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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§34 Abs.1 Satz1l SGBV sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von der
Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt
gemalR 8§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V
fest, welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen
Erkrankungen mit Begriindung vom Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kdnnen.
Dabei ist der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu tragen (8 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemal 8§ 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
Entwicklungsstoérungen.

Die gesetzlichen Kriterien sind in § 12 Abs. 3 und 4 der gultigen 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 verursachten 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 allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat im Rahmen seiner regelmaRigen Uberpriifung die Notwendigkeit einer
Uberarbeitung der Anlage | Nr. 2 (Acetylsalicylsiure) festgestellt.

In Anlage | (so genannte OTC-Ubersicht) besteht in Nummer 2 bereits eine ausnahmsweise
Verordnungsfahigkeit fur Acetylsalicylsdure (bis 300 mg/Dosiseinheit) als Thrombozyten-
Aggregationshemmer in der Nachsorge von Herzinfarkt und Schlaganfall sowie nach
arteriellen Eingriffen.

Die Verwendung von Acetylsalicylsdure (bis 300 mg/Dosiseinheit) entspricht auch in der
Sekundarpravention bei der Behandlung der koronaren Herzkrankheit (KHK) dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und gilt dabei als Therapiestandard.

Unter dem Begriff akutes Koronarsyndrom werden die Phasen der koronaren
Herzerkrankung zusammengefasst, die unmittelbar lebensbedrohlich sind, hierzu gehdren
die instabile Angina pectoris, der akute Myokardinfarkt und der pl6tzliche Herztod. Eine KHK
ist mit einem erhdhten Morbiditéats- und Mortalitatsrisiko verbunden. Sie geht haufig mit der
Symptomatik der Angina pectoris einher. Die Lebensqualitat kann sowohl dadurch als auch
Uber die aus der KHK resultierende Leistungseinschrankung reduziert sein. Bei alteren
Patienten, speziell Frauen oder Diabetikern, kann die myokardiale Ischamie auch ohne
Angina pectoris auftreten.

Die KHK stellt damit eine schwerwiegende Erkrankung im Sinne der Arzneimittelrichtlinie
§ 12 Abs. 3 dar.

Die Diagnose einer koronaren Herzkrankheit kann mit hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit
gestellt werden, wenn sich aus Symptomatik, klinischer Untersuchung, Anamnese,
Begleiterkrankungen und Belastungs-EKG eine hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens 90 %)
fur das Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit belegen lasst. Nur bei Patienten, die nach
Feststellung der Arztin oder des Arztes aus gesundheitlichen Grinden fur ein Belastungs-
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EKG nicht in Frage kommen oder bei denen ein auswertbares Ergebnis des Belastungs-
EKGs nicht erreichbar ist (insbesondere bei Patienten mit Linksschenkelblock,
Herzschrittmacher oder bei Patienten, die physikalisch nicht belastbar sind), kbnnen andere
nicht-invasive  Untersuchungen zur Diagnosesicherung (echokardiografische oder
szintigrafische Verfahren) angewendet werden. Auch wenn ein akutes Koronarsyndrom
aufgetreten ist oder wenn die KHK direkt mittels Koronarangiografie nachgewiesen wurde gilt
die Diagnose als gesichert.

In Anlage!l Nummer2 werden daher nach der Angabe ,Acetylsalicylsdure (bis
300 mg/Dosiseinheit) als Thrombozyten- Aggregationshemmer* die Worter ,bei koronarer
Herzkrankheit (gesichert durch Symptomatik und erganzende nicht-invasive oder invasive
Diagnostik) und*“ eingefigt.

Die  Thrombozyten-Aggregationshemmung mit  Acetylsalicylsdure gilt als ein
Therapiestandard in der Behandlung der KHK, wobei Dosierungen auch unterhalb 300
mg/Dosiseinheit zur Erreichung vergleichbarer Effekte bei besserer Vertraglichkeit diskutiert
werden.

