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A. Tragende Gründe und Beschluss 

wird eingefügt 
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B. Bewertungsverfahren  

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermächtigt den Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modali-
täten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl für die Vertragsärzte und 
die Krankenkassen als auch für die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der 
Richtlinienauftrag präzisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Berücksichtigung des 
Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen für eine 
medizinisch notwendige und wirtschaftliche ärztliche Behandlungs- und Verordnungsweise 
verbindlich festzulegen. 

Er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschränken oder ausschließen, wenn die Un-
zweckmäßigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmöglichkeit mit 
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfügbar ist (§ 92 Abs. 1 
Satz 1 Halbsatz 4 SGB V). 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, 
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker 
und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 
Organisation Straße Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 
(BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e. V. 

Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 

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

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Gesellschaft für Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock 

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e. V.  

Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittekommission der Deut-
schen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Darüberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 05.12.2014 B2). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

 



7 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 



8 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 



9 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 



10 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 



11 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 



12 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 

 



13 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 

 



14 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 

 

 



15 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 

 



16 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 



17 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 

 

 



18 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

 

  



19 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29. Mai 2015 

2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

 

Die aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mündlichen Stellungnahme 
berechtigten pharmazeutischen Unternehmer haben von ihrem Recht zur mündlichen Anhö-
rung keinen Gebrauch gemacht. 

  

Organisation Eingangsdatum 

Aptalis Pharma SAS 07.01.2015 

InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH 08.01.2015 
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3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 

Stellungnahme der Firma Aptalis 
 

Einwand zur Betroffenheit: 
Die Arzneimittel Lacteol® Kapseln und Lacteol® Pulver enthalten den Wirkstoff „gefrierge-
trocknete Milchsäurebakterien, inaktiviert in ihrem Kulturmedium, entspricht 10 x 109 Lacto-
bacillus: Lactobacillus fermentum und Lactobacillus delbrueckii“. Die im Änderungsbeschluss 
zur Aufnahme in den Ausnahmenkatalog in Nr. 12 der Anlage III zur AM-RL vorgesehenen 
Arzneimittel mit dem Wirkstoff „Lactobacillus rhamnosus GG“ stehen in unmittelbarem Kon-
kurrenzverhältnis zu diesen Arzneimitteln. Die Firma Aptalis sei vor diesem Hintergrund von 
der geplanten Änderung also unmittelbar betroffen. 

In der Stellungnahme wird ausgeführt, dass das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg in 
der mündlichen Verhandlung vom 10.12.2014 zum Verfahren – L 7 KA 79/12 KL – für das 
vorliegende Beschlussverfahren ausdrücklich ein stark erhöhtes Begründungserfordernis für 
den G-BA hervorgehoben habe, um eine Benachteiligung der Arzneimittel Lacteol® Kapseln 
und Lacteol® Pulver zu vermeiden. Insbesondere habe das LSG die in der DIALAGG-Studie 
gewählten „Minimalanforderungen“ an den festgelegten Endpunkt der Studie, der weit von 
denjenigen abweiche, die in den Studien zu Lacteol® Kapseln bzw. Lacteol® Pulver gewählt 
wurden, kritisiert. Das Bestehen eines entsprechenden Unterlassungsanspruchs der Firma 
Aptalis auf der Grundlage eines Verstoßes gegen den Gleichbehandlungsgrundsatz des 
Art. 3 GG habe das Gericht ausdrücklich für möglich gehalten. 

 

