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Tragende Gründe zum Beschluss 

des Gemeinsamen Bundesausschusses  
über die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung  

der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 4: 

Therapiehinweis zu Erythropoese-stimulierenden Wirkstoffen (zur Behandlung der 
symptomatischen Anämie bei Tumorpatienten, die eine Chemotherapie erhalten) 

 

Vom 19. Februar 2009 
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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 92 Abs. 2 SGB V soll der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien 
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V Hinweise aufnehmen, die dem Arzt eine therapie- 
und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel ermöglichen. Die Hinweise sind zu einzelnen 
Indikationsgebieten aufzunehmen, so dass sich für Arzneimittel mit pharmakologisch 
vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung eine Bewertung 
des therapeutischen Nutzens auch im Verhältnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis 
und damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung ergibt. Nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V 
können nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 auch Therapiehinweise zu Arzneimitteln außerhalb 
von Zusammenstellungen gegeben werden; die Sätze 3 und 4 sowie Absatz 1 Satz 1 
dritter Halbsatz gelten entsprechend. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

In der Sitzung am 8. Februar 2007 hat der Unterausschusses Arzneimittel des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) eine Aktualisierung des Therapiehinweises zu 
„Epoetin zur Behandlung der Anämie bei Patienten mit soliden Tumoren, malignen Lym-
phomen und Plasmozytom (z. B. Erypo®, NeoRecormon®) beraten. In den Sitzungen 
am 20. September  und 11. Oktober 2007 hat der Unterausschuss die Beratung dahin-
gehend konkretisiert, dass dieser Therapiehinweis Erythropoese-stimulierende Wirkstof-
fe umfassen sollte, die bei der Behandlung der symptomatischen Anämie bei Tumorpa-
tienten, die eine Chemotherapie erhalten, eingesetzt werden. Die Arzneimittelkommissi-
on der deutschen Ärzteschaft (AKdÄ) sollte beauftragt werden, ein Gutachten als Grund-
lage für die Erstellung eines Therapiehinweises zum Einsatz dieser Substanzen in o.g. 
Indikation zu erstellen. Die AKdÄ erhielt mit Schreiben vom 25. Oktober 2007 den ent-
sprechenden Auftrag. Am 30. Oktober 2008 hat die AKdÄ der Geschäftsstelle des G-BA 
eine vorläufige Fassung eines Gutachtens zur Bewertung von Erythropoese-
stimulierenden Wirkstoffen bei der Behandlung der symptomatischen Anämie bei Tu-
morpatienten, die eine Chemotherapie erhalten, übergeben. 

In den Sitzungen des Unterausschusses Arzneimittel am 11. November 2008 und 
9. Dezember 2008 wurde einvernehmlich beschlossen, der AkdÄ hierzu Anmerkungen 
zu übermitteln. Dazu hat die AkdÄ beraten und der Geschäftsstelle des G-BA am 
6. Januar 2009 das endgültige Gutachten übersandt. 

In den Sitzungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ am 13. Januar 2009 und 10. Feb-
ruar wurde das endgültige Gutachten der AkdÄ beraten und entscheiden, dass vorgeleg-



3 

te Gutachten als Therapiehinweis zu übernehmen. Lediglich ein Satz wurde umformu-
liert: „Für den therapeutischen Einsatz gelten alle heute verfügbaren ESAs als äquiva-
lent.“ Nach Auffassung des Unterausschusses wird mit dieser Formulierung zutreffend 
zum Ausdruck gebracht, dass über den Bedeutungsgehalt dieses Satzes in den ein-
schlägigen Fachkreisen ein durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter 
Konsens besteht. Die AkdÄ schließt sich dieser Auffassung an. 

 

Am 10. Februar 2009 wurde die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens konsentiert. 

Der UA „Arzneimittel“ empfiehlt dem Plenum die Einleitung eines Stellungnahmeverfah-
rens zu dieser Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 4: 

I. Die Anlage 4 nach Nr. 14 der Arzneimittel-Richtlinie wird um den Therapiehinweis 
zu Erythropoese-stimulierenden Wirkstoffen bei der Behandlung der symptomati-
schen Anämie bei Tumorpatienten, die eine Chemotherapie erhalten gemäß An-
lage ergänzt. 

 

 

3. Verfahrensablauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

42. und 43. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

20.09.2007 und 
11.10.2007 

Beratung und Beauftragung der AkdÄ zur Erstel-
lung eines Gutachtens als Grundlage für einen 
Therapiehinweis 

2. und 3. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ (nach 
Neukonstituierung) 

11.11. und 
09.12.2008 

Beratung der vorläufigen Fassung des 
Gutachtens der AkdÄ  

4. und 5. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

13.01.2009 
10.02.2009 

Beratung des Gutachtens und Konsentie-
rung eines Therapiehinweises zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens 

8. Sitzung des Plenums 
des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nach § 91 
Abs. 1 SGB V 

19.02.2009 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

 

Der UA „Arzneimittel“ empfiehlt dem G-BA die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens 
zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 4.  
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Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen 
Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretun-
gen der Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der 
besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu 
geben. 

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgeschlagen. 

 

4. Unterlagen nach § 92 Abs. 3a Satz 3 SGB V  

Gutachten der AkdÄ : siehe Anlage 1  
 
 
 
 

 

Berlin, den 19. Februar 2009 
 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gem. § 91 SGB V 

 
 
 

Hess 
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Anlage 1  

Gutachten der AkdÄ  
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