argument. But does this perspective truly take into account
all aspects related to the use of PDE-5 inhibitors and their
availability?
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Erektionsstéorungen heute

Die erektile Dysfunktion (ED) stellt fir alle Altersklassen eine
hdufig vorkommende Erkrankung dar. Wahrend dltere Studien
eine Zunahme der ED mit steigendem Lebensalter beschrieben,
zeigen Daten aus 2024, dass regelmaRig auch jiingere Mdnner
betroffen sind. Das Thema ED hat damit im Laufe der letzten
Jahre keinesfalls an Aktualitdt verloren. Kalkuliert man die
durchschnittliche Haufigkeit im Mittel Gber alle Altersklassen,
ldsst sich feststellen, dass lediglich 4/10 Mannern keinerlei
Erektionsstorungen aufweisen [1,2]. Rund die Halfte der von
einer erektilen Dysfunktion, kurz ED, betroffenen Mdnner bis
zum 60. Lebensjahr wiinscht sich bei vorliegenden Stérungen
eine wirksame Therapie [3]. Zu den klar identifizierten Risiko-
faktoren fiir das Auftreten einer Erektionsstérung stehen Uber-
gewicht und Bewegungsmangel an oberster Stelle. Fiir Giberge-
wichtige Mdnner (BMI 25-29,9) erhoht sich das Risiko zur Aus-
bildung einer ED um 31%, fir adipése Mdnner (BMI 230) sogar
um 46% - nach Adjustierung fiir andere Faktoren [4]. Sowohl
maRige als auch hohe korperliche Aktivitdt senkten das ED-Risi-
ko dagegen um mehr als 20% (OR 0,77 bzw. 0,85) [5]. Mdnner
in der hochsten Aktivitatsgruppe hatten sogar ein um 30% re-
duziertes ED-Risiko [6].

Als Faustformel fiir den Nutzen eines vermehrten Energie-
einsatzes konnte gelten: Jedes zusétzliche verbrannte 500 kcal/
Woche senkte das Risiko fiir das Auftreten einer ED um ca. 9%
[7].

Dabei teilt die Erektionsstorung die Haupteinflussfaktoren
mit den Risiken, die fiir das gehdufte Auftreten von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen gelten. Auch Rauchen hat durch den nach-
teiligen Effekt an den Arterien mit resultierender Minderperfu-
sion einen deutlich negativen Einfluss auf die Erektionsfdhig-
keit. Raucher haben ein etwa doppelt so hohes Risiko fiir mode-
rate bis schwere Erektionsstérungen; bei Ex-Rauchern sinkt das
Risiko mit langer Latenzzeit auf Nichtraucherniveau [8]. Einen
Komplex aus negativen Einflussfaktoren stellt das sogenannte
metabolische Syndrom dar. Das metabolische Syndrom umfasst
das simultane Auftreten von Bluthochdruck, verschlechterter
Glukosetoleranz, Insulinresistenz und Fettstoffwechselstorun-
gen. Als erfiillt gelten die aufgefiihrten Kriterien definitionsge-
ma&Rk auch dann, wenn eine medikamentdse Therapie gegen die
entsprechende Erkrankung eingenommen wird. Patienten mit
metabolischem Syndrom leiden fast doppelt so hdufig unter ei-
ner ED - umgekehrt leiden rund 40% der ED-Patienten an einem
metabolischen Syndrom [9]. Ein Testosteronmangel mit seinen
weitreichenden Folgen stellt ebenfalls einen erheblichen Risi-
kofaktor bei der Entstehung von Erektionsstérungen dar, ent-
weder unmittelbar oder durch seine negativen Auswirkungen
auf den Gesamtzustand des Betroffenen [10]. Gleichzeitig |3sst
die Erektionsfahigkeit hdufig auch als Nebenwirkung von Medi-
kamenten nach, die zur Behandlung der entsprechenden
Grunderkrankungen eingesetzt werden. Exemplarisch seien
hier die Blutdrucksenker bei arterieller Hypertonie erwdhnt.
Thiazid-Diuretika und Betablocker erhéhen nachweislich das Ri-
siko fir ED, wdhrend ACE-Hemmer und AT2-Antagonisten
meist neutral oder protektiv wirken [11]. Vergleichbare Auswir-
kungen auf die Potenz haben Medikamente zur Behandlung von

Fettstoffwechselstorungen wie Hypercholesterindmie oder Hy-
pertriglyzeriddmie [12].

