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Berlin, 4. August 2010

G-BA-Beschluss vom 17. Juni 2010 zur Anderung der Arzneimittelrichtlinie:
Verordnungsausschluss der Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
Anforderung einer ergdnzenden Stellungnahme gem. § 94 Abs. 1 Satz3 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Ubersendung des Beschlusses zur Anderung der Arzneimittelrichtlinie in
Anlage 3 bezlglich eines Verordnungsausschlusses der Glitazone zur Behandlung des Dia-
betes mellitus Typ 2 vom 17. Juni 2010 zur Prifung gemal} § 94 SGB V.

Sowohl Rosiglitazon als auch Pioglitazon sind unter bestimmten Voraussetzungen zugelas-
sen zur Monotherapie, als orale Zweifachkombinationstherapie und als orale Dreifach-
Kombinationstherapie des Diabetes mellitus Typ 2. Pioglitazon ist darlber hinaus zugelas-
sen fur die Kombinationstherapie mit Insulin, bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, deren
Blutzucker mit Insulin unzureichend eingestellt und bei denen Metformin aufgrund von Kont-
raindikationen oder Unvertraglichkeit ungeeignet ist.

Der G-BA schliet die Glitazone aufgrund von "UnzweckmaRigkeit" (§ 92 Abs. 1 Satz 1 letz-
ter HS SGB V) ohne Ausnahme von der Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV aus. Fur
einen so weit reichenden Verordnungsausschluss muss die UnzweckmaRigkeit der Glitazone
im Vergleich zu den jeweiligen Therapiealternativen in allen regelhaft vorkommenden thera-
peutischen Situationen mit hoher Sicherheit erwiesen sein. Das erfordert eine sehr differen-
zierte Bewertung der Evidenz bezogen auf die therapeutischen Situationen und die einzel-
nen Wirkstoffe unter Bericksichtigung der in § 35b SGB V genannten Aspekte des therapeu-
tischen Zusatznutzens bei der vergleichenden Bewertung der Arzneimittel.
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Ich bitte daher um eine ergénzende Stellungnahme nach § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V. Bitte
stellen Sie unter Angabe der Evidenz und einer kurzen Erlauterung dar, gegeniiber welchen
therapeutischen Alternativen das jeweilige Glitazon in der jeweiligen therapeutischen Situati-
on unzweckmaRig ist und warum. Bitte berlicksichtigen Sie dabei auch spezielle Patienten-
gruppen wie z.B. Patienten mit Metforminunvertraglichkeit oder —kontraindikationen, Patien-
ten, die bereits einen Schlaganfall erlitten haben und spezifische Behandlungsschemata des
Diabetes mellitus Typ 2 wie Monotherapie, Zweier-Kombinationstherapie, Dreier-
Kombinationstherapie, Kombinationstherapie mit Insulin.

Darliber hinaus bitte ich um Erlduterung zur Begriindung des Verordnungsausschlusses.
Nach § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V hat der G-BA ein gesetzliches Ermessen bei seiner Ent-
scheidung uber den Erlass eines Verordnungsausschlusses, das er pflichtgemanl auszutiben
und zu begriinden hat. Dennoch gehen Sie im Fall des Verordnungsausschlusses wegen
UnzweckmaRigkeit generell von einer sog. "Ermessensreduzierung auf Null" aus und lehnen
es daher von vornherein ab, sich mit méglichen Entscheidungsalternativen fir den konkreten
Fall iberhaupt auseinanderzusetzen. Bitte stellen Sie dar, warum sie entgegen der gesetzli-

chen Erméachtigung keinen eigenen Entscheidungsspielraum sehen.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 S. 3 SGB V der Lauf der Beanstan-
dungsfrist bis zum Eingang |hrer Auskunft unterbrochen ist.

Mit freundlichen GriRen
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