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Erginzende Stellungnahme gemiR § 94 Abs, 1 Satz 3 SGB V zum Beschluss des Ver-
ordnungsausschlusses der Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2

Sehr geehrter Herr Dr. Orlowski,

wir danken fiir Ihr Schreiben vom 4. August 2010 zum Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) vom 17. Juni 2010 bezlglich eines Verordnungsausschlusses der

Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2.

Ihrer Bitte um eine erginzende Stellungnahme gemaR § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V im Hin-
blick auf die Bewertung der UnzweckmaRigkeit der Glitazone kommen wir gerne nach. Der
Unterausschuss Arzneimittel hat in seinen Sitzungen am 7. September und 12. Oktober
2010 Uber Ihr Schreiben beraten und begriindet den Beschliuss zu den Glitazonen gegen
das Votum der DKG ergénzend wie folgt:

Grundlage des Beschlusses zum Verordnungsausschluss der Glitazone ist der IQWIiG-
' Abschlussbericht (A05-05A). Es eifolgte eine differenzierte Aufbereitung der Evidenz sowoh! fir
Rosiglitazon als auch Pioglitazon, in der die Bewertung des Nutzens sowie Zusatznutzens nach
§ 35 b SGB V vorgenommen wurde. Zudem wurde die seit Abschluss der Nutzenbswertung
publizierte Evidenz zu den Glitazonen bewertet und die vom G-BA erarbeiteten evidenzbasier-
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" ten Therapiehinweise zu Vildagliptin, Sitagliptin, Exenatide sowie die vom IQWIG erarbeitete
Nutzenbewertung der Glinide ber{icksichtigt.

Der 1QWiG-Abschlusshericht zeigt, dass ein Zusatznutzen der Glitazone hinsichtlich patienten-
relevanter klinischer Endpunkte, wie makro- und mikrovaskulére Folgekomplikationen oder Mor-
talitat nicht belegt ist, wahrend dies fiir andere Antidiabetika (Metformin, Sulfonylhamstoif und
Insulin) der Fall ist. Dies findet auch in der 20. Verordnung zur Anderung der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung vom 23.06.2009 seinen Ausdruck, in der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fir Diabetes mellitus Typ 2 formuliert werden. Dort wird im Hinblick auf
die Therapieziele einer Reduktion von makrovaskuldrer Morbiditat und Mortalitét sowie mikro-
vaskuldrer Folgekomplikationen des Diabetes mellitus gefordert, dass Metformin, Glibenclamid
(einem Sulfonylharnstoff) oder Human-Insulin vorrangig eingesetzt werden solien, da ,deren
positiver Effekt und die Sicherheit [...] in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeit-
studien nachgewiesen wurden.” Bei Einsatz anderer Antidiabetika sollen die Patienten dartiber
informiert werden, ,dass derzeit hierfir keine ausreichenden Belege zur Sicherheit im Langzeit-

115

gebrauch sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.®

Die Nutzenbewertung des IQWIG ergab nur fir Pioglitazon in der PROactive Studie einen Hin-
weis, aber keinen Beleg fiir einen Zusatznutzen durch ein geringeres Risiko flir einen sekunda-
ren kombinierten Endpunkt aus Gesamtmortalitat, nicht tédlichem Myokardinfarkt und Schlag-
anfall. Darliber hinaus zeigte eine Subgruppenanalyse ebenfalls nur einen Hinweis, dass Pati-
enten, die bereits einen Schlaganfall etlitten hatten, méglicherweise ein geringeres Risiko fur
das erneute Auftreten eines Schlaganfalls haben kénnten. Das Ergebnis dieser Subgruppen-
analyse wurde bisher nicht in weiteren Studien bestétigt. Des Weiteren wurden Hinweise und
Belege fUr ein geringeres Hypoglykamierisiko der Glitazone vor allem gegenuber Suifonyl-

harnstoffen gefunden.

Dem gegentliber stehen Belege und Hinweise fiir eine Reihe schwerwiegender schadlicher Wir-
kungen durch den Einsatz der Glitazone. Im Einzelnen ergeben sich unter anderem fr Rosigli-
tazon sowie Pioglitazon aus dem [QWIiG-Abschlussbericht ein Hinweis fir eine erhShie Rate
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse unter Pioglitazon, ein Hinweis auf eine erhShte
Rate an Studienabbriichen unter Rosiglitazon, Belege und Hinweise fir eine hthere Gesamtra-
te an Odemen unter beiden Glitazonen, Hinweise auf starkere Zunahmen des Kérpergewichts
unter beiden Glitazonen, Hinweise auf hiufigere (schwerwiegends) kardiale Ereignisse, haufi-
gere schwerwiegende und nicht schwerwiegende Herzinsuffizienzen und eine erhdhte Rate an
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Frakturen insbesondere bei Frauen unter Pioglitazon. Herzinsuffizienzen, Knochenfrakturen und
schwerwiegende kardiale Ereignisse werden als klinisch gravierende Schéden eingestutt.

