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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschu%e&: (G-BA) vom 17. Juni 2010 zur
Anderung der Arzneimittelrichtlinie in Aniage Hl - Ubersicht der
Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse: Glinide zur Behandiung des Di-
abetes mellitus Typ 2

Anforderung einer ergénzenden Stellungnahme gem. § 94 Abs, 1 8atz3 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Ubersendung des Beschiusses zur Anderung der Arzneimittelrichtlinie in
Anlage Il bezliglich eines Verordnungsausschlusses der Glinide zur Behandlung des Diabe-
tes meliitus Typ 2 vom 17, Juni 2010 zur Prafung gemai § 94 SGB V.

Im Rahmen der Prifung des 0.a. Beschlusses bitte ich gemaR § 94 Abs, 1 Satz 3 SGB V um
zusatzliche Informationen und ergénzende Steliungnahmen.

Vom G-BA wird das Verhaltnis der arzneimittelrechtlichen Zulassung zur Entscheidungsbe-
fugnis des G-BA derart beschrieben, dass der Versorgungsanspruch nach dem SGB V mehr
voraussetzt als die Verkehrsfahigkeit einas Arzneimittels. Der G-BA kénne weitcrgehend pri-
fen, ob in den einschiagigen medizinischen Fachkreisan ein durch wissenschaftliche Studien
hinreichend untermauerter Konsens dar(iber besteht, dass das Arzneimittel einen therapauti-
schen Nutzen aufweist, Das Fehlen von wissenschatfilich einwandfrel geflhrten klinischen
Endpunktstudien kénne als Grund fir einen Verordnungsausschliuss wegen nicht rnachge-
wiesenem therapeutischen Nutzen bewertet werden. Es findet sich der Hinweis, dass zwi-
schen der Markteinfihrung der Glinide und dem Beschluss des G-BA ein Zeitraum von 9 bis
12 Jahren verstrichen ist, also ein Zeitraumn, der ausgereicht haben soll, die erforderlichen
Studien durchzufithren. Hierzu bitte ich um Beantwortung inshesondere folgender Fragen:
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Ist der blofe Zeitablauf allein maRgeblich oder gibt es Griinde, gerade bei den Gliniden dar-
auf abzustellen? Denn auswelslich der Therapiehinweise des G-BA sind Arzreimittel — eber-
falls zur Behandlung des Typ 2-Diabetes — im Markt, fiir die ebenfalis keine Studien zum
Langzeitnutzen (hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte) vorliegen. Nach welchem Zeit-
raum droht diesen Antidiabetika aufgrund fehlender Studien ebenfalls ein Verordnungsaus-
schluss? Aus welchen Daten Ieitet der G-BA den Zeitraum for die Erstellung der geforderten
Endpunktstudien ab? Welche Bedeutung haben sonstige vorhandene Studien und praktische
Erfahrungen zy Glinlden in dem zu Grunde gelegten Zeitraum fir die Bewertung, dass aus
dem in der geforderten Qualitat nicht nachweisbaren therapeutischen Nutzen ein Verord-
nungsausschluss folgen milsse? Inwisfern wurdsn Aspekte bariicksichtigt, die gegen die Er-
stellung von Studien sprechen, auf deren Fehlen der G-BA den Verordnungsausschluss
stltzen will {fehlende rechtliche Verpflichtung, wirtschaftlicher Aufwand, auslaufende Markt-
exklusivitat u.g.)?

Der G-BA fuhrt aus, dass ein dem Ausschluss gleichwirksames, milderas Mittel nicht in Be-
tracht komme. So enthalte die Arzneimittelrichtinie bereits einen Therapiehinweis zu dem
Arzneimitte! Repaglinid, ohne dass dies an der Wirtschaftlichkelt der Verordnung etwas ge-
dndert habe. Wie kommt der G-BA zu dieser Einschétzung auch vor dem Hintergrund des
Verordnungsanteils der Glinide? In welcher Hohe erwartet der G-BA durch seinen Beschiuss
Einsparungen fur die GKV?

Das IQWIG hat in seiner Nutzenbewertung Studien herangezogen, die verschiedene orale
Antidiabetika (Sulfonylharnstoffe, Metformin) mit den Gliniden verglichen hahen. Gleichwohl
hat sich das IQWIG zwar zum Nutzen der Glinide gesulert, nicht jedoch zum Nutzen ven
Metformin bzw. Sulfonylharnstoffen. Worauf stitzl der G-BA den Verordnungsausschiuss ei-
ner dieser vom 1QWIG verglichenen Wirkstofigruppen? Wurde dazy eine gigene (somit die
|QWIG-Nutzenbewertung erganzende) Nutzenbewertung des G-BA zu den vom IQWIG ver-
glichenen Wirkstoffgruppen nach § 7, 4. Kapitel VerfQ durchgefiht?

Dia Ermessensentscheidung des G-BA bezieht sich nur allgemein auf die gesetzliche Befug-
nis, die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln nach § 92 Absatz 1 Satz 1. 3. HS 8GB V
auszuschlielen, Der besondere Eingriffscharakter eines Verordnungsausschiusses wegen
fehlendem Nutzennachweis erfordert eine spezifische Ermessensbegrindung. Insbesondere
erscheint es erforderlich, dass bsi ainer solchen Entscheidung zum Verordnungsausschluss
gines Arzneimittels wegen fehlendem Nutzennachweis, die der G-BA auf unsicherer Tatsa-
chengrundlage (nicht nachgewiesener therapeutischer Nutzen) trifft, eine konkrete Abws-
gung zwischen den Folgen eines Ausschlusses bej unterstelitem spateren Nutzennachweis
fir Versicherte und Arzneimittelhersteller gegentiber dem Belassen des Arzneimittels in der
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tatejway  VErsorgung bei untersteliter bzw. erat spater tatséchlich nachweisbarer Unwirtschaftlichkeait
bzw, UnzweckmaRigkeit stattfindet und die Entscheidung auch insoweit begriindet wird.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 8.3 5GB V der Lauf der Beanstan-
dungsfrist bis zum Eingang Ihrer Auskuntft unterbrochen ist

Mit freundlichen GriRen
im Auftrag

Dr. Ordowski



