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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlagen

Nach 8§ 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
von der Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss legt gemal § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V in den Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V fest, welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel, die bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestan-
dard gelten, zur Anwendung bei diesen Erkrankungen mit Begrindung vom Ver-
tragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kdnnen. Dabei ist der therapeuti-
schen Vielfalt Rechnung zu tragen (8 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemal § 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht fur
1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,

2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
Entwicklungsstorungen.

Die gesetzlichen Kriterien sind in 8 12 Abs. 3 und 4 der glltigen Arzneimittel-
Richtlinie wie folgt konkretisiert:

8 12 Abs. 3 Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich
ist oder wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie verur-
sachten Gesundheitsstorung die Lebensqualitat auf Dauer
nachhaltig beeintrachtigt.

8§ 12 Abs. 4 Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische
Nutzen zur Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
spricht

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragte das Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Nutzenbewertung zu
verschiedenen zur Therapie einer Alzheimer Demenz zugelassenen Medikamen-
ten; darunter auch die Nutzenbewertung von ginkgohaltigen Préaparaten bei Alz-
heimer Demenz.
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Nach Vorliegen aller Berichte zum Thema Alzheimer Demenz wurden die Emp-
fehlungen des vom IQWiIG erstellten Abschlussberichts ,Ginkgohaltige Praparate
bei Alzheimer Demenz* (Auftrag A05-19B Version 1.0 Stand: 29. September
2008) von der vom Unterausschuss ,Arzneimittel“ eingesetzten Arbeitsgruppe
-Nutzenbewertung“ Uberpruft und die Plausibilitat festgestellt.

Auf Basis einer systematischen Literaturrecherche, Anfragen an Hersteller, Auto-
ren und Zulassungsbehdrden erfolgte eine Nutzenbewertung einer langfristigen
Behandlung mit ginkgohaltigen Praparaten (in jeglicher in Deutschland verfligba-
ren und zugelassenen Darreichungsform und Zubereitung) bei Alzheimer De-
menz (leichte, mittelschwere, schwere Alzheimer Demenz; Mischformen) unter
Bertcksichtigung von patientenrelevanten und angehorigenrelevanten Therapie-
zielen, die mittels randomisierter klinischer Studien erfasst wurden. Es wurden
vom IQWIG sieben randomisierte klinische Studien eingeschlossen.

Das IQWIG stellte fest, dass es fur die Dosierung von 240 mg Gingko biloba Ex-
trakt taglich einen Beleg fur einen Nutzen fur das Therapieziel ,Aktivitaten fur das
tagliche Leben“ sowie einen Hinweis auf einen Nutzen fiur die Therapieziele
.kognitive Fahigkeiten®, ,allgemeine psychopathologische Symptome*“ sowie ,Le-
bensqualitat der (betreuenden) Angehdrigen” gibt. Dem gegenuber steht fir
Gingko biloba versus Placebo ein Beleg fur eine erhdhte Rate an Studienabbri-
chen aufgrund unerwinschter Ereignisse. Die Ergebnisse zu unerwinschten
Arzneimittelwirkungen waren insgesamt jedoch uneinheitlich. Bezuglich schwer-
wiegender unerwinschter Ereignisse und unerwinschter Ereignisse generell
zeigte sich kein Hinweis auf einen Schaden durch Ginkgo biloba.

Fur eine niedrigere Dosierung konnte aufgrund der heterogenen Studienlage kei-
ne abschlieRende Aussage zum Nutzen getroffen werden.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ ist nach Wiurdigung des Abschlussberichts
des IQWIG und der Beratungen der Arbeitsgruppe ,Nutzenbewertung“ zu dem
Ergebnis gekommen, dass die tatbestandlichen Voraussetzungen nach 8§ 34
Abs. 1 Satz 2 in Verbindung mit 8 12 Abs. 3 und 4 der AM-RL sowie Kapitel 4
§ 31 Abs. 1 und 2 nur fur die Dosierung von 240 mg Gingko biloba Extrakt taglich
besteht.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben, da
von den Stellungnehmern Einwéande beztglich der Richtlinienanderung nicht vor-
getragen wurden. Vielmehr wurde die Anderung der Anlage | Nr. 20 (Ginkgo-
biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert) nur zur Behand-
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lung der Demenz hinsichtlich der Erganzung um die Angabe zur Tagesdosis
240 mg begruf3t.

