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Ergénzende Stellungnahme geméR § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V zum Beschluss des G-BA
vom 17. Juni 2010 beziiglich einer Verordnungseinschrankung von Gliniden zur Be-
handlung des Diabetes mellitus Typ 2

Sehr geehrter Herr Dr. Orlowski,

zu den in |hrem Schreiben vom 25. Oktober 2010 gestellten Fragen nehme ich wie folgt
Steilung:

1) Verordnungsanteile der Glinide und mdgliche Einsparpotenziale

Die Entwicklung der Verordnungen bei den Gliniden in der GKV sind dem G-BA wie auch
der Fachwelt bekannt. Der Arzneiverordnungs-Report 2010 beziffert die Verordnungen der
Glinide in der GKV bei 35,7 Mio. DDD und fihrt zu den Gliniden aus: ,...unveradndert hohe
Einsparpotenziale von 39 Mio. €". An diesem Sachverhait &ndert auch die Einflihrung von
Repaglinid-Generika im Jahr 2010 im Grundsatz nichts, da auch die Generika im Preis
héher liegen als die evidenzhasierten Therapiealternativen.

Das nach wie vor hohe Verordnungsvolumen der Glinide entspricht nicht den Ergebnissen
der Nutzenbewertung der Glinide und ihrem gegenliber anderen Antidiabetika fehlenden
Evidenzbeleg fur patientenrelevante Endpunkte. Die vom G-BA fur die Glinide in der
Arzneimittel-Richtlinie vorgesehene Verordnungseinschrdnkung unter Berlicksichiigung der
vorgesehenen Aushahme sowie die gesetzlich grundsétzlich mégliche Verordnung in
medizinisch begriindeten Einzelféllen hatte zur Folge, dass ein groBer Anteil der Ver-
ordnungen auf besser evidenzbasierte sowie wirtschaftlichere orale Antidiabetika umgestelit
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wird, damit kénnte ein relevanter Teil des vom Arzneiverordnungs-Reports bezifferten
Einsparpotenzials fur die GKV erschlossen werden.

Dartber hinaus ist der G-BA, wie bereits dargelegt, der Auffassung, dass grundsétzlich jede
Verordnung eines Arzneimittels ohne patientenrelevanten Nutzen unwirtschaftlich ist, und
zwar nicht nur wegen der damit verbundenen arzneimittelgebundenen Kosten, sondern
auch und insbesondere, weil den Patienten eine besser in ihrem Nufzen belegte Therapie
vorenthalten wird und die Patienten unter einer nicht evidenzbasierten Therapie ein héheres

Risiko fir einen ungiinstigen Krankheitsverlauf und Folgeerkrankungen haben.

2) Substitution der Glinide durch andere, ebenfalls nicht ausreichend evidenz-

basierte orale Antidiabetika

Der G-BA hat die Voraussetzungen fUr eine rationale Verordnung dieser hier in Frage
kommenden Wirkstoffe (z.B. Gliptine und Inkretinmimetika) in Therapiehinweisen
konkretisiert. Der G-BA geht derzeit nicht davon aus, dass ein groler Anteil der Patienten,
die jetzt mit Gliniden behandelt werden mussen, auf diese neuen oralen Antidiabetika um-
gestellt werden, sondern erwartet in Ubereinstimmung mit dem Arzneiverordnungs-Report,
dass ein ganz Uberwiegender Anteil der jetzt mit Gliniden behandeiten Patienten mit besser
evidenzbasierten Therapiealternativen (wie Sulfonylharnstoffen oder Metformin) behandelt
werden kann. Gliptine und Inkretinmimetika sind keine Erstlinientherapeutika.

Auch wenn fiir einen Anteil der Diabetespatienten zunéchst entsprechend den Vorgaben der
Therapiehinweise eine Umstellung auf neuere orale Antidiabetika oder Humaninsulin in der
Versorgung erfolgt, bedeutet das nach Auffassung des G-BA durchaus eine Verbesserung
der Versorgungsqualitat, wenn Wirkstoffe wie die Glinide, die nach Durchfithrung einer um-
fassenden und griindlichen Nutzenbewertung keinen patientenrelevanten Nutzen belegen
kénnen, von der Versorgung in der GKV weitgehend ausgeschiossen werden.

In den Therapiehinweisen zu den neueren oralen Antidiabetika hat der G-BA deutlich und
wiederholt darauf hingewiesen, dass Studien zu patientenrelevanten Endpunkten auch flr
diese Wirkstoffe noch weitgehend fehlen. Der G-BA wird in einer angemessenen Frist auch
fur die neueren Wirkstoffgruppen umfassende Nutzenbewertungen durchfiihren, um auch
fur diese Wirkstoffe sicherzustelien, dass die Patienten von einer Behandlung auch effektiv

profitieren.
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3) UnzweckmiRigkeit der Glinide

Der G-BA stimmt mit dem BMG Uberein, dass die Zulassung der Glinide zunéchst impliziert,
dass Glinide grundsétzlich zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 geeignet sind. Im
konkreten Fall der Giinide ist Grundiage flr diese zum Zeitpunkt der Zulassung getroffene
Feststellung aber nicht die positive Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte wie ins-
besondere Morbiditat, Mortalitét oder gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, sondern allein
die Beeinflussung von nicht patientenrelevanten Surrogatparametern des Diabetes mellitus
Typ 2. Die positive Einschéatzung der Zulassungsbehérde zur Eignung der Glinide fur die
Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 beruht daher in diesem konkreten Fall nicht auf der
Bewertung patientenrelevanter Endpunkte.

n der vergleichenden Bewertung von Arzneimitteln in einem Behandlungsgebiet, hier
Diabetes mellitus Typ 2, die auch nach Auffassung des BMG nicht regelhaft mit der Zu-
lassung erfolgt, schlielt daher der G-BA aus dem fehlenden Beleg fur patientenrelevante
Endpunkite der Glinide im Vergleich mit besser belegten Therapiealternativen, dass Glinide
insoweit therapierelevant unterlegen sind und demzufolge im Rahmen der GKV keine
zweckmalige Therapieoption darstelien (vgl. § 11 Abs.1 VerfO, 4.Kapitel) sowie zusétzlich
bei negativen Folgeeffekten einer nicht nutzenbelegten Therapie unwirtschaftlich sind.

Der Gemeinsame Bundesausschuss sieht keine Veranlassung, den Beschluss zur Ver-

ordnungseinschrankung der Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 zu &ndern.
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