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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von der
Versorgung nach 8§ 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt
gemalR § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V fest,
welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei der Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen Erkrankungen mit
Begriindung vom Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kdnnen. Dabei ist der
therapeutischen Vielfalt Rechnung zu tragen (8 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemal 8§ 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht fur
1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,
2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen.

Die gesetzlichen Kriterien sind in 8§ 12 Abs. 3 und 4 der gultigen Arzneimittel-Richtlinie wie folgt
konkretisiert:

§ 12 Abs. 3 Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

§ 12 Abs. 4 Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat im Rahmen seiner regelmafSigen Uberpriifung die Notwendigkeit einer
Uberarbeitung der Anlage | in Bezug auf die Anwendung nasaler Glukokortikoide nur zur
Behandlung bei schwerwiegender allergischer Rhinitis festgestellt.

In Anlage | (so genannte OTC-Ubersicht) besteht in Nummer 6 bereits eine ausnahmsweise
Verordnungsfahigkeit fur Antihistaminika nur zur Behandlung bei schwerwiegender
allergischer Rhinitis, bei der eine topische nasale Behandlung mit Glukokortikoiden nicht
ausreichend ist.

Schwerwiegende Formen der allergischen Rhinitis, die aufgrund der Schwere der durch sie
verursachten Gesundheitsstorung die Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig beeintrachtigen,
stellen eine schwerwiegende Erkrankung im Sinne der Arzneimittelrichtlinie 8 12 Abs. 3 dar.

Eine solche schwerwiegende Form der allergischen Rhinitis kann vorliegen, wenn es sich um
eine persistierende allergische Rhinitis handelt, bei der die an mindestens 4 Tagen pro Woche
und Uber einen Zeitraum von mindestens 4 Wochen auftretende Symptomatik als
schwerwiegend einzustufen ist. Eine entsprechend schwerwiegende Symptomatik kann
vorliegen, wenn die durch eine allergische Rhinitis ausgelésten Symptome Rhinorrhoe, nasale
Obstruktion/Schwellung, nasaler Juckreiz, Niesreiz oder FlieBschnupfen die Lebensqualitat
beispielsweise aufgrund von Schlafstérungen und Beschrankungen der Arbeitsfahigkeit oder
alltaglicher Aktivitaten erheblich beeintrachtigen und die Auspragung der Symptomatik
nachhaltig und dauerhatft ist.

Glukokortikoid-haltige Arzneimittel zur topischen nasalen Anwendung stellen den
Therapiestandard bei der Behandlung der persistierenden allergischen Rhinitis mit
schwerwiegender Symptomatik dar (vgl. z. B. ARIA Guidelines oder Leitlinie der Deutschen
Gesellschaft fiir Allergologie und klinische Immunologie (DGAI)). Die Anderung der Anlage |
in Nummer 21 erfolgt vor dem Hintergrund einer Entlassung entsprechender Préaparate aus
der Verschreibungspflicht.

Bei der Anderung in Nummer 6 handelt es sich um eine Klarstellung der bestehenden
Regelung im Gleichklang zur neu eingefligten Regelung zu den intranasalen Glukokortikoiden.
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3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 10. Oktober 2017 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf
Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG 12. Dezember 2016 |Beratung zur Anderung der Anlage | vor dem
Nutzenbewertung 16. Januar 2017 Hintergrund der Entlassung Glukokortikoid-
haltiger  Arzneimittel zur intranasalen

21. ApItI| 2017 Anwendung bei allergischer Rhinitis aus der
15. Mai 2017 Verschreibungspflicht

12. Juni 2017

19. Juli 2017

14. August 2017
18. September 2017

UA Arzneimittel 10. Oktober 2017 Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizuftigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefiigt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden 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
zuganglich gemacht.

Gemall 8§ 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverb&dnden der



Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur

Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Organisation Stral3e Ort
Bundesverband der | Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

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

Deutscher _ Zentralverein | Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Homdoopathischer Arzte e.V.

Bundesverband der | EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der | Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Gesellschaft fir Phytotherapie e.V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Pro Generika e.V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Berlin

Gesellschaft
Arzte e.V.

Anthroposophischer

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

Arzneimittel_lgommission ) der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Unter den Linden 19 - 23

10117 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnéarzteschaft
(AK-2)

c/o Bundeszahnarztekammer

Chausseestr. 13

10115 Berlin

Biotechnologie-Industrie-
Organisation Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Am Weidendamm 1la

10117 Berlin




Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im
bekanntgemacht.

Berlin, den 10. Oktober 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Bundesanzeiger
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