3. Verfahrensablauf

In der Sitzung am 2. November 2010 hat der Unterausschuss ,Arzneimittel”
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie in Anlage | (OTC-Ubersicht) vor dem Hintergrund der Ergebnisse
des IQWIG Abschlussberichtes A05-19B ,Gingkohaltige Préparate bei Alz-
heimer Demenz" abschlieRend beraten und nach 1. Kapitel 8 10 Abs. 1 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

In Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie wird die Regelung in Num-
mer 20 mit dem Inhalt ,Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-
Wasser-Auszug, standardisiert) nur zur Behandlung der Demenz*
nach ,standardisiert” erganzt um:

240 mg Tagesdosis
Erlauterung:

Die zu erreichende Tagesdosis von 240 mg Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Ace-
ton-Wasser-Auszug, standardisiert) kann in mehreren Einzeldosen pro Tag ein-
genommen werden.

Nach Wiurdigung der Stellungnahmen wurde der Entwurf der Anderung der
AM-RL, Anlage | Nr. 20 zu Gingko biloba Extrakt im Unterausschuss ,Arzneimit-
tel* am 8. Marz 2011 abschlieRend beraten. Der Unterausschuss ,Arzneimittel
spricht sich gegentiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss fir eine Ergan-
zung der Regelung zu Nr. 20 der Anlage | um die Angabe ,240 mg Tagesdosis”
aus.
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Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung des UA/G-BA Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung 28. Juni 2010 Beratung IQWIiG Abschlussbericht
A05-19B

Sitzung UA ,Arzneimittel” 12. Oktober 2010 Beratung IQWIiG Abschlussbericht

AG Nutzenbewertung 15. Oktober 2010 Beratung IQWIiG Abschlussbericht
A05-19B

Sitzung UA ,Arzneimittel” 2. November 2010 |Beratung und Konsentierung des

Beschlusses zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Ande-
rung AM-RL in Anlage | (OTC-
Ubersicht)

Sitzung UA ,Arzneimittel” 8. Marz 2011 Beratung und Konsentierung des
Beschlusses Anderung AM-RL in
Anlage | (OTC-Ubersicht)

Sitzung Plenum 14. April 2011 Beschlussfassung zur An(jerung
AM-RL in Anlage | (OTC-Ubersicht)

Berlin, den 14. April 2011
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Schmacke
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4. Beschluss

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage | (OTC-Ubersicht)
Nr. 20 Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt

Vom 14. April 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 14. April 2011 be-
schlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertrags-
arztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember
2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am
17. Februar 2011 (BAnz. S. 1 659), wie folgt zu dndern:

l. In Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie wird die Regelung Nummer 20 mit
dem Inhalt
,Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert) nur
zur Behandlung der Demenz* nach ,standardisiert” erganzt um:
240 mg Tagesdosis

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bun-
desanzeiger in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 14. April 2011

Berlin, den 14. April 2011
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Schmacke
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5. Anhang

5.1 Priufung nach 8§ 94 Abs. 1 SGB V

13/86/2011 L7:4l 039184413788 BMG REFERAT 213 5.  oLel
@ Bundesministerfum
filr Gesundheit
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Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 14.04.2011
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)!
1. Anlage IX - Festbetragsgruppenblldung:
a} Fluorchinolone, Gruppe 2, In $tufe 2 nach § 35 Abzatz 1 SGB V
b} Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35 Absatz 1
SGB vV

c) Antipsychotika, andere, Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35 Absatx 1
- SGB VY
2. Anlage | - (OTC-Ubersichi) Nr, 20 Gingko-biloba-Biatter-Extrakt

Sebr geshrte Damen und Herren,

die von [hnen geméd § 94 SGB V vorgelsgten 0,4, Baschiisse vom 14.04.2011 zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinia werden nicht beanstandet,