In einer Meta-Analyse wurden sechs randomisierte kontrollierte Studien mit insgesamt 6.300
Patienten bewertet, die Acetylsalicylsdaure (50 bis 325 mg) oder Placebo in der
Sekundarpravention erhielten. Die Patienten hatten einen Schlaganfall, Myokardinfarkt oder
eine stabile Angina pectoris in der Vorgeschichte. Die Einnahme von Acetylsalicylsaure
reduzierte das Mortalitatsrisiko um 18 % (RR 0,82; 95 % KI (0,7-0,9) p = 0,03). Es zeigte sich
zudem eine relative Risikoreduktion fur Myokardinfarkt und vaskulare Ereignisse
(zusammengesetzt aus Myokardinfarkt, Schlaganfall und andere vaskulare Ereignisse) um
jeweils 30 % (RR 0,7; 95 % Kl (0,6-0,8); p = <0,001). Die Einnahme von Acetylsalicylsaure
war mit einer Erhéhung des Risikos flr gastrointestinale Blutungen verbunden, allerdings
wurden in den sechs Studien nur 58 Falle berichtet (41 in der Acetylsalicylsaure-Gruppe und
17 in der Placebo-Gruppe (RR 2,5; 95% KI (1,4-4,7)). Es wurden keine Todesfélle
identifiziert, die auf Blutungen zuriickzufiihren waren®.

In einer weiteren Meta-Analyse (Antithrombotic Trialists” Collaboration) wurden 195
randomisierte, kontrollierte Studien mit 135.640 Patienten mit hohem Risiko bewertet, bei
denen Endpunkte zu vaskularen Ereignissen vorlagen. Die Patienten erhielten entweder eine
Thrombozytenaggregationshemmung oder Placebo (Kontrolle). Acetylsalicylsdure war der
am haufigsten untersuchte Thrombozytenaggregationshemmer?.

Sieben dieser Studien untersuchten Patienten (insgesamt 2920) mit stabiler Angina pectoris.
Unter der Gabe eines Thrombozytenaggregationshemmers hatten 144 von 1448 Patienten
mit stabiler Angina pectoris ein vaskulares Ereignis, wahrend dies in der Kontrollgruppe bei
208 von 1472 Patienten der Fall war. Ein vaskuléres Ereignis war definiert als nicht-todlicher
Herzinfarkt, nicht-tédlicher Schlaganfall oder Tod aufgrund eines vaskularen Ereignisses. Die
Wahrscheinlichkeit fur ein vaskulares Ereignis war bei Patienten mit stabiler Angina pectoris
unter der Gabe eines Thrombozytenaggregationshemmers um 33 % (SE = 9; p = 0,0005)
reduziert. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass eine Thrombozytenaggregations-
hemmung Patienten mit stabiler Angina pectoris vor vaskularen Ereignissen schiitzt®. Hier ist
erganzend auf die in die Meta-Analyse eingeflossene Studie von Juul-Mdller et al. (1992)
hinzuweisen, in der eine Uberlegenheit von Acetylsalicylsaure gegeniiber Placebo jeweils in

! Weisman SM, Graham DY. Evaluation of the benefits and risks of low-dose aspirin in secondary
E)revention of cardiovascular and cerebrovascular events. Arch Intern Med 2002; 162: 2197-202

Antithrombotic Trialists” Collaboration. Collaborative meta-analysis of randomised trials of antiplatelet
therapy for prevention of death, myocardial infarction, and stroke in high risk patients. BMJ 2002; 324:
71-86



Komedikation mit Sotalol bei Patienten mit stabiler Angina pectoris in Hinblick auf die
primaren Endpunkte Myokardinfarkt und plétzlicher Tod gezeigt wurde?.

Die Meta-Analyse der Antithrombotic Trialists” Collaboration schloss auch 12 Studien mit
Patienten mit instabiler Angina pectoris (insgesamt 5031 Patienten) ein. In der Gruppe, die
eine Thrombozytenaggregationshemmung erhielten, hatten 199 von 2497 Patienten mit
instabiler Angina pectoris ein vaskulares Ereignis, in der Kontrollgruppe erlitten 336 von 2534
Patienten ein vaskulares Ereignis. Die Wahrscheinlichkeit fir ein vaskulares Ereignis war bei
Patienten mit instabiler Angina pectoris unter der Gabe eines
Thrombozytenaggregationshemmers um 46 % (SE = 7; p < 0,0001) reduziert?.

Die Meta-Analyse untersuchte auch die Effekte verschiedener Dosierungen von
Acetylsalicylsaure. Dabei zeigte sich bei Dosen von 500-1500 mg pro Tag eine Reduktion
vaskularer Ereignisse von 19 % (SE = 3 %), bei 160-325 mg pro Tag von 26 % (SE = 3 %)
und bei 75-150 mg pro Tag von 32 % (SE = 6 %). Dosen < 75 mg pro Tag hatten einen
geringeren Effekt. Er betrug 13 % (SE = 8 %)?.

3. Birokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
VerfO. Daher entstehen auch keine Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

In der Sitzung am 9. Oktober 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage| (OTC-
Ubersicht) nach der Uberpriifung der tatbestandlichen Voraussetzungen nach § 34 Abs. 1
Satz 2 in Verbindung mit 8 12 Abs. 3 und 4 der Arzneimittel-Richtlinie sowie Kapitel 4 § 31
Abs. 1 und 2 Verfahrensordnung (VerfO) fir die Nummer 2 abschlieend beraten und nach
8§10 Abs.1, 1.Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

In Anlage | Nummer 2 werden nach der Angabe ,Acetylsalicylsaure (bis
300 mg/Dosiseinheit) als Thrombozyten- Aggregationshemmer* die Worter ,bei
koronarer Herzkrankheit (gesichert durch Symptomatik und erganzende nicht-
invasive oder invasive Diagnostik) und“ eingeftgt.

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. Demzufolge war eine mindliche Anhdrung
nach 891 Abs.9 S.1 SGBV i.V.m. 1. Kapitel §12 Abs.1 VerfO des G-BA nicht
durchzufihren. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
zusammenfassenden Dokumentation dar.

® Juul-Moller S et al. Double-blind trial of aspirin in primary prevention of myocardial infarction in
patients with stable chronic angina pectoris. The Swedish Angina Pectoris Aspirin Trial (SAPAT)
Group. Lancet 1992; 340: 1421-5
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Der Unterausschuss Arzneimittel

hat in seiner Sitzung am 12. Februar 2013 den

Beschlussentwurf zur Anderung der Anlage | ohne weitere Anderungen konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 21. Marz 2013 die Anderung der AM-RL in Anlage |

beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung

28. November 2011

Beratung zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie in Anlage | (OTC-Ubersicht)
Nr. 2

Vorschlag der KBV zur Anderung der

AG Nutzenbewertung 2. Marz 2012 Arzneimittel-Richtlinie in Anlage | (OTC-
Ubersicht)
Beratung zum Vorschlag der KBV zur
AG Nutzenbewertung 18. Juli 2012 Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in

Anlage | (OTC-Ubersicht)

Sitzung UA Arzneimittel

9. Oktober 2012

Beratung und Konsentierung des
Beschlusses zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage |
(OTC-Ubersicht)

Sitzung des
Unterausschusses
Arzneimittel

12. Februar 2013

Beratung und Konsentierung des
Beschlussentwurfs zur Anderung der
Anlage | der AM-RL

Sitzung des Plenums

21. Marz 2013

Beschlussfassung uiber die Anderung der
Anlage | der AM-RL

Berlin, den 21. Marz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall 892 Abs.3a SGBV ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbénden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stralle Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Deutscher Zentral\(erein ReinhardtstrafRe 37 10117 Berlin
Homoopathischer Arzte e.V.

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI)

Bundesverband der UbierstraflRe 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Deutscher Generikaverband e.V. Kurfirstendamm 190-102 10707 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.

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

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

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft

(AK-2)

c/o Bundeszahnarztekammer

Dartberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 15.11.2012 B4).
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Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 9. Oktober 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel de__s Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 9. Oktober 2012 beschlossen, fol-
gende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richilinie einzuleiten:

1. .ﬁmderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage | - OTC:
Anderung der Nummer 2 (Acetylsalicylsaure)

2. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VI — aut idem:
Redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der Darreichungsform Dragees an die ,Standard Terms®

Gemal § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und phamazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den fir die Wahmehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen
der phamazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der
Apotheker und den maBgeblichen Dachverbdnden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie werden zu diesem Zweck folgenden Organisa-
tionen und Verbdnden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 13. November
2012 zugeleitet:
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnérzteschaft
(AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande (ABDA). Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
(BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittelhersteller V. (BAH), Deut-
scher Generikaverband e_V_,__Pro Generika e.V., Bundesverband der Arzn_eimitlelimporteure e.V. (BAl), Deutscher Zen-
tralverein Homdopathischer Arzte e V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e V., Gesellschaft fir Phytotherapie e V.
Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elektro-
nischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

