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1. Rechtsgrundlage

Im Nachgang zum Urteil des Bundessozialgerichtes vom 19. Méarz 2002 zum Off-Label-Use
(AZ.: B 1 KR 37/00R) hat das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) beschlossen, sog.
Expertengruppen Off-Label beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
einzurichten.

Diese Expertengruppen haben nach § 35c Abs. 1 SGB V die Aufgabe, Bewertungen zum
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis Uber die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln
fur Indikationen und Indikationsbereiche, fir die sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht
zugelassen sind, abzugeben. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) soll die
Empfehlungen der Expertengruppen nach § 35c Abs. 1 SGB V in der Arzneimittel-Richtlinie
umsetzen.

GemalR § 35c Abs. 1 Satz 4 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss die
Expertengruppen mit Bewertungen nach Maligabe der naheren Regelungen in seiner
Verfahrensordnung beauftragen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Aufgrund eines Vorschlags der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) werden die
Expertengruppen Off-Label mit der Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse Uber die Anwendung von

6-Mercaptopurin zur Immunsuppression in der Therapie der chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen

beauftragt.

Bei der Auswahl dieses Vorschlags als Bewertungsauftrag wurde auf folgende Quellen Bezug
genommen:

- Chande N, Patton P H, Tsoulis D J, Thomas BS, MacDonald J K. Azathioprine or 6-
mercaptopurine for maintenance of remission in Crohn’s disease. Cochrane Database
of Systematic  Reviews 2015, Issue  10. Art No.:  CDO000067.
DOI:10.1002/14651858.CD000067.pub3.

- Prei3 J C, Bokemeyer B, Buhr H-J, Dignal? A, Hauser W, Hartmann F, Herrlinger K R,
Kaltz B, Kienle P, Kruis W, Kucharzik T, Langhorst J, Schreiber S, Siegmund B,
Stallmach A, Stange E F, Stein J, Hoffmann J C: Aktualisierte S3-Leitlinie ,Diagnostik
und Therapie des M. Crohn* 2014, AWMF-Registriernummer: 021-004, aktueller
Stand: 01/2014

- Kucharzik T, Dignass A, Atreya R, Bokemeyer B, Esters P, Herrlinger K,
Kannengiesser K, Kienle P, Langhorst J, Lugering A, Schreiber S, Stallmach A, Stein
J, Sturm A, Teich N, Siegmund B. S3-Leitlinie Colitis ulcerosa, Mai 2018, AWMF-
Registriernummer: 021-009.

- Harbord M, Eliakim R, Bettenworth D, Karmiris K, Katsanos K, Kopylov U, Kucharzik
T, Molnar T, Raine T, Sebastian S, Tavares de Sousa H, Dignass A, Carbonnel F; for
the European Crohn’s and Colitis Organisation [ECCO]. Third European Evidence-
based Consensus on Diagnosis and Management of Ulcerative Colitis. Part 2: Current
Management. Journal of Crohn’s and Colitis, 2017, 769-784



3. Burokratiekostenermittlung

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

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.

Nach den Vorgaben des § 46 des 4. Kapitels der Verfahrensordnung, sind derzeit keine
Grinde ersichtlich, die gegen eine Beauftragung der Expertengruppen Off-Label mit der
Bewertung sprechen. Dem G-BA liegen keine Informationen vor, dass fur die zu bewertenden
Arzneimittel zum Zeitpunkt der Beauftragung eine Zulassung bzw. eine Anderung bestehender
Zulassungen mit Bezug zum beauftragten Indikationsgebiet bereits beantragt ist.

In der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 11. September 2018 wurde die Erteilung
des Auftrags an die Expertengruppen Off-Label einvernehmlich konsentiert.



Zeitlicher Beratungsablauf

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG Off-Label-Use

10. Januar 2018
7. Februar 2018

Beratung des Vorschlags zur
Beauftragung der Expertengruppen
Off-Label

UA Arzneimittel

5. Marz 2018

Beratung und Konsentierung einer
Anfrage an die Geschaftsstelle
Kommissionen nach 4. Kapitel, § 46
VerfO

Antwortschreiben der Geschéftsstelle Kommissionen vom 30.04.2018

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG Off-Label-Use

8. August 2018

Beratung des Vorschlags zur
Beauftragung der Expertengruppen
Off-Label

UA Arzneimittel

11. September 2018

Beratung zur Beauftragung der
Expertengruppen Off-Label

Plenum

18. Oktober 2018

Beschlussfassung Uber die Erteilung
von Auftragen an die
Expertengruppen Off-Label

Berlin, den 18. Oktober 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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