Insofern bleibt die Forderung nach einer arztlichen Abkla-
rung der moglichen Ursachen fir die erektile Dysfunktion
durch Mediziner und Fachgesellschaften nachvollziehbar.

Erstlinientherapie zur medikamentésen Behandlung der ED
stellte die Behandlung mit PDE-5-Hemmern dar [13]. PDE-5-
Hemmer sind gut vertraglich und weisen ein abschdtzbares Ne-
benwirkungsprofil auf. Daten einer Metaanalyse von 67 rando-
misierten Studien mit Giber 67.000 Patienten zeigen keinen Un-
terschied der Vertraglichkeit im Vergleich zu Placebo [14]. Da-
riiber hinaus wurde durch eine US-amerikanische Studie belegt,
dass die Gesamtsterblichkeit, die kardiovaskuldre Sterblichkeit
und die Hospitalisierungsrate aufgrund kardiovaskularer Er-
krankungen (Infarkt, Schlaganfall, Herzinsuffizienz) fir ,PDE-
5-Inhibitor-Nutzer® im Vergleich zu ,Nichtnutzern® sogar gerin-
ger ausfiel [15].

Medizinische Versorgung der Betroffenen
unzureichend

Gleichzeitig zeigen Daten zur Versorgungsrealitdt, dass die In-
anspruchnahme drztlicher Behandlung bei ED in den vergange-
nen 20 Jahren abgenommen hat. Wéhrend im Jahr 2003 noch
rund 30% der Manner mit ED &rztliche Hilfe in Anspruch genom-
men haben [16], waren es im Jahr 2024 nur noch 22% [17]. So-
mit befindet sich aktuell nicht einmal jeder 4.Mann mit ED in
arztlicher Behandlung. Die Mehrheit der Mdnner mit ED bleibt
unbehandelt, was negative Auswirkung auf die Lebensqualitdt,
den Gesundheitszustand (Fortschreiten der zugrunde liegen-
den Ursachen) oder zwischenmenschliche Beziehungen haben
kann [18].

Fiir viele scheint die Umgehung des Gesundheitssystems
und der Bezug von potenziell gefdlschten Produkten - insbe-
sondere Uber das Internet - eine attraktive Alternative darzu-
stellen [19]. Themen der Sexualitdt sind fir die Betroffenen
nach wie vor schambehaftet. Dazu kommt eine strukturelle Un-
terversorgung durch zusdtzliche Barrieren im ambulanten Sek-
tor (Offnungszeiten der Arztpraxen, Wartezeit auf Termin, ED
oft als ,Selbstzahlerleistung“ mit teuer, teils nutzloser Diagnos-
tikangeboten) [20]. Gleichzeitig steht eine uniiberschaubare
Zahl meist zweifelhafter Informations- und Bezugsquellen fiir
~Potenzmittel“ Giber das Internet einfach und jederzeit zur Ver-
fiigung. Das hat Folgen: Die World Customs Organisation
(WCO) berichtet, dass es im Jahr 2022 zu einem Anstieg des il-
legalen Arzneimittelhandels kam - 192,1 Tonnen illegaler Arz-
neimittel wurden beschlagnahmt. Laut Action Shield wurden
allein im Oktober 2023 636.000 Packungen illegaler Arzneimit-
tel und ca. 69 Tonnen Pulver und Rohmaterial beschlagnahmt,
u.a. Medikamente gegen Erektionsstérungen. In einer gemein-
samen Studie der Universitdt Osnabriick und des Fraunhofer In-
stituts wurden 89 deutschsprachige Shops mit illegalem On-
line-Handel fiir Sildenafil identifiziert, wovon 82den Versand
nach Deutschland anboten. 67 der Shops verlangte kein Re-
zept, 52 Shops hatten ihre IP-Adresse in den USA. Alle Shops
(100%!) waren illegal und hatten weder einen Eintrag im Ver-
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sandhandelsregister noch ein verlinktes Logo zur Bestdtigung
der RechtmaRigkeit vorzuweisen [21].