Mit freundlichen Grilken
Im Ausftrag

Voiouts

DCr. Taulz

Drenslgebeeie Bann-DuRgc, Rachuzainte 1 Bushalesnle Rechuadn Synoasminalasen (536, 837, 828, B0, B4R
Piensigebauds Bann-Nuledor, Hellstechsimie 18: Bahnher Boan.Duindar, o, 5 Min. Fullwag (Bn.-HEL: Giels 5, RE 23 Rizhtung Evakirghen)
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5.2 Verdffentlichung im Bundesanzeiger

BAnz. Mr. 88 (5. 2053) vorn 08.08 2011

Bekanntmachung [1071 A
gines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
ither eine Ande
dor Arzneimittel-Richtlinie [ AM-RL):
I (OTC-Ubersicht) Nummer 20
Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt

Vom 14. April 2001

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
14. A{]r_‘ll. 2011 beschlossen, die Richtlinie dber die Verordnung
von neimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arz-
neimittel-Richtlinis) in der Fassung vom 18. Dezamber 2008/22. |3
nuar 2004 (BAnz. Nr. 4%a vom 51. Mirz 2008), zulstzt geindert
am 17. Februar 2011 (BAnz. 5. 1658), wie folgt zu dndermn:

L.
In Anlage [ der Arrneimittel-Richtlinie wird die Regelung Num-
mer 20 mit dam Inhalt , Ginkpgo-hiloba-Blatter-Extrakt (Aceton-
Wasser-Auszug, standardisiert] nur zur Behandlung der Demenz®
nach ,standardisiert”™ erginzt wm:
240 mg Tagesdosis

IL

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Vertffent-
lichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ha de verofentlicht.

Barlin, den 14. April 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl 591 SGB Y

Fur den Vorsitzenden
Schmacke
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wurde als Empfehlung die Nutzenbewer-
tung des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
»Ginkgohaltige Praparate bei Alzheimer Demenz* (Auftrag A05-19B Version 1.0
Stand: 29. September 2008) zugeleitet.

Der Abschlussbericht ist auf den Internetseiten des Instituts fur Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen www.igwig.de verdffentlicht.

Der Abschlussbericht ,Ginkgohaltige Praparate bei Alzheimer Demenz® (Auftrag
A05-19B Version 1.0 Stand: 29. September 2008) wurde von der vom Unteraus-
schuss ,Arzneimittel* eingesetzten Arbeitsgruppe ,Nutzenbewertung“ Uberpruft
und die Plausibilitat festgestellt.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die Unterlagen gemalR 4. Kapitel 87
Abs. 5 Verfahrensordnung (VerfO) des Gemeinsamen Bundesausschusses be-
wertet und in den folgenden Beschluss umgesetzt:

In Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie wird die Regelung Nummer 20 mit dem In-
halt ,Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert) nur zur
Behandlung der Demenz“ nach ,standardisiert* erganzt um:

240 mg Tagesdosis
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-

verfahrens

Gemald 8 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der
wirtschatftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unterneh-
mern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maf3geblichen Dachverbén-
den der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebe-
ne zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur

Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Adresse
Organisation:

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller

Deutscher Zentralverein Am Hofgarten 5 53113 Bonn

Homoopathischer Arzte e. V.

Bundesverband der EurimPark 8
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

83416  Saaldorf-
Surheim

Bundesverband der Ubierstralle 73 53173 Bonn
Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)

Deutscher Generikaverband e. V. Saarbricker Str. 7 10405 Berlin
Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Roggenstral3e 82 70794 Filderstadt
Arzte e. V.
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Stellungnahmeberechtigte
Organisation:

Adresse

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstrale 49/50

Arzneimittelkommission der Deut- Chausseestr. 13 10115 Berlin

schen Zahnarzteschaft (AK-2)
c/o Bundeszahnarztekammer

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wurde im Bundesanzeiger bekannt-
gemacht (BAnz. Nr. 181 S. 3 976 vom 30. November 2010).
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Bekanntmachung (1805 A
des Cemeinzsamen Bundesausschuosses
pemiill §91 des Finflen Buches Soxialgesetzbuch
[SGE V)
Vom 2. November 2010

Der Unterausschuss  Areneimittel™ des Gemeinsamen Bundes-

ausschusses hat am 2. November 200 0 beschiossen, folgende Stel-

lungnabmewerfahren zur Anderung der Areneimittel-Richilinie
einzuleiien:

1. Anderung der Arznesimittel-Richtlinie in Anlage | (OTC-Ohbar-
sicht): Nummer 20 G loba-Blater-Extrakt [Aceton-
Wasser-Auszug, standardisiert] nur zur Behandlung der
Demsnz” wird nach dem Worl standardisier” um die Aongabe
240 mg Tagesdosis™ enganzt.

2. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage V1 (Off-Label-
Use): Anwendung von Fludarabin bei anmemn als in der
Folassung genannten niedrig- baw. intermediar malignen
B-MHL als CLL, Aulnahma in Teil A

Cem:if §92 Ahsatz 32 SGR Vst den Sachverstindigen der medi-

zinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Prais sowie

den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
hildeten malgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazen-
liszhen Untemehumer, den betrollenen pharmazoeutischen Unter-
nehmern, den Ber . n der Apotheker und den maf-
pehlichen Da::h\larm.nd?lllt'iﬁr I:idlgftm der hesonde-

e Ihm-aplari:hmngm LRI ] 1 den tminu:lm&gu

Anderungen der Arzneimitiel-Richtlinie Celepenheit mur Stel-

lungnatume zu peben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur An der Areneimittel-

Richtlinie werden zu dicsem Zweck folgen Organisationen

und Verbanden mit der Bitte um b sachverstandiper Stel-

lungnahmen mit Schreiben vom 25, corher 2000 Zupeleites:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA),

Armeiminelkommission der Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z],

Bundesvercinigung deutscher Apothekerverbdinde (ARDA],

Bundesverband der Pharmaeutischen Industrie (BI'1), Verband

Forschender Arzneimitielhersieller (VFAJ, Bundesverhand

der Areneimittelhersteller e V. (BAH), Deutscher Cenerikaver-

band e.V., Pro Generika e V., Bundesverband der Aremeimiiel-
imparteure ¢V, (BAT), Deutscher Zentralvercin Homdaopathischer

Arete oV, Gesellschall Anthroposophischer Aree e V., Gesell-

sechiaft for Phytotheraphe o V.

Stel men xu diesen Entwitrfen einschlieBlich Literatur

sovwie Literatur- bew, Anlagenverzeichnis sind sowohl in ﬁgw-

als auch in elektronischer [ B per E-Mail odier

als Word-Datei bew. die Literatur als PDF-Dateien bis @zum

3. Jamuar 2011
zu richien an:

Cemeinsamer Bundesausschiuss
Ahteilong Armeimittel

abhey
10623 in
1. E-Mail zur Anlape | otoi@g-ba.de
2. E-Mail zur Anlage VI: off-label-uscy-bade
Betroffene pharmazesrtische Unternchmen, die ndcht Mitglieder
der oben genannten Verbdnde sind, erhalten den Entwurf sowie
die tragenden Gronde bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Rundrsausschusses.
Die Beschlosse und die tagenden Gronde konnen aol
der Internetselte des Gemeinsamen Bundesausschusses unier
www i-ha.de pinpesshen werden.

Berlin, den 2. Movemiber 2000
Cemeinsamer Bundesansschuss
pemab §91 5GB ¥
Dier Worsitzendse

Hess
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

= Gemeinsamer
T Bundesausschuss

mill § 81 SGRY
terausschuss
“Arznaimital”

Besuchsadresse:
Samainsamar Bundasausschauss, Fostfach 12 03 02, 10580 Besin ‘.'f:gu tralla &
10623 Badlin
An die ::llmrﬂparhnhﬂn:
Stellungnahmeberechtigten Abtaiisng E.quf.unml
nach § 92 Abs. 3a SGB YV Telsbon:
030 2TSE38210
Telefax:
030 275530205
E-Mall;
arznermnilleilyg-ba.de

Irtarnad:
wrwrs.g-ba de

Unsgr Zalchan:
Jahinr

Dratum:
2d. Nowember 2010

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage | zum Abschnitt F nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel” des Gemsinsamean Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 2. November 2010 beschlossen, ain Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage | ainzuleilen. Anlage | zum Abschnitt F der AM-RL scll wie folgl ergénzt wearden:

- Ergénzung der Regelung in Nummer 20:
LGinkgo-biloba-Blétter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert) nur zur
Behandlung der Demenz"
nach ,standardisiert” wird ,240 mg Tagesdosis® eingefiigt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGEB V erhalten Sie bis zum
3. Januar 2011

Gelegenheit zur Abgabe hrer Stellungnahme. Spater bel uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berlicksichiigt werden.