14. Dezember 2012
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
1. E-Mail zu Anlage I:  otc@g-ba.de
2. E-Mail zu Anlage VII: aut-idem@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die Beschlisse und die Tragenden Griinde kdnnen auf der Intemetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 9. Oktober 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken
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6. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

\ Wiy,
© = Gemeinsamer
D™ Bundesausschuss

& § 91 6GBY
nterausschuss

“Areneimittel”

Besuchsadresse:
G B isschuss, Postfach 12 08 08, 10558 Badin .:I:yﬂriﬂ:e B
1u% Berlin

An die Ansprechpartnern:
Stellungnahmeberechiigten L

Mach § 92 Abs. 3a SGB W

Telefon:

030 275838216
Telefax:

030 275838205
E-Mall:
abai@g-ba.de

Internat:
wre.g-ba.de

Unger Zeichen:
Mahinr {Tranche 15)

Datum:
13. Nowvember 2012

Stellungnahmeverfahren liber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage | zum Abschnitt F nach § 34 Abs. 1 Satz 2 5GB V (oTC-Ubersicht)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 9. Oktober 2012 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der der
Anlage | einzuleiten. Anlage | zum Abschnitt F nach § 34 Abs. 1 Satz2 SGB V der Arznei-
mittel-Richtliniz soll wie folgt gedndert werden:

«  Anderung der Nummer 2
In Anlage |l Nummer2 werden nach der Angabe Acetylsalicylséure (bis
300 mg/Cosiseinheit) als Thrombozyten-Aggregationshemmer® die \Warter bei koro-
narer Herzkrankheit {gesichert durch Symptomatik und ergénzende nicht-invasive
oder invasive Diagnostik) und" eingeflgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs, 3a SGB V erhalten Sie bis zum
14, Dezember 2012

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kéinnen nicht berbcksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rale-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisiertan
und wvollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufiigen.
Anbei erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur
Literatur, die im Volltext vorliegt, beriicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beralungen im Gemainsaman

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist sine juristische Person des 8fentlichan Rachts nach § 81 SGB V. Er wird gebildat von:
Dauische Krarkerhausgesellscha®, Bedin - GEV Spitzenverband, Balin -
Kassendeziiche Bundesvareinigursg, Bedin- K hndrzllicre areinigung, Koin




%

3,

= = Gemeinsamer
Y™ Bundesausschuss

Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

Ihre Stellungnahme einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystralie 8
10623 Berlin
otc@g-ba.de

Fir Riickfragen stehen wir lhnen gern zur Verflgung.
Mit freundlichen Griiken

(Yol

i.A.  Carina Mohn
Refarantin
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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
LLiteraturverzeichnis®.

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

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AL

(Autoren, Korperzchaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

S0

(Quelle, d_h. Zeitschrift oder Intemetadresse oder
Ort: Verag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstrukiur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die komrekte Eingabe fir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispial:

. jale [insfifution/Finnal
Hr. | Feldbezeichnung | Text
1 |AL: Bruno M.J
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 820-832 2003/
2 |Aau: Mational Guideline Clearinghouse; Mational Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nufrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (& Suppl 2); 51-140 2000/
3 |AL: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
-
4 JAL: Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Counseling and Follow-Up
S0 hitp:/fersrw. kidney.o fessionals/dogi/dogiinut a19.html
5 Al Cummins C; Marshall T; Buris A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic siroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema ,OTC — Anderung der Nummer 2*

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Gemeinsamer

BESCh I USS Bundesausschuss

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

Nummer 2 (Acetylsalicylsdure)

YWom 9. Oktober 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel® hat in seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 die Einleitung
gines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Ober die Verordnung wvon
Arzneimitteln in der vertragsarzilichen Versorgung (Arzneimitiel-Richtlinie) in der Fassung
vom 18. Dezember 2008 / 22 Januar 2009 (BAnz. Nr. 48a vom 31. Marz 2009), zuletzt
geadndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ B), beschlossen:

. Im Anlage | Nummer 2 werden nach der Angabe _Acetysalicylsdure (bis
300 mo/Dosiseinheit) als Thromhozyten- Aggregationshemmer” die Warter beil koronarer
Herzkrankheit (gesichert durch Symptomatik und erganzende nichi-invasive oder
invasive Diagnosiik) und® eingefiigt.

