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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21 Februat 2008 iiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 10;
- Kurzwirksame insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes meliitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemagR § 94 SGB V vorgelegte Beschluss des Gemeinsémen Bundesaus-
schusses geméfs'§_ 91 Abs. 5 SGBvV vom 21. Februar 2008 zur Anderung der Arzneimittel-

richtlinie in An#ég’e 10 (Kummirksame Insulinanaloga 2ur Behahdlung des Diabetes mellitus
Typ 1) wird nichi beanstandet mit der Maligabe, dass der Verordnungsausschluss nicht fur
Versicherte bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres gilt. :

- Begrindung:

Der vorliegende Beschluss sieht vor, dass kunzwimsarﬁe !nsuiinanalogé zur Behandlung des
Diabetes meliitus Typ 1 nicht verordnungsféhlg sind, solange sie mit Mehrkosten im Ver-
gieich zu kurzwirksamem Humanmsuhn verbunden sind. Dieser Ausschuss soll nicht fir Pa-
tientinnen und Pataenten gelten mit Allergle gegen den W!I'kStOff Humaninsulin, bei denen
trotz Intensivierung der Therapie eine stabile adéquate Stofﬁmechseilage mit Humaninsulin
nicht erreichbar ist oder war, dies aber mit kummrksamen lnsuimanaloga nachweislich ge-
Imgt '

‘Bei der Priifung des Beschusses § 94 SGB V konnte das Bundesmmlstenum nicht unterstel-
~ len, dass die im Beschiuss festgelegte Voraussetzung fir die Verordnungsfamgkeft kurzwirk-
 samer Analog- Insuline , némlich der Ausgleuch der Mehrkosten durch Rabattverirage, erfullt
wird. Ob soiche Rabattvertriage zustande kommen Ixegt in der Zusténdigkeit der einzelnen

Krankenkassen und ist nicht sicher anzunehmen. Daher war die Profung nach § 94 SGB vV -
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unter der Annahme vorzunehmen, dass der Verordnungsausschiuss im vorgesehenen Um-

fang wirksam wird.

Der Ausschiuss der kurzwirksamen Insufin zur Behandling des Diabetés mellitus Typ 1 ist

il Versicherte unter 18 Jahren unzumutbarf Fur die Beurteilung der Zumutbarkeit einer -

Mafnahme und damit der VerhaltnismaRigkeit im engeren Sinne ist malgebend, ob bei der
Gesamtabwigung zwischen Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der rechtfertigenden
Griinde die Grenze der Zumutbarksit noch gewahrt ist.

Grundsétzlich sind arznsimittelspezifische Vorteile bei der Anwendung von Arzneimitteln

| dem Bereich der Eigenveréntwcrtung der Versicherten zugeordnet (§ 1 SGB V), soweit diese

nicht medizinisch notwendig sind. Dies gilt grundsétziich auch fir Minderj&hrige, da diese im
Rahmen der GKV beitragsfrei Mitversicherie sind und daher von den versicherten Mitglie-
dem die Ubernahme von Verantwortung fiir die mind_er'jﬁhrige_n Familienmitgliedern erwartet
werden kann. ' el e

‘Nur unier besonderen Voraussetzungen kdnnen Versicherte von dieser Eigenverantwortung

freigestellt werden. Ein solcher ist aber vorliegend gegeben. im vorliegenden Falle wire die
nach dem Beschluss erforderliche Mitwirkung bei Umstellung der Insulintherapie fiir Minder-

‘jéhrige hicht zumutbar.

Diabetes mellitus Typ | ist eine angeborene, nicht Lebenssti bedingte Erkrankung, bei der
- ‘die Insulintherapie notwendig fiir das (berieben ist. Eine Umstellung der Insulintherapie for-

dert aus medizinischen Grinden von den Patientinnen und Patienten eine (iber das tibliche

- Maf hinaus gehende Therapietreue, insbesondere eine Anderung der Ernahrungsgewohn-

heiten. Eine entsprechende Eigenverantwortung far d-ie_Anderung der Erndhrungsgewohn-
heiten kann von Minderj:’a_‘hrigen nicht verlangt werden. Dies kann aufgrund der besonderen
Faligestaltung ebenso von den versicherten Famitienmitgliedern verlangt werden, da dies ej-
ne standige und liickenlose Beaufsichtigung des Essverhaltens der minderj-éihﬁgen Patien-
'tinnen und Patienten erfordern wiirde, die im U'mfang erheblich iiber das Ubliche Mal der
Mitwirkungspfiicht hinaus geht und daher nicht zumutbar ist. |

