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A. Tragende Grinde und Beschluss
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B. Bewertungsverfahren

Der G-BA kann nach 8§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V die Verordnung von
Arzneimitteln einschranken oder ausschliel3en, wenn nach dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlich-
keit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel un-
zweckmalig oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfugbar ist.

Nach Anlage Il Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfahigkeit aus-
geschlossen, soweit nicht die Voraussetzungen fir eine ausnahmsweise unter
dem ausgenommen unter dem Gesichtspunkt der ,Anwendung bei hyper-
kinetischen Storungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstérungen
(ADS / ADHS)“ gegeben sind.

Vor dem Hintergrund eines europaischen Risikobewertungsverfahrens wurden
die Fach- und Gebrauchsinformationen Methylphenidat-haltiger Arzneimittel, die
als Stimulantien des zentralen Nervensystems wirken, geandert.

So darf sich die Diagnose von Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Storungen
(ADHS) nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrerer Symptome
stitzen, sondern sollte auf einer vollstandigen Anamnese und Untersuchung des
Patienten basieren und z. B. anhand der DSM-IV Kriterien gestellt werden.

Die Arzneimittel durfen nur von einem Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei
Kindern und/oder Jugendlichen verordnet und unter dessen Aufsicht angewendet
werden. Diese Spezialisten fur Verhaltensstorungen bei Kindern und/oder
Jugendlichen sind Facharzt/Fachéarztin fur Kinder- und Jugendmedizin; Fach-
arzt/Fachéarztin fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie; Fach-
arzt/Facharztin fur Nervenheilkunde, fir Neurologie und/oder Psychiatrie oder fur
Psychiatrie und Psychotherapie, arztliche Psychotherapeuten mit einer Zusatz-
gualifikation zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen nach 8 5 Abs. 4 der
Psychotherapie-Vereinbarungen. Damit die Versorgung auch in l&ndlichen
Regionen gesichert ist, durfen in Ausnahmefallen auch Hausarzte Folgever-
ordnungen vornehmen, wenn gewahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen
Spezialisten fur Verhaltensstorungen aus den oben genannten Berufsgruppen
erfolgt.

Zur Prufung des langfristigen Arzneimittelnutzens flr den einzelnen Patienten
mussen regelmafig behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden. Es wird
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empfohlen, die Arzneimittel mindestens einmal im Jahr abzusetzen, um das Be-
finden des Kindes zu beurteilen.

Die Anderungen in der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Stimulantien zur
Anwendung bei hyperkinetischen Stérungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit /
Hyperaktivitatsstorungen (ADS / ADHS) werden in Bezug auf die Regelung in
Anlage Il Nummer 44 nachvollzogen.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich folgende Anderungen ergeben:

Es erfolgt eine weitergehende Anpassung der Formulierung des Ausnahmetat-
bestandes an die Vorgaben der EMA zur Zulassung Methylphenidat-haltiger
Arzneimittel sowie an die Facharztbezeichnungen der Bundesarztekammer.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 30. August 2010



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-

fahrens

Gemal 8§ 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisationen der
den betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den mafigeblichen Dach-
verbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

pharmazeutischen Unternehmer,

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte
Organisation

Adresse

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI)

Friedrichstr. 148

10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Deutscher Zentralverein
Homoopathischer Arzte e.V.

Am Hofgarten 5

53113 Bonn

Bundesverband der Am Gaenslehen 4 - 6 83451 Piding
Arzneimittel-Importeure e.V.

(BAI)

Bundesverband der Ubierstralie 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e.V.

(BAH)

Deutscher Generikaverband Saarbricker Str. 7 10405 Berlin
e. V.

Gesellschaft fiir Phytotherapie Oranienburger Chaussee 25 |13465 Berlin
e.V.

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Roggenstral3e 82

70794 Filderstadt

Deutschen Zahnéarzteschaft
(AK-Z)
c/o Bundeszahnarztekammer

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches  Apothekerhaus|10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstral3e 49/50

Arzneimittekommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
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Darliberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-
zeiger bekanntgemacht (BAnz. Nr. 32 (S. 755) vom 26.02.2010).

