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ARZNEIMITTEL

B Einzelfallpriifungen bei Arzneimitteln:

B Glitazone

Im vergangenen Jahr informierten wir Sie dariiber, dass
Krankenkassen in Baden-Wiirttemberg in den letzten Jah-
ren vermehrt die Maglichkeit nutzen, Einzelfallpriifantrdge
beispielsweise bei VerstoBen gegen Verordnungsausschliisse
oder -einschrdnkungen der Arzneimittel-Richtlinie zu stellen.
Gleichzeitig hatten wir angekiindigt, in loser Reihenfolge in
den ndchsten Ausgaben des Verordnungsforums einzelne Bean-
standungen ndher zu analysieren und lhnen wichtige Hinweise
und Hilfestellungen zur Verordnung zu geben. Aktuell widmen
wir uns den Priifantrdgen zu Glitazonen im Zusammenhang
mit der Arzneimittel-Richtlinie (Verordnungsausschluss nach
Nummer 49 aus Anlage Ill [1]).

Pioglitazon (Actos®, Competact®)

Pioglitazon ist als Monosubstanz in dem Arzneimittel
Actos® sowie in Kombination mit Metformin in dem Arznei-
mittel Competact® enthalten und steht als nachrangige The-
rapieoption fur Typ-2-Diabetiker zur Verfligung [2, 3].

Da Pioglitazon gemdl3 Nummer 49 Anlage Il AM-RL
von der Verordnung zulasten der GKV ausgeschlossen ist,
liegen uns Einzelfallprifantrage verschiedener Krankenkassen
bei Verordnung von Actos® und Competact® mit Hinweis
auf den genannten Ausschluss vor [1].

Hintergrund des Verordnungsausschlusses

Der Verordnungsausschluss fir Glitazone erfolgte auf
Grundlage einer Bewertung durch das IQWiIG. Dieses sah
die Glitazone aufgrund ihres erhdhten Schadenspotenzials in
Bezug auf Knochenbriiche und gravierende Herzschwiche
anderen oralen Antidiabetika als therapierelevant unterlegen
an. Fur die Endpunkte wie beispielsweise Erblindungen, Dia-
lysenotwendigkeit, Amputationen und Krankenhausaufent-
halte wurden keine Hinweise fUr einen Zusatznutzen einer
Therapie mit Glitazonen im Vergleich zu anderen Therapie-
optionen gefunden.
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Daher ist auch der G-BA bei der Bewertung des Nut-
zen-Schaden-Verhdltnisses der Glitazone insbesondere im
Vergleich zu Metformin und Sulfonylharnstoffen zu dem
Ergebnis gekommen, dass unter der Anwendung von Glita-
zonen in einem therapeutisch relevanten Ausmal3 vermehrte
und schddlichere Nebenwirkungen auftreten als unter der
Anwendung von anderen oralen Antidiabetika. Dazu zdhlen
insbesondere eine erhdhte Frakturrate sowie ein erhdh-
tes Risiko fUr die Entstehung einer schwerwiegenden Herz-
insuffizienz im Vergleich mit anderen oralen Antidiabetika.
Glitazone sind daher nach Art und Ausmal3 der Zweckerzie-
lung nicht in vergleichbarer Weise zur Therapie des Diabetes
mellitus Typ 2 geeignet wie beispielsweise Metformin oder
Sulfonylharnstoffe. Glitazone sind deshalb unzweckmaBig
und von der Versorgung nach § 31 Absatz 1 Satz 1 SGB V
ausgeschlossen [5].

Medizinische Begriindung im Einzelfall

Die Anforderungen an den medizinisch begrindeten
Einzelfall werden seitens der Gemeinsamen Prifungsstelle
(GPS) sehr hoch angesetzt. Die Wirkstoffauswahl muss
anhand der Dokumentation, die nachweislich zum Zeitpunkt
der Verordnung bestand, innerhalb der Stellungnahmefrist
belegt werden. Dabei soll der Arzt darlegen kdnnen, mit
welchen vorrangigen Wirkstoffen in welcher Dosierung eine
Therapie erfolglos durchgefihrt wurde und ob eventuelle
Unvertraglichkeiten oder Kontraindikationen bestanden. Ein
begriindbarer Einzelfall liegt nach Ansicht der GPS nicht vor,
wenn weitere antidiabetische Behandlungsalternativen vor-
handen waren, die im Einzelfall nicht genutzt wurden.

In der Vergangenheit hat die GPS Verordnungen von
Actos® oder Competact® in fast allen Einzelfillen nicht
anerkannt, da anhand der vorgelegten Dokumentation medi-
zinisch nicht nachvollziehbar war, dass alle therapeutischen
Alternativen erfolglos oder kontraindiziert waren. Es handelt
sich in jeder Einzelfallprifung um individuelle Entscheidun-
gen anhand des jeweils dargestellten Krankheitsbildes. In
fast allen bisher beschiedenen Féllen standen immer nicht
ausgeschopfte Behandlungsalternativen mit einer besseren
Nutzen-Schaden-Relation als bei Pioglitazon zur Verfigung.
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AbschlieBend mdchten wir Sie nochmals darauf hin-
weisen, dass seit 1. Juli 2012 die Software-Hersteller dazu
verpflichtet sind, Verordnungsausschlisse zum Beispiel nach
Anlage Il AM-RL im PVS zu hinterlegen. Bitte orientieren
Sie sich an diesen Hinweisen zur Verordnungsfahigkeit [6].
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