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Arzneimittel

G-BA setzt Verordnungseinschrankung far
Glinide in Kraft

Berlin, 18. Februar 2016 — Glinide zur Behandlung des Diabetes melli-
tus Typ 2 (,Zuckerkrankheit*) kénnen nur noch in medizinisch begrinde-
ten Einzelfallen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
verordnet werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ent-
schied am Donnerstag in Berlin, die bereits im Jahr 2010 beschlossene,
zunéachst jedoch vom Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) bean-
standete Verordnungseinschrankung durch Veréffentlichung des Be-
schlusses im Bundesanzeiger zum 1. Juli 2016 in Kraft zu setzen.

Glinide sind orale Antidiabetika, die zur Behandlung des Diabetes melli-
tus Typ 2 verordnet werden. Der G-BA hatte am 17. Juni 2010 eine Ver-
ordnungseinschrankung beschlossen, da der therapeutische Nutzen
dieser Wirkstoffgruppe nach dem allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Erkenntnisse nicht als nachgewiesen angesehen werden
konnte. Das BMG beanstandete den Beschluss, wogegen der G-BA
klagte. Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg stellte in seinem
inzwischen rechtskraftigen Urteil vom 27. Mai 2015 fest, dass die vom
BMG verfugte Beanstandung rechtswidrig war und hob diese auf. Somit
kann der G-BA-Beschluss im Bundesanzeiger veréffentlicht werden und
zum 1. Juli 2016 in Kraft treten.

»An der Daten- und Erkenntnislage hat sich seit dem Beschluss im Jahr

2010 nichts geandert. Bis heute liegen dem G-BA keine wissenschaftlich

einwandfrei gefiihrten klinischen Studien mit patientenrelevanten End-
punkten vor, anhand derer der therapeutische Nutzen beziehungsweise
die ZweckmafRigkeit dieser — immerhin seit nun 15 Jahren auf dem
Markt befindlichen — Wirkstoffgruppe hatte nachgewiesen werden kén-
nen,“ sagte der unparteiische Vorsitzende des G-BA, Prof. Josef He-

cken. ,Fur die Glinide liegen zu den patientenrelevanten Endpunkten wie

Mortalitat, diabetische Folgekomplikationen und gesundheitsbezogene
Lebensqualitat keine relevanten Studien vor. Es sind ausschlief3lich
Kurzzeitstudien vorhanden. Zudem ist keine der bisher vorliegenden
Studien darauf ausgelegt, einen Nutzen der Glinide bei der Vermeidung
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen nachzuweisen oder das Schadenspo-
tenzial hinsichtlich kardiovaskularer Risiken zu untersuchen“, so Hecken
weiter.

Nach einer Anderung der gesetzlichen Grundlage zum 1. Januar 2011
hatte der G-BA im Januar 2014 ein weiteres Verfahren zur Bewertung
der ZweckmaRigkeit der Glinide eréffnet und von der Moglichkeit Ge-
brauch gemacht, erganzende versorgungsrelevante Studien fur die
Wirkstoffe Nateglinid und Repaglinid einzufordern. Nach Ablauf der Frist
von einem Jahr hatte kein pharmazeutischer Unternehmer nachgewie-
sen, dass mit einer Studie begonnen wurde. Auch in dem daraufhin im
Marz 2015 eingeleiteten Stellungnahmeverfahren zur Verordnungsein-
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schrénkung der Glinide wurden keine Studien zu patientenrelevanten
Endpunkten vorgelegt.

Mit Verdffentlichung des urspringlichen Beschlusses vom 17. Juni 2010
wird das im Marz 2015 eingeleitete weitere Verfahren zur Einschréankung

der Verordnungsfahigkeit gegenstandslos und deshalb eingestellt. Den

entsprechenden Beschluss fasste der G-BA ebenfalls am Donnerstag in

Berlin.

Beschlusstexte und Tragende Grunde werden in Kiirze auf den Internet-

seiten des G-BA veroffentlicht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnéarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV Ulbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

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 allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.
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