BANz. Nr. 32 (S. 755) vom 26.02.2010

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung [1425 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemiB §91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vom 12. Januar 2010

Der Unterausschuss , Arzneimittel” des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses hat am 12. Januar 2010 beschlossen, folgende Stel-
lungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
einzuleiten:

1. Andemng der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage III: Anderung
der Nr. 12 Antidiarrhoika

2. Andemng der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage III: Anderung
der Nr. 44 Stimulantien

3. Erginzung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage III um
Nr. 51 Reboxetin.

Gemilh §92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstindigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
ma[?eblichen Dachverbdnden der Arztegesellschaften der be-
sonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den beab-
sichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen
und Verbinden mit der Bitte um Abgabe sachverstindiger
Stellungnahmen mit Schreiben vom 23, Februar 2010 zugeleitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arz-
neimittelkommission der Deutschen Zahndrzteschaft (AK-Z),
Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbinde (ABDAJ,
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der
Arzneimittel hersteller e.V. (BAH), Deutscher Generikaverband
e.V., Pro Generika e.V., Bundesverband der Arzneimittelimpor-
teure e.V. [BAI], Deutscher Zentralverein Homéopathischer Arzte
e.V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e V., Gesellschaft
fiir Phytotherapie e.V.

Stellung,nahmen zu diesen Entwiirfen einschliefilich Literatur
sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind sowohl in Papier-
als auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per CD/DVD)
als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

26. Marz 2010
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Wegelystralle 8

10623 Berlin

E-Mail: nutzenbewertung@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder
der oben genannten Verbinde sind, erhalten den Entwurf sowie
die tragenden Griinde bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses.

Die Beschlisse und die tragenden Griinde kinnen auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 12. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

. = Gemeinsamer
“5vd Bundesausschuss

gamais §918GBV
nterausschuss
"Arznelmittel”

i Besuchsadresse:
Gemelnsamer Bundesausschuss, Postfach 12 05 08, 10528 Barlin Wegelystrale 8
10%%3 Berlin
An die Ansprechpartnerfin:
Stellungnahmeberechtigten A ne armeimitel
geman § 92 Abs. 3a SGB V Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-bade

Internet:
g -ba.de

Unser Zeichen:
PNfuh

Datum:
23. Februar 2010

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtiinie (AM-RL}) in
Anlage Ill: Anderung der Nr. 44: Stimulantien

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel” des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 12, Januar 2010 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage lll einzuleiten. Anlage Il der AM-RL soll in:

- Nr. 44 Stimulantien

gedndert werden.
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
26. Marz 2010

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme, Spéater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kdnnen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inkiusive einem standardislerten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Anbei
erhaiten Sie das Begleitblatt Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, beriicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Grinden bzw, in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

Der Gemelnsame Bundesausschuss Ist elne juristische Person des Sifentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird geblldet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaf, Berin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrzlliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztichs Bundesvereinigung, Kéin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 30. August 2010



i 53%

T
. g; Gemeinsamer
P5e4%* Bundesausschuss

b o

Ihre Stellungnahme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per
CD/DVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss ,,Arzneimittel*
Wegelystralle 8
10623 Berlin
nutzenhewertung@g-ba.de

Fur Ruckiragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen GriRen

-

i. A. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

For jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafur vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
1 |AU: (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl (Titel)
SO: (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 [AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
SO Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 Al National Guideline Cleaninghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
Tl Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
4 AU National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO http:/iwww kidney.org/professionals/dogi/doai/nut_a19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO Birmingham: WMHTAC. 2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema ,,Stimulantien®

Literaturliste [Hier Institution / Fimma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben)]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

S0O:

Al:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

Al:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AlU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AL:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

Al:

TI:

SO:

AlU:

TI:

S0:

Al:

Tl:

SO:

AlU:

TI:

SO:
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Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1l Nummer 44:

Stimulantien

Vom 12. Januar 2010

Der Unterausschuss .Arzneimittel* des Gemeinsamen Bundesausschusses hat
in seiner Sitzung am 12. Januar 2010 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie (iber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in
der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a),

zZuletzt gedndertam [ ] (BAnz.[ ][ 1), beschlossen:
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird in Nummer 44 wie folgt
geandert:

44, Stimulantien, z.B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika, coffeinhaltige
Mittel

