Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage Il — Ubersicht der Verordnungseinschrankungen und —
ausschlisse

Schnell wirkende Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 1

Vom 9. Februar 2010

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Februar 2010 die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tiber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am [ ]
(BAnz.[ ][ 1), beschlossen:

l. Die Anlage 11l wird um die folgende Nummer 33b erganzt:

Arzneimittel Rechtliche Grundlagen und
Hinweise

33b. Insulinanaloga, schnell wirkende zur | Verordnungseinschrankung
Behandlung des Diabetes mellitus | verschreibungspflichtiger
Typ 1. Hierzu z&hlen: Arzneimittel nach dieser
Richtlinie. [4]

- Insulin Aspart
- Insulin Glulisin

- Insulin Lispro

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig,
solange sie mit Mehrkosten im Vergleich zu
schnell wirkendem Humaninsulin verbunden




sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist
mit Humaninsulin ebenso zweckmaRig, aber
kostenglnstiger zu erreichen. Far die
Bestimmung der Mehrkosten sind die der
zustandigen Krankenkasse tatsachlich
entstehenden Kosten mal3geblich.

Dies gilt nicht fur Patienten

- mit Allergie gegen den Wirkstoff
Humaninsulin

- bei denen trotz Intensivierung der
Therapie eine stabile adaquate
Stoffwechsellage mit Humaninsulin
nicht erreichbar ist oder war, dies
aber mit schnell wirkenden
Insulinanaloga nachweislich
gelingt.

Il. Die Anderungen treten am Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 9. Februar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
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