Bewertung: 
Soweit die Stellungnehmerin ihre Stellungnahme über die Äußerung einer rein fachlichen 
Kritik an der Bewertung der DIALAGG-Studie hinaus als mögliche Geltendmachung eines 
Unterlassungsanspruchs bezogen auf die Aufnahme von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff 
„Lactobacillus rhamnosus GG“ in den Ausnahmenkatalog in Nr. 12 der Anlage III der AM-RL 
verstanden wissen will, steht ihr weder ein aus Art. 12 Abs. 1 GG noch aus einfach-
gesetzlichem Recht ableitbares subjektives öffentliches Recht zur Seite, aufgrund dessen sie 
vom G-BA eine Unterlassung der von ihm intendierten Normsetzung einfordern könnte. Inso-
fern ist zunächst zu berücksichtigen, dass die Erweiterung des Ausnahmekatalogs in Nr. 12 
der Anlage III der AM-RL um Arzneimittel mit dem Wirkstoff „Lactobacillus rhamnosus GG“ in 
ihrer Zweckrichtung auf eine Ausgestaltung des Leistungsumfangs der GKV ausgerichtet ist. 
Wie das BSG in seiner Entscheidung vom 14. Mai 2014, Az. B 6 KA 28/13 R unter Berufung 
auf die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ausgeführt hat, haben insbesonde-
re Hersteller von Arzneimitteln keine aus Art. 12 Abs. 1 GG abzuleitende Rechtsposition in-
ne, kraft deren sie zur (gerichtlichen) Prüfung stellen können, ob die Ausgestaltung des Leis-
tungsumfangs der GKV rechtmäßig ist. Somit können Anbieter von Behandlungsleistungen 
über die Berufung auf ihr Grundrecht aus Art. 12 Abs. 1 GG keine Ausweitung des Leis-
tungskatalogs der GKV erzwingen, ebenso wenig wie Arzneimittelhersteller erreichen kön-
nen, dass ein von ihnen angebotenes Arzneimittel für verordnungsfähig erklärt wird. Ob die 
Leistung überhaupt - also unabhängig davon, wer sie anbieten darf - zur Leistungspflicht der 
GKV gehört, können nur an der Versorgung der Versicherten beteiligte Leistungserbringer - 
namentlich Ärzte -, Krankenkassen bzw. ihre Verbände und - im Rechtsstreit mit ihrer Kran-
kenkasse - Versicherte zur gerichtlichen Überprüfung stellen (BSG, Urteil vom 14. Mai 2014, 
Az. B 6 KA 28/13 R, zitiert nach juris, Rn. 53). Diese Grundsätze gelten erst recht, wenn, wie 
im vorliegenden Fall, ein pharmazeutisches Unternehmen einen Unterlassungsanspruch 
gegen eine beabsichtigte normsetzende Entscheidung des G-BA geltend macht, die zum 
Gegenstand hat, den Leistungsumfang der GKV zur Gewähr für eine ausreichende, zweck-
mäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten der GKV mit Arzneimitteln im Sinne 
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des § 92 Abs. 1 SGB V dadurch zu erweitern, dass Arzneimittel eines Konkurrenten für ver-
ordnungsfähig erklärt werden. Die Stellungnehmerin kann einen etwaigen Unterlassungsan-
spruch auch nicht auf den aus Art 12 Abs. 1 i. V. m. Art 3 Abs. 1 GG ableitbaren Grundsatz 
auf Wahrung der Wettbewerbsgleichheit stützen. Da die auf die DIALAGG-Studie gestützte 
intendierte Aufnahme von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff „Lactobacillus rhamnosus GG“ in 
den Ausnahmenkatalog in Nr. 12 der Anlage III der AM-RL medizinisch-wissenschaftlich 
einwandfrei ist, ist der Tatbestand einer willkürlichen Ungleichbehandlung zu Lasten der Stel-
lungnehmerin nicht erfüllt. 

Schließlich verfängt auch nicht der Verweis auf die dem 7. Senat des LSG Berlin-
Brandenburg zugeschriebenen mündlichen Äußerungen zur DIALAGG-Studie in dem Ver-
fahren L 7 KA 79/12 KL Ausweislich der nunmehr vorliegenden schriftlichen Entscheidungs-
gründe hat der 7. Senat den in dem vorbezeichneten Gerichtsverfahren vorgetragenen Ein-
wänden der Stellungnehmerin zur DIALAGG-Studie keine Bedeutung beigemessen: 

 