- ausgenommen bei Narkolepsie

- ausgenommen bei Hyperkinetischer Stérung bzw.
Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitdtsstérung (ADS / ADHS) im
Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere
Malnahmen allein als unzureichend erwiesen haben, bei Kindern ab 6
Jahren und Weiterfihrung der Therapie bei Jugendlichen. Die Diagnose
darf sich nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrere
Symptome stltzen (Verwendung z.B. der DSM-IV Kriterien). Die
Arzneimittel dlrfen nur von einem Spezialisten flr Verhaltensstdrungen
bei Kindern und/oder Jugendlichen verordnet (Facharzt/Facharztin fur
Kinder- und Jugendmedizin; Facharzt/Fachérztin flr Kinder- und
Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; Facharzt/Fachérztin flr
Neurologie und/oder Psychiatrie, arztliche Psychotherapeuten mit einer

-1 -
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Zusatzqualifikation zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen nach
§5 Abs.4 der Psychotherapie-Vereinbarungen) und unter dessen
Aufsicht angewendet werden. In Ausnahmeféllen darf eine
Folgeverordnung auch ein Hausarzt/Hausérztin vornehmen, wenn
gewahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten flr
Verhaltensstérungen erfolgt.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu dokumentieren,
insbesondere die Dauertherapie Uber 12 Monate sowie die Beurteilung
der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die mindestens einmal jahrlich
erfolgen sollten.”

1. Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 12. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Ill Nummer 44:

Stimulantien

Vom 12. Januar 2010

Inhaltsverzeichnis

1 Rechtsgrundlagen
2 Eckpunkte der Entscheidung
3 Verfahrensablauf
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1 Rechtsgrundiagen

Derin § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag erméchtigt den G-
BA, in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modalitdten der
Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl flr die Vertragsarzte
und die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender Weise
zu regeln. Der Richtlinienauftrag préazisiert das Wirtschaftlichkeitsgehot im Be-
reich der gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er
zielt darauf, unter Berlcksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1
Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen flr eine medizinisch notwendige
und wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich
festzulegen.

Er kann dabei die Verordnung von Arzneimitteln einschrdnken oder ausschlie-
en, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbe-
sondere ein Arzneimittel unzweckmaéfRig oder eine andere, wirtschaftlichere Be-
handlungsmdglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen verflgbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGE V).

2 Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage Il Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfahigkeit ausge-
schlossen, sowelt nicht die Voraussetzungen fur eine aushahmsweise unter dem
ausgenommen unter dem Gesichtspunkt der ,Anwendung bei hyperkinetischen
Stérungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitdtsstérungen (ADS /
ADHS)" gegeben sind.

Vor dem Hintergrund eines europaischen Risikobewertungsverfahrens wurden
die Fach- und Gebrauchsinformationen Methylphenidat-haltiger Arzneimittel, die
als Stimulantien des zentralen Nervensystems wirken, geéndert.

So darf sich die Diagnose von Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitéts-Stérungen
(ADHS) nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrerer Symptome stit-
zen, sondern sollte auf einer vollstdndigen Anamnese und Untersuchung des
Patienten basieren und z. B. anhand der DSM-IVV Kriterien gestellt werden.

Die Arzneimittel dlrfen nur von einem Spezialisten flr Verhaltensstérungen bei
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Kindern und/oder Jugendlichen verordnet und unter dessen Aufsicht angewendet
werden. Diese Spezialisten flUr Verhaltensstdérungen bei Kindern und/oder Ju-
gendlichen sind Faché&rzte flr Kinder- und Jugendmedizin, Fachérzte fur Kinder-
und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie, Fachérzte fur Psychiatrie und/oder
Neurologie, &rztliche Psychotherapeuten mit einer Zusatzqualifikation zur Be-
handlung von Kindern und Jugendlichen nach § 5 Abs. 4 der Psychotherapie-
Vereinbarungen. Damit die Versorgung auch in l&ndlichen Regionen gesichert
ist, dlrfen in Ausnahmeféllen auch Hausérzte Folgeverordnungen vernehmen,
wenn gewdéhrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten flr Verhal-
tensstdrungen aus den oben genannten Berufsgruppen erfolgt.

