Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung [1627 Al
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage III - Ubersicht
der Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse
Lang wirkende Insulinanaloga

zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
Vom 18. Mirz 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
18. Mirz 2010 beschlossen, die Richtlinie tiber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsdrztlichen Versorgung (Arz-
neimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt
gedndert am 20. Mai 2010 (BAnz. S. 2062), wie folgt zu dndern:

L
Die Anlage III wird um eine Nummer 33a erginzt:

Rechtliche Grundlagen

Arzneimittel und Hinweise
33a. Insulinanaloga, lang wirkende zur ~ Verordnungs-
Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2. einschrdankung
verschreibungs-
Hierzu zdhlen: pflichtiger

Arzneimittel nach

— Insulin glargi
nsulin glargin dieser Richtlinie. [4]

— Insulin detemir

Diese Wirkstoffe sind nicht verord-
nungsfihig, solange sie — unter Bertick-
sichtigung der notwendigen Dosierun-
gen zur Erreichung des therapeutischen
Zieles — mit Mehrkosten im Vergleich
zu intermedidr wirkendem Human-
insulin verbunden sind. Das angestrebte
Behandlungsziel ist mit Humaninsulin
ebenso zweckmaiBig, aber kostengiins-
tiger zu erreichen. Fiir die Bestimmung
der Mehrkosten sind die der zustdndigen
Krankenkasse tatsdchlich entstehenden
Kosten maBgeblich.

Diese Regelungen gelten nicht fiir

— eine Behandlung mit Insulin glargin
bei Patienten, bei denen im Rahmen
einer intensivierten Insulintherapie
auch nach individueller Therapieziel-
tberpriifung und individueller
Anpassung des AusmaBes der
Blutzuckersenkung in Einzelféllen
ein hohes Risiko fiir schwere
Hypoglykdmien bestehen bleibt,

— Patienten mit Allergie gegen inter-
medidr wirkende Humaninsuline.

BAnz. Nr. 103 (S. 2422) vom 14.07.2010

1L
In Anlage IIT Nummer 33 werden

1. in der linken Spalte die Bezeichnungen , kurzwirksame Insu-
linanaloga“ und , kurzwirksames Humaninsulin® in ,,schnell
wirkende Insulinanaloga“ und ,,schnell wirkendes Human-
insulin“

und

2. in der rechten Spalte der Hinweis , Verordnungsausschluss
verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie
[3]“in , Verordnungseinschrdankung verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie [4]“ gedndert.

III.

Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im Bun-
desanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18. Mirz 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V
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