
Beschluss  

 

des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): 
Anlage VI - Off-Label-Use 
Gabapentin zur Behandlung der Spastik im 
Rahmen der Multiplen Sklerose 

Vom 23. Januar 2014 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 23. Januar 2014 beschlossen, 
die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung 
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. 
Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 20.02.2014 (BAnz AT 12.03.2014 B2), wie 
folgt zu ändern: 

I. Der Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie wird in Teil A eine Ziffer XX. wie folgt angefügt: 

„XX. Gabapentin zur Behandlung der Spastik im Rahmen der Multiplen Sklerose 

1. Hinweise zur Anwendung von Gabapentin zur Behandlung der Spastik bei Multipler 
Sklerose gemäß § 30 Abs. 2 AM-RL 

a) Nicht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation): 

Spastik bei Multipler Sklerose, wenn mit den dafür zugelassenen Substanzen bei 
angemessener Dosierung und Anwendungsdauer keine ausreichende Linderung 
erzielt werden konnte oder Unverträglichkeit vorliegt. 

b) Behandlungsziel: 

Linderung des gesteigerten, spastischen Muskeltonus und Reduktion der Häufigkeit 
schmerzhafter krampfartiger Muskeltonussteigerungen (Spasmen, Myoklonien). 

c) Folgende Wirkstoffe sind zur Behandlung der Spastik im Rahmen der Multiplen 
Sklerose zugelassen: 

Baclofen (oral), Baclofen (intrathekal), 

Tizanidinhydrochlorid, 

Nabiximols - Delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC) + Cannabidiol (CBD) 

d) Spezielle Patientengruppe: 

Patienten mit Multipler Sklerose und spastischer Bewegungsstörung (Tetra- oder 
Paraspastik) und/oder schmerzhafte Spasmen. Einschränkungen hinsichtlich 
anderer Begleiterkrankungen bestehen nach dem aktuellen wissenschaftlichen 
Erkenntnisstand (10/2012) nicht bzw. entsprechen der aktuellen Fachinformation 
für die zugelassenen Anwendungsgebiete. 
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e) Nennung der Patienten, die nicht behandelt werden sollen: 

Gegenanzeigen entsprechen denen der aktuellen Fachinformation für die 
zugelassenen Anwendungsgebiete. 

f) Dosierung: 

Gabapentin soll einschleichend mit einer Einzeldosis von 100 mg 3 bis 4 x täglich 
ein-dosiert werden. Die Aufdosierung erfolgt nach klinischer Wirkung. Die Wirkdosis 
liegt zwischen 1200 mg/die (Mueller et al. 1997) und 2700 mg/die (Cutter et al. 
2000). 

g) Behandlungsdauer: 

Ein responder-Status kann 1 bis 2 Wochen nach Erreichen der Zieldosis von 1200 
mg/die beurteilt werden. Die Behandlungsdauer richtet sich nach Erfordernis und 
klinischer Wirkung auf das Zielsymptom. Die Behandlung ist zu beenden, wenn 
keine Wirksamkeit erkennbar ist. Gabapentin sollte dabei ausschleichend reduziert 
werden, da bei plötzlichem Absetzen die Gefahr von Krampfanfällen besteht. 

h) Wann sollte die Behandlung abgebrochen werden? 

Die Behandlung muss abgebrochen werden bei Unverträglichkeit (siehe aktuelle 
Fachinformation für die zugelassenen Anwendungsgebiete). 

i) Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese über die der aktuellen 
Fachinformation für die zugelassenen Indikationen hinausgehen oder dort nicht 
erwähnt sind: 

Nach der Berufsordnung der Ärzte sind Verdachtsfälle von Nebenwirkungen, deren 
Art, Ausmaß oder Ergebnis von den in der Fachinformation genannten abweichen, 
der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) bzw. der 
zuständigen  Bundesoberbehörde zu melden. Dies gilt auch für Arzneimittel, die im 
Off-Label-Use eingesetzt werden. Auch für Patienten besteht die Möglichkeit, 
Nebenwirkungen direkt an die Bundesoberbehörden zu melden. 

j) Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers: 

Die folgenden pharmazeutischen Unternehmer haben für ihre  
Gabapentin-haltigen Arzneimittel eine Anerkennung des bestimmungsgemäßen 
Gebrauchs abgegeben (Haftung des pharmazeutischen Unternehmers), sodass 
ihre Arzneimittel für die vorgenannte Off-Label-Indikation verordnungsfähig sind: 

1 A Pharma GmbH, AAA-Pharma GmbH, AbZ-Pharma GmbH, Actavis Deutschland 
GmbH & Co. KG, Actavis Group PTC ehf, ALIUD PHARMA GmbH, Aristo Pharma 
GmbH, betapharm Arzneimittel GmbH, CT Arzneimittel GmbH, EurimPharm 
Arzneimittel GmbH, Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG, Hexal AG, 
ratiopharm GmbH, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Stadapharm GmbH, TEVA 
GmbH und Wörwag Pharma GmbH & Co. KG. 

 

Nicht verordnungsfähig sind in diesem Zusammenhang die Gabapentin-haltigen 
Arzneimittel der Firmen Accord Healthcare Limited, Aurobindo Pharma GmbH, 
Basics GmbH, biomo pharma GmbH, Brown & Burk UK Ltd., CC-Pharma GmbH, 
Desitin Arzneimittel GmbH, EMRAmed Arzneimittel GmbH, Genericon Pharma 
Ges.m.b.H., Glenmark Generics (Europe) Limited, kohlpharma GmbH, M.R. 
Pharma GmbH, Mylan dura GmbH, neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Pfizer 
Pharma GmbH, Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH, Sun Pharmaceutical 
Industries Europe B.V., SymPhar Sp. z o. o., TAD Pharma GmbH, Temmler 
Pharma GmbH & Co.KG und Winthrop Arzneimittel GmbH, da keine entsprechende 
Erklärung vorliegt. 
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2. Anforderungen an eine Verlaufsdokumentation gemäß § 30 Abs. 4 AM-RL: 

entfällt“ 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft.  

 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des 
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 23. Januar 2014 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
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