In einer nach der Erstellung des IQWiG-Abschlussberichtes vertffentlichten randomisierten kli-
nischen Langzeitstudie {(Record-Studie) zeigte sich auch unter der Behandlung mit Rosiglitazon
ein erhthtes Risiko fir das Auftreten von Knochenfrakturen und Herzinsuffizienzen. Die Studie
bestatigt, dass diese Schéden in Langzeitstudien sowoh! unter Rosiglitazon als auch Pioglita-
zon unabhingig von dem jeweils eingesetzten Therapieregime einireten. Uber den 1QWIG-
Bericht hinaus bestatigen auch Publikationen von Zulassungsbehdrden sowie Studien niedrige-
ren Evidenzlevels ein relevant erhdhtes SChadenspotential fir Rosiglitazon und Pioglitazon.
Das erhohte Risiko fiir Herzinsuffizienzen und Knochenfrakturen ist als ein Klasseneffekt der

Glitazone anzusehen.

Angssichts dieses Schadens wird der Einsatz der Glitazone als unzweckméRig bewertet, da far
alle therapeutischen Behandlungssituationen Alternativen verfiigbar sind, fir die ein vergleich-
bares Schadenspotential nicht bekannt ist. Gegenliber dem mdglichen Zusatznutzen der Glita-
zone bewertet der G-BA deren in Studien héchster Evidenzklasse belegten Schaden als

schwerwiegender.

Der G-BA beriicksichtigt bei seiner Entscheidung, dass fir die neueren Wirkstoffklassen wie die
Gliptine (erste Zulassung 2007) und Inkretinmimetika (erste Zulassung 2006) in Studien Uber
Zeitraume von 2 Jahren Hinweise und Belege flr ein relevantes Schadigungspotential nicht
nachgewiesen sind, dem gegentiber hat der Schaden der Glitazone sowohl ein hohes individu-

elles patienten- als auch versorgungsrelevantes Ausmal, der in Studien hoher Evidenzklasse

belegt ist.

Ausfiihrungen zu speziellen Therapiesituationen bzw. Therapiealternativen

Es ist darauf hinzuweisen, dass im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens von den Stel-
lungnehmenden keine Patientengruppe bzw. keine spezielle therapeutische Situation beschrie-
ben wurde, fiir die regelhaft keine therapeutischen Alternativen zur Verfligung stehen. Unter
Bezugnahme auf Leitlinien und auf die Zulassungen der in Deutschland verfligbaren oralen An-
tidiabetika oder der Insuline ergibt sich keine Situation, in der Pioglitazon oder Rosiglitazon ein
Alleinstellungsmerkmal aufweisen.

Sowohl fiir die Monotherapie bei Metforminunvertréglichkeit oder -kontraindikationen als auch
fiir die Kombinationstherapien nach Monotherapieversagen (2-fach, 3-fach Kombinationen) ste-
hen Behandiungsalternativen mit geringer ausgepragtem Schadenspotential zur Verfligung.
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Einen wesentlichen Stellenwert in der Behandlung des Diabetes mellitus Typ [I besitzen neben

Metformin Sulfonylharnstoffe und insuline.

Dis UKPD-Studie! hat Therapieregime untersucht, in der Metformin, Sulfonylharnstoffe (unter
anderem Glibenclamid) oder Insulin First-line bei Patienten, die mit Diét alleine nicht ausrei-
chend eingestellt waren, eingesetzt wurden. Die Verbesserung der Blutzuckerkontrolle war un-
ter allen drei Wirkstoffen vergleichbar und fihrte fur alle Wirkstoffe zu einer Reduktion mikro-
vaskuldrer Komplikationen. Fur Metformin ergaben die 10-Jahresdaten auch eine Reduktion

makrovaskuldrer Komplikationen.

