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1. Rechtsgrundlage

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fur die
Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender
Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter
Bertcksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1
SGBV Grundlagen fir eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlie3en,
wenn die UnzweckmaRigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmadglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verflugbar ist (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage Il Nr. 2 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) sind Alkoholentwdhnungsmittel von
der Versorgung ausgeschlossen, ausgenommen zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung
der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines therapeutischen
Gesamtkonzepts mit begleitenden psychosozialen und soziotherapeutischen MalRBhahmen.
Demnach sind nur solche Arzneimittel von dem Verordnungsausschluss ausgenommen,
deren Verordnung auf die Aufrechterhaltung der Abstinenz des Patienten ausgerichtet ist.

Am 25. Februar 2013 wurde das Arzneimittel Selincro® mit dem neuen Wirkstoff Nalmefen,
dessen Anwendungsgebiet auf die Reduktion des Alkoholkonsums bei Patienten mit
Alkoholabhangigkeit ausgerichtet ist, zugelassen.

Auf eine Anfrage des pharmazeutischen Unternehmers hat der Unterausschuss Arzneimittel
Uberprift, ob der neue Wirkstoff Nalmefen dem Geltungsbereich der Nutzenbewertung nach
8 35a SGB V unterfallt und ist dabei aus den nachfolgend dargelegten Erwdgungen zu dem
Ergebnis gelangt, dass der Wirkstoff Nalmefen durch die Regelung in Anlage Il Nr. 2 AM-RL
i.V.m. 892 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V grundsatzlich von der Versorgung nach § 31 Abs. 1
Satz 1 SGB V ausgeschlossen ist:

Nach 8§ 35a Abs. 1 Satz 1 SGB V bewertet der G-BA den Nutzen von erstattungsfahigen
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Das Tatbestandsmerkmal der Erstattungsfahigkeit eines
Arzneimittels setzt gemad § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V voraus, dass das Arzneimittel nicht
nach 8 34 SGB V oder durch die AM-RL nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V von der
Versorgung der Versicherten mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln ausgeschlossen ist.

Zwar handelt es sich bei Nalmefen um einen neuen Wirkstoff. Allerdings ist das Arzneimittel
Selincro® zugelassen worden zur Reduktion des Alkoholkonsums bei erwachsenen
Patienten mit Alkoholabhéngigkeit [...], deren Alkoholkonsum sich auf einem hohen
Risikoniveau befindet (DRL: drinking risk level), bei denen keine korperlichen
Entzugserscheinungen vorliegen und fur die keine sofortige Entgiftung erforderlich ist.

Ausgehend von dieser Indikation unterfallt das Arzneimittel der Regelung in Nummer 2 der
Anlage Il AM-RL. Danach sind Alkoholentwdhnungsmittel von der Verordnungsfahigkeit
ausgeschlossen, ausgenommen zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz bei



alkoholkranken Patienten im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts mit
begleitenden psychosozialen und soziotherapeutischen MaRhahmen.

Fir die Bestimmung der inhaltlichen Reichweite des Ausschlusstatbestandes ist der Wortlaut
der Norm maldgeblich. Nach seinem fachsprachlichen Bedeutungsgehalt beschreibt der
Begriff Entwdhnung eine Therapie bei Abhangigkeit mit dem Ziel, durch medizinische
Unterstitzung die Bindung an das Suchtmittel zu I6sen und durch sinnvolle Ziele und
Bindungen zu ersetzen. Der Ausschlusstatbestand Alkoholentwéhnungsmittel erfasst damit
generell Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit.

Da der Ausschlusstatbestand im Hinblick auf das Ziel, das mit der Anwendung eines
Alkoholentw6hnungsmittels verbunden wird, offen formuliert ist, schlie3t er auch
medikamentése MalBhahmen zur Dosisreduktion ein.

