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1. Rechtsgrundlage

Derin 8§ 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 fiir die Vertragsérzte
und die Krankenkassen als auch fur 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 SGB V Grundlagen fir
eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche Behandlungs- und
Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlief3en,
wenn die Unzweckmaligkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verfugbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage lll Nr. 44 sind Stimulantien, z. B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika,
coffeinhaltige Mittel

- ausgenommen bei Narkolepsie
sowie unter bestimmten Voraussetzungen

- ausgenommen bei Hyperkinetischer Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit /
Hyperaktivitatsstorung (ADS / ADHS) im Rahmen einer therapeutischen
Gesamtstrategie

von der Verordnung ausgeschlossen.

Nach § 27 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig
ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Verordnung von Arzneimitteln zur Lasten der GKV
setzt das Vorliegen einer behandlungsbediirftigen Erkrankung voraus. Stimulantien haben das
Potential der missbrauchlichen Anwendung zur Leistungssteigerung oder zur Erzeugung einer
euphorisierenden Wirkung. Die Verordnungseinschrankung fur Stimulantien ist dadurch
begriindet, dass der Einsatz von Stimulantien aufgrund des hohen Missbrauchspotentials
einer strengen Indikationsstellung unter Abwagung des individuellen Nutzen- und
Risikoverhaltnisses bedarf.

Vor dem Hintergrund der erstmaligen Zulassung des Wirkstoffs Solriamfetol ,zur
Verbesserung der Wachheit und zur Reduktion tbermafigen Schlafrigkeit wahrend des Tages
bei erwachsenen Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe (OSA), deren UbermaRige
Tagesschlafrigkeit (EDS — Excessive Daytime Sleepiness) durch eine priméare OSA-Therapie,
wie z.B. eine CPAP-Beatmung (CPAP, continuous positive airway pressure), nicht
zufriedenstellend behandelt werden konnte.“ hat sich ein veranderter Sachverhalt ergeben.

Fur Patienten, die an GbermaRiger Tagesschlafrigkeit — bedingt durch eine OSA — leiden, kann
der Einsatz von Stimulantien angezeigt sein. Der Behandlung der Priméarerkrankung ist jedoch
in Bezug auf die Behandlung einzelner Symptome stets der Vorrang einzurdumen.

Anderungen der Lebensweise kénnen begleitende Strategien darstellen.

Voraussetzung fir die Verordnung von Stimulantien ist daher, dass eine angemessene
Behandlung der Primarerkrankung OSA erfolgt und beibehalten wird. Als Standardtherapie
sind dabei insbesondere Atem-Uberdrucktherapien (z.B. CPAP) anzusehen. Bei
unzureichendem Therapieansprechen ist zunéchst die Behandlung der OSA zu optimieren.



Vor diesem Hintergrund sieht der G-BA vor, in Nr. 44 der Anlage Il einen Ausnahmetatbestand
fur Stimulantien

- ausgenommen zur Verbesserung der Wachheit und zur Reduktion UbermaRiger
Schlafrigkeit wahrend des Tages bei erwachsenen Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe
(OSA), deren Ubermafige Tagesschlafrigkeit (EDS — Excessive Daytime Sleepiness)
durch eine optimierte OSA-Therapie, wie z. B. mittels CPAP-Beatmung (CPAP, continuous
positive airway pressure), nicht zufriedenstellend behandelt werden konnte, Die
Behandlung der Primarerkrankung OSA ist beizubehalten

aufzunehmen.

Die Nutzenbewertung des Wirkstoffes Solriamfetol nach 8 35a SGB V bleibt hiervon unberthrt.

3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie den Vertretern/Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat Uber die Aktualisierung der Anlage Il beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 11. August 2020 konsentiert. Der Unterausschuss hat in
der Sitzung am 11. August 2020 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG Nutzenbewertung |16. Dezember 2019 |Beratung Uber die Aufhahme einer
Ausnahmeregelung in Anlage 11l Nr. 44
Unterausschuss 7. Januar 2020 Beratung tber die Aufnahme einer
Arzneimittel Ausnahmeregelung in Anlage Il Nr. 44
AG Nutzenbewertung |13. Januar 2020 Beratung uber die Aufnahme einer
27. April 2020 Ausnahmeregelung in Anlage 11l Nr. 44
15. Juni 2020
13. Juli 2020
Unterausschuss 11. August 2020 Konsentierung der Beschlussvorlage und
Arzneimittel Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizuftigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefligt ist, kann bertcksichtigt werden.



Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

3.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V

GemalR 892 Abs.3a SGBYV ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbdnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.



Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stralle Ort

Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin

(BPI)

Verband Forschender . .
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Bundesverband der . .
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Verband der Arzneimittelimporteure|lm Holzhau 8 66663 Merzig
Deutschlands e. V. (VAD)

Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e. V. Am Weidendamm la 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

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

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (Akd A) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-2) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbande (ABDA) Unter den Linden 19-23 (10117 Berlin

Deutscher Zentralverein

Homaoopathischer Arzte e. V. Axel-Springer-Str. 54b  |10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer

Arzte e. V. Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Miinchen

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

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht.
Berlin, den 11. August 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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