Umfangreiche Erfahrungen liegen fiir die orale Kombinationstherapie mit Sulfonytharnstof-
fen vor. Diese Kombination wird daher in vielen vergleichenden Studien als Standardmedi-
kation gew&hlt, so auch in zahireichen vom QWG bewerteten Studien und in der Record-
Studie. Im IQWiG-Bericht wurden im Vergleich von Sulfonylharnstoff mit den Glitazonen
eine erhdhte Rate von Odemen sowie von (schwerwiegenden) kardialen Ereignissen und
Gewichtszunahmen unter Pioglitazon festgestelit. Die Record-Studie iber 5 Jahre mit kardi-
ovaskuldren Endpunkten wurde erst 2009 nach Abschluss der Nutzenbewertung zu den
Glitazonen publiziert. Sie vergleicht die Kombination Metformin / Sulfonylharnstoff mit Ro-
siglitazon / Metformin oder Rosiglitazon / Sulfonylharnstoff. Bezlglich der vom IQWiG un-
tersuchten patientenrelevanten Endpunkte wie Mortalitat, makro- und mikrovaskuldre Folge-
komplikationen konnte kein Vorteil einer Therapie mit Rosiglitazon in den Kombinationen mit
Metformin oder Sulfonyiharnstoff vs. der Kombination Metformin / Sulfonylharnstoff gezeigt
werden. Dem gegenitber traten unter den Kombinationstherapien mit Rosiglitazon signifi-
kant mehr Knochenfrakturen bei Frauen, eine Steigerung des Kérpergewichts und haufigere

Herzinsuffizienzen auf,

Nach Versagen einer Metformin / Sulfonytharnstoffkombination ergibt sich grundséatzlich die
Maoglichkeit, ein weiteres orales Antidiabetikum (Gliptine) oder ein Inkretinmimetikum hinzu-
zuftigen oder eine Insulintherapie einzuleiten ggf. auch in Kombination mit oralen Antidiabe-
tika. .

In den vom IQWIG beriicksichtigten, zulassungskonformen Glitazon-Studien wurde die Stra-
tegie der Zugabe von Glitazonen als drittes orales Antidiabetikum mit der Zugabe von basa-
lem Insulin (basal unterstiitzte orale Therapie (BOT)) bzw. mit/chne Placebo verglichen. Im
Einklang mit den Ergebnissen der anderen Therapievergleiche fand sich ein Hinweis auf

! UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) Group: Intensive blood-glucose control with sulphonylureas or insulin
compared with conventional treatment and risk of complications in patients with type 2 diabetes (UKPDS 33). UK
Prospective Diabetes Study (UKPDS) Group. Lancet 1988; 352: 837-853.
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einen Zusatznutzen fir die orale 3-fach Kombination hinsichtlich einer geringeren Rate fur
bestatigte nachtliche Hypoglykamien fur Rosiglitazon gegentiber Insulin sowie Hinweise fir
(periphere) Odeme sowohl gegenlber Insulin als auch Placebo und Hinweise flr eine signi-
fikante Zunahme des Kdrpergewicht unter Rosiglitazon und Pioglitazon. Da Odeme und
Kérpergewichtszunahmen der Entwickiung einer Herzinsuffizienz vorangehen, sprechen die
Ergebnisse dieser Studien daflr, dass auch in der oralen 3-fach Kombination dieser in
Langzeitstudien nachgewiesene schwere Schaden eintritt und die Vergleichstherapie mit

Insulin kein vergleichbares Schadigungspotential hat.

Metforminunvertriglichkeit oder —kontraindikation

Bei Metforminunvertraglichkeit oder —kontraindikation stehen unter Beriicksichtigung von Zulas-
sung und dem geplanten Verordnungsausschluss der Glinide als orale Antidiabetika fir die Mo-
notherapie Sulfonylharnstoffe (z. B. Glibenclamid, Glimepirid), Sitagliptin, Repaglinid (bei Nie-
renfunktionsstérung) sowie die Alphaglucosidasehemmer zur Verftigung. Eine weitere Thera-

pieoption ist die Behandlung mit Insulin.

Auf Basis der oben geschilderten Ergebnisse der UKPDS-Studie und der umfangreichen Erfah-
rung mit der Langzeitanwendung von Sulfonylharnstoffen unterstiitzen die meisten Leitlinien bei
Metforminunvertraglichkeit oder —kontraindikation die Empfehlung zum vorrangigen Einsatz von
Sulfonylharnstoff (SIGN 2010, AKDAE 2009, ADA 2008).