Verschreibungspflicht bislang ohne positiven
Effekt auf die Versorgung

Die bis heute und nach der Entscheidung des SVA weiter beste-
hende Verschreibungspflicht fiir PDE-5-Hemmer konnte bis-
lang offensichtlich nicht dazu beitragen, eine gute medizini-
sche Versorgung der Betroffenen zu fordern.

Der ED zugrunde liegende Ursachen wie GefdR- und Stoff-
wechselstorungen (z.B. KHK, Diabetes mellitus) oder neurolo-
gische Erkrankungen, bleiben durch die bestehenden, oft ille-
galen, aber einfach zugdnglichen Bezugsquellen fiir vermeintli-
che Arzneimittel und den dadurch ausbleibenden Kontakt zu
qualifizierter medizinischer Versorgung unerkannt. Dabei
kénnte nach einem OTC-Switch (iber die Apotheken der Zugang
zum regulierten Gesundheitssystem fiir die Betroffenen er-
leichtert werden.

Es gibt zahlreiche westeuropdische Lander, in denen ein
OTC-Switch erfolgreich vollzogen wurde (Polen, UK, Norwegen,
Malta, Schweiz, Irland), sodass Erfahrungen zur Entwicklung
des Marktes und der Versorgung aus diesen Ldndern bestehen.
Grundsatzlich konnten in diesen Landern positive Effekte auf
die Versorgung und den Patientenzugang nach einem OTC-
Switch belegt werden [22].

Fiir UK wurden die Effekte nach einem OTC-Switch fir Silde-
nafil, der bereits im Jahr 2018 erfolgte, mit Blick auf Nutzerver-
halten, Marktwachstum und Versorgungsqualitdt verfolgt und
ausgewertet [23]. In Norwegen und Malta wurden positive Ver-
sorgungsverbesserungen und ein gut kontrollierter Zugang
Giber Apotheken als Folge des OTC-Switches beschrieben [24].
Auch in der Schweiz konnte nach der erfolgreichen Umsetzung
des OTC-Switches ein verbesserter Patientenzugang und eine
verbesserte Qualitdtskontrolle beobachtet werden [25]. Fiir Ir-
land und Polen wurden die Auswirkungen nach der erfolgrei-
chen Freigabe fir Sildenafil zur Zulassungspolitik, Marktent-
wicklung und zum Patientenzugang nach OTC-Switch ebenfalls
detailliert ausgewertet und veroffentlicht [26] (» Tab. 1).

Fasst man die publizierten Daten aus diesen Landern zusam-
men, ergibt sich folgendes Bild: In allen Landern hat die Abga-
bemenge von PDE-5-Hemmern nach dem OTC-Switch zwar zu-
genommen [17], ohne dass es dabei aber zu einem Anstieg der
Nebenwirkungsmeldungen gekommen oder eine Anderung im
Sicherheitsprofil zu verzeichnen gewesen wadre. Eine Bestati-
gung der bekannten Daten zur Vertrdglichkeit. Gleichzeitig
blieb die Zahl der arztlichen Verschreibungen fiir PDE-5-Hem-
mer unverdndert (IQVIA MIDAS Data). Es ist also nicht (wie von
Kritikern befiirchtet) zu einer Verlagerung aus der arztlichen
Verordnung in den OTC-Bereich gekommen. Zum OTC-Bezug
werden dabei im Ausland primar die Offizinapotheken in An-
spruch genommen, sodass eine hohe Beratungsqualitat und Si-
cherheit bei der Abgabe gewdhrleistet ist. Durch den OTC-
Switch ist es in den genannten Landern somit gelungen, Man-
ner aus dem Schwarzmarkt in das regulierte und damit sichere
Gesundheitssystem zu Uberfiihren. In der Apotheke erhalten
die Betroffenen dann aber nicht nur das qualitativ hochwertige

» Tab.1 OTC-Switch von PDE-5-Hemmern in ausgewdhlten europdi-
schen Ldndern. Umsetzung des OTC-Switches fiir PDE-5-Hemmer in
mehreren westeuropdischen Ldndern sowie beobachtete Effekte be-
zliglich Marktentwicklung und Versorgung.

