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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21. Februar 2008 iiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 10:
Kurzwirksame Insulinanatoga zur Behandlung des Dlabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrie Damen und Herren,

der von Ihnen gem&i § 94 SGB V vorgelegte Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses geman § 91 Abs. 5 SGB V vom 21, Februar 2008 zur Anderung der Arzneimittel-
richtlinie in Anlage 10 (Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 1) wird nicht beanstandet mit der MaRgabe, dass der Verordnungsausschluss riight for
Versicherte bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres gilt.

Reqariindung;

Der vorliegende Beschluss sieht vor, dass kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1 nicht verordnungafahig sind, solange sie mit Mehrkosten im Ver-
gleich zu kurzwirksamern Humaninsulin verbunden sind. Dieser Ausschuss soll nicht fir Pa-
tientinnen und Patienten gelten mit Aflergie gegen den Wirkstoff Hurmaninsulin, bei denen
trotz Intensivierung der Therapie eine stabile adaquate Stoffwechseollage mit Humaninsulin
nicht erreichbar ist oder war, dies aber mit kurzwirksamen Insulinanaloga nachweislich ge-
fingt.

Bei der Priffung des Beschusses § 94 SGB V konnte das Bundesministeriurm nicht unterstel-
len, dass die im Beschluss festgelegte Voraussetzung fiir die Verordnungsfahigkeit kurzwirk-
samer Analog-Insuline , ndmlich der Ausgleich der Mehrkosten durch Rabattveriréige, erftlit
wird, Ob solche Rabattvertrige zustande kommen, liegt in der Zustandigkeit der einzeinen
Krankenkassen und ist nicht sicher anzunehmen. Daher war die Prifung nach § 94 SGB V
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unter der Anntahme vorzunehmen, dass der Verordnungsausschluss im vorgesehenen Um-
fang wirksam wird.

Der Ausschluss der kurzwirksamen Insulin zur Behandlung des Diabetes melfitus Typ 1 ist
fur Varsicherte unter 18 Jahren unzumutbar. Fir die Beurteilung der Zumutbarkeit siner
MaRnahme und damit der VerhaitnismaRigkeit im engeren Sinne ist maRgebend, ob bei der
Gesamtabwégung zwischen Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der rechtferligenden
Griinde die Grenze der Zumutbarkeil noch gewabrt ist,

Grundsétzlich sind arzneimittelspezifische Vorteile bei der Anwendung von Arzneimitteln
dem Bereich der Eigenverantwortung der Versicherten zugeordnet (§ 1 8GB V), soweit diese
nicht medizinisch notwendig sind. Dies gilt grundsétzlich auch flr Minderjéhrige, da diese im
Rahmen der GKV beitragsfrei Mitversicherte sind und daher von den versicherten Mitglie-
dem die Ubernahme von Verantwortung fir die minderjahrigen Familienmitgliedern erwartet
wetden kann,

Nur unter besonderen Voraussetzungen konnen Versicherie von dieser Eigenverantwortung
freigestellt werden. Ein solcher ist aber vorliegend gegeben. Im vorfiegenden Falle wére die
nach dem Beschluss erforderliche Mitwirkung bef Umstellung der Insulintherapie fiir Minder-
jeéhrige nicht zumutbar.

Diabetes mellitus Typ | ist eine angehorene, nicht Lebensstil bedingte Erkrankung, bai der
die Insulintherapie notwendig fir das Uberleben ist. Eine Umstellung der Insulintherapie for-
dert aus medizinischen Griinden von den Patientinnen und Patienten eine {iber das Gbiiche
Mak hinaus gshende Therapietreue, insbesondere eine Anderung der Erndhrungsgewohn-
heiten, Eine entsprechende Eigenverantworlung fir die Anderung der Erndhrungsgewohn-
haiten kann von Minderjghrigen nicht verlangt werden. Dies kann aufgrund der besonderen
Fallgestaitung ebenso von den versicherten Familienmitgliodern verlangt werden, da dies ei-
ne sténdige und ltickeniose Beaufsichtigung des Essverhaltens der minderjahrigen Patien-
tinnen und Patienten erfordern wiirde, die im Umfang erheblich (ber das Ubliche Maf der
Mitwirkungspfiicht hinaus geht und daher nicht zumutbar ist.

Demgegeniiber zu stellen sind die durch die Ausnahmeregelung der GKY entstehenden Ein-
sparverluste. Humaninsulin ist pro Tag und Patient ca. 30% giinstiger (entspricht ca. 0,56 €)
als Analaginsulin, Da nur 5% alier Diabetiker Typ-1-Diabetes haben, und dies nur ca. 25.000
Kinder betrifft, sind die zu erwartenden Einsparungen fiir die GKV vergleichsweise gering.
Sie rechifertigen daher nicht, Minderjéhrigen abzuverlangen entsprechende Eigenverantwor-
tung fiir die Anderung der Emahrungsgewohnheiten zu iibernehmen. Denn dies stellt ange-
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fedrad  sichis der schwere des Krankheitsbildes und der Besonderheit der sehr individuellen Thera-
pie einen massiven Eingriff dar. Nach dem Verardnungsausschluss wéren Analoginsuline foir
Typ 1- Diabetiker unter Umstdnden nur noch auf Privatrezept verordnungsfahig, dann wiir-
den Versicherte zudem mit den volien Kosten fiir die Analoginsuline belastet.

Unter Beriicksichtigung dieser Umsténde stelit sich der Verordnungsausschluss fiir Versi-
cherte unter 18 Jahre als unzumutbar und damit unverhaltnismiiig dar. Der Beschiuss ist

somit rechtlich zu beanstanden.

Rechtsbehelfsbelehmng

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder zur Nieder-
schrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle beim Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg, Forsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage erhoben werden.

Mit freundlichen Grifken

ig Aufirag
\Aﬁfo/
Franz Knieps




