
reits erfolgten OTC-Switches für ausgewählte 
Wirkstoffe analysiert. Darüber hinaus wurde 
die Literatur zu OTC-Switches von Sildenafil in 
den europäischen Nachbarländern (insbeson-
dere Großbritannien) ausgewertet. Zusätzlich 
wurden Experteninterviews mit Vertretern von 
Apotheken- und Patientenverbänden durch-
geführt, um aktuelle Meinungen abzubilden.
Die Einschätzung des Public-Health-Impacts 
für einen möglichen OTC-Switch des Wirkstof-
fes Sildenafil erfolgte in Bezug auf patienten-
relevante, gesundheitssystembezogene und 
sozio-ökonomische Auswirkungen.
Für die Beurteilung der patientenrelevanten 
Aspekte steht insbesondere die Patienten- 
sicherheit im Vordergrund. Die Effektivität 
und Sicherheit von Sildenafil wurden bereits 
in vielen klinischen Studien erfolgreich ge-
testet. Auch die interviewten Apotheken- 
und Patientenvertreter stufen Sildenafil (z. 
B. im Vergleich zu anderen Wirkstoffen wie 
Diclofenac) als sicheres Präparat ein.

Illegalen Handel eindämmen, Patienten  
in ärztliche Behandlung bringen
Eine OTC-Abgabe über die Apotheken könnte 
zu einer Eindämmung des illegalen Handels 

und zu einem niedrigschwelligen Zugang 
der Patienten zum Versorgungssystem bei-
tragen. Apotheken könnten am Point-of-Sale 
den Kontakt mit ihren Kunden suchen und bei 
Anzeichen des Vorliegens von Grunderkran-
kungen die Patienten in eine ärztliche Be-
handlung verweisen.
Ein klar zu benennender Vorteil der OTC-Frei-
gabe von Sildenafil für das Gesundheitssys-
tem ist die Stärkung der Profession sowie der 
heilberuflichen Kompetenz der Apotheker- 
innen und Apotheker durch Beratungsleis-
tungen, da die erektile Dysfunktion ein neu-
es Beratungsfeld für Apotheken darstellt. Die 
Apotheken übernehmen in diesem Kontext 
als zentrale Ansprechstelle in Gesundheits-
fragen vermehrt eine Lotsenfunktion inner-
halb des Gesundheitssystems und leisten 
somit neben den ärztlichen Leistungserbrin-
genden in ihrer Rolle als Vermittler an die 
entsprechenden medizinischen Expertinnen 
und Experten einen wichtigen sozialen Bei-
trag.
Die Frage, ob die Kontraindikationen (z. B. 
Einnahme von Nitraten) bei einer Apotheken-
abgabe mit hoher Sicherheit ausgeschlos-
sen werden können, resultiert jedoch in 

Wie würde sich ein OTC-Switch (Wechsel von der Rezeptpflicht in die Apo-
thekenpflicht) des Wirkstoffes Sildenafil auf die medizinische Versorgung 
von Patienten mit erektiler Dysfunktion auswirken? Dieser Frage ist das 
inav – Institut für angewandte Versorgungsforschung GmbH im Rahmen 
eines Gutachtens nachgegangen. Untersucht wurde der Public-Health- 
Impact im Hinblick auf patientenrelevante, gesundheitssystembezogene 
und sozio-ökonomische Aspekte. Die Analyse ergab, dass ein OTC-Switch 
von Sildenafil zur Entstigmatisierung von erektiler Dysfunktion und zur 
Überführung bisher unbehandelter Patienten in eine ärztliche Behandlung 
beitragen könnte. Eine zentrale Rolle spielt dabei die niedrigschwellige 
Beratung in der Apotheke.

Die Prävalenz der erektilen Dysfunktion 
nimmt kontinuierlich zu. In Deutschland lei-
den etwa fünf Millionen Männer unter Erek-
tionsproblemen, wobei sowohl das Risiko als 
auch der Schweregrad mit dem Lebensalter 
ansteigen. Während der Anteil der Patienten 
bei den unter 40-Jährigen bei 2,3 % liegt, 
ist bei den über 60-Jährigen jeder dritte und 
bei den über 70-Jährigen sogar jeder zweite 
Mann betroffen [1].
Mit dem in Deutschland rezeptpflichtigen 
Wirkstoff Sildenafil steht für die Patien-
ten eine etablierte Behandlungsoption zur 
Verfügung. Allerdings nutzt nur etwa ein 
Drittel der von einer erektilen Dysfunktion 
betroffenen Männer diese Therapiemöglich-
keit. Teilweise erfolgt die Beschaffung des 
Arzneimittels über unseriöse und somit 
nicht qualitätsgesicherte Quellen (Schwarz-
markt, Online-Handel). Dies geht mit erheb-
lichen gesundheitlichen Risiken einher: Zum 
einen sind die Patienten nicht ausreichend 
über mögliche Nebenwirkungen und Kontra-
indikationen informiert. Zum anderen sind 
Fälschungen in Umlauf, bei denen Verun-
reinigungen oder unbekannte Inhalts- und 
Wirkstoffe vorliegen können.