Land Umsetzung OTC- beobachtete Effekte
Switch

UK seit 2018 groRerer Zugang, verbesserte
Beratung, Marktstabilitat

Polen seit 2019 regulierte Versorgung, erhohter
Verbrauch ohne Qualitdtseinbu-
Ben

Norwegen seit 2020 sicherer OTC-Zugang, gestie-
gene Akzeptanz bei Patienten

Malta seit2019 verbesserter Zugang in Apothe-
ken, geringere Schwarzmarkt-
aktivitdten

Schweiz seit 2021 hohe Akzeptanz, verbesserte
Produktkontrolle

Irland seit 2020 regulierte OTC-Abgabe,

positive Marktreaktion

und gepriifte Praparat zur Behandlung der ED, sondern zusétz-
lich eine professionelle Beratung und damit einen nieder-
schwelligen Zugang zur medizinischen Versorgung. Ob sich
die Daten auf Deutschland Gibertragen lassen, bleibt bislang un-
beantwortet. Da sich die Entwicklungen in den genannten Lan-
dern aber trotz struktureller Unterschiede innerhalb der lan-
desspezifischen Gesundheitssysteme dhneln, ldsst sich durch-
aus annehmen, dass eine vergleichbare Entwicklung auch in
Deutschland nach einem OTC-Switch stattfdande.

Was wollen die Betroffenen?

Im Rahmen einer schriftlichen Befragung wurden 1348 Manner
im Alter zwischen 24 und 78 Jahren in der Urologischen Praxis-
klinik Essen eingeschlossen. Alle Befragten gaben bei der Ter-
minvereinbarung oder im Anamnesebogen eine erektile Dys-
funktion (ED) als Anlass fiir den Arztbesuch an. Die Daten wur-
den deskriptiv ausgewertet; Anteile sind als absolute Haufigkei-
ten und Prozentsdtze angegeben. Zur besseren Einordnung
wurden 95%-Konfidenzintervalle (95%-KI) berechnet. Die Aus-
wertung erfolgte mit Microsoft Excel und SPSS (Version 29).

Wunsch nach rezeptfreiem Zugang
zu PDE-5-Hemmern

Insgesamt wiinschten sich 1046 von 1348 Mannern (77,6%;
95%-Kl: 75,4-79,8%) einen rezeptfreien Zugang zu PDE-5-Hem-
mern Uber die Apotheken. Innerhalb dieser Gruppe gaben 802
Mdnner (76,7%; 95%-KI: 74,0-79,3%) an, auch bei rezeptfreiem
Zugang weiterhin mindestens einmal pro Jahr einen Arzt zur
Kontrolle aufsuchen zu wollen. Nur 94 Manner (9,0%; 95%-Kl:
7,3-10,9%) wiirden in diesem Fall in Bezug auf eine erektile
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» Tab.2 Ergebnisse der Befragung zur Einstellung gegeniiber PDE-5-Hemmern (n = 1348).

Themenbereich Antwortkategorie

Wunsch nach rezeptfreiem Zugang ja

nein (Beibehaltung Verschreibungspflicht)

unentschlossen
Arztkontakt bei rezeptfreiem Zugang
(n=1046)

kein Arztbesuch mehr

keine Angabe/sonstige

bevorzugte Bezugsquelle (n=1046) Offizinapotheke

Versandapotheke (zertifiziert)

unentschlossen
Erfahrung mitillegalen Praparaten
— darunter: unzureichende Wirksamkeit

schlechte Vertrdglichkeit

Zufrieden mit Wirkung + Vertrdglichkeit

weiterhin mind. 1-mal/Jahr zum Arzt

bereits Erfahrung mit Schwarzmarktpraparaten

n (%) 95%-Konfidenzintervall
1046 (77,6%) 75,4-79,8%
246 (18,3%) 16,3-20,5%
56 (4,2%) 3,2-5,5%
802 (76,7%) 74,0-79,3%
94(9,0%) 7,3-10,9%
150 (14,3%) -