[l. Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tage nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Krafi.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Intemetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de vertffentlicht.

Berlin, den 9. Oktober 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGB v
Der Vorsitzende

Hecken



Gemeinsamer

Trage n de G ru n de Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Nummer 2 (Acetylsalicylsaure)

YWom 9. Oktober 2012
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1. Rechtsgrundlage

Mach & 34 Abs. 1 Satz1 SGBY sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von der
Yersorgung nach & 31 SGB WV ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt
gemalt § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB VY in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Salz 2 Nr.6 SGB WV
fest, welche nicht wverschreibungspfiichtigen Arzneimittel, die bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bel diesen
Erkrankungen mit Begrindung vom YVerragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kénnen.
Dabei ist der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu fragen (§ 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemal § 34 Abs. 1 Saiz 5 SGB V gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht fur

1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,
2. versicherte  Jugendliche bis  zum wvollendeten  18. Lebensjahr  mit
Entwicklungsstdrungen.

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

§12 Abs. 3 Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn
sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstdrung die
Lebensqualitdt auf Daver nachhaltiy beeintrachtigt.

§12 Abs. 4 Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur
Behandiung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannien
Stand der medizinischen Erkenninisse entspricht.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat im Rahmen seiner regelmafigen Uberprifung die MNotwendigkeit einer
Uberarbeiftung der Anlage | Nr. 2 (Acetylsalicylsdure) festgesteli.

In Anlage | (so genannte OTC-Ubersicht) besteht in Nummer 2 bereits eine ausnahmsweise
YVerordnungsfahigkeit fir Acetylsalicyls3ure (bis 300 mg/Dosiseinheit) als Thrombozyten-
Aggregationshemmer in der Machsorge von Herzinfarkt und Schlaganfall sowie nach
arteriellen Eingniffen.

Die Verwendung von Acetylsalicylsdure (bis 300 mo/Dosiseinheit) entspricht auch in der
Sekundarpravention bei der Behandlung der koronaren Herzkrankheit (KHE) dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenninisse und gilt dabei als Therapiestandard.

Unter dem Begriff akutes Koronarsyndrom werden die Phasen der koronaren
Herzerkrankung zusammengefasst, die unmittelbar lebensbedrohlich sind, hierzu gehdren
die instahile Angina pectoris, der akute Myokardinfarkt und der pldizliche Herztod. Eine KHK
ist mit einem erhdhten Morbiditdts- und Mortalitdtsrisiko verbunden. Sie geht haufig mit der
Symptomatik der Angina pectoris einher. Die Lebensgualitat kann sowohl dadurch als auch
(ber die aus der KHK resultierende Leistungseinschrankung reduziert sein. Bei alteren
Patienten, speziel Frauen oder Diabetikemn, kann die myokardiale lschamie auch ohne
Angina pectons auftreten.

Die KHEK stellt damit eine schwerwiegende Erkrankung im Sinne der Arzneimitielrichtlinie
§12 Abs. 3dar.

Die Diagnose einer koronaren Herzkrankheit kann mit hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit
gestellt werden, wenn sich aus Symptomatik, klinischer Untersuchung, Anamnese,
Begleiterkrankungen und Belastungs-EKG eine hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens 90 %)
fiir das Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit belegen |3sst. Nur bei Patienten, die nach
Feststellung der Arziin oder des Arzies aus gesundheitlichen Grinden fir ein Belastungs-
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EKG nicht in Frage kommen oder bei denen ein auswerthares Ergebnis des Belastungs-
EKGs nicht emeichbar ist (inshesondere bei Patienten mit  Linksschenkelblock,
Herzschrittmacher oder bei Patienten, die physikalisch nicht belastbar sind), kénnen andere
nicht-invasive  Untersuchungen zur Diagnosesicherung  (echokardiografische  oder
szintigrafische Verfahren) angewendet werden. Auch wenn ein akutes Koronarsyndrom
aufgetreten ist oder wenn die KHK direkt mittels Koronarangiografie nachgewiesen wurde gilt
die Diagnose als gesichert.

In Anlage | MWummer 2 werden daher nach der Angabe Acetylsalicylsure (bis
300 ma/Dosiseinheit) als Thrombozyten- Aggregationshemmer” die Warter bei koronarer
Herzkrankhelt (gesichert durch Symptomatik und erganzende nicht-invasive oder invasive
Diagnostik) und® eingefuat.