Durch die in Nr. 2 geregelte Ausnahme zum Verordnungsausschluss (,ausgenommen (...)")
wird die Reichweite des Ausschlusstatbestandes insoweit begrenzt, als Arzneimittel zur
Unterstitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden psychosozialen und
soziotherapeutischen MalRBhahme von dem Verordnungsausschluss ausgenommen sind. Mit
dem in Nr. 2 Anlage Il der AM-RL normierten Ausschlusstatbestand
Alkoholentwéhnungsmittel werden somit generell Arzneimittel zur Alkoholentwohnung
ausgeschlossen, sofern sie nicht zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz zu
dienen bestimmt sind.

Am Mal3stab der vorbeschriebenen Grundsétze unterféllt das Arzneimittel Selincro® mit dem
Wirkstoff Nalmefen dem in Nr. 2 Anlage Ill normierten Verordnungsausschluss. Ausgehend
von seinem Anwendungsgebiet soll es zur Reduktion des Alkoholkonsums bei Patienten mit
Alkoholabhangigkeit eingesetzt werden. Da die Voraussetzungen des
Ausnahmetatbestandes nicht erfullt sind, ist das Arzneimittel Selincro® von der
Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV ausgeschlossen und damit nicht erstattungsfahig.

Zusammengenommen ist das Arzneimittel Selincro® mangels Erstattungsfahigkeit nicht vom
Geltungsbereich des § 35a Abs.1 SGB V erfasst.

Der Stellenwert des Therapieansatzes der Alkoholreduktion in der Behandlung der
Alkoholabhangigkeit war im Mai 2013 Gegenstand einer kleinen Anfrage an die
Bundesregierung (siehe auch: Deutscher Bundestag, 17. Wabhlperiode. Antwort der
Bundesregierung auf kleine Anfrage zur Behandlungs- und Versorgungssituation
Alkoholabhangiger sowie Ausbildungslage im Medizinstudium. Drucksache 17/13641;
24.05.2013). Die Therapieziele bei der Behandlung von Abhangigkeitserkrankungen wurden
im Juni 2013 im Rahmen einer Sachverstdndigenanhérung im Deutschen Bundestag zur
Substitutionsbehandlung erdrtert.

Ausgehend hiervon hat der G-BA entsprechend den in Kap. 4 8 7 Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) festgelegten Grundsatzen zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln Uberprift, ob
sich der Stand der medizinischen Erkenntnisse zur Therapie der Alkoholabhéngigkeit in einer
Weise weiterentwickelt hat, die eine Anpassung der regulatorischen Vorgaben zur
Versorgung mit Mitteln zur Behandlung der Alkoholabh&ngigkeit erfordert.

Der G-BA hat sich diesbezuglich einen Uberblick (ber den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse verschafft und festgestellt, dass neben der Abstinenztherapie
auch eine Behandlung zur Reduktion des Alkoholkonsums im Sinne eines schrittweisen
Therapieansatzes zur Erreichung einer Abstinenz in der Behandlung der
Alkoholabhangigkeit in Betracht zu ziehen ist und ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Regelung in Anlage Ill Nummer 2 eingeleitet. Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens
war zum Einen die redaktionelle Anpassung der textlichen Fassung des
Ausschlusstatbestandes in  Anlage [l Nr.2 durch Ersetzung des Wortes



»Alkoholentwdhnungsmittel* durch die Wendung ,Mittel zur Behandlung der
Alkoholabhangigkeit‘. Zum Anderen diente das Stellungnahmeverfahren dazu festzustellen,
ob in den einschlagigen Fachkreisen der medizinischen Wissenschaft und Praxis ein durch
wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens uber den Stellenwert der
Trinkmengenreduktion als Therapieziel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit auch im
Verhaltnis zur Abstinenztherapie besteht.

Nach Auswertung der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ist der G-BA zu dem
Ergebnis gelangt, dass in den einschlagigen Fachkreisen der medizinischen Wissenschaft
und Praxis kein Konsens dariiber besteht, dass die Trinkmengenreduktion als gleichrangiges
Therapieziel neben einer Abstinenztherapie zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit
angesehen werden kann. Ausgehend hiervon sieht der G-BA die Abstinenz weiterhin als
vorrangiges Therapieziel bei der Behandlung der Alkoholabhangigkeit an.