„Soweit der Beklagte durch Beschluss vom 11. November 2014 ein Stellung-
nahmeverfahren zur Änderung von Nr. 12 der Anlage III der Arzneimittel-
Richtlinie eingeleitet hat, weil die Einfügung einer weiteren Rückausnahme für 
Lactobacillus rhamnosus GG beabsichtigt ist, hat dies für den vorliegenden 
Rechtsstreit keine Bedeutung. Der Beklagte geht insoweit davon aus, auf der 
Grundlage einer neueren klinische Studie (DIALAGG-Studie) habe der pharma-
zeutische Hersteller eine statistisch signifikante Verkürzung der Dauer der Diar-
rhoe um 1,22 Tage belegt. Hiermit ist Nr. 12 der Anlage III der Arzneimittel-
Richtlinie aber noch nicht geändert; was sich im Ergebnis des Stellungnahmever-
fahrens ergibt, ist offen. Festzustellen bleibt allerdings zweierlei: Zum einen ori-
entiert der Beklagte sich nach wie vor im Ansatz fehlerfrei an Studien, die als 
Zielparameter die Verkürzung der Dauer der Diarrhoe aufweisen. Zum anderen 
ergeben sich aus der von der Klägerin vorgelegten „wissenschaftlichen Bewer-
tung“ des Prof. Dr. Hermann Feldmeier vom 1. Dezember 2014 nicht ansatzwei-
se Anhaltspunkte, die die Sichtweise des Beklagten als beurteilungsfehlerhaft er-
scheinen ließen. Jener vergleicht die DIALAGG-Studie mit der von Simakachorn 
(2000) und kommt zu der Schlussfolgerung, dass die „Lacteol®-Studie“ eindeutig 
geeignet sei, einen Nutzennachweis für Lacteol® zu begründen. Der Gutachter 
lässt dabei aber außer Acht, dass die von Simakachorn (2000) belegte kürzere 
Diarrhoedauer von 13,6 Stunden vom Beklagten als irrelevant eingestuft werden 
durfte und dass jene Studie die Problematik der unzulässigen nachträglichen 
Subgruppenanalyse aufweist.“ (LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 
10. Dezember 2014, Az.: L 7 KA 79/12 KL, zit. nach juris, Rn.111)  

 

Vor diesem Hintergrund erweist sich die von der Stellungnehmerin aufgestellte Behauptung, 
das LSG habe die in der DIALAGG-Studie gewählten „Minimalanforderungen“ an den festge-
legten Endpunkt der Studie kritisiert, weil dieser weit von denjenigen abweiche, die in den 
Studien zu Lacteol® Kapseln bzw. Lacteol® Pulver gewählt wurden, als unzutreffend. Zu-
sammengenommen sind die rechtlichen Einwände unbegründet. 

 

Methodische Einwände zur Bewertung der DIALAGG Studie  
Nach Auffassung von Aptalis lägen der DIALAGG-Studie (Keller et al. 2014) methodisch 
fragliche Ergebnisrechnungen (Definition des Primärparameters, fehlerhafte Primäranalyse, 
Überpowerung der Primäranalyse und Überschätzung der Effekte) vor, die die Eignung der 
Studie für den Nutzennachweis von Lactobacillus rhamnosus GG (InfectoDiarrstop® LGG® 
Mono) kardinal in Frage stellen würden. 
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Vor diesem Hintergrund sei der Nutzenbeleg von Lactobacillus rhamnosus GG im Anwen-
dungsgebiet der akuten Diarrhö in der DIALAGG-Studie nicht erbracht worden. 

 

 

1. Einwand zur Definition des Primärparameters 
In die DIALAGG seien Kinder im Alter von 1 – 24 Monaten mit akuter Diarrhö, die mehr als 3 
wässrige und/oder flüssige Stühle in den letzten 24 Stunden vor Einschluss hatten, einge-
schlossen worden. 

Die Dauer der Diarrhö sei als primärer Endpunkt definiert worden. Das Ende des Durchfalls 
sei jedoch schon dann akzeptiert worden, wenn die Kinder noch 3 wässrige und/oder flüssi-
ge Stühle pro Tag innerhalb der letzten 2 Tage beklagten. Diese Definition sei medizinisch 
nicht mit „Diarrhö frei“ zu vereinbaren und verletzte klar die G-BA-Anforderung einer mindes-
tens 24-stündigen Diarrhö freie Phase. 

Methodisch führe dieses „weiche“ Kriterium zudem zu einer unzulässigen Überschätzung der 
Wirksamkeit von Lactobacillus rhamnosus GG mit zu hohem Verzerrungspotential. 

 

Bewertung: 
Es ist richtig, dass in der DIALAGG-Studie die Dauer der Diarrhö als primärer Endpunkt wie 
folgt definiert wird: „The primary efficacy endpoint of the study was the duration of diarrhoea, 
i.e. the time until therapeutic success (end of diarrhoea), defined as ≤ 3 watery and/or loose 
stools per day during the past 2 days without recurrence of the diarrhoea until the end of the 
treatment. The first day without diarrhoea was classed as the end day of diarrhoea.”  

Dass diese Definition medizinisch nicht mit „Diarrhö frei“ zu vereinbaren sei und die G-BA-
Anforderung einer mindestens 24-stündigen Diarrhö freie Phase verletze, ist nicht nachvoll-
ziehbar. 

