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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses voum 21, Februar 2013 tiber eine Anderung der Arznei-
mittel-Richtlinje (AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung und Anlage X - Aktualisierung von Vergleichsgrofien
Humaninsulin und Aunaloga, Gruppe 1, 2und 3 in Stufe 2 nach § 35 Abgatz 1SGB YV '

Anlage 111 ~ Ubersicht der Verordnungseinschrinkungen und ~ausschliisse Nummer 33 und 33a

Thr Sebreiben vom 21. Februar 2013 (hier zugegangen am 1. Miirz 2013) ‘

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von [hnen zur Pritfung geinif § 94 Absatz 1 SGB V vorgelegte o.a. Beschiuss iber eine Andérung der
Arzneimittel-Richtlinie zur Festbetragsgruppenbildung fir Humaninsulin und Analoga vém 21, Februar
2013 wird beanstandet.

Begrindung:

Nacl § 35 Absatz 1 SGB V bestimme der Gemeinsame Bundesausschuss, fiir welche Gruppen v'on Arznei-
mitteln Festbetrfige festpesetzt werden kinnen, In den Gruppen sollen unter anderem Arzneimittel mit _
Ph&fl'llakGIOSiSCh'ﬂlerapeuﬁsch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stof-
fen (Festbetragsgruppen der Stufe 2), zusammengefasst werden, Die danach gebildeten Gruppen mitssen,
gewihrleisten, dass Therapiamaglichkeiten nicht eingeschriinkt werden und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen zur Verﬁign.ing stehien. Ausgenommen von diesen Gruppen sind Arzneimittel mit
patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine ﬂierapeutisthe Verbesse-

tung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten,

Der Gerneinsame Bundesausschuss hatim Wesentlichen die phanmakologisch-therapeutische Vergleich-

barkeit von Humanineulin und Analoga innethalb der nach Wirkungscintritt bew. Witkdauer differenzier-
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ten Festbetragsgruppen angenommen und eine Ausgrupplerung patentgeschiitzter Arzneimittel ((nsulin
glargin) mangels hinreichenden Nachweises einer therapeutischen Verbesserung abgelehnt, In der Festhe-
tragsgruppe fiir schnell wirkende Insuline wurden Durchstechflaschen ausgruppiert, die fiir die Befiillung

von Insulinpumpen zugetassen sind,

Dariiber hinaus sind keine weiteren Ausnahmen vorgesehen, um nach den Vorgaben des § 35 Absatz 1 Satz
3 SGB V eine Finschrinkung der Therapiemaglichkeiten und der medizinisch notwendigen Verordnungs-
alterativen fiir relevante Patientengruppen zu vermeiden. Dieg ist in folgenden Fillen zit Unrecht unter-

blisben:

Das Bundestministerium fiir Gesundheit hat mjt seiner Teilbeanstandung des Verordnungsausschlusses fir
schnellwirkende Insulinanaloga bel Diabetes mellitus Typ 1 vorm 8. Mai 2008 hinsichtlich seiner Geltung
fitr Kinder und Jugendliche (Klageverfahren derzeit rubend beim LSG Berlin-Brandenbiirg - L 7 KA 41/08
KL) bereita deutlich gemacht, dass eine generell erzwimgene Therapieumstellung von Insulinanaloga auf
Humaninsulin fiir diese besonders schutzwirdige Patientengruppe wegen deren singeschrankter Thera-
pie- und Kestenverantwortung eine unzumutbare Belastung darstellt. Auf die Begriindung zur dortigen
Beanstandungsentscheidung wird verwiesen, Eine gemeinsame Festbetragsgruppe fiir Humaninsulin und
Analoga muss ebenfalls gewshrleisten, dass die zum Festbetrag erhaltlichen, avfzahlungsfreien Therapie-
moghichkeiten mit Insulinanaloga fir Kinder und Jugendliche als relevant grofie Patienfengruppe nicht
eingeschrinkt werden, Nach der Rechtsprachung des Landessozislgerichts Berlin-Brandenbury (Urteil
vom 22, Juni 2012 - L 1 KR 296/09 KL) bezieht sich die Gewahrleistung der Therapiemsyplichkeiten nach

§ 35 Absatz 1 5atz 3 SGB V gerade auf die Versorgung zu Festbatragspreisen. Aus den gleichen Griinden, die
bereits die Teilbeanstandung des genanmiten Verordrungsausschiusses tragen, hiitte die Geltung der Fest-
betragsgruppe fiir die Patientengruppe der Kinder und Jugendlichen aingeschrinkt werden rmilssen.

