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Ergénzende Stellungnahme gem.§ 94 Abs. 1 Satz 3 SGBV
zum Beschluss vom 18.08.2011 iiber die Anderung der AM-RL, Anlage 1, Nr. 30
(L-Methionln) '

Sehr geehrter Herr Dr. Orlowski,

wir danken ftir thr Schreiben vom 10. Oktober 2011 zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) vom 18. August 2011 Uiber eine Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL); Anlage | (OTC-Ubersicht) Nummer 30 L-Methionin. '

threr Bitte um eine ergénzende Stellungnahme gemél § 94 Abs. {1 Satz 3 SGB V im
. Hinblick auf die Darstellung der sachlichen Griinde fur eine Streichung der Nr, 30 (L-
Methionin) in der Anlage | kommen wir gerne nach. Der Unterausschuss Arzneimittel hat
in seiner Sitzung am 17, November 2011 tiber Ihr Schreiben beraten und begrindet den
Beschluss zu L-Methionin ergénzend wie folgt:

Mit Beschluss vom 21, Dezember 2004 erfolgte die Aufnahme von L-Methionin in die
OTC-Obersicht der seinerzeitigen AM-RL, Der Beschluss basiert auf einem Abwégungs-
prozess unter Berilicksichtigung der damaligen Verordnungspraxis und der — noch nicht
abschlieRenden — Bewertung der Identifizierten Evidenz.

Aufgrund der engen gesetzlichen Fristen zur Zusammenstellung einer Ubersicht der als
Therapiestandard zur Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung ausnahmsweise
verordnungsfahigen nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel wurde vor dem Hinter-
grund der Versorgungssituation, trotz der Bedenken im Hinblick auf eine ggf. unzureichen-
de Evidenz, zun4chst eine Aufnahme von L-Methionin In die OTC-Ubersicht der AM-RL
befirwortet, Zeitgleich erfolgte Jedoch die Beauftragung des IQWIG mit der Bewertung des
Nutzens von L-Methionin im Verglelch zu einer anderen medikamentdsen oder nichtmedi-
kamentésen Behandlung oder zu Placebo, um der zunachst vorbehaltlichen Aufnahme
Rechnung tragend eine umfassende Evidenziiberprlifung zu erwirken. Denn die auf
pathophysiologischen Uberlegungen beruhende Besinflussung der Steinneubildung ist
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ebenso mit spezifischen Nahrungsbestandteilen, also nichtmedikamentésen Mafinahmen,

mdglich.

Mit der nun vorliegenden Bewertung durch das IQWIG hat sich bestatigt, dass die Ahwen-
dung von L-Methionin bei Patienten mit neurogener Blasenldhmung nicht den Anforderun-
gen an einen Therapiestandard nach 4. Kapitel § 31 VerfO entspricht.

Mafgeblich fir die Feststellung eines Therapiestandards ist ein durch wissenschaftliche
Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschldgigen Fachkrelsen Gber den
Nutzen des nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels zur Behandlung einer schwerwie-
genden Erkrankung. Durch die systematische Literaturrecherche des IQWIG konnfen die
geforderten Studien nlcht identifiziert werden. Deshalb hat der G-BA unter Berlicksichtigung
der Tatsache, dass sich die Evidenziage nicht mafRgeblich verbessert hat, den zur Priifung
vorgelegten Beschluss zur Aufhebung der ausnahmsweisen Verordnungsfahigkeit von L-
. Methionin i. S. d. § 34 Abs. 1 Satz2 SGB V gefasst.

Nlcht verschretbungspflichtige Arzneimittel sind nach § 34 SGB V von der Versorgung
grundsétziich ausgeschlossen. Bei der Bewertung, ob ein Arzneimittel Therapiestandard
zur Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung ist und somit nur ausnahmsweise
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kann, Ist daher auf
die Aussagekraft der zur Verfligung stehenden Evidenzlage abzustellen, Der G-BA hat
zum Zeitpunkt der Beschlussfassung im Jahr 2004 zwar schwerwiegende methodische
Méngel der mafgeblich zu beriicksichtigenden Studie von Giinther et al. 2002 aufge-
zeigt, jedoch auch mit der zeligleichen Auftragserteilung des IQWIG zum Ausdruck ge-
bracht, dass die abschlieBende Bewertung der Evidenz auf Grundlage einer IQWIG-
Empfehlung erfolgen soll. Um der Versorgungssituation vortibergehend Rechnung zu
tragen, wurde die Aufnahme des Arzneimittel L-Methionin empfohlen,

_Selpst wenn keine erstattungsfdhigen Verordnungsalternativen zur Vermeidung der

Steinneubildung bei Phosphatsteinen bei Patienten mit neurogener Blasenidhmung zur

l\\/‘{[ertl;:l_gu_ng stehen, ergibt sich daraus keine andere Bewertung zur Anwendung von L-
ethionin. : '
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