Demgegentiber zu steflen sind die-durch die Ausnahmeregelung der GKV entstehenden Ein-
sparverluste. Humaninsulin ist pro Tag und Patient ca. 30% giinstiger (entspricht ca. 0,5 €)
als Analoginsulin. Da )nur 5% aller Diabetiker Typ-1-Diabetes haben, und dies nur ca. 25.000 _
Kinderj betrifft, sind die zu érWartenden Einsparungen'fﬁr die GKV vergleichsweise gering.
Sie rechtfertigen daher nicht, Minderjahrigen abzuverlangen entsprechende Eigenverantwor-

~ tung flir die Andefung der Eméhrungsggwohnheiten_zy Gbernehmen. Denn dies stellt ange-~




- Seie3wnd sichts der schwere des Krankhertsbtldas und der Besonderheit der sehr individuelien Thera-
pie einen massiven Eingriff dar. Nach dem Vercrdnungsaussch!uss waren Analoginsuline fiir
Typ 1- Diabetiker unter Umstanden nur noch auf anatrezept verordnungsfahlg, dann wiir-
den Versicherte zudem mit den volien Kosten fiir die Analoginsuline belastet,

Unter Berucksuchngung dieser Umstande steflt sich der Verordnungsausschluss fiir Versi-
cherte unter 18 Jahre als unzumutbar und damlt unverhaltmsmarslg dar. Der Beschluss ist
somlt rachiiich zu beanstanden '

Rechtsbehelfshelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder zur Nteder—
schrift des Urkundsbeamten der Geschaftsstelie beim Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg, Forsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage erhoben werden.

Mit freundlichen GriiRen
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desausschusses vom 21 Februar 2003 iiber eine

Behandlung des Dlabates mellltus Typ 1

der von lhnen gemafR § 94' SGB V vorgelegte Beschluss des Gémeinsamen Bundesaus-
schusses gemaR § 91 Abs, 5 SGB V vom 21. Februar 2008 zur Anderung der Arzngimittel-
richtlinie in Anlage 10 (Kurzwwksame Insulmanafoga 2ur Behandfung des Diabetes medlitug
Typ 1) wird nicht beanstandst rrnt der Malgabe, dass der Verardnungsausschluss nicht far
'Verslcherte bis zur Vallendung des 18 Lebens;ahres gﬂt -

gegmndung

Der vorliegende Beschluss meht vor, dass kulzmrksame insuhnanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 1 n:cht verordnunasféh:a sind. snlanna sie mit Mahrienetan im \iar.
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Abteilung 2 Berlin, den 8. Mai
226-44746-1

: EILT SEHR

Uber

Frau Ministerin

Verordnungsausschiugs von kurzwirksam Insulinanaloga bei Diabetes Typ 1-
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21.02.2008

Anlagen; -3 - Antwortentwurf an den Gemeinsamen Bundasausschuss
Vorlage des Referats 226 vom 25. April 2008

I, Votum

Kinder und Jugendliche bis zur Voilendung des 18. Lebensjahres sollen nicht
vom Verordnungsausschluss betroffen sein, Die Umsetzung dieser Leitungsent-
scheidung wird durch Nichtbeanstandung des Beschiuss mit einer entsprechenden
Malgabe umgesetzt. Damit kann der Beschluss nur unter der Voraussetzung in Kraft
treten, dass Kinder und Jugendliche bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres aus-
driicklich vom Verordnungsausschiuss freigestellt werden. |
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ii. Sachverhalt

Zur Sachverhaltsdarsteflung und Bewerlung wird auf die beigefiigte Vorlage des Refe-
rats 226 vom 25. April 2008 verwiesen.

fll. Bewertung

Das Verfahren zur Vorbereitung des Beschiuss ist ohne Fehler durchgefiihrt worden.
Bei der Aufbereitung der wissenschaftlichen Erkenntnigse durch G-BA und IOWIG sind

Bewertungsfehler nicht festgestellt worden.

Die MaRgabs, dass Kinder und Jugendliche vom Verordnungsausschiuss frei gestelit

bleiben sollen, wird durch rechtliche Uberlegungen begriindet. Der Verordnungs-

ausschluss fiir Kinder und Jugendliche ist aufgrund der Besorxlerheiten der Fallestal? ‘
| tung f0r die Betroffenen unverhéiltnismaBig und daher unzumutbar.

rmg—

Der Ausschiuss der kurzwirksamen Insulin zur Behandiung des Diabetes mellitus Typ 1

ist fiir Versicherte unter 18 Jahren unzumutbar. Fiir die Beurteilung der Zumutbarkeit ei-

ner Mahknahme und damit der VerhéltnismaRigkeit im engeren Sinne ist mafgebend, ob

bei der Gesamtabwégung zwischen Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der rechtfer-
- figenden Grinde die Grenze der Zumuf:barkait noch gewalirt ist.

