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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 35b Abs. 2 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzenbe-
wertungen von Arzneimitteln des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) als Empfehlung zur Beschlussfassung zugeleitet. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) fest, welche Arzneimittel nach einer Nutzenbewertung 
durch das IQWiG ggf. eingeschränkt verordnungsfähig oder von der Verordnung ausge-
schlossen sind. 

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermächtigt den G-BA, in 
untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modalitäten der Arzneimittelver-
sorgung 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 Krankenversicherung 
(§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Berücksichtigung des Versor-
gungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen für eine 
medizinisch notwendige und wirtschaftliche ärztliche Behandlungs- und Verordnungs-
weise verbindlich festzulegen. 

Er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschränken oder ausschließen, 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 unzweckmäßig oder 
eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmöglichkeit mit vergleichbarem diagnosti-
schen oder therapeutischen Nutzen verfügbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V). 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wurde als Empfehlung die Nutzenbewertung 
kurzwirksamer Insulinanaloga bei der Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1 zugeleitet 
(Version 1.0 vom 30.03.2007; Auftrag A05-02).  

Der Abschlussbericht ist auf den Internetseiten des Instituts für Qualität und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen www.iqwig.de veröffentlicht. 
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Das IQWiG hat seinen Bericht zur Nutzenbewertung gemäß seinem Methodenpapier 
(Version 1.0 vom 1. März 2005) erstellt und ein Stellungnahmeverfahren durchgeführt 
sowie die Stellungnahmen ausgewertet.  

Die Regelungen zur Verordnungsfähigkeit von Arzneimitteln nach einer Nutzenbewer-
tung durch das IQWiG werden in einem eigenen Abschnitt I der Arzneimittel-Richtlinie 
aufgeführt. Zum Zwecke der Konkretisierung wird eine Anlage 10 angefügt. In der Anla-
ge werden die bewerteten Wirkstoffe aufgelistet, die unter den dort genannten Hinweisen 
ggf. eingeschränkt verordnungsfähig oder von der Verordnung ausgeschlossen sind. 

Anlage 10 
Folgende Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen sind unter Beachtung der dazu 
gegebenen Hinweise nicht verordnungsfähig: 
(…) 

 „2. Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1. 

Hierzu zählen: 

- Insulin Aspart 

- Insulin Glulisin 

- Insulin Lispro 

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfähig, solange sie mit Mehrkosten im Vergleich 
zu kurzwirksamen Humaninsulin verbunden sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist 
mit Humaninsulin ebenso zweckmäßig, aber kostengünstiger zu erreichen. Für die Be-
stimmung der Mehrkosten sind die der zuständigen Krankenkasse tatsächlich entste-
henden Kosten maßgeblich.“ 

Im Stellungnahmeverfahren wird vor dem Hintergrund der Änderungen im § 35b SGB V 
durch das GKV-WSG Gelegenheit gegeben, Erkenntnisse vorzutragen, die in der Nut-
zenbewertung durch das IQWiG bisher nicht berücksichtigt wurden und die für Entschei-
dung des Gemeinsamen Bundesausschusses bei der Umsetzung der Empfehlung von 
Bedeutung sind. 

Das sind insbesondere solche Gesichtspunkte wie z. B. neuere wissenschaftliche Er-
kenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des Bewertungsverfahrens im IQWiG erge-
ben haben.  

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgeschlagen. 
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2.1 Anmerkungen zum Richtlinientext 

Die Wirkstoffe Insulin Aspart, Insulin Glulisin und Insulin Lispro sind zur Behandlung des  
Diabetes mellitus Typ 1 nicht verordnungsfähig, solange sie mit Mehrkosten im Vergleich 
zu kurzwirksamen Humaninsulin verbunden sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist 
mit Humaninsulin ebenso zweckmäßig, aber kostengünstiger zu erreichen. Für die Be-
stimmung der Mehrkosten sind die der zuständigen Krankenkasse tatsächlich entste-
henden Kosten maßgeblich. 

Solange kurzwirksame Analoginsuline mit Mehrkosten im Vergleich zu kurzwirksamen 
Humaninsulin verbunden sind, sind diese für Patienten mit Diabetes Typ-1 nicht verord-
nungsfähig. Dementsprechend sind Patienten mit Diabetes Typ-1, die bereits ein kurz-
wirksames Analoginsulin erhalten, auf Humaninsulin umzustellen. Patienten mit Diabetes 
Typ-1, die erstmals eine Insulintherapie erhalten sollen, sind auf Humaninsulin einzustel-
len.  

2.1.1 Patienten mit einer Allergie gegen den Wirkstoff Humaninsulin 

Der Verordnungsausschluss gilt im Einzelfall nicht für Patienten mit einer  Allergie gegen 
den Wirkstoff Humaninsulin. 

Diese allergischen Reaktionen vom Sofort-Typ auf den Wirkstoff Humaninsulin sind sehr 
selten. Solche Reaktionen auf Humaninsulin können z. B. mit generalisierten Hautreak-
tionen, Angioödem, Bronchospasmus, Blutdruckabfall und Schock einhergehen und   
lebensbedrohlich sein. 

Wird die allergische Reaktion durch einen der Hilfsstoffe in einer Humaninsulin-
Zubereitung ausgelöst, ist auf andere besser verträgliche Humaninsulin-Zubereitungen 
umzustellen. 

2.1.2 Patienten bei denen trotz Intensivierung der Therapie eine stabile adäqua-
te Stoffwechsellage mit Humaninsulin nicht erreichbar ist, dies aber mit 
kurzwirksamen Insulinanaloga nachweislich gelingt 

Der Verordnungsausschluss gilt im Einzelfall nicht für Patienten bei denen trotz Intensi-
vierung der Therapie eine stabile adäquate Stoffwechsellage mit Humaninsulin nicht er-
reichbar ist, dies aber mit kurzwirksamen Insulinanaloga nachweislich gelingt. Die norm-
nahe Blutzuckersenkung ist Ziel der Behandlung bei Diabetes Typ 1. 
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3. Verfahrensablauf 

Sitzung der AG/UA/G-BA Datum Beratungsgegenstand 

AG Nutzenbewertung 9. Mai 2007 Annahme des Abschlussberichts zur Nut-
zenbewertung kurzwirksamer Insulinana-
loga bei der Behandlung des Diabetes 
mellitus Typ 1  (Version 1.0 vom 
30.03.2007; Auftrag A05-02) und  Erstel-
lung eines Entwurfs zur Umsetzung in der 
Arzneimittel-Richtlinie 

38. und 39. Sitzung des 
Unterausschusses „Arz-
neimittel 

24. Mai und 14. 
Juni 2007 

Beratung des Richtlinien-Entwurfs und 
Konsentierung der Fassung zur Stel-
lungnahme 

 

 

4. Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V 

 
Firma Strasse Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen In-
dustrie (BPI)  

Robert-Koch-Platz 4 10115 Berlin 

Gesellschaft Anthropo-
sophischer  
Ärzte e.V.  

Postfach 10 03 36 70003 Stuttgart 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte 
e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 – 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller 
e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 
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Firma Strasse Ort 

Deutscher Generikaver-
band e.V.  
Haus der Verbände 

Littenstraße 10 10179 Berlin 

Deutscher Apotheker-
verband e.V. (DAV) 

Carl-Mannich-Straße 26 65760 Esch-
born/Ts 

Gesellschaft für Phy-
totherapie e.V. 
Geschäftsstelle 

Siebengebirgsallee 24 50939 Köln 

Pro Generika e.V. 
Unter den Linden 21 10117 Berlin 

 
 
 
Siegburg, den 19. Juli 2007 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

Hess 
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