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durcn Literatur (2. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive gines standardisiertan
und vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnizses der Stellungnahme belzuflgen.
Anbel erhalten Sie das Begleitblalt | Literaturverzeichnis". Wir weisen darauf hin, dass nur
Literatur, die im Volltext vorliegt, beriicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich ainverstandan, dass diesa in den fragen-
den Grinden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zug@nglich ge-
macht.

[T i Bl i Il sl | i hi P erson dos Sfesdlichen Rechis nach § 8 EGB V. Er wird gebBdet von:
Deulscha Krankerdausgessicha®, Bardn - GEV Spilmerer iand, Berlin -
glicha Buad mnigung. Badiry Kassenzahndrzliche Bundesaieinigusg, Kdin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlisklich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlaganverzeichnis richten
Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per
CD/DVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss  Arznelimittel”
Wegelystrafie 8
10623 Berlin
otci@g-ba.de

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gern zur VYerfllgung

it frau:'ldlichan GriBen

| | 4

\ [ HL- '«f Ill-ll"“-‘ =

i.A. Astrid Jehnsson
Referentin
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefigte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis”.

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellznangabe in die dafir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
1 AL {Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: {Titel)
S0: {Quelle, d.h. Zeitzchrift oder Intemetadresse oder

Ot Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstrukiur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die: korrekte Eingabe fir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [InstitutiondCinmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 [AL: Brumo MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 AL MNational Guideline Clearinghouse; Mational Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failurs
S0 Am J Kidney Dis; 35 (G Suppl 2); 51-140 /20000
3 AL Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
S0 Berin: Springer. 2003
4 AL Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Ciounseling and Follow-Up
S0 Intipc twewew kidney. omyprofessionals/dogi’dogi/nut a18. Htmil
5 [ALL Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Pencutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nufrition of dysphagic stroke patients
S0 Birmimgham: WMHTAC. 2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema ,,0TC, Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt™

Literaturiiste [Hier Insiiuiion / Armaeingeben]  Indikation [Hier aureffende Indilalion eingeten]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AL

TI:

S0:

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0:

AL

TI:

s0:

AL

TI:

S0:

AL

TI:

S0:

AL

TI:

S0

AL

T

S0

AL

TI:

S0:

AL

TI:

S0:

AL

TI:

S0:

AL

TI:

S0

AL

T

S0

AL

TI:

S0:
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Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage | (OTC-Ubersicht)

Yom 2. November 2010

Der Unterausschuss Arzneimitiel* hat in seiner Sitzung am 2. November
2010 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Richtlinie (ber die Verordnung von Arzneimitteln in der verragsarztlichen
Wersorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezemiber 2008 /
22 Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am [ ]
(BAanz. [ 11 I, beschlossen:

L. In Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie wird die Regelung in
Mummer 20 mit dem Inhalt Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-
Wasser-Auszug, standardisiert) nur zur Behandlung der Demenz*
nach ,standardisiert® erganzt um:

240 mg Tagesdosis

Il. Die Anderung der Arzneimittel-Richilinie tritt am Tag nach der
Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 2. November 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemak § 91 SGB VWV

Der Vorsiizends

Hess
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Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage | (OTC-Ubersicht)

Yom 2. November 2010

Inhaltsverzeichnis

1. Rechtsgrundlagen

2. Eckpunkte der Entscheidung
Verfahrensablauf

31 Feitlicher Beratungsverauf
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1. Rechtsgrundlagen

Mach § 24 Abs. 1 Satz 1 SGB YV sind nicht verschreibungspflichtiope Arzneimitiel
von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) legt gemdl § 34 Abs 1 Satz 2 SGB Y in den Richtlinien
nach § 92 Abs._ 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V fest, welche nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel, die bei der Behandlung schwerwisgender Erkrankungen als Thera-
piestandard gelten, zur Anwendung bei diesen Erkrankungen mit Begrindung
vom Vertragsarzt ausnahmsweise verondnet wernden kinnen. Dabei ist der thera-
peutischen Vielfalt Rechnung zu tragen (§ 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemal § 34 Abs. 1 Satz 5 SGB YV gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht fur
1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,

2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
Entwicklungsstdrungen.