Zur Prufung des langfristigen Arzneimittelnutzens flr den einzelnen Patienten
mussen regelmaflig behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden. Es wird
empfohlen, die Arzneimittel mindestens einmal im Jahr abzusetzen, um das Be-
finden des Kindes zu beurteilen.

Die Anderungen in der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Stimulantien zur
Anwendung bei hyperkinetischen Stérungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hy-
peraktivitatsstorungen (ADS / ADHS) werden in Bezug auf die Regelung in Anla-
ge Ill Nummer 44 nachvollzogen.

3 Verfahrensablauf

Zur  Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens hat der Unterausschuss ,Arzneimittel® eine Arbeits-
gruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde im
Unterausschuss ,Arzneimittel” am 12. Januar 2009 beraten und konsentiert. Der
Unterausschuss hat in der Sitzung am 12. Januar 2009 nach § 10 Abs. 1, 1. Ka-
pitel 1 der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.
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Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG  Nutzenbewertung® 27 Oktober Beratung uber die Anderung der AM-RL
2009 hinsichtlich Stimulantien

AG  Nutzenbewertung® 9. Dezember Beratung eines Beschlussentwurfs zur
2009 Anderung der AM-RL  hinsichilich

Stimulantien

16. Sitzung des Unteraus- | 12. Januar 2010 | Beratung, Konsentierung und Beschluss-

schusses  Arzneimittel® fassung Zur Einleitung  eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegen-
den tragenden Griinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumen-
tation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung
zu stellen sind (§ 10 Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

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

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstédndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafRgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unterneh-
mern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachver-
b&nden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bun-
desebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante
Studien) zu begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem
standardisierten und vollstadndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stel-
lungnahme beizufiigen. Nur Literatur, die im Volltext beigefugt ist, kann beruck-
sichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden,
dass diese in den tragenden Grlnden bzw. in der zusammenfassenden Doku-
mentation wiedergegeben werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit
Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in
der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich gemacht.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Strale Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Deutscher Zentralverein Am Hofgarten 5 53113 Bonn
Homé&opathischer Arzte e.V.

Bundesverband der Am Gaenslehen 4 -6 83451 Piding
Arzneimittel-Importeure e.V.

(BAI)

Bundesverband der Ubierstralte 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e.V.

(BAH)

Deutscher Generikaverband e.V. | Saarbriicker Str. 7 10405 Berlin

Gesellschaft fur Phytotherapie Oranienburger Chaussee 25 | 13465 Berlin

e.V.

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Geselischaft Anthroposophischer | Roggenstralte 82 70794 Filderstadt
Arzie e.V.

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches  Apothekerhaus| 10117 Berlin

Apothekerverbénde (ABDA) Jégerstralie 49/50

Arzneimittekommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnérzteschaft

(AK-Z)

c¢/o Bundeszahnérztekammer

Darlberhinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-
zeiger bekannt gemacht.

Berlin, den 12. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemanR § 91SGB V
Der Vorsitzende

Hess

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 30. August 2010



2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation: Eingangsdatum
Janssen-Cilag GmbH 24.03.2010
Lilly Deutschland GmbH 26.03.2010

3. Auswertung der Stellungnahmen

3.1 Stellungnahme Janssen-Cilag GmbH
Einwand 1

Die Firma Janssen-Cilag GmbH begruf3t ausdricklich, dass die Neufassung der
Nummer 44 die Fachéarzte, die eine Methylphenidatbehandlung verordnen durfen
spezifiziert. Dabei wird gemald der Facharztbezeichnungen der Bundeséarzte-
kammer fur den ,Facharzt/Facharztin fir Neurologie und/oder Psychiatrie®
folgende Prazisierung: ,Facharzt/Facharztin fir Nervenheilkunde, flr Neurologie
und/oder Psychiatrie oder fur Psychiatrie _und Psychotherapie“. (Quelle:
www.bundesaerztekammer.de/downloads/Stat07Tabelle4.pdf) vorgeschlagen.

Bewertung
Der Hinweis ist korrekt.
Beschluss

Die Facharztbezeichnungen werden entsprechend ergéanzt.