Schwere Nierenfunktionsstérung

Wenn Sulfonylhamstoffe oder Metformin wegen einer schweren Nierenfunktionsstérung nicht
verwendst werden kénnen, kommen alternativ Repaglinid (der geplante Verordnungsauschiuss
der Glinide ldsst diese Ausnahme zu) oder bis zu einer Kreatinin Clearance <25 ml/min die
Alphaglucosidasehemmer in Frage. Grundsétzlich wird jedoch bel schwerwiegender Nierenin-
suffizienz der Einsatz oraler Antidiabetika als problematisch und wenig untersucht angesenen,

so dass eine frithzeitige Umstellung auf Insulin empfohlen wird.?

Hypoglykdmie
Die im IQWiG-Abschlussbericht festgestellten Belege fir einen Zusatznutzen bezlglich der Ver-
ringerung von Hypoglykdmien lagen fir Rosiglitazon und Pioglitazon im Vergleich zu Sulfonyl-

2 Bundesérztekammer (BAK), Kassenérztiiche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschait der Wissenschaftli-
chen, Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale Versorgungs-Leitlinie Typ-2-Diabetes — Nierenerkran-
kungen bei Diabetes im Erwachsenenalter, Langfassung, Konsultationsfassung, Version Konsultation 1.0, 15. Febru-
ar 2010, www.diabetes.versorgungsteitlinien.de
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harnstoffen vor. Diesem Zusatznutzen stehen vor allem die relevanten Nebenwirkungen wie
Herzinsuffizienzen und Knochenfrakiuren entgegen.

Fur Patienten mit sinem ausgeprégten Hypoglykémierisiko stehen grundsatzlich unter Berlick-
sichtigung der jeweiligen Zulassung Arzneimittel mit einem geringen Hypoglyk&mierisiko wie
Gliptine, Alphaglucosidasehemmer und [nkretinmimetika zur Verfligung.

Diese Wirkstoffgruppen weisen in keinem der jeweiligen Zulassung entsprechenden Therapie-

regime ein den Glitazonen vergleichbares Schadenspotential auf.

Metformin Add-On Glitazone versus Gliptine

Im direkten Vergleich einer Gliptin- mit einer Glitazonkombination ergibt sich nach Nutzenbe-
wertung des [QWIG ein Hinweis auf einen gréReren Schaden durch schwerwiegende uner-
wilinschte Ereignisse und eine starkere Gewichtszunahme unter der Glitazonkombination (Bolli
2008). Eine aktuelle Metaanalyse auf Basis von 3 RCT mit 3.383 Studienteilnehmern, in der die
Arbeit von Bolli et al. eingeschlossen war, bestétigt die Bewertung des erhdhten Schadenpoten-
tials der Glitazone und zeigt eine signifikante Zunahime schwerwiegender unerwiinschter Ereig-
nisse unter den Glitazonkombinationen (OR [95% Cl] = 1.71 [1.06, 2.77]) sowie eine stérkere

Gewichtszunahme.®

Ein relevantes Schadigungspotential der Gliptine ist in Metaanalysen von Gliptin-Studien tber
einen Zeitraum von bis zu 2 Jahren nicht erkennbar (Richter 2008, Amori 2007). Die verfligbare
Evidenz spricht insgesamt fir den bevorzugten Einsatz einer Gliptin- gegeniiber einer Glitazon-
kombination in der Zweitlinientherapie, wenn unter Sulfonylharnstoffen schwere Hypoglykamien

aufgetreten sind und diese daher nicht eingesetzt werden kénnen.

In den Therapiehinweisen zu Sitagliptin und Vildagliptin wird ausgefilhrt, dass Gliptine eine Al-
ternative sein konnen, wenn Metformin und / oder Sulfonylharnstoffe nicht eingesetzt werden
kénnen, die Glitazone unter Berlicksichtiguing ihrer Risiken in der Second-Line-Therapie nicht in
Frage kommen und die Insulintherapie noch nicht angezeigt ist. Nach Publikation der Nutzen-
bewertung des IQWiG-Berichtes und der Record-Studie, wird das Risike der Glitazone dahin
gehend bewertet, dass es vor dem Hintergrund der verfligharen Alternativen unzweckmafig ist,

sie einzusetzen. Die Therapiehinweise werden entsprechend angepasst.

Metformin Add-on Glitazone versus Acarbose
Fir diesen Vergleich wurde durch das IQWIG eine Studie unklarer Anwendbarkeit identifiziert.