Es ist zudem nicht nachvollziehbar, dass der G-BA die Ausnahimeregelung fiir Insulin glargin im bestehen-
den Verordnungsausschiuss fiir lang wirkende Insulinanaloga bei Diabetes melfitus Typ 2 nicht auch bei
der Fastbetragsgruppenbildung fir Hurnaninsulin und Analoga der Gruppe 2 berticksichtigt. Im genann-
ten Verordnungsausschiuss gilt eine Ausnahme fiir die Behandlung mit Insulin glargin bei Patienten, bei
denen im Rahmen einer interisivierten Insulintherapie auch nach individueller Therapiezislitberpritfung
vnd individueller Anpassung des Ausmaties der Blutzuckersenkung in Einzelf#llen ¢in hohes Risiko far
schwere Hypoglykimien bestelien bleibt. Insoweit bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss bigher fir
diese Patientengruppe den Hinweis auf einen Zusatznutzen dieses Arzneirnittels als hinraichend, wm eine
Einschrinkung des Verordnungsausschlusses zu rechtfertigen. Selbst wenn eine therapentische Verbesse-
rung im Sinn des § 35 Absatz 1b SGB V nicht anzunehmen wire, die nach § 35 Ahsatz 1 Satz 3, HS. 2 SGB V
eine Ausgruppierung patentgeschiitzter Arzneimittel evfordert, sind die Bewertungen hingichtlich der zu
vermeidenden Einschrinkung der Therapiealternativen bei dem Verordnungsausschiuss éinerseits und bei

der Gruppenbjldung andererseits widerspriichlich. Dey hisherigen Bewertung des Gemeinsamen Bundes-
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ausscitusses folgend, hitte es insoweit einer Ausnahmeregelung auch in der bétroffenen Festhatragsgruppe
bedurft, um den gesetzlichen Anforderungen des § 35 Absatz 1 Satz 3 8GB V 2y feniigen.

Auch die Ausgruppierung der Durchstechflaschen in Festbetragsgruppe 1, die zur Befitllung von Insulin-
spritzpumpen verwendet werden, gentlgt nicht den gesetzlichen Anforderungen des § 35 Absatz 1 Satz 3
SGBV in Verbindung mit Artikel 3 Absatz 1 GG, Der Gemelnsame Bundesausschuss hat diese Ausnabme-
regelung hyr unzureichend begriindet und inshesendere keine Bewertung vorgenominen, warum andere
Darreichungsformen wie Patronen, die ebaiiuils sur Bel illung von Insulin-Spritepumpen verwendet wer-
den kdnnen, nicht ebanfalls ausgruppiert wurden. Aus Griinden der Gleichbehandlung der Hersteller hiitte
die Ausnahmeregelung insoweit auf alle (ggt. ausschliefflich) zu diesem Verwendungsaweck zugelassenen

Arzneimittel atweitert werden miissen.

Schlieflich wird darauf hingewiesen, dass die teagenden Griinde zu dem Besehluss nicht vollstindig den
von der Rechtsprechung geforderten Begriindungsanforderungen entsprechen, Nach Auffassung des Lan-
dessozialgerichts Berlin-Brandenburg (Urtell vom 22. Juni 2012 - L 1 KR 296109 KL) zwinét das Gebot der
Nachvollziehbarkeit den Gemeinsamen Bundesausschuss wegen der nur eingeschrinkten gerichtlichen
Kontrolle seiner Bewertungen, diese vollstindig, widerspruchstrel und verstindlich hereits in den tragen-
den Griinden darzustellen. Neben den fehlenden Erwigungen zu den oben genannten Wertungewider-
spriichen bei der Beurteilung, ob hinreichende Therapiealternativen nach § 35 Absatz 1 Satz 3 SGRV ge-
wakhrleistet sind, ist insbesondere die Vernderung der urspriingtichen Gruppeneinteilung nicht niher
begriindet. Die urspriingliche Einteilung wuwrde im Stellungnahmeverfahren auf Vorschlag einiger Herstel-
ler gedndert, Auf die damit verbundene Anderung in der Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber di¢ pharmakologisch-thérapeutisch Vergleichbarkeit nach § 35 Absatz 1 Satz 1 Nurnimer 2 SGB Vin-
nerbialb und zwischen den Festbetragsgruppen wurde nicht niher gingegangen.

Untex Berticksichtigung dieser Beurteilungs- und Begriindungsfehler stellt sich deér Beschluss itber die
Festbetragsgruppenbildung fiir Humaninsulin und Analoga als unvereinbar mit den gesatzlichen Vorga-

ben dar. Der Beschiuss ist daher zu beanstanden.

Rechtsbehelfsbalehruny .

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder elektronisch gemiR § 65a
SGG in Verbindung mit der Verordnung tiber dety elekironischen Rechtsyerkehre im Land Brandenburg
oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschaftsstelle beim Landessozialgericht Beglin-
Brandenburg, Firsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage erhoben werden.

Mit freundlichen GritRen

-
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Dr. Ulrich Odowski