Grundsatzlich sind arzneimittslspezifische Vorteile bei der Anwéndung von Arzneimitteln
‘dem Bereich der Eigenverantworiung der Versicherten zugeordnet (§ 1 SGB V), soweit
diese nicht medizinisch notwendig sind. Dies gilt grundsétzlich auch fir Minderjéhrige, da
diese im Rahmen der GKV beitragsfrei Mitversicherte sind und daher von den versicher- -
ten Mitgliedern die Ubemahme von Verantwortung fir die mindetjéhrigen Familienmitglie-

dem erwartet werden kann,

Nur unter besonderen Voraussetzungen kénnen Versicherte von dieser Eigenverantwor-
tung freigestellt werden. Ein solcher ist aber vorliegend gegeben. Im vorliegenden Falle
wiére die nach dem Beschluss erforderliche Mitwirkung bei Umstellung der Insulintherapie
filr Minderjahrige nicht zumutbar. | -
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Diabetes mellitus Typ | ist eine angeborene, nicht Lebensstil bedingte Erkrankung, bei der
die Insulintherapie notwendig fir das Uberleben ist. Eine Umsteliung der Insulintherapie
fordert aus medizinischen Griinden von den Patientinnen und Patienten eine iiber das {ib-
liche Ma hinaus gehende Therapistreue, insbesonders eine Anderung der Eméahrungs-
gewohnheiten. Eine entsprechende Figenverantwortung filr die Anderung der Ernéh-
rungsgewohnheiten kann von Minderjdhrigen nicht verlangt werden. Dies kann aufgrund
der basonderen Fallgestaltung ebenso von den versicherten Familienmitgliedern verlangt

. werden, da dies eine standige und liickenlose Beaufsichtigung des Essverhaltens der
minderiéihrigeh Patientinnen und Patienten erfordem wirde, die im Umfang erheblich {iber
das Ubliche Maf} der Mitwirkungspflicht hinaus geht und daher nicht zumutbar ist.

Demgegeniiber zu stellen sind die durch die Ausnahmeregelung der GKV entstehenden
Einsparveriuste, Humaninsulih ist pro Tag und Patient ca. 30% giinstiger (entspricht ca.
0,5 €) als Anaioginéulin, Da nur 5% aller Diabetiker Typ-1-Diabetes haben, und dies nur
ca. 25.000 Kinder betrifft, sind die zu erwartenden Einsparungen fir die GKY vergleichs-
weise gering. Sie rechtfertigen daher nicht, Minderjahrigen abzuverlangen entsprechende
Figenverantwortung flir die Anderung der Ern&hrungsgewohnheiten zu (ibernehmen.
Denn dies stellt angesichts der schwere des Krankheitsbildes und der Besonderheit der
sehr individuellen Therapie einen massiven Eingriff dar. Nach dem Verordnungsaus-
schluss wéren Analoginsuline fiir Typ 1- Diabetiker unter Umsténden nur noch auf Privat-
rezept verordnungsfihig, dann wiirden Versicharte zudem mit den vollen Kosten fir die

' Analoginsuling belastet.

Unter Beriicksichtigung dieser Umstinde stelit sich der Verordnungsausschluss fir Versi-
cherte unter 18 Jtahre als unzumutbar und damit unverhalinismaiig dar. Der Baschluss ist

it reshtfigh-rorheanstanden.

V4




Abteilung 2 Berlin, den 8. Mai 2008
226-44746-1

Termin: EILT SEHR

Uber
- Herrn Staatssekretar Dr. Schrider '?Q; Tax
¢Usseg

Frau Ministerin Nachrichtlich:

Frau PSt'in Caspers-Merk
Herrn PSt Schwanitz
Abteilung L

Verordnungsausschiuss von kurzwirksamen Insulinanaloga bei Diabetes Typ 1-
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21.02.2008

Anlagen: -3 - Antwortentwurf an den Gemeinsamen Bundesausschuss
Vorlage des Referats 226 vom 25. April 2008

i. Votum

Kinder und Jugendliche bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres sollen nicht
vom Verordnungsausschluss betroffen sein. Die Umsetzung dieser Leitungsent-
scheidung wird durch Nichtbeanstandung des Beschluss mit einer entsprechenden
Mafigabe umgesetzt. Damit kann der Beschluss nur unter der Voraussetzung in Kraft
treten, dass Kinder und Jugendiiche bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres aus-
driicklich vom Verordnungsausschluss freigesteﬂt werden.