Die gesetzlichen Knteren sind in § 12 Abs. 3 und 4 der gultigen Arzneimittel-
Richtlinie wie folgt konkretisiert:

§12 Abs. 3 Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist
oder wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachiten
Fesundheitsstdrung die Lebensqualifat aur Daver nachhaltig beein-
trachtigr.

§12 Abs. 4 Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische
Nutzen zur Behandiung der schwenwiegenden Erkrankung dem ail-

gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntrisse ent-
spricht.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss beaufiragte das Institut fir Gualitat und Wirt-
schafilichkeit im Gesundheitsweasen (IOWiG) mit einer Mutzenbewertung zu ver-
schiedenen zur Therapie einer Alzheimer Demenz zugelassenen Medikamenten;
darunter auch die Nutzenbewertung von ginkgohaltigen Praparaten bel Alzheimer
Demenz.

Mach Vorliegen aller Benichte zum Thema Alzheimer Demenz wurden die Empfeh-
lungen des vom QWi erstellten Abschlussberichts Ginkgohaltige Praparate bei
Alzheimer Demenz” {Auftrag ADS-198 Version 1.0 Stand: 29.09.2008) von der vom
Unterausschuss _Arzneimitiel” eingesetzizn Arheitsgruppe _MNutzenbewertung® Ober-
prift und die Plausibilitit festgestellt.

Auf Basis randomisierter klinischer Studien, die durch eine systematische Literaturre-
cherche, Anfragen an Hersteller, Autoren und Zulassungsbehdrden identifiziert wur-
den, erfolgte eine Mutzenbewertung siner langfristigen Behandiung mit ginkgohalti-
gen Priparaten (in jeglicher in Deutschland verfligharen und zugelassenen Damei-
chungsform und Zubereitung) bei Alzheimer Demenz (leichte, mittelschwere, schwe-
re Alzheimer Demenz; Mischformen) unter Berlcksichiigung von patientenrelevanien
und angehdrigenrelevanten Therapiezielen. Es wurden vom ICWiG sieben randomi-
sierte klinische Studien eingeschlossen.

Das |OWIG stellte fest, dass es fir die Dosienung von 240 mg Gingko biloba Extrakt
taglich einen Beleg fir sinen Mutzen fur das Therapieziel _Aktivitdten fir das t3gliche
Leben” sowie einen Hinweis auf einen Nutzen fur die Therapieziele kognitive Fahig-
keiten®, _allgemeine psychopathologische Symptome® sowie Lebensqualitat der (be-
freuenden) Angehdrigen® gibt. Dem gegendber steht fir Gingko hiloba versus Place-
bo ein Beleg fir eine erhdhte Rate an Studienabbrichen aufgrund unersinschter
Ereignisse. Die Ergebnisse zu unerwinschien Arznsimittewirkungen waren insge-
samt jedoch uneinheitlich. Beziglich schwerwiegender unersiinschiter Ereignisse
und unerwinschter Ereignisse generell zeigte sich kein Hinweis auf ginen Schaden
durch Ginkgo biloba.

Fir eine niedrigere Dosierung konnte aufgrund der heterogenen Studienlage keine
abschlielfende Aussage zum Mutzen getroffen werden.

Der Unterausschuss Arzneimittel” ist nach Wirdigung des Abschlussberichis des
IOWIG und der Beratungen der Arbeitsgruppe  Nutzenbeweriung” zu dem Ergebnis

3

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 09. Juni 2011

20



gekommen, dass die tatbestandlichen Voraussstzungen nach § 34 Abs. 1 Satz 2 in
Verbindung mit & 12 Abs. 3 und 4 der AM-EL sowie Kapitel 4 § 31 Abs. 1 und 2 nur
fir die Dosierung von 240 mg Gingko biloba Extrakt taglich bestehen.