Diese Studie zeigte zwar eine signifikant starkere Blutzuckersenkung unter Pioglitazon (Gbke

® Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Second-Line Therapy for Patients With Diabetes
Inadequately Controlled on Metformin: A Systematic Review and Cost-Effectiveness Analysis, August 2010
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2002 und 2004), da aber zu Hypoglykdmieraten nur unzureichende Angaben gemacht wurden,
hlieh es unklar, ob sich hieraus ein Vorteil fiir Pioglitazon ergibt. Ableiten lief® sich weiterhin ein
Hinweis fUr eine starkere Gewichtszunahme unter Pioglitazon gegentiber Acarbose.

Inkretinmimetikum: Exenatide
In dem Therapiehinweis zu dem I[nkretinmimetikum Exenatide wurde die besondere Situati-

on von Patienten, die aufgrund eingeschrankter intellektueller Fahigkeiten nicht in der Lage
sind, ihren Lebensstil an eine Hypoglykamiegefahrdung anzupassen, ausdriicklich bertick-
sichtigt und die Verordnung in dieser Situation als wirtschaftlich bezeichnet, sofern mit ora-
len Kombinationen - mit Ausnahme von Sulfonylharnstoffen - das Therapieziel nicht erreicht

werden kann.

Speziell zur Therapiesituation von Patienten, die bereits einen Schlaganfall erlitten ha-
ben:

Eine Subgruppenanalyse der PROactive-Studie (Therapieoptimierung mit Pioglitazon vs. Pla-
cebo, verschiedene Therapieregime) zeigt einen Hinweis auf einen Zusatznutzen fiir Patienten,
die bereits einen Schlaganfall erlitten hatten, hinsichtlich des erneuten Auftretens eines Schlag-
anfalls. Das Ergebnis wird ausdricklich nicht als Beleg gewertet, da es sich um eine Subgrup-
penanalyse eines prospektiv geplanten Endpunktes mit fehlender Adjustierung fur multiples
Testen handelte. Diesem Hinweis auf einen Zusatznutzen stehen aber aus der gleichen Studie
signifikant erhéhte Knochenfrakturraten bei Frauen und signifikant erhéhte Raten an Herzinsuf-
fizienzen gegenliber. Diese Risiken sind bei Therapiealternativen wie Sulfonylharnstoffen, Met-
formin, Gliptinen, Repaglinid, Inkretinmimetika oder Insulin nicht nachgewiesen.

Der G-BA bewertet den mdglichen, aber nicht belegten Zusatznutzen geringer als das signifi-

kante Risiko.

Zudem ergab sich fir Metformin in der UKPD-Studie, dass es in der Metformingruppe gegen-
tiber der Insulin- und Sulfonylharnstoffgruppe im Gegensatz zur PROactive-Studie bereits in
dem priméren zusammengesetzten Endpunkt ,Diabetes assoziierte Komplikationen®, der auch
Schiaganfille erfasste, zu signifikant weniger Ereignissen kam. Dies galt auch, wenn der End-

puinkt Schiaganfall sekundér fr sich betrachtet wurde.
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Aktuelle Entscheidungen von Zulassungsbhehérden

Der Beschluss des G-BA zum Verordnungsausschiuss der Glitazone wird auch durch jlingste

Entscheidungen von Zulassungsbehdrden bestétigt.

Fir Pioglitazon wurde aktuell von der US-amerikanische Arzneibehérde FDA beziglich des
Auftretens von Blasenkarzinomen eine Sicherheitspriifung eingeleitet. Das Bundesinstitut fr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)} hat mit Datum vom 23. September 2010 den Ruckruf
rosiglitazonhaltiger Antidiabetika angeordnet. Damit folgt es der Empfehlung des Ausschusses
fur Humanarzneimittel (CHMP) bei der Européischen Arzneimittelagentur EMA, dass das ge-
sundheitliche Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln, die den Wirkstoff Rosiglitazon enthal-
ten, insgesamt ungiinstig ist. Die dem gegenlber weiter bestehende Verkehrsfahigkeit von Pi-
oglitazon vermag die vom G-BA vorgenommene Nuizen/Schadenbewertung nicht in Frage zu
stellen. Dies ergibt sich aus den unterschiedlichen Zweckrichtungen einer Nutzen-Risiko-
Bewsrtung nach dem AMG und einer Nutzen-Schaden-Bewertung nach den im SGB V festge-
legten Grundsatzen unter dem Gesichtspunkt der ,Verringerung” bzw. ,Erhéhung” von Neben-
wirkungen durch eine medikamentdése Therapie. Der Sinn und Zweck einer vergleichenden
Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Sinne des Regelungskontexts des SGB V besteht in der
identifikation der fiir die Versicherten zweckmafgigsten Behandlungsweise, Diese Zielsetzung
rechifertigt es, eine glinstigere Prognose Uber das erwartete Verhéltnis von erwiinschten und
unerwiinschten Folgen beim zulassungskonformen Einsaiz eines Arzneimittels zu verlangen,
als sie fir die arzneimittelrechtliche Zulassung erforderlich ist. Mithin kénnen in einer Nutzen-
Schaden-Abwégung im Sinne des SGB V andere als flr arzneimittelrechtliche Nutzen-Ristko-
Abwagung therapierelevante Nebenwirkungen ins Gewicht fallen. Deswegen stellt es auch kei-
nen Widerspruch zur aktuellen Zulassungssituation dar, wenn der G-BA an seiner Einschétzung
festhalt, dass die Wirkstoffe der Glitazone aufgrund des mit ihnen verbundenen im Vergleich zu
anderen oralen Antidiabetika erhdhten Schadenpotentials als unzweckmanig anzusehen sind.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der G-BA eine differenzierte Betrachtung des Nut-
zens-/Schadenspotentials von Rosiglitazon und Pioglitazon vorgenommen hat und diese seiner
Beschlussfassung unter Berlicksichtigung méglicher differenzierter Besonderheiten der Wirk-