Die  Thrombozyten-Aggregationshemmung mit  Acetylsalicylsdure gt als  ein
Therapiestandard in der Behandlung der KHEK, wobei Dosierungen auch unterhalb 300
mg/Dosiseinheit zur Ermeichung vergleichbarer Effekte bei besserer Vertrdglichkeit diskutiert
werden.

In giner Meta-Analyse wurden sechs randomisierte kontrollierte Studien mit insgesamt 6.300
Patienten bewertet, die Acetylsalicyls3ure (50 bis 325 mg) oder Placebo in der
Sekundarpravention erhielien. Die Patienten hatten einen Schliaganfall, Myokardinfarkt oder
eine stahile Angina pectoris in der Yorgeschichte. Die Einnahme von Acetylsalicylsaure
reduzierte das Mortalititsrisiko um 18 % (RR 0,82; 95 % K1 (0,7-0,9) p = 0,03). Es zeigte sich
udem eine relative Risikoreduktion fir Myokardinfarki und vaskuldre Ereignisse
(zusammengesetzt aus Myokardinfarkt, Schlaganfall und andere vaskuldre Ereignisse) um
jeweils 30 % (RR 0,7, 95 % Kl (0,6-0,8); p = =0,001). Die Einnahme von Acetylsalicylsdure
war mit einer Erhéhung des Risikos fir gastrointestinale Blutungen verbunden, allerdings
wurden in den sechs Studien nur 58 Fille berichtet {41 in der Acetylsalicylsaure-Gruppe und
17 in der Placebo-Gruppe (RR 2.5, 95% Kl (1.4-4,7)). Es wurden keine Todesfalle
identifiziert, die auf Blutungen zurickzufihren waren’.

In einer weiteren Meta-Analyse (Antithrombotic Trialists” Collaboration) wurden 195
randomisierte, kontrolierte Studien mit 135.640 Patienten mit hohem Risiko bewertet, bei
denen Endpunkie zu vaskuldren Ereignissen vorlagen. Die Patienten erhielten entweder eine
Thrombozytenaggregationshemmung oder Placebo (Kaontrolle). Acetylsalicylsdure war der
am h3ufigsten untersuchte Thrombozyienaggregationshemmer?,

Sieben dieser Studien untersuchten Patienten (insgesamt 2520) mit stabiler Angina pectoris.
Unter der Gahe eines Thromhozytenagaregationshemmers hatten 144 von 1448 Patienten
mit stabiler Angina pectoris ein vaskulares Ereignis, wihrend dies in der Kontroligruppe bei
208 von 1472 Patienten der Fall war. Ein vaskuldres Ereignis war definiert als nicht-tédlicher
Herzinfarkt, nichi-tddlicher Schlaganfall oder Tod aufgrund eines vaskuldren Ereignisses. Die
Wahrscheinlichkeit fur ein vaskuldres Ereignis war bei Patienten mit stabiler Angina pectoris
unter der Gabe eines Thrombozytenaggregationshemmers um 33 % (SE = 9; p = 0,0005)
reduziert. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass eine Thrombozytenaggregations-
hemmung Patienten mit stabiler Angina pectoris vor vaskuldren Ereignissen schitzt. Hier ist
erganzend auf die in die Meta-Analyse eingeflossene Studie von Juul-Maller et al. (1992)
hinzuweisen, in der eine Uberlegenheit von Acetylsalicylsaure gegendber Placeho jeweils in

! Weisman SM, Graham DY. Evaluation of the benefits and risks of low-dose aspirin in secondary
Erevenﬁnn of cardiovascular and cerebrovascular events. Arch Intem Med 2002; 162; 2197-202

Antithrombotic Trialists” Collaboration. Collaborative meta-analysis of randomised trials of antiplatelet
therapy for prevention of death, myocardial infarction, and stroke in high rizk patients. BMJ 2002; 324
71-85
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Komedikation mit Sotalol bei Patienten mit stabiler Angina pectoris in Hinblick auf die
primaren Endpunkie Myokardinfarkt und platzlicher Tod gezeigt wurde?.