Bei einer Abhangigkeit oder Suchterkrankung, die mit entsprechenden korperlichen,
psychischen und sozialen Beeintrachtigungen sowie einem Kontrollverlust einhergeht, ist
nach Auffassung des G-BA grundsatzlich das Therapiekonzept der Abstinenz einer
Reduktion vorzuziehen. Es ist grundsétzlich davon auszugehen, dass bei einer
Alkoholabhangigkeit mit der Abstinenz auch eine groRtmdgliche Vermeidung von
alkoholbedingter Morbiditat und Mortalitat erreicht werden kann.

In mehreren der von den Stellungnehmern zitierten Leitlinien und Therapieempfehlungen
wird die Trinkmengenreduktion als moégliches Therapieziel haufig fir Personen mit riskantem
Trinkverhalten benannt, wahrend fiir Alkoholabhangige die Abstinenz als das vorrangige
Therapieziel bezeichnet wird; zudem ist die Zulassung von Selincro® mit dem Wirkstoff
Nalmefen beschrankt auf die Reduktion des Alkoholkonsums bei erwachsenen Patienten mit
Alkoholabhangigkeit.

Allerdings ist in den Stellungnahmen auch auf Falle hingewiesen worden, die auf eine
Abstinenztherapie hinfiihren, fiir die aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht
ausreichend oder nicht zeitnah zur Verfigung stehen und in denen Ubergangsweise die
Reduktion des Alkoholkonsums in Betracht kommen kann. Der G-BA geht davon aus, dass
entsprechende Therapiemdglichkeiten den Patienten innerhalb von drei Monaten zur
Verfligung stehen, weshalb auch eine zwischenzeitliche Verordnung entsprechender
Préaparate zur Unterstitzung der Reduktion des Alkoholkonsums in der Regel langstens fiir
drei Monate erforderlich wird. Im Sinne einer qualitdtsgesicherten Anwendung darf dabei die
Einleitung der Reduktion des Alkoholkonsums nur durch in der Therapie der
Alkoholabhangigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte erfolgen.

Vor diesem Hintergrund wird in Anlage Il Nummer 2 eine Verordnungsféahigkeit von Mitteln
zur Behandlung der Alkoholabhéangigkeit, die der Trinkmengenreduktion dienen, wie folgt
geregelt:

- ausgenommen zur Unterstitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei
alkoholkranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingefuhrt werden, fur die
aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht zeithah zur Verfigung stehen. Die
Verordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in begriindeten Ausnahmefallen kann
die Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert werden. Die Einleitung
darf nur durch in der Therapie der Alkoholabh&angigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte
erfolgen.



Vor dem Hintergrund der vorstehenden Erwagungen ist der G-BA zu dem Ergebnis gelangt,
dass die rechtlichen Voraussetzungen fur die Einschrankung der Verordnungsfahigkeit des
Wirkstoffes Nalmefen mit héherrangigem Recht in Einklang stehen.