stoffe zugrunde gelegt hat.

Aufgrund des fehlenden Nachweises eines Beleges flir die Reduktion von mikro- oder makro-
vaskularen diabetischen Folgekomplikationen oder der Mortalitdt und der den Einzelwirkstoffen
zuzuordnenden Schaden, vor allem der erhéhten Frakturrate und dem Auftreten von Herzinsuf-
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fizienzen, sieht der G-BA den Einsatz von Rosiglitazon und Pioglitazon als unzweckmaRig an.
Das Vorhandensein von Theraplealternativen mit einem vergleichsweise geringeren Schadens-
potential l&sst nach Auffassung des G-BA in der Konsequenz die Verordnung von Pioglitazon
ausnahmsweise nur im medizinisch begriindeten Einzelfall mit Begriindung durch den Ver-
tragsarzt oder die Vertragsérziin zu. Die Verordnung von Rosiglitazon ist aufgrund der Ent-

scheidung des BfArM ausgeschlossen.

Soweit in den tragenden Griinden ausgefihrt wird, dass in den Féllen, in denen ein Arzneimittel
als unzweckmafig einzustufen sei, das Ermessen des G-BA hinsichilich der Auswahl der
Steuerungsinstrumente zur Umsetzung dieser Bewertungsentscheidung in die Arzneimittel-
Richtlinie in der Weise auf Null reduziert sei, dass jenseits einer Verordnungseinschrankung
des als unzweckmalig bewerteten Arzneimittels grundsétzlich keine grundrechtsschonenderen
Steuerungsinstrumente in Betracht kommen, hat dies seinen Grund in dem Bedeutungsgehalt
des Leistungskriteriums ,ZweckméRigkeit”. Die wichtigste Anforderung, der eine Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung gentigen muss, ist die ZweckméRigkeit, Der Begriff der
ZweckmaRigkeit entspricht dem der Eignung. Eine Mafnahme ist zweckméRig, wenn die Leis-
tung auf eines der in den §§ 11 Abs. 1, Abs. 2 und 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V genannten Ziele
objektiv ausgerichtet ist und auch hinreichend wirksam ist, um diese Ziele zu erreichen, § 1
Satz 1 SGB V verpflichtet die gesetzliche Krankenversicherung die Forderung der Gesundheit
ihrer Versicherten zu verbessern. Zweckm&Rig ist eine Leistung demnach dann, wenn sie ge-
eignet ist, diesen Vorgaben zu entsprechen, Nicht zweckmaRig oder unzweckmafig sind daher
MafRnahmen, die, auch im Vergleich zu anderen Mainahmen, der Gesundheit mehr Schaden
als Nutzen zufiigen, mithin zweckwidrig sind, wenn also eine Behandlung grundsatzlich unter
keinem denkbaren Gesichtspunkt zu einer Verbesserung der Gesundheit flthren kann. Ausge-
hend von diesem Begriffsverstandnis erweist sich die Annahme nicht als ermessensfehlerhaft,
dass Leistungen, die als unzweckméRig einzustufen sind, Qrundsétz[ich von der Versorgung

auszuschlieRen sind.

Mit freundlichen GriRen

Dr. f s