Die Meta-Analyse der Antithrombotic Trialists™ Collaboration schloss auch 12 Studien mit
Patienten mit instabiler Angina pectoris (insgesamt 5031 Patienten) ein. In der Gruppe, die
eine Thrombozytenagaregationshemmung erhiglten, hatten 199 von 24597 Patienten mit
instabiler Angina pectoris ein vaskuldres Ereignis, in der Kontrollgruppe erlitten 336 von 2534
Patienten ein vaskulares Ereignis. Die Wahrscheinlichkeit fur ein vaskulares Ereignis war bei
Patienten mit instabiler Angina pectoris unter der Gabe gines
Thrombozytenaggregationshemmers um 46 % (SE = 7; p = 0,0001) reduziert.

Die Meta-Analyse untersuchte auch die Effekie wverschiedener Dosierungen  won
Acetylsalicylsdure. Dabei zeigte sich hei Dosen von 500-1500 mg pro Tag eine Reduktion
vaskuldrer Ereignisse von 19 % (SE = 3 %), bei 160-325 mg pro Tag von 26 % (SE = 3 %)
und bei 75-150 mg pro Tag von 32 % (SE = 6 %). Dosen < 75 mg pro Tag hatten einen
geringeren Effekt. Er betrug 13 % (SE = 8 %).

3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimitiel® eine
Arbeitsgruppe  beaufiragt, die sich aus den wvon den Spiizenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedemn, der vom GEV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

In der Sitzung am 9. Oktober 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel” die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimitiel-Richilinie, Anlage!| (OTC-
Ubersicht) nach der Uberprifung der tatbestandlichen YVoraussetzungen nach § 34 Abs. 1
Satz 2 in Verbindung mit & 12 Abs. 3 und 4 der Arzneimittel-Richtlinie sowie Kapitel 4 § 31
Abs. 1 und 2 Verfahrensordnung (VerfO) fir die Nummer 2 abschlieffiend beraten und nach
5§10 Abs. 1, 1.Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Feitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Berafungsgegenstand

Beratung zur Anderung der Arzneimittel-
AG MNutzenbewertung® |28, November 2011 | Richtliniz in Anlage | (OTC-Ubersicht)
Nr. 2

Yorschlag der KBY zur Anderung der
AG Nutzenbewertung® 2. Marz 2012 Arzneimittel-Richtlinie in Antage | (OTC-
Ubersicht)

Beratung zum Yorschlag der KBV zur
AG Nutzenbewertung® [ 18, Juli 2012 Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in
Anlage | (OTC-Uhersicht)

Beratung und Konsentierung des
Beschlusses zur Einleifung eines
Sitzung UA _Arzneimittel® | 9. Oktober 2012 Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimitiel-Richtlinie in Anlage |
(OTC-Ubersicht)

* Juul-Mdller S et al. Double-blind frial of aspirin in primary prevention of myocardial infarction in
patients with stable chronic angina pectors. The Swedish Angina Pectoris Aspirin Trial (SAPAT)
Group. Lancet 1992; 340: 1421-5

4



Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind
(1. Kapitel § 10 Abs. 2, VerfQ G-BA).

Gemall §92 Abs. 3a SGB WV wird den Sachverstdndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den for die Wahmehmung der
wirtschaftlichen  Interessen  gebildeten maBgehblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternshmem, den
Berufsvertretungen der  Apotheker und den mafgeblichen Dachverbanden der
Arrtegesellschafien der besondersn Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
hegrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Voltext inklusive sinem standardisierien und
vollstdndigen Literatur- hzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Mur
Literatur, die im YVolltext beigeflgt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklar sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden 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 Offentlichkert via Intermet
zuganglich gemacht.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Strafte Oort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BFI1)

Yerband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e, V. (VFA)

Deutscher Zentralverein Reinhardtstrale 37 10117 Berlin
Homdopathischer Arzte e V.

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf
Arzneimittel-importeure e V. (BAI)

Bundesverband der Uhierstralie 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e V. (BAH)

Deutscher Generikaverband e V. Kurfurstendamm 130-102 10707 Berlin

Gesellschaft fir Phytotherapie e V. | Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Pro Generika e V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Roggensiraie 82 70794 Filderstadt
Arzte g V.

Armneimittelkommission der Herbert-Lewin-Flatz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches  Apothekerhaus | 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagersiralfe 4%/50

Arzneimittelkommission der Chausseesir. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft

[AK-Z)

c/o Bundeszahnarziekammer

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird im Bundesanzeiger bekannigemacht.
Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Berlin, den 9. Oktober 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



6.1 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.
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