In den Handlungsempfehlungen der Deutschen Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Fami-
lienmedizin (DEGAM) wird ein akuter Durchfall beschrieben als „ein Ungleichgewicht zwi-
schen Sekretion und Resorption im Darm“, welches durch unterschiedliche Ursachen her-
vorgerufen werden kann und dessen Symptomatik nicht länger als 14 Tage dauert. Als Krite-
rien für das Vorliegen eines akuten Durchfalls werden „≥ 3 ungeformte Stühle/24 Std. oder 
Wassergehalt ≥ 75 % oder Stuhlgewicht ≥ 250g“ definiert (vgl. DEGAM S1-Handlungs-
empfehlung: Akuter Durchfall Epidemiologie, diagnostische und therapeutische Empfehlun-
gen, Stand 2013, www.degam-leitlinien.de). Diesen Kriterien entsprechen sowohl die Ein-
schlusskriterien der DIALAGG-Studie als auch der Definition des primären Endpunktes, in 
dem das Ende des Durchfalls beschrieben wird als ≤ 3 wässrige und/oder flüssige Stühle pro 
Tag innerhalb der letzten 2 Tage, ohne dass eine Diarrhoe wieder auftritt. Da hierbei das 
erneute Auftreten der Diarrhoe ausgeschlossen wird und auch die in den Tragenden Grün-
den abgebildete Ergebnistabelle zeigt, dass die Häufigkeit (mittlere bzw. mediane Anzahl) 
von wässrigen und/oder flüssigen Stühlen unter LGG-Behandlung im Behandlungsverlauf 
kontinuierlich zurück geht, ist nicht von einer unzulässigen Überschätzung der Wirksamkeit 
von Lactobacillus rhamnosus GG auszugehen. 

Seitens des G-BA wurden im Verfahren zur Aufnahme einer Ausnahmeregelung für E. coli-
haltige Arzneimittel vergleichbare Studien, in denen eine Verkürzung der Diarrhöe-Dauer von 
durchschnittlich einem Tag erreicht werden konnte, berücksichtigt. So war in der Studie von 
Henker et al 2007 primäres Zielkriterium die Zeit bis zum Therapieansprechen (definiert als 
Zeit bis zur Reduzierung der Anzahl wässriger oder dünnflüssiger Stuhlgänge auf ≤ 3 in 
24 Stunden über 2 konsekutive Tage). Primäres Zielkriterium in der Studie von Henker 
2008a war die „Responserate“(definiert als Anteil der Patienten mit einer Reduzierung der 

http://www.degam-leitlinien.de/
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Anzahl wässriger oder dünnflüssiger Stuhlgänge auf ≤ 3 in 24 Stunden über mindestens 
4 konsekutive Tage) nach 7 und 14 Tagen. 

Vor diesem Hintergrund ist auch die Aussage, der G-BA fordere „eine mindestens 24-
stündigen Diarrhö freie Phase“ nicht nachvollziehbar. 

 

 

2. Einwand bzgl. einer fehlerhaften Primäranalyse 
Es wird ausgeführt, dass die Verkürzung der Dauer der Diarrhö im Ergebnisbericht des G-BA 
mit 2,7 ± 2,5 Tagen (arithmetischer Mittelwert ± Standardabweichung) für Lactobacillus 
rhamnosus GG und mit 3,9 ± 2,9 Tagen (arithmetischer Mittelwert ± Standardabweichung) 
für Placebo nach zehntätiger Therapie angegeben sei. 

Die korrespondierenden Medianwerte für diesen Primärparameter würden für Lactobacillus 
rhamnosus GG 2,0 Tage und für Placebo 4,0 Tage lauten. 

Der Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen betrüge im Mittel -1,22 Tage, für den 
ein zweiseitiger T-Test statistische Signifikanz (p = 0,0066) sichern sollte. 

Voraussetzung für die Zulässigkeit der Anwendung des T-Testes sei aber eine (angenäher-
te) Normalverteilung der Stichproben, die zuvor ordnungsgemäß hätte geprüft werden müs-
sen. Für 0,9 < (Median/Mittelwert) < 1,1 würde eine Stichprobenverteilung als angenähert 
normalverteilt aufgefasst. Der Quotient (Median/Mittelwert) für Lactobacillus rhamnosus GG 
liege bei 2,0/2,7 = 0,74. Damit erfülle der Primärparameter in der Gruppe von Lactobacillus 
rhamnosus GG nicht die Voraussetzung für die Zulässigkeit der Anwendung des T-Testes. 
Die Schlussfolgerung aus dem Primärparameter basiere damit auf einer unzulässigen Test-
anwendung zur Signifikanzprüfung. 

