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Berlin & Oktober 2010

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17. Juni 2010 zur
Anderung der Arzneimittelrichtlinie in Anlage HI - Ubersicht der
Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse: Glinide zur Behandlung des Di-

abetes mellitus Typ 2
Anforderung einer ergdnzenden Stellungnahme gem, § 94 Abs. 1 Satz 3 5GB V vom

12.08.2010
Erginzende Stellungnahme des G-BA vom 13.10.2010

Sehr geshrte Damen und Herren,

vielan Dank fur die Ubersendung Ihrer erganzenden Stellungnahme vom 13. Oktober 2010
2u dem Beschluss zur Anderung der Arzneimittefrichtlinie in Anlage i} heziyglich eines Var-
ordnungsausschiusses der Giinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 vom 17. Juni
2010.

Folgende Frage, die dem G-BA mit Schreiben des Bundesministeriums fur Gesundneit vom
12. August 2010 gestelit wurde, blieb darin unbeantwortet: "Der (3-BA fithrt aus, dass ein
dem Ausschiuss gleichwirksames, milderes Mittel nicht in Betracht komme. So enthalte die
Arznaimittelrichtlinie bereits einen Therapiehinweis zu dem Arzneimittel Repaglinid, ohne
dass dies an der Wirtschaftlichkeit der Verordnung etwas geéndert habe. Wie komimt der G-
BA zu dieser Einschatzung auch vor dem Hintergrund des Verordnungsanteils der Glinicle?
In welcher Hhe erwartet der G-BA durch seinen Beschluss Einsparungen fir die GKV?"

lch bitte daher erneut um Stellungnahme zu dieser Frage und weise darauf hin, dass auf-
grund der Unvolisténdigkeit threr Auskunft die Unterbrechung der Beanstandungsfrist naich §
a4 Abs. 1 8. 3 SGB V nicht mit Bingang des Schraibens vom 13, Oktober 2010 geendet hat.
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Im Rahmen der Pritfung des 0.a. Beschlusses bitte ich zudem gemal § 94 Abs, 1 Satz 3
SGB V um weitere zusatzliche Informationen und ergénzende Stellungnahmen.

tn Threm Schreiben vom 13. Oktober 2010 argumentieren Sie, die weiterbestehende Mr'j:;j-
lichkeit der Versorgung von Versicheren mit Arzneimittein, deren Nutzen zur Behandiung el-
ner bestimmten Erkrankung nicht nachgewiesen sei, kénne dazu fohren, dass den Versicher-
ten die Versorgung mit anderen medikamentdsen Therapiealternativen vorenthalten wirde,
deren Nutzen zur Behandiung derselben Erkrankung erwiesen sei. Im vorliegenden Fall der
Glinide setzt das voraus, dass dig Versicherten statt mit Gliniden mit Metformin und/ode- Sul-
fonylharnstoffen behandelt werden und nicht mit andaren Therapiealternativen, fir die a is-
weislich der Therapiehinweise des G-BA ebenfalls keihe Studien zum Langzeitnutzen hin-
sichtiich patientenrelevanter Endpunkte vorliegen. Disse kommen aber fir bestimmte Patien-
tengruppen in Betracht, wie sich z.B. aus dem Therapiehinweis des G-BA zu Vildagliptin er-
gibt: "Die Anwendung von Vildagliptin ist auf die Falle zu beschranken, hei denen die vo~-
handenen kostengiinstigeren Alternativen zur Behandlung des Diabstes mallitus Typ 2 we-
gen Kontraindikationen nicht eingesetzt werden konnen, unveriraglich sind oder nicht zu &i-
ner adéquaten Blutzuckerkontrolle fihren. Metformin und Sulfonyiharnstoffe sind bei belag-
tem Langzeitnutzen und gunstigen Kosten orale Antidiabetika der ersten Wahl. Wenn (...)
die Insulintherapie noch nicht angezeigt ist, kann Vildagliptin eine Alternative sein (siehe

auch Therapiehinweis zu Sitagliptin}."

Wie slellt der G-BA vor digsem Hintergrund sicher, dass es durch den in Rede stehenden
Beschluss nicht zu Mehrkosten fiir die GKV kommt, denen keine Verbesserung der Versor-
gungsqualitdt gegenibersteht? |

Datiiber hinaus bitte ich Sie vor dem Hintergrund der [hnen bekannten Rechtsauffassuny
des BMG zur Befugnis des G-BA fur Verordnungseinschrénkungen und —ausschlisse zu
prifen, ob Belege fir die Unzweckmaligkeit der Glinide gegenliber den therapeutischen Al-
ternativen vorliegen, die einen Verordnungsausschluss rechifertigen.

Erduterung:

Ein Arzneimittel ist nur verkehrsfahig, wenn as arzneimittelrechtiich zugelassen ist, d.h. wenn
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels nachgewiesen wurden. Die arzneimit-
telrechtlichen Zulassung wird nur erteilt, wenn das Nutzen-Risikoverhiltnis des Arzneimittels
positiv ist, was eine Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen des Arzneimitiels
im Verhaltnis zu seinem Rislko umfasst. Es ist daher nicht méglich, dass far ein zugelasse-
nes Arzneimittel keine hinreichenden Nachweise flr den Nutzen nach anerkanntem Stand
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der medizinischen Erkenntnisse vorliegen, sonst hatte die Zulassung nicht erteilt werder dir-
fen. Behauptungen, es bestehe kein Zusammeanhang zwischen arzneimitteirechtlicher Zulas-
sung und patientenrelevantem Nutzen sind somit falsch. Aufgrund der Zulassung sind Arz-
neimittel grundsatzlich fir die Behandiung der zugelassenen Indikationen geeignet.

Die Zulassungsentscheidung ist ein Verwattungsakt, an den auch der G-BA insoweit gebun-
den ist, als er die bei der Zulassung gepriften Kriterien unter dem Aspekt des medizinischen
Nufzens eines Arzneimitiels nicht abweichend von der Beurteilung der fir die Zulassung
nach dem AMG zustindigen Behérde bewerten darf, Bereits nach geltendem Recht ist cler
G-BA daher an den Inhalt der Zulassungsenischeidung gebunden und nicht befugt, hiervon
abweichende Regelungen zu treffen (2.B. BSG Urteil vom 31.5.2006, B 8 KA 13/05 R),

Bei der Zulassung wird das Nutzen-Risiko Verhéitnis nach dem jeweils gesicherten Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis alierdings nur fir das Arzneimittel geprift, fur das ein An-
trag auf Zulassung gestellt wird. Die arzneimittelrechtliche Zulassung sagt weder etwas 1iber
die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels, noch trifft sle Aussagen zur ZweckmaRigkeit des
Arzneimittels, die sich aus dem Vergleich eines Arzneimittels mit anderen Arzneimitteln .nd
Behandiungsformen im Therapiegebiet ergibt. Der G-BA ist samit befugt, auf Grundlage der
Feststellungen der Zulassungshehérden (ber Verordnungseinschrankungen und -
ausschliisse wegen Unzwackmafigkeit ader Unwirtschaftlichkeit von Arzneimittaln in se nen
Richilinien nach § 92 Absafz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V zu enfscheiden.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 8. 3 SGB V der Lauf der Beanstan-
dungsfrist bis zum Eingang lhrer vollstandigen Auskunft weiterhin unterbrochen ist.

Mit freundlichen Grufien
im Auftrag

Ol tAm,

Dr, Orlowski