Ausgangspunkt dieser Beurteilung ist die Entstehungsgeschichte der Regelung in Nr.2 der
Anlage Ill AM-RL. Die Regelung uber die Beschrankung der Verordnungsfahigkeit von
Alkoholentwdhnungsmitteln in Nr.2 der Anlage 11l ist im Rahmen der Neufassung der AM-RL
in der Fassung des Beschlusses des G-BA vom 18.12.2008 / 22.01.2009 auf der Grundlage
des 8 92 Abs.1 S.1 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2010 geltenden Fassung
geschaffen worden. Nach Halbsatz 3 und 4 dieser Vorschrift konnte der G-BA die Erbringung
und Verordnung von Leistungen einschliellich Arzneimitteln einschrdnken oder
ausschlieBen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die
Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel
unzweckmaflig oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist. Die Anderung,
die 8§ 92 Abs.1 SGB V durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22.
Dezember 2010 (BGBI. | S. 2262) mit Wirkung vom 1. Januar 2011 erfahren hat, haben nicht
dazu gefuhrt, dass damit die Regelung in Nr.2 der Anlage Il AM-RL gegenstandlos
geworden ist. Denn entsprechend einem allgemeinen Rechtsgrundsatz beriihrt die Anderung
oder der Wegfall der Erméchtigungsgrundlage einer untergesetzlichen Norm nicht per se
deren Rechtswirksamkeit (vgl. LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 15.05.2013, zitiert nach
www.sozialgerichtsbarkeit.de, S.5 f.). Damit bleibt es auch nach Inkrafttreten des AMNOG
zum 1. Januar 2011 dabei, dass als Rechtsgrundlage fur Nr.2 der Anlage Il AM-RL weiter §
92 Abs.1 SGB V in der bis zum 31.Dezember 2010 geltenden Fassung zugrunde zu legen
ist. Eine andere Beurteilung ware nur dann geboten, wenn durch die Anderung der Nr.2 der
AM-RL die Bedingungen fiur die Verordnungsfahigkeit von Alkoholentwdhnungsmitteln bzw.
Mitteln zur Behandlung der Alkoholabhéngigkeit aus Sicht der Versicherten verscharft
wurden (vgl. zu diesem Gesichtspunkt LSG Berlin-Brandenburg, a.a.0.) Dies jedoch nicht der
Fall. Mit dem vorbezeichneten Ausnahmetatbestand wird vielmehr eine Ausnahme von der
bislang geltenden generellen  Verordnungsbeschrankung fir  Arzneimittel  zur
Trinkmengenreduktion geschaffen, was insbesondere aus Sicht der Versicherten eine
Abmilderung des Verordnungsausschlusses bedeutet. Aus diesem Grund ist die Anderung
der Nr.2 Anlage Ill AM-RL an 8§ 92 Abs.1 SGB V in der bis zum 31.12.2010 geltenden
Fassung zu messen. Danach kdnnen Arzneimittel von der Versorgung ausgeschlossen
werden, wenn der therapeutische Nutzen bzw. die Zweckmafigkeit des Arzneimittels nicht
nachgewiesen ist. Am MaRstab dieser Voraussetzungen erweist sich die Anderung der Nr.2
der Anlage lll AM-RL als rechtmafig. Diese Beurteilung beruht auf der vorbeschriebenen
medizinisch-fachlichen Bewertung, dass der Therapieansatz der Trinkmengenreduktion nicht
als gleichrangiges, d.h. ebenso zweckmé&Riges Therapieziel neben einer Abstinenztherapie
zur Behandlung der Alkoholabhéngigkeit angesehen werden kann.

Dessen ungeachtet steht die Anderung der Nr.2 der Anlage Il AM-RL aber auch mit den
tatbestandlichen Voraussetzungen fir die Beschrankung der Verordnungsfahigkeit von
Arzneimitteln gemanR § 92 Abs. 1 S. 1, Halbs. 1 und 4 SGB V in der Fassung des AMNOG in
Einklang . Danach beschlie3st der Gemeinsame Bundesausschuss die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahrung fur eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten (Halbs. 1); hierzu kann er die
Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlielen, wenn die UnzweckméaRigkeit
erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfuigbar ist (Halbs. 4).

Der vom AMNOG gewéhlte Wortlaut des § 92 Abs. 1 SGB V knlipft die Einschrankung oder
den Ausschluss der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels (im Weiteren:
Verordnungsbeschrankung) damit an teilweise strengere Voraussetzungen als die bis zum
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31.12.2010 geltende Fassung des § 92 Abs.l SGB V. Wahrend eine
Verordnungsbeschrankung nach beiden Fassungen des Gesetzes erfolgen darf, ,wenn eine
andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen verfugbar ist", sind die Voraussetzungen zur Beschrankung der
Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels unter dem Aspekt des Nutzens bzw. der
UnzweckmaRigkeit des Arzneimittels unterschiedlich geregelt. Nach § 92 Abs. 1 Satz 1,
Halbs. 3 SGB V a.F. durfte eine Verordnungsbeschrankung auch erfolgen, ,wenn nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (...) der therapeutische
Nutzen nicht nachgewiesen (...) sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel unzweckmaRig
(...) ist". Der vom AMNOG gewahlte Wortlaut enthalt das Tatbestandsmerkmal eines ,nicht
nachgewiesenen Nutzens“ nicht mehr und erfordert dagegen, dass ,die Unzweckmafigkeit
erwiesen (...) ist". Hierin liegt eine Anderung im Hinblick auf das Verfahren zum Nachweis
eines fehlenden Nutzens bzw. der UnzweckmaRigkeit. Bei Verordnungsbeschrankungen auf
der Grundlage des § 92 Abs. 1 SGB V n.F. kehrt sich die Beweislast um: Nicht schon der
mangelnde Nachweis des therapeutischen Nutzens, sondern erst der Beweis der
UnzweckmaRigkeit durch den G-BA erlauben es ihm, neue Beschrankungen von
Arzneimittelverordnungen zu regeln (vgl LSG Berlin-Brandenburg, Urteil v. 15.05.2013 — L 7
KA 113/10 KL, zit. nach www.sozialgerichtsbarkeit.de, S. 5; Hauck, GesR 2011, S. 70 f.).

Die vorbezeichneten Anderungen des 8§ 92 Abs.l1 SGB V zum Nachweis der
UnzweckmalRigkeit eines Arzneimittels bzw. seinem fehlenden Nutzen haben jedoch nach
der Rechtsprechung sowohl des BSG als auch des LSG Berlin-Brandenburg nichts daran
geédndert, dass die an den Regelungen des SGB V orientierte Frage nach Nutzen und
Zweckmafigkeit eines Arzneimittels dabei eigenstandig neben der arzneimittelrechtlichen
Zulassung eines Arzneimittels steht, denn von letzterer darf nicht automatisch auf seine
Zweckmafigkeit im krankenversicherungsrechtlichen Sinne geschlossen werden (vgl. LSG
Berlin-Brandenburg, a.a.O.; Hauck, GesR 2011, S. 71). Eine rechtsgebietsiibergreifende
Bindung in dem Sinne, dass all dasjenige, was arzneimittelrechtlich zulassig ist, zwingend
auch zur krankenversicherungsrechtlichen Leistungspflicht der Krankenkassen fuhren
musste, ist gesetzlich namlich nicht angeordnet worden (so ausdricklich
Bundessozialgericht, Urteil vom 27. September 2005, B 1 KR 6/04 R, zitiert nach juris, dort
Rdnr. 22). Das Krankenversicherungsrecht stellt vielmehr zusatzlich, Uber das
Arzneimittelrecht  hinausgehende  Anspruchsvoraussetzungen fur die Pflicht zur
Leistungsgewahrung auf. Die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit einer
Arzneimittelanwendung stellt in diesem Sinne fir die gesetzliche Krankenversicherung
immer nur ein Mindestsicherheits- und Qualitatserfordernis dar und ist nur ,negativ
vorgreiflich”, weil eine erforderliche, aber nicht vorhandene Zulassung auch die
Verordnungsfahigkeit stets ausschlie3t (Bundessozialgericht, a.a.O.; vgl. auch Urteil vom
14. Dezember 2011, B 6 KA 29/10 R [Monapax], zitiert nach juris, dort Rdnr. 48 unter
ausdrucklicher Bezugnahme auf das Urteil des BSG vom 27.09.2005, B 1 KR 6/04).

Ausgehend hiervon hat der G-BA in Kap. 4 § 12 VerfO die Grundsatze zur Bewertung der
Zweckmanigkeit von Arzneimitteln wie folgt festgelegt:

Nach § 12 Abs. 1 Satz 1 VerfO ist das zu bewertende Arzneimittel unzweckmafig, wenn die
mit ihm verglichenen Arzneimittel oder Behandlungsformen einen therapierelevant hheren
Nutzen haben und deshalb als zweckmaRige Therapie regelméaRig dem zu bewertenden
Arzneimittel vorzuziehen sind. Die Unzweckmé&Rigkeit kann auch fir relevante
Patientengruppen oder Indikationsbereiche festgestellt werden (Satz 2).

Absatz 2 Satz 1 bestimmt, dass die Bewertung der ZweckmafRigkeit eines Arzneimittels auf
der Grundlage der Fachinformation und von Kklinischen Studien zum Ausmald des
therapeutischen Nutzens des Arzneimittels im Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder
Behandlungsformen erfolgt. MalRgeblich fir die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist
das Ausmalf der Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte (Satz 2). Ein héherer Nutzen
kann auch eine Verringerung der Haufigkeit oder des Schweregrades therapierelevanter
Nebenwirkungen sein (Satz 3). Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direkte
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Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen zu beriicksichtigen
(Satz 4).

Ausgehend von diesen Grundsatzen sieht der G-BA die Voraussetzungen fur die
Einschrankung der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln, die wie der Wirkstoff Nalmefen,
zur Reduktion der Trinkmenge bei Alkoholabhangigkeit zugelassen sind, als erfillt an.

Zwar liegen fir die Beurteilung des Nutzens bzw. der ZweckmaRigkeit weder der
Abstinenztherapie noch der Trinkmengenreduktion zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit
wissenschaftlich einwandfrei gefuhrte Studien iSd Evidenzstufen la und Ib gemafi Kap. 4 § 7
Abs. 4 VerfO vor, die nach Kap. 4 8 12 Abs. 2 Satz 4 VerfO vorrangig zur Bewertung der
Unzweckmafigkeit zu berlcksichtigen sind. Das therapeutisch-konzeptionelle Vorgehen zur
Behandlung der Alkoholsucht als behandlungsbediirftige Krankheit iSd § 27 Abs. 1 SGB V ist
jedoch durch Besonderheiten gepragt, die ausnahmsweise eine Entscheidung Uber die
regulatorischen Anforderungen zur Behandlung dieser Krankheit auf der Basis niedrigerer
Evidenzstufen rechtfertigen.

Ausgangspunkt dieser Beurteilung ist, dass die Bewertung der ZweckmaRigkeit von
Nalmefen im Vergleich zur Abstinenztherapie nicht losgeldst von der Beurteilung der
generellen Frage nach dem aus medizinischer Sicht sachgerechten therapeutisch-
konzeptionellen Vorgehen bei der Behandlung der Alkoholabhangigkeit vorgenommen
werden kann. Das hat seinen Grund darin, dass das bei einer Alkoholsucht pragende
Merkmal fur das Vorliegen einer behandlungsbedirftigen Krankheit iSd § 27 Abs. 1 SGB V
der suchtmittelbedingte Verlust der Selbstkontrolle ist. In der Folge gehen mit einer
Alkoholsucht entsprechende kdrperliche, psychische und soziale Beeintrachtigungen einher.
Vor diesem Hintergrund ist davon auszugehen, dass mit den therapiekonzeptuellen
Maoglichkeiten einer Abstinenztherapie, insbesondere durch den Entzug des Suchtmittels,
nicht nur die krankheitsausldsenden Ursachen der zwanghaften Abhéangigkeit von dem
Suchtmittel durch Wiederherstellung einer annahernd vollstdndigen Selbstkontrolle
nachhaltiger behandelt werden kénnen, sondern auch eine gréf3stmdgliche Vermeidung von
alkoholbedingter Morbiditat und Mortalitét erreicht werden kann. Demgegeniiber besteht bei
dem Therapieansatz der Trinkmengenreduktion ein erhthtes Risiko, dass durch die,
wenngleich auch mengenmé&Rig verminderte Aufrechterhaltung des Alkoholkonsums, die
Abhangigkeit vom Suchtmittel Alkohol perpetuiert wird. Der Umstand, dass bei der
Trinkmengenreduktion eine vollstandige Losung von der Bindung an das Suchtmittel Alkohol
nicht im Vordergrund der Behandlung der Alkoholabhangigkeit steht, rechtfertigt die
Annahme, dass der Therapieansatz der Trinkmengenreduktion mit einem hoéheren Risiko
bzgl. des Auftretens alkoholkonsumbedingter Folgeschaden fir die Gesundheit des
Patienten unter dem Gesichtspunkt von Morbiditat und Mortalitét verbunden ist. Hinzu
kommt, dass auch auf der Basis von Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen ein Konsens in
den einschlagigen Fachkreisen Uber den Stellenwert der Trinkmengenreduktion als
gleichrangiges Therapieziel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit auch im Verhaltnis zur
Abstinenztherapie nicht feststellbar ist. Demgegeniiber kann die Abstinenztherapie aufgrund
der Abstinenzorientierung in der medizinischen Rehabilitation und der umfangreichen
Erfahrungen mit entsprechend ausgerichteten Behandlungsprogrammen und im Bereich der
Selbsthilfe als eine Behandlungsform angesehen werden, die sich in der Behandlung der
Alkoholabhangigkeit bewahrt hat und deshalb die vorrangig zu verfolgende Behandlungsform
darstellt.