Erektile Dysfunktion hat meist  
klinische Ursachen
Vor dem Hintergrund, dass einer erektilen 
Dysfunktion in der Regel klinische Ursa-
chen zugrunde liegen, erscheint es umso 
wichtiger, dass Betroffene ärztlichen Rat 
in Anspruch nehmen. Häufig ist die erekti-
le Dysfunktion beispielsweise eine Folge 
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes  
mellitus, einem hormonellen Ungleichge-
wicht oder neurologischen Erkrankungen. 
Zum Teil sind den Patienten diese Grund-
erkrankungen aber gar nicht bekannt. In 
diesem Sinne kann eine erektile Dysfunk-
tion nicht nur als Folge, sondern auch als 
Anzeichen für bestimmte gesundheitliche 
Probleme verstanden werden. Angesichts der 
großen Anzahl von Männern, die aufgrund 
von Erektionsproblemen PDE 5-Inhibitoren 
einnehmen (zu denen auch Sildenafil gehört), 
ohne sich jedoch vorher ärztlich beraten zu 
lassen, stellt sich die Frage, ob ein Wechsel 
aus der Rezeptpflicht in die Apothekenpflicht 
zu einer besseren Versorgung der Betroffenen 
beitragen könnte.
Im Rahmen des inav-Gutachtens wurde zu-
nächst die wissenschaftliche Evidenz von be-
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Würde eine Entlassung aus der 
Rezeptpflicht die Versorgung 
von Patienten mit erektiler 
Dysfunktion verbessern?

einem Dissens zwischen den Expertinnen und  
Experten. Während urologische Fachverbän-
de vor den Risiken bei ungeprüfter Einnahme 
warnen, trauen Apotheken- und Patienten-
vertretende den Apotheken eine angemesse-
ne Abgabe zu.

Studien belegen gute Beratung  
in Apotheken 
Die Erfahrungen aus bisherigen OTC-Switches 
zeigen, dass aus Patientensicht eine gute 
Apothekenberatung gewährleistet ist und 
auch sensitive Krankheitsbilder keine neue 
Herausforderung für Apotheken darstellen, 
da sie bereits über umfangreiche Vorerfah-
rungen verfügen sowie das Vertrauen der 
Kunden genießen. Dass die Apothekerinnen 
und Apotheker auch einen Public-Health- 
relevanten Beitrag im Falle einer OTC-Frei-
gabe von Sildenafil leisten könnten, zeigen 
die positiven Ergebnisse einer europäischen 
Beobachtungsstudie [2], in der untersucht 
wurde, ob die Apothekerinnen und Apotheker 
eine angemessene Empfehlung von Sildenafil 
50 mg für die Behandlung von erektiler Dys-
funktion abgeben können.
Im deutschen Kontext lag zwischen den 

Empfehlungen der Apothekerinnen bzw. Apo-
theker im Vergleich zu Hausärztinnen bzw. 
-ärzten in 73 % der Fälle eine Übereinstim-
mung vor. Sogar in 91 % der Fälle existierte 
eine Übereinstimmung zwischen den Apo-
thekerinnen bzw. Apothekern und Spezialis-
tinnen bzw. Spezialisten für Sexualmedizin. 
Betrachtet man diejenigen Fälle, in denen 
die Apothekerinnen bzw. Apotheker eine ak-
zeptable, die Probanden nicht gefährdende 
Empfehlung abgegeben haben, so liegt die 
Übereinstimmung bei 83 % bzw. 91 %. Eine 
Beratung von Patienten mit erektiler Dys-
funktion in Apotheken führt somit zu ge-
nauen Behandlungsempfehlungen, zu keiner 
Abgabe von Sildenafil an Männer, die nicht an 
erektiler Dysfunktion leiden, sowie zu einer 
Weiterleitung in die ärztliche Behandlung 
bei Fragen zur kardiovaskulären Gesundheit, 
zu anderen Komorbiditäten oder zur Begleit-
medikation.
Somit könnten Apothekerinnen und Apothe-
ker als Health Professionals mit hoher phar-
mazeutischer Expertise in Kombination mit 
einem niedrigschwelligen Zugang zu OTC-Sil-
denafil diejenigen Patienten mit Risikomerk-
malen zur Abklärung der Ursachen einer erek-
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tilen Dysfunktion in die ärztliche Versorgung verweisen. Dies ist als 
zentraler positiver Public-Health-Impact zu bewerten.