Einwand 2

Fur die Firma Janssen-Cilag GmbH hélt die Formulierung:

» [...] ausgenommen Hyperkinetische Stérung bzw. Aufmerksamkeits-
defizit/ Hyperaktivitatsstorung (ADS/ ADHS) bei Kindern ab 6 Jahren und
Weiterfihrung der Therapie bei Jugendlichen im Rahmen einer
therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere MalRBhahmen allein
als unzureichend erwiesen haben. [...]"
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fur missverstandlich. Nach Auffassung der Firma Janssen-Cilag GmbH konnte
man diese Formulierung so deuten, dass eine Initiierung der medikamentésen
Therapie mit Methylphenidat im Jugendalter nicht von der Arzneimittelrichtlinie
gedeckt ist. Dabei wirden die diagnostischen Kriterien der Klassifizierungs-
systeme ICD-10 und des DSM-IV das Auftreten der Symptome vor dem siebten
Lebensjahr fordern und Kriterien der Persistenz fest legen. Eine mit den Klassi-
fizierungssystemen konforme Diagnose und leitliniengerechte Therapieinitiierung
ist damit auch im Jugendalter unstrittig. Entsprechend wirde sowohl in der Leit-
linie der Gesellschaft fir Kinder- und Jugendpsychiatrie als auch der der Arbeits-
gemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendmedizin (ebenso wie in inter-
nationalen Leitlinien) explizit die Erstdiagnose im Jugendalter beschrieben.
Zudem konne im individuellen Fall auch bei bereits erfolgter diagnostischer Ab-
klarung im Kindesalter die Notwendigkeit einer medikamentdsen Therapie erst im
Jugendalter begrundet sein. Eine in diesem Punkt eindeutigere Formulierung der
Arzneimittelrichtlinie kdénne einem nicht sachgerechten Vorziehen des
medikamentdsen Therapiebeginns aus Uberlegungen der Erstattungsfahigkeit
vorbeugen und die leitliniengerechte Therapieinitierung auch im Jugendalter
unterstutzen.

Aus den vorgenannten Grinden schlagen wir daher folgende alternative
Formulierung fir die Ziffer 44 vor:

» [...] ausgenommen Hyperkinetische Stérung bzw. Aufmerksamkeits-
defizit/ Hyperaktivitatsstorung (ADS/ ADHS) bei Kindern (ab 6 Jahren) und
Weiterfohrung—der—Therapie—bei—Jugendlichen im Rahmen einer
therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere MalRnahmen allein
als unzureichend erwiesen haben. [...]*

Bewertung

Ausschlaggebend fir die Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels ist grundsatz-
lich der entsprechende Wortlaut der Zulassung und nicht die diagnostischen
Kriterien der Klassifizierungssysteme ICD-10 und des DSM-IV oder die Aus-
fuhrungen zum Einsatz in Leitlinien.

Die EMA sieht folgenden Wortlaut der Packungsbeilage Methylphenidat-haltiger
Arzneimittel zur Frage ,WAS IST METHYLPHENIDAT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?" vor:

.Methylphenidat wird zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-
[Hyperaktivitatsstérung (ADHS) bei Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren
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angewendet, wenn andere nicht-pharmakologische Mal3inahmen allein sich
als unzureichend erwiesen haben. [...]*

Vorschlag

Die Formulierung wird an die Vorgaben der EMA fir Methylphenidat-haltige
Arzneimittel entsprechend dem Vorschlag angepasst.

3.2 Stellungnahme Lilly Deutschland GmbH

Einwand

Der Wirkstoff Atomoxetin wird zwar ebenfalls zur Behandlung der ADHS ein-
gesetzt, gehdrt aber nicht zu den Methylphenidat-haltigen Arzneimitteln und ist
auch durch die Anderungen der arzneimittelrechtlichen Zulassung durch die
europaische Zulassungsbehdrde nicht betroffen.

Da es sich bei Atomoxetin auch nicht um ein Stimulans im Sinne der Nr. 44
Arzneimittel-Richtlinie handelt, geht die Firma Lilly Deutschland GmbH geht
davon aus, dass ihr Atomoxetin-haltiges Praparat von dem Stellungnahmever-
fahren nicht betroffen ist.

Bewertung

Auch der G-BA geht nicht davon aus, dass es sich bei dem Wirkstoff Atomoxetin
um ein Stimulans handelt.
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