 

Bewertung: 
Zur Abschätzung, ob Daten normalverteilt sind, gibt es kein Standardverfahren. Das ange-
führte Verhältnis von Median zu Mittelwert ist eine explorative Möglichkeit zur Abschätzung. 
Es existieren auch Tests, wie der Kolmogoroff-Smirnov-Anpassungs-Test oder der Shapiro-
Wilk-Test, die jedoch den Nachteil einer geringen Power aufweisen. 

Hinsichtlich der Zulässigkeit einer Anwendung des T-Testes ist festzustellen, dass auch ein 
nicht parametrischer Test zu signifikanten Ergebnissen zugunsten von Lactobacillus rham-
nosus GG führt (zweiseitiger Mann–Whitney U Test: p = 0,0028). 

 

 

3. Einwand bzgl. Überpowerung der Primäranalyse und Überschätzung der Effek-
te 

Die Testergebnisse zeigten hohe p-Werte auch bei minimalen Unterschieden, z. B. Anzahl 
wässriger Stühle am Tag 10 mit 0,4 ± 0,8 Tage (Lactobacillus rhamnosus GG) versus 0,8 ± 
0,9 Tage (Placebo) (p = 0,0091). 

Die Fallzahlschätzung ginge von 132 erforderlichen Patienten aus, tatsächlich würden im Full 
Analysis Set 150 Kinder (primär) analysiert, also etwa 14 % mehr als bei Studienplanung 
statistisch abgesichert waren. Damit sei die Primäranalyse mit unnötig hoher Fallzahl erfolgt 
und die ermittelten Ergebnisse der Behandlungsunterschiede würden zu stark von den wah-
ren Werten abweichen (Überpowerung). Der behauptete Behandlungsunterschied zugunsten 
von Lactobacillus rhamnosus GG würde somit deutlich überschätzt. 
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Bewertung: 
Die im Studienbericht dargelegte Fallzahlberechnung erscheint plausibel. So wurde eine 
Fallzahl von N = 132 Kinder bei einer (üblichen) Power von 90 %berechnet. Dass in die Stu-
die mehr Kinder (N = 150) aufgenommen wurden, ist durch mögliche Studienausscheider 
begründet („The calculation resulted in 2 x 66 patients to be randomised. To account for 
screening failures 2 x 9 patients were to be included in addition. Therefore, in each treatment 
group 75 patients were to be included.”) und ein stellt ein methodisch durchaus adäquates 
und auch gängiges Vorgehen dar. 

Eine höhere Fallzahl führt nicht grundsätzlich zu einer Überschätzung eines Therapieeffekts, 
d. h. auch nicht zu einer Abweichung von dem wahren Wert (soweit die größere Stichprobe 
aus der gleichen Grundgesamtheit gezogen wird). Die für den Einwand der Überpowerung 
angeführten Ergebnisse betreffen zudem nicht den primären Endpunkt, sondern die als se-
kundären Endpunkt festgelegte Anzahl der wässrigen Stühle. Insofern ist nicht davon auszu-
gehen, dass der Behandlungsunterschied zugunsten von Lactobacillus rhamnosus GG in 
einer Weise überschätzt wird, die eine Berücksichtigung der Studienergebnisse aus metho-
discher Sicht verbieten würde. 

 

 

Insgesamt ist festzustellen, dass die von der Firma Aptalis vorgebrachten methodischen 
Einwände die Eignung der DIALAGG-Studie nicht in der Weise in Frage stellen, dass diese 
für den Nutzennachweis von Lactobacillus rhamnosus GG (InfectoDiarrstop® LGG® Mono) 
nicht herangezogen werden kann. Deshalb ist insbesondere auf der Grundlage der Ergeb-
nisse der DIALAGG-Studie, der Nutzen von Lactobacillus rhamnosus GG als hinreichend 
belegt und die vorgesehene Ausnahmereglung in Anlage III Nr. 12 für Lactobacillus rhamno-
sus GG als gerechtfertigt anzusehen. 

 

 

Stellungnahme der Firma InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH 
Die Firma InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH begrüßt die vorgesehene Ergän-
zung der Anlage III Nummer 12. 
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