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Berlin, 18 . Okiober 2011

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 18, August 2011
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL); Anlage | {OTC-Ubersicht)
Nummer 30 L-Methionin

Anforderung einer ergéinzenden Stellungnahme gem. § 94 Abs. 1 Satz3 SGB V
Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Ubersendung lhres Beschlusses vom 18, August 2011 zur Streichung dar
Regelung in Nummer 30 der Anlage | (OTC-Ubersicht) der Arzneimittel-Richtlinie (L-
Methionin).

Der G-BA stiitzt sich mafigeblich auf den Abschlussbericht des Instituts fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) zu L-Methionin bei Patienten mit neurogenen
Blasenstorungen vom 11. Mai 2010. Dieser Bericht schliefdt ausschliellich folgende Studie
ein: Glnther M, Noll F, Nltzel R, Glaser E, Kramer G, Stohrer M. Harnwegsinfektprophylaxe:
Urinans&uerung mitlels L-Methionin bei neurogener Blasenfunktionsstérung. Urologe B
2002; 42(3): 218-220, Dieses wissenschaftliche Erkenntnismaterial lag bereits zum Zeitpunkt
der erstmaligen Beschlussfassung des G-BA zu L-Methionin am 21. Dezember 2004 vor und
wurde berlcksichtigt. Das Bundesministerium fir Gesundheit geht davon aus, dass diese
Studie bereits damals so bewertet wurde, dass sich eine Aufnahme von L-Methionin in die
sog. OTC-Ausnahmeliste der Arzneimittel-Richtlinie nicht unmittelbar aus ihr ergab.

Unabhangig von der vorhandenen Studienlage wurde seinerzeit dennoch durch ausdriickli-
chen Verweis auf die deutsche Versorgungssituation eine Aufnahme des Arzneimittels L-
Methionin nur zur Vermeidung der Steinnsublidung bei Phosphatsteinen, bel neurogener
Blasenldhmung, wenn Emdhrungsempfehiungen und Blasenentleerungstraining erfolglos
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seezwnz  geblieben sind, beschlossen. Es ist nicht ersichtlich, welche sachlichen Grinde fiir die nun-
mehr davon abweichende Bewertung mafligeblich sind. Aufgrund welcher neuen Erkenntnis-
se halt der G-BA eine Aufnahme von L-Methionin auf die seg. OTC-Ausnahmeliste aktuell fur
nicht mehr erforderlich? Welche konkreten Veranderungen gibt es in der deutschen Versor-

gungssituation?

Liggen dem G-BA Erkenntnisse vor, dass es andere erstattungsfihige Therapiealternativen
zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff L-Methionin gibt, die als Therapiestandard zur Vermei-
dung der Steinneubildung bei Phosphatsteinen, bei neurogener Blasenldhmung, wenn Er-
nahrungsempfehlungen und Blasenentleerungstraining erfolglos geblieben sind, gelten?

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 8. 3 8GB V der Lauf der Beanstan-
dungsfrist bis zum Eingang lhrer Auskunft unterbrochen ist.

Mit freundlichen Griiken
im Auftrag

Olgaren -

Dr. Orlowski
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