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Arzneimittel Eréniplrfchpartner:
Arzneimittel zur Behandlung der Depression Telefon:
. . . ‘e . . 0049(0)30-275838-171
mit dem Wirkstoff Reboxetin klinftig nicht Tolefax
mehr zu Lasten der GKV verordnungsfahig DA
kai.fortelka@g-ba.de
Berlin, 16. September 2010 — Arzneimittel zur Behandlung der De- mze-ﬁa.de

pression mit dem Wirkstoff Reboxetin sind kiinftig nicht mehr zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnungsfahig. Das
hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) am Donnerstag in Berlin
beschlossen und damit eine entsprechende Nutzenbewertung des
Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) in seiner Arzneimittel-Richtlinie umgesetzt.

Die Nutzenbewertung des IQWIG erfolgte im Rahmen des im Jahr 2004
vom G-BA erteilten Auftrag zur umfassenden Bewertung von Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung in fiir die GKV be-
sonders relevanten Versorgungsbereichen. Der Auftrag wiederum war
durch das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) in Abstimmung mit
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und den damaligen
Spitzenverbanden der Krankenkassen unter Beteiligung der Arbeits-
gemeinschaft der Apothekerverbande (ABDA) veranlasst worden.

.Die Nutzenbewertung ergab fir Reboxetin keine Belege fiir einen
Nutzen im Vergleich zu einem Placebo in der Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Depressionen. Im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln wurde in Studien sogar eine Unterlegenheit von Reboxetin
belegt. Zudem ergaben sich auch Belege fiir Gesundheitsschadigungen
von Patientinnen und Patienten durch Nebenwirkungen*, sagte Dr.
Rainer Hess, Unparteiischer Vorsitzender des G-BA und Vorsitzender
des G-BA-Unterausschusses Arzneimittel.

»Aufgrund dieses eindeutig negativen Ergebnisses der Nutzenbewertung
hat der G-BA beschlossen, Reboxetin-haltige Arzneimittel nur noch aus-
nahmsweise in medizinisch gut begriindeten Einzelfallen zur Ver-
ordnung zu Lasten der GKV zuzulassen. Patientinnen und Patienten
werden damit vor einer potentiell schadlichen Behandlung ohne Nutzen
geschuitzt. Zur medikamentésen Behandlung von Depressionen steht
eine Vielzahl anderer Wirkstoffe zur Verfiigung, deren Nutzen besser
belegt ist und die deshalb in der Versorgung Vorrang haben missen.*

Grundsatzlich ist der G-BA gesetzlich erméchtigt, die Verordnung von
Arzneimitteln einzuschranken oder auszuschlie3en, wenn nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der
diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendig-
keit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen ist. Verordnungsein-
schrankungen oder -ausschliisse sind auch moglich, wenn Arzneimittel
unzweckmafig sind oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungs-



maglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen verfugbar ist.

Der Beschluss wird dem BMG zur Priifung vorgelegt und tritt nach
erfolgter Nichtbeanstandung mit dem ersten Tag des Monats im Uber-
nachsten Quartal nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Der Beschlusstext sowie eine entsprechende Erlauterung werden in
Kirze im Internet auf folgender Seite verdffentlicht:

http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/zum-aufgabenbereich/7/
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der
medizinischen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fir die Arbeit
des G-BA ist das flinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Kranken-
kassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements
und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de
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