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Im vorllegenden Entwurf sind aus DIMDI-Sicht die geplante Anderung des 03. August 2016
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch § 35a durch Einfiigung eines Absatzes 6

(Anderung 3.d auf Selte 6, slehe Anhang) sowie insbesondere die dazuge-

horige Begriindung B. zu Nummer 3 (§ 35a, Buchstabe d auf Seite 24, sie-

he Anhang) zu kommentieren.

Speziell in Hinblick auf das Heranziehen der amtlichen deutschen anato-
misch-therapeutisch-chemischen Klassifikation (ATC) als Kriterium fir die
Beurtellung, neuer Anwendungsgebiete von Arzneimitteln sind folgende
Punkte zu bedenken:

1. Die amfliche ATC-Klassifikation basiert auf der internationalen ATC-
Klassiftkation der WHO, orientiert sich aber auch an den deutschen
Markigegebenhelten. Neue Arzneimittel flieBen in den Workflow der
Arbeitsgruppe ATC/DDD des KKG ein und werden dann (erst) im
folgenden Jahr beriicksichtigt. Arznelmittel mit bekannten Wirkstof-
fen und neuem Anwendungsgebiet werden mit den allgemelnen
Klassiftkationsregein bis zum 1. April eines Jahres beriicksichtigt,
neue Wirkstoffe bls zum 15. September. Eine Bewertung sollte je-
doch schon zu Beginn des Markteintritts erfolgen. Es erscheint des-
halb fraglich, ob der statische Stand der amtlichen deutschen ATC-
Klassifikation geeignet ist, neue Arzneimittel mit neuem Anwen-
dungsgeblet zu selektieren.

2. .Nicht fiir jede neue Indikation gibt es zwingend einen neusn ATC-
Code, sondern u. a. nur bei .eindeutig unterschiedlicher therapeuti-
scher Anwendung®. Glbt es also fiir einen Wirkstoff einen weiteren
ATC-Code, dann spricht das dafiir, dass es sich um eine neue
Hauptindikation handelt. Ausnahme: Es wird jedoch auch dann ein
neuer ATC-Code vergeben, wenn es sich nur um unterschiedliche
Zubereitungen fiir toplsche und systemische Anwendungen handelt.
Gibt es fiir einen Wirkstoff jedoch kelnen weiteren ATC-Code, helfit
das nicht zwingend, dass es sich nicht doch um einen deutlich ab- ' Im Geschéftsbersich des
weichenden Therapiebereich handelt, da i. d. R. die Hauptindikation Bundesminigterium
ausschlaggebend ist. Der ATC-Code kann daher nicht als allelniges ﬂF fir Gesundheit
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Kriterlum zur Festlegung, ob es sich um ein ,neues, wesentlich anderes Anwendungsgebiets” handelt,
dienen, sondern muss im Kontext betrachtet werden.

Beziiglich der internationalen Klassifikation der Krankheiten (ICD) erscheint der Entwurf dagegen unkritisch.

Dr. rer. nat. Diefrich Kaiser
Direktor

Anhang:

Entwurf Selte 6

d) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz B eingefiigt:

«B) Flr Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keine neuen Wirkstoffe Im Sinne des Absatz 1 Satz 1 sind, kann der Gemelnsame
Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach Absatz 1 veraniassen, wenn die Zulassung fiir eln neues Anwendungsge-
blet erfolgt, das sich wesentlich von dem bisherigen Anwendungsgeblet unterscheldet und einen von der urspriinglichen
Zulassung deutlich abwslchenden Theraplebereich ertiffnet. Das Néhere bestimmt der Gemeinsame Bundesaussachuss In

selner Verfahrensordnung."

Entwurf Selle 24

Zu Buchstabe d

Mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz wurde die Rechtsgrundiage fir die Bewertung von Arznelmitteln Im sog. Bestands-
markt aufgehoben. In bestimmten Féllen kann es jedoch sinnvoll und erforderlich seln, eine Nutzenbewertung fiir Arzneimit-
tel mit Wirkstoffen durchzuflihren, die schon In bersits vor dem 1. Januar 2011 erstmals in Verkehr gebrachten Arznelmit-
teln enthalten waren. Dies gilt Insbesondere bei Zulassung eines neuen, wesentlich anderen Anwendungsgebiets. Unter
das arzneimittelrechtiiche Kriterium ,neues Anwendungsgeblet® fallen auch kielnere Anderungen, zum Belsplel der von der
Zulassung umfassten Patlentengruppe oder der Maglichkeiten zur Kombination des Arznelmittels mit anderen Wirkstoffen
im glelchen Anwendungsgebist. Dieses Kriterium ist damit zu brelt. Um die gewlinschte Absicht zu erzielen, muss es sich
um ein wesentlich anderes neues Anwendungsgeblet handsln, das eine villig neue Anwendungsmiglichkeit erbffnet und
sich kiar als erhebliche Néuerung zu den vorher bereits vorhandenen Anwendungsgeblsten darstellt.

Diese Anderung muss einen von der urspriinglichen Zulassung deutlich abwsichenden Theraplebsreich erffnen. Mdgliche
Kriterien wéren etwa vorhandene Klassifikationen flir Krankhelten oder Arzneimittel wle die Intemationale Klassifikation der
Krankheiten (ICD) oder die anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikatlon (ATC) Jeweils In der vom Deutschan Insttiut
fir medizinlsche Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministerlums fiir Gesundheit herausgegebenen,
Jowsils gliