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Beriin, 8. Februar 2012

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 18, August 2011

iibor eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL}): Anlage ! (oTC-Ubersicht)
Nummer 30 L-Methionin

Anforderung einer ergénzenden $tellungnahme gem. § 94 Abs, 1 Satz 3 SGB YV,
ihr Schreiben vom 27.01.2012

Sehr geshrte Damen und Hearren,

vielen Dank fur die Ubergendung lhrer Stellungnahme vom 27.01.2012 zu dem Beschluss
vorm 18. August 2011 zur Streichung der Regelung in Nummer 30 der Anlage | (sog. OTC-
Ubersicht) der Arzneimittel-Richtlinie (L-Methionin).

voraussetzung fur die Aufnahme von Arzneimitieln auf die $04. OTC-Ubersicht ist gemaf

§ 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V, dass ein Arzneimittel als Therapiestandard zur Behandlung -
ner schwerwiegenden Erkrankung gilt. Im voriiegenden Fall gibt es zur Vermeidung der
Steinneubildung bei Phosphatsteinen, bei neurdgener Blaseniahmung, wenn Ernahrungs-
empfehlungen und Blasenentieerungstraining erfolglos geblieben sind, ein zugelassenes
Arznaimitte!.

Die arzneimittelrechtiiche Zulassung bagriindet die grundsétzliche Eignung des Arzneimittels
zur Ahwendung Im Anwendungsgebiet. Sie ist zwar grundsatzlich nicht zwangslauflg ein Be-
leg fur die Geltung als Therapiestandard im Anwendungsgebiet, Steht als einzige Therapie
gin zugelassenes Arznelmitte! zur Verfigung, kann def Therapiestandard jedoch nicht wegien
gines nicht hinrgichend nachgewiesenen Nutzens verneint werden, Denn durch die arznel-
mitteirechtliche Zulassung sind Qualitat, Witksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels
gepriift und bestatigt wordan. Den Bewertungen der Zulassungshehorde diirfen Beschligse
des G-BA — augh bei der Feststellung des Therapiestandards, soweit sie auf dem Nachweis
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das medizinischen Nutzens beruht — nicht widersprechen. Sofern der G-BA das Streichen
von L-Methionin aliein mit dem fehienden Nutzennachweis begriindet, misste dies zu einer
Beanstandung des Beschlusses flhren.

Sie erhalten daher erneut Gelegenheit, den Therapiestandard zur Vermeidung der Steinnéu-
bildung bel Phosphatsteinen, bel neurogener Blasanlghmung, wenn Ernghrungsempfehlun-
gen und Biasenentleerungstraining erfolglos geblieben sind ist, darzulegen.

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

Mit freundlichen Griften
im Auftrag
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Dr. Orlowski -




