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Therapiehinweis Strontiumranelat, Beschluss vom 15.05.2008:
Anforderung einer ergéinzenden Steilungnahme gem. § 94 Abs. 1 Saz 3SGB V

Seht geehrie Damen und Herren,

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 5. Juni 2008 und die Ubersendung des Beschlusses zur
Anderung der Arzneimittelrichtiinie in Anlage 4 bezOglich eines Therapiehinweises zu Stron-
tiumranelat vom 15. Mai 2008 zur Priffung gemaR § 94 SGR V.,

Strontiumranelat wird zur Behandlung der Osteoporose singesetzt. For ein ebenfalls in die-
ser Indikation angewendetes Arzneimittel hatie der Gemeinsame Bundesausschuss bereits
am 21. November 2008 sinen Therapichinweis (zu Tenparatld) beschlossen, Kemaussage
beider Therapaehmwe:se ist, dass Bisphosphonate als Therapie der ersten Wahl zu betrach-
ten sind und Therapieattenativen wie Teriparatid bzw. Strontiumranaiat nur bei Unvertrsig-
lichkeit oder Kentraindikationen in Erwéigung zu ziehen sind, oder wenn kein ausreichendes
Ansprechen der Vorbehandiung {lber mindestens 1 Jahr vori iegt.

Im Therapishinweis zu Teriparatid heift e dazu konkretisierand "nur bei manifester Ostec-
porese mit mindestens zwel neuen Frakturen in den letzten achtzehn Monaten™. Im Gegen-
satz dazu ist im Therapiehinweis zu Strontiumranelat auf 5. 3 des Therapiehinweises im ietz-
ten Absatz angegeben, dass eine Umstellung "alienfalls nach mindestens zwei Frakturen in
den letzten zwblf Monaten” in Erwiigung zu ziehen ist. lch bitte Sie daher um eine ergénzen-
de Stellungnahme, welche sachlibhan Griinde fOr diege unterschiedlichen Zeitraume spre-

WBahn L1 8;

Oranisnbiumger Tor
S8ahn 81, 82, 89, 7 Friedrichstratie
Stialenbahn M 1

sy
o/

Eingang: {8, Juli 2008 ;,ﬂw oK



18/87/2888 13:24 0168884414665 BMG S. a2

Salts 2von ¥

chen und ob es nicht im Sinne der Konsistenz von Therapiehinweisen zu Medikamenten mit
gleichen Anwendungsgebieten gsboten wire, die Formulierungen anzugleichen.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 5. 3 8GB V der Lauf der Beanstan-
dungsfrist bis zum Eingang lhrer Auskunft unterbrochen fst.

Mit freundlichen Grillen
im Auftrag
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Veronika Hempel



