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Beschiuss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17. Juni 2010 zur An-
derung der Arzneimittelrichtlinie in Anlage Ill - Ubersicht der Verordnungseinschrin-
kungen und -ausschliisse: Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2

[br Schreiben vom 1. Februar 2010

Sehr geghrter Herr Dr. Hess,

der Beschiuss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17, Juni 2010 zur Ande-
rung der Arzneimittelrichtlinie in Anlage Il - Ubersicht der Verardnungseinschrankungen und
-ausschlisse: "Glinide zur Behandlung des Diabetes meliitus Typ 2" wird beanstandet.

Begrindunag:

Die Voraussetzungen fiir sinen Verordnungsausschluss nach § 92 3GBV liegen nicht vor.

Geman § 82 Abs. 1 SGB V beschliefit der Gemeinsame Bundesausschuss die zur Siche-
rung der arztlichen Versorgung erforderiichen Richtlinien Uber die Gewahr fir eine ausrei-
chende, zweckmahige und wirtschaftliche Versargung der Versicherten. Er kann dafir die
Verordnung von Arzneimitteln einschrénken oder ausschliefien, wenn die Unzweckmafigkeit
erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaglichkeit mit vergleichbarem
diagnriostischen oder therapeutischen Nutzen verfigbar ist.

Die Richtlinien kénnen innarhalb von zwel Monaten durch das Bundesministerium fir Ge-
sundheit beanstandet werden (§ 94 Abs. 1 SGB V). Das gilt inshesondere fir den Fall, dass
sie zum Zeitpunkt inres Wirksamwerdens mit der gaitenden Rechtslage unvareinbar sind,
MaRgeblich fir die Beurteilung ist daher die ab dem 1. Januar 2011 geltende: Rechtslage.
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Fiir die danach erforderliche vergleichende Bewertung der Unzweckmabigkeit oder Unwirt-
schaftlichkeit der Glinide gegentiber Theraplealternativen hat der Gemeinseme Bundesaus-
schuss keine hinreichenden Belege ermittelt. Die ergénzende Vorlage entsprechender
Nachweise wurde trotz Aufforderung durch das Bundesministerium fir Gesundheit mit
Schreiben vom 1. Februar 2011 endgtitig verweigert.

Der Verordnungsausschiuss kann sich nicht darauf stitzen, dass ein Nutzen fir die Glinide
nicht nachgewlesen sei. Durch die arzneimitiglrechtliche Zulassung sind Qualitat, Wirksam-
kelt und Unbedenklichkeit bereits geprift worden. Den Bewertungen der Zuagsungsbehdrde
darf der Beschluss unter dem Aspekt des medizinischen Nutzens nicht widersprechen.

Der Beschluss kann sich auch nicht darauf stitzen, dass die Glinide gegendiber Therapieal-
ternativen nachweislich unterlegen und damit unzweckmagig sein kénnten, Hinreichende
Nachweise fur eine UnzweckmaRigkeit im Rahmen einer vergleichenden Bewertung mit The-
rapieaiternativen hat der Gemeinsame Bundesausschuss nicht ermittelt. Aus den vorgeleg-
ten Unterlagen ergibt sich im Wesentlichen lediglich, dass Studien zu den vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss geforderten Endpunkien fehlen. Die bioRe Tatsache, dass e fur ein-
zelne Therapiealternativen solche Belege gibt, gentgt fur den Nachweis der UnzweckmaRig-
keit der Glinide jedach nicht. Denn wenn Studien zu bestimmien Endpunkten fehlen, sagt
das nichte Uber die Effekte eines Arzneimittels hinsichtiich dieser Endpunkte aus. Fiir eine
vergleichende Bewertung verschiedener Arzneimittel hinsichtlich dieser bestimmten End-
punkte reicht die Datenlage in diesem Fall nicht aus. Insoweit wére ein Vererdnungsaus-
schluss auch unverhalinismanig.

Der Beschiuss wird schlieftlich augh nicht auf eine mégliche Unwirlschaﬁlichkeit wegan hi-
herer Kosten der Glinide gegentiber Therapiealternativen gestutzt; hierflr wurden ebenfalls
keine Nachweise ermitteli.

Die Anwendung der bis zum 31. Dezember 2010 geltenden Rechtslage wiirde nicht zu el-
nem anderen Ergebnis fithren. Auch nach friherem Recht bestand fiir Glinide keine Befugnis
zum Verordnungsausschiuss, die der G-BA auf eine unter dem Aspekt des rnedizinischen
Nutzens von den Beurteilungen der Zulassungsbehirden abweichende Bewartung wegen
Nichterfullung der zusétzlich gesteliten Anforderungen an einen Nutzennachweis gestutzt
hat.

Mit freundlighen Grifien

"D

or. Orlowski
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Rechtsbehalfshelehrung

Gegen diese Beanstandung kann binnen eines Monats nack Zugang schriftlich oder zur Nie-
derschrift des Urkundsbeamten der Geschéftastelle beim Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg, Férsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage arhoben werden,
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