3 Verfahrensablauf

In der Sitzung am 2. November 2010 hat der Unterausschuss  Arzneimittel* die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimitiel-Richtlinie:
Anlage | {OTC-Ubersicht) vor dem Hintergrund der Ergebnisse des QWG Ab-
schlusshenchtes ADS-196  Gingkohaltige Priaparate bei Alzheimer Demenz” ab-
schlieffend beraten und nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der Verfahrensordnung (Ver-
f0) des G-BA die Einlefftung eines Stellungnahmeverfahrens einstimmig be-
schlossen.

In Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie wird die Regelung in Nummer 20
mit dem Inhalt Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug,
standardisiert) nur zur Behandlung der Demenz® nach  standardisiert”
erganzt um:

240 mg Tagesdosis
Erauterung:

Die zu ermeichende Tagesdosis von 240 mg Ginkgo-biloha-Blatter-Extrakt (Aceton-
Wasser-Auszug, standardisiert) kann in mehreren Einzeldosen pro Tag eingenom-

men werden.
i | Zeitlicher Beratungsverlauf
Situng Datum Beratungsgegenstand

Beratung und Konsentierung des Beschius-
se&s zur Einleitung eines Stellungnahmever-
fahrens zur Anderung Arzneimittel-Richtlinie
in Anlage | {OTC-Ubersicht)

Sitzung Ua Arneimittel” (02112010

Fum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegen-
den tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumen-
tation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung
Zu stellen sind (1. Kapitel § 10 Abs. 2, VerfQ G-BA).
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Gemalt § 92 Abs. 3a SGB WV wird den Sachwerstandigen der medizinischen und
phamazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten makgehlichen Spitzenorganisationen der
phamazeutischen Unternshmer, den betroffenen pharmazeutischen Untemeh-
mem, den Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachver-
bdnden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundes-
ebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Eine Stellungnahme zur Richtinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante
Studien) zu begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines
standardisierten und vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der
Stellungnahme beizufigen. Mur Literatur, die im Volltext beigefugt ist, kann he-
micksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklan sich der Stellungnehmer einverstanden,
dass diese in den tragenden Grindsn bzw. in der zusammenfassenden Doku-
mentation wiedergegeben werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit
Ahschiuss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der
Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich gemacht.

Folgende Crganisationen werden angeschrieben:

Organisation Strafe ort
Bundesverband der

Phamazeutischen Industne e. V. |Friednchsfr. 148 10117 Berlin
(BFI)

“erband Forschender ) .
Arzneimitielhersteller . V. (vFA) | HaUsvogieiplatz 13 10117 Berlin
Deutscher Zentralversin

Homdopathischer Arzte e. V. Am Hofgarten 5 53113 Bonn
Bundesverband der

ArzneimitteHimporteure e V. | EurimPark 8 ﬁﬁ. Saaldort-
(BAI) urheim
Bundesverband der

Arzneimitiel-Hersteller e, V. Ubierstralle 73 53173 Bann
(BAH)

Deutscher Generkaverband | saarbriicker Str. 7 10405 Beriin
EGF;,SE"“”‘}“ frPhytotherapie | pocirach 10 08 88 18055 Rostock
Pro Generkae. V. Unter den Linden 32 - 34 | 10117 Berlin
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Crganisation Stralke Ort
zesellschaft Anthroposophischer 70794 Filder-
Atee V. Rogogenstraliie 32 stadt
Arzneimittelkommission der . .
Deutschen Arzteschatt (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Bundesversinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstralie 4950
Arzneimittelkommission der

[Eﬁ'_t;fhe” Zahnarzieschait Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahndrztekammer

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird im Bundesanzeiger bekannt-
gemacht.

Als Frist zur Stellungnahme wird gin Feitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Berlin, den 2. November 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § S1SGE Y

Der Vaorsitzende

Hess
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation:

Eingangsdatum

Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. 27.12.2010
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) 29.12.2010
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG 08.12.2010

3. Auswertung der Stellungnahmen

Die Stellungnehmer begriiBen die Anderung der Anlage | Nr. 20 (Ginkgo-biloba-
Blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert) nur zur Behandlung der
Demenz) hinsichtlich der Erganzung um die Angabe zur Tagesdosis 240 mg.

Einwande beziglich der Richtlinienanderung wurden von den Stellungnehmern

nicht vorgetragen.
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