740 (70,8%) 68,0-73,4%
221(21,1%) 18,7-23,6%
85(8,1%) 6,5-9,9%
412 (30,6%) 28,2-33,1%
267 (64,8%) 60,0-69,3%
194 (47,1%) 42,2-52,0%
19 (4,6%) 2,8-7,1%

PDE-5-Hemmer =Phosphodiesterase-5-Hemmer; Angaben in n (%) bezogen auf die jeweilige Subgruppe. Mehrfachantworten waren bei Erfahrungen mit illegalen

Praparaten maglich

Dysfunktion vollstindig auf drztliche Konsultationen verzich-
ten.

Bevorzugte Bezugsquelle bei rezeptfreier
Abgabe

Von den 1046 Mannern, die sich einen rezeptfreien Zugang
wiinschen, wiirden sich 740 (70,8%; 95%-KI: 68,0-73,4%) an
eine Offizinapotheke wenden. 221 Manner (21,1%; 95%-KI:
18,7-23,6%) bevorzugten zertifizierte Versandapotheken. 85
Mdnner (8,1%; 95%-KlI: 6,5-9,9%) waren diesbezliglich unent-
schlossen.

Einstellung zur Beibehaltung der
Verschreibungspflicht

246 der 1348 Befragten (18,3%; 95%-Kl: 16,3-20,5%) sprachen
sich ausdriicklich fir eine Beibehaltung der &rztlichen Ver-
schreibungspflicht aus. 56 Manner (4,2%; 95%-Kl: 3,2-5,5%)
waren zu der Fragestellung unentschlossen.

Erfahrungen mit illegal bezogenen
PDE-5-Hemmern

412 Ménner (30,6%; 95%-Kl: 28,2-33,1%) gaben an, PDE-5-
Hemmer bereits tiber nicht autorisierte Quellen bezogen zu ha-
ben (,Schwarzmarkt®, z.B. Internetangebote ohne Rezept).
Von diesen gaben 267 Manner (64,8%; 95%-KI: 60,0-69,3%)
eine unzureichende Wirksamkeit an (,,keine ausreichende Erek-
tion fiir Penetration*). Uber Nebenwirkungen oder schlechte
Vertraglichkeit berichteten 194 Manner (47,1%; 95%-KI: 42,2-

52,0%). Lediglich 19 Manner (4,6%; 95%-KI: 2,8-7,1%) bewerte-
ten sowohl die Wirksamkeit als auch die Vertrdglichkeit als zu-
friedenstellend (» Tab. 2).

FAZIT FUR DIE PRAXIS

Der Bezug eines liber die Apotheken frei verkauflichen
PDE-5-Hemmers kann einen Beitrag zur Verbesserung
der medizinischen Versorgung der betroffenen Manner
leisten. Durch die Beratung und Empfehlung in der Apo-
theke kann eine Uberfiihrung der Manner in die arztliche
Versorgung gelingen. Hierdurch kénnen gesundheitliche
Risiken und die einer ED zugrunde liegenden Erkrankun-
gen friihzeitig erkannt werden, so wie wir es als Urologen
und Andrologen traditionell fordern und empfehlen.
Gleichzeitig Giberlassen wir unsere Patienten nicht einem
Schwarzmarkt, tiber den Manner Pillen fragwiirdiger Her-
kunft beziehen, deren Inhaltsstoffe vollkommen unge-
prift sind und erhebliches Potenzial haben, gesundheitli-
che Schaden anzurichten. Ein zundchst regional be-
schranktes Pilotprojekt konnte Klarheit zur Frage schaf-
fen, ob die im Ausland gesammelten Erfahrungen im Zu-
sammenhang mit einem OTC-Switch auf Deutschland
tibertragbar sind.
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