Il. Sachverhalt |

Zur Sachverhaltsdarstellung und Be’Wertung wird auf die beigefligte Vorlage des Refe-
rats 226 vom 25. April 2008 verwiesen. |

lll. Bewertung

Das Verfahren zur Vorbereitung des Beschluss ist ohne Fehler durchgefiihrt worden.
Bei der Aufbereitung der wissenschaftlichen Erkenntnisse durch G-BA und IQWIG sind
- Bewertungsfehler nicht festgestellt worden. '

Die MaRgabe, dass Kinder und Jugendliche vom Verordnungsausschluss frei gestellt
bleiben solien, wird durch rechtliche Uberlegungen begriindet. Der Verordnungs-
ausschluss fiir Kinder und Jugendiiche ist aufgrund der Besonderheiten der Fallgestal-
fung fur die Betroffenen unverhéltnismiaBig und daher unzumutbar.

Der Ausschluss der kurzwirksamen Insulin zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1
ist flir Versicherte unter 18 Jahren unzumutbar. Fr die Beurteilung der Zumutbarkeit ei-
ner Malinahme und damit der VerhéltnismaRigkeit im engeren Sinne ist maBgebend ob
bei der Gesamtabwégung zwischen Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der rechtfer-
tigenden Griinde die Grenze der Zumutbarkeit noch gewahrt ist.

Grundsatziich sind arznefmittelspeziﬁsche Vorteile bei der Anwendung von Arzneimitteln
dem Bereich der Eigenverantwortung der Versicherten zugeordnet (§ 1 SGB V), soweit

- diese nicht medizinisch notwendig sind. Dies gi’lt grundsatzlich auch fiir Minderjéhrige, da
diese im Rahmen der GKV beitragsfrei Mitversicherte sind und daher von den versicher-
ten Mltglledern die Ubernahme von Verantwortung fir die minderjahrigen Famlllenmltglle-

dern erwartet werden kann.

Nur unter besonderen Voraussetzungen kénnen Versicherte von dieser Eigenverantwor-
tung freigestellt werden. Ein solcher ist aber vorliegend gegeben. Im vorliegenden Falie
wire die nach dem Beschluss erforderliche Mitwirkung bei Umstellung der Insulintherapie

fur Mmder;ahrrge nicht zumutbar
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Diabetes mellitus Typ | ist eine angeborene, nicht Lebensstil bedingte Erkrankung, bei der
die Insulintherapie notwendig fir das Uberleben ist. Eine Umstellung der Insulintherapie
fordert aus medizinischen Griinden von den Patientinnen und Patienten eine Uber das Ub-
liche MaR hinaus gehende Therapietreue, insbesondere eine An?:lerung der Ernahrungs-
gewohnheiten. Eine entsprechende Eigenverantwortung fiir die Anderi.mg der Erndh-
rungsgewohnheiten kann von Minderjahrigen nicht verlangt werden. Dies kann aufgrund
der besonderen Faligestaitung ebenso von den versicherten Familienmitgliedern verlangt
werden, da dies eine standige und liickenlose Beaufsichtigung des Essverhaltens der
minderjdhrigen Patientinnen und Patienten erfordern wirde, die im Umfang erheblich iiber
das Ubliche Maf der Mitwirkungspflicht hinaus geht und daher nicht zumutbar ist,

Demgegeniiber zu stelien sind die durch die Ausnahmeregelung der GKV entstehenden
Einsparveriuste. Humaninsulin ist pro Tag und Patient ca. 30% gunstiger (entspricht ca.
0,5 €) als Analoginsulin. Da nur 5% aller Diabetiker Typ-1-Diabetes haben, und dies nur
ca. 25.000 Kinder betrifft, sind die zu erwartenden Einsparungen fiir die GKV vergleichs-
weise gering. Sie rechtfertigen daher nicht, Minderjéhrigen abzuverlangen entsprechende
Eigenverantwortung fiir die f\nderung def Erndhrungsgewohnheiten zu (ibernehmen.
Denn dies stellt angesichts der schwere des Krankheitsbildes und der Besonderheit der
sehr individuellen Therapie einen massiven Eingriff dar. Nach dem Verordnungsaus-
schiuss wéren Analoginsuline fiir Typ 1- Diabetiker unter Umsténden nur noch auf Privat-
rezept verordnungsféhig, dann wiirden Versicherte zudem mit den vollen Kosten fir die

Analoginsuline belastet.

Unter Beriicksichtigung dieser Umsténde stelit sich der Verordnungsausschluss fiir Versi-
cherte unter 18 Jahre als unzumutbar und damit unverhaltnisméaRig dar. Der Beschluss ist
it rechtli ujeanstanden.
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