Vor diesem Hintergrund hélt es der G-BA fur vertretbar, die Abstinenztherapie als die im
Vergleich zur Trinkmengenreduktion zweckmaRigere Behandlungsform zur Behandlung der
Alkoholabhangigkeit einzuordnen und dementsprechend die Verordnung von Arzneimitteln
zur Trinkmengenreduktion an die im Beschlussentwurf festgelegten einschréankenden
Bedingungen zu knupfen.



3. Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
und dementsprechend keine Blrokratiekosten.

Da die geforderte besondere Dokumentation im Hinblick auf das therapeutische
Gesamtkonzept im Rahmen der bestehenden arztlichen Dokumentation erfolgt, entstehen
hierdurch keine neuen Informationspflichten.

4. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
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.

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage Il Nummer 2 wurde
im Unterausschuss Arzneimittel am 25. Juni 2013 beraten und konsentiert. Der
Unterausschuss hat in der Sitzung am 25. Juni 2013 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

In der Sitzung des Unterausschusses am 10. September 2013 wurde Uuber die
eingegangenen schriftichen Stellungnahmen zur Anderung der Anlage Ill Nummer 2
beraten. Die mundliche Anho6rung wurde in der Sitzung des Unterausschusses am
8. Oktober 2013 durchgefuihrt. Nach Beratung der schriftichen und mindlichen
Stellungnahmen im Rahmen einer Arbeitsgruppensitzung sowie einer Sitzung des
Unterausschusses erfolgte die abschlieBende Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1l Nummer 2 in der
Sitzung des Unterausschusses am 14. Januar 2014.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG § 35a 4. Juni 2013 Beratung Uiber eine Anderung der AM-RL
hinsichtlich des Verordnungsausschlus-
ses in Nr. 2 der Anlage I

Unterausschuss 11. Juni 2013 Beratung Uber eine Anderung der AM-RL

Arzneimittel hinsichtlich des Verordnungs-
ausschlusses in Anlage Il Nummer 2

Unterausschuss 25. Juni 2013 Beratung, Konsentierung und Be-

Arzneimittel schlussfassung zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL, Anlage Ill Nummer 2

Unterausschuss 10. September | Beratung tber die schriftlichen

Arzneimittel 2013 Stellungnahmen

Unterausschuss 8. Oktober 2013 | Mindliche Anh6rung

Arzneimittel

AG § 35a 12. November |Auswertung der  schriftichen  und

2013 mundlichen Stellungnahmen

Unterausschuss 10. Dezember |Auswertung der  schriftichen  und

Arzneimittel 2013 mundlichen Stellungnahmen und
Beratung der Beschlussvorlage zur
Anderung der Anlage IIl Nummer 2

Unterausschuss 14. Januar 2014 |Beratung und  Konsentierung  der

Arzneimittel Beschlussvorlage zur Anderung der
Anlage Ill Nummer 2

Plenum 20. Februar Beschlussfassung

2014

Berlin, den 20. Februar 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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