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.. Berlin, 21, Mai 2010
G-BA-Beschluss vom 18, Miirz 2010 zur Anderung der

Arzneimittelrichtlinie: Verordnungseinschréinkung lang wirkender insulinaraloga zur
Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
Anforderung einer erganzenden Stellungnahme gem. § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB vV

Sehr geehrte Damen und Herren,

viefen Dénk far Ihr Schreiben vom 19. Marz 2010 (Eingang im BMG 25. Marz 2010) und die
Ubersendung des Beschiusses zur Anderung der Arzneimittelrichtlinie in Anlage 3 beziigiich
giner Vemrdnungseinsehréinkung lang wirkender Insulinanaloga zur Behandlung des Diabe-
tes mellitus Typ 2 vom 18. Marz 2010 zur Profung geman § 94 SGB V.

Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit der fang wirkenden Insuiinanaloga wurden im Stellung-
nahmeverfahren Studien vargelegt. In seiner Bewertung der Studien kommt der Gemeinsa.
me Bundesausschuss (G-BA) zum Ergebnis, dass die vorgelegten pharmakodkonomi-
schen Studien (retrospektive Beobachfungsstudian, Modelirechnungen) nicht fiir eine
Nutzenbewertung geeighet seien. Das beantwortst indes nicht die Frage, wie vor dem
Hintergrund dieser Studien die Wirtschaftlichkeit der lang wirkenden Insulinanaloga zu
bewerten ist, o

Der G-BA hat in seiner Verfahrensordnung hierzu folgendes festgelegt: "Verfugt das Arznei-
mittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen uber einen vergleich-
baren therapeutischen Nutzen, ist die Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels, ausgehend vom
Apothekenabgabepreis und gaf. unter Berlicksichtigung der den Krankenkassen tatsgchlich
antstehenden Kosten zu bewerten.” (§ 11 Absatz 2 Satz 1 des Vierten Kapitels der Verfah-
rensordnung),
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Damit hat der Gemeinsame Bundesausschuss klargestellt, dass die Wirtschaftlichkait von
Arzneimittein mit vergleichbarem Nutzen grundsatzlich aufgrund des Apothekenverkaufs-
Preises je Tagesdosis bzw. fur eine bestimmte Therapiedauer nach Abzug der Rabatte dar
gesetzlichan und vertraglichen Rabatte nach § 130a SGB V festzustellen ist.

Das schliefit nicht aus, dass for die Bewertung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels auch
bei vergleichbarem Nutzen die Wirtschaftlichkeit differenziert zu bewerten ist, Bastehen ».8.
bei bestimmungsgemafiem Gebrauch der Arzneimittel entsprechend der Fach- ung
Gebrauchsinformation regethaft Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme &ratii-
cher Behandiung oder bei der Verordnung sonstiger Leistungen, sind die damit verbundenen
Kostenunterschiade fir die Feststeiiung der der den Krankenkassen tatsdchlich entstehen-
den Kesten zusstzlich zu berlicksichtigen. Neben Unterschieden, die entsprechend der
Fach- und Gebrauchsinformation entstehen, sind auch regelhafte Unterschisde in der An.
wendung vergleichbarere Arzneimittel zu beriicksichtigen, soweit diese nach dem aligemein
anerkannten Stand der wissenschaftiichen Erkenntnis Therapiestandard sing, inshesondere
aufgrund von evidenzbasierten Leitlinien oder von Klinischen Studien hoher Evidenzstufe.

feh bitte Sie daher um eine ergéinzende Steflungnahme zur Bewertung der Wirtschaftlichk:it
lang wirkender Insulinanaloga zyr Behandlung des Diabetes metlitus Typ 2. Es wird darauf
hingewiesen, dass nach §94 Abs. 1 5.3 SGB V der Lauf der Beanstandungsfrist bis zum
Eingang Ihrer Auskunft unterbrochen ist,

Mit freundlichen Grufien

im Auftrag
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