Frühere Behandlung der Grunderkrankungen hätte  
positiven sozio-ökonomischen Effekt
Aus sozio-ökonomischer Perspektive ergeben sich für die Gesetzliche 
Krankenversicherung durch einen OTC-Switch von Sildenafil zunächst 
keine nennenswerten Auswirkungen bei den Arzneimittelkosten, da 
diese von den Patienten selbst zu tragen sind. Da betroffene Männer 
jedoch in vielen Fällen keine Arztbesuche wahrnehmen, besteht das 
Risiko, dass Grunderkrankungen, die eine erektile Dysfunktion be-
günstigen, bzw. Folgeerkrankungen (wie etwa Depression) nicht oder 
erst zeitverzögert diagnostiziert werden. Dies kann zu schwereren 
Krankheitsverläufen mit hohen Behandlungskosten führen. Das Ziel 
eines OTC-Switches sollte es somit sein, die Diagnose der zugrunde-
liegenden Erkrankungen bei einem größeren Anteil der Patienten mit 
erektiler Dysfunktion zu ermöglichen und somit einen Public-Health-
relevanten Beitrag zu leisten.
Aufgrund des durch eine erektile Dysfunktion erzeugten psychischen 
Leidensdrucks auf die Patienten kann es zudem zu Arbeitsunfähig-
keit kommen. Ergebnisse aus einem europäischen Survey (2011) [3] in 
Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien und Großbritannien zeigen, 
dass die gesundheitsbezogene Lebensqualität sowie die Arbeitspro-
duktivität und Aktivität bei erwachsenen Männern mit einer selbst-
berichteten erektilen Dysfunktion im Vergleich zu Männern ohne erek-
tile Dysfunktion in allen Alterskategorien innerhalb der vergangenen 
sechs Monate signifikant niedriger waren. Durch die Behandlung der 
erektilen Dysfunktion konnte eine relevante Reduktion der Arbeitsun-
fähigkeit und eine Steigerung der Lebensqualität erzielt werden. Ein 
vereinfachter OTC-Zugang könnte die psychologischen und sozialen 
Auswirkungen der erektilen Dysfunktion verringern und sich somit 
positiv auf die Arbeitsfähigkeit auswirken.
Zusammenfassend beinhaltet ein möglicher OTC-Switch von Sildenafil 
50 mg somit eine Abwägung des sich daraus ergebenden Patienten-
nutzens und der Patientensicherheit. Die bisherige Verschreibungs-
pflicht von Sildenafil soll sowohl die Patientensicherheit als auch die 
Therapie der Patienten in ärztlicher Behandlung fördern. Da aber in 
der Vielzahl der Fälle ein Bezug des Medikaments außerhalb der ärzt-
lichen Behandlung stattfindet, bleibt ein Großteil der betroffenen 
Patienten unzureichend behandelt. Ein OTC-Switch könnte zur Ent-
stigmatisierung von Sildenafil sowie der erektilen Dysfunktion beitra-
gen und bisher unbehandelte Patienten durch die niedrigschwellige 
Konsultation der Apotheken in eine ärztliche Behandlung überführen.

Keine negativen Public-Health-Auswirkungen bei  
OTC-Switches von Sildenafil in anderen Ländern
Es ist festzuhalten, dass in den letzten Jahren zahlreiche vormals ver-
schreibungspflichtige Produkte erfolgreich einen OTC-Status erlangt 
haben. Die Erfahrungen zeigen, dass bereits durchgeführte OTC-Swit-
ches von Sildenafil in den europäischen Nachbarländern bisher keine 
Belege oder Anzeichen möglicher negativer Public-Health-Auswir-
kungen hervorgebracht haben. Die Evidenzlage ist nicht für alle Pub-
lic-Health-relevanten Auswirkungen auf Patienten, das Gesundheits-
system und den sozio-ökonomischen Kontext ausreichend, um eine 
vollumfängliche Bewertung vornehmen zu können, die Anzeichen sind 
jedoch tendenziell positiv.
Die gesundheitspolitischen Stakeholder sind somit aufgefordert, 
ihren Gestaltungsspielraum für einen erfolgreichen OTC-Switch von 
Sildenafil zu nutzen, von dem sowohl die Patienten als auch das Ge-
sundheitssystem profitieren könnte. Zunächst ist es für die Stärkung 

der Patientenautonomie essenziell, die individuelle Entscheidungs-
fähigkeit (Stichwort: Health Literacy) für eine ärztliche Behandlung 
bzw. die Selbstmedikation zu fördern. Das durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss geprägte „Lifestyle“-Etikett von Sildenafil ist hier-
bei wenig zweckdienlich, da es der erektilen Dysfunktion als Prädiktor 
von ernsthaften Grunderkrankungen nicht gerecht wird.
Eine Stärkung der heilberuflichen Profilierung und Beratungskom-
petenz der Apotheken ist ein weiterer wichtiger Ansatzpunkt, das 
zeigt u. a. der OTC-Switch von Triptanen. Da einige Länder (z. B. Groß- 
britannien) auf intensive Beratungspflicht der Apotheken bei der Ab-
gabe von Sildenafil setzen, kann dieser Ansatz auch als Vorbild für 
einen OTC-Switch in Deutschland dienen. In diesem Kontext ist sicher-
zustellen, dass bei jeglicher Abgabe eine entsprechende Beratungs-
kompetenz aller Apothekenbeschäftigten gewährleistet werden kann.
Die Erstellung des Gutachtens wurde finanziert durch die Mylan Ger-
many GmbH (A Viatris Company). Das vollständige Gutachten (inklu-
sive ausführlicher Literaturverweise) steht unter folgendem Link zum 
Download bereit: https://inav-berlin.de/public-health-impact-eines-
otc-switches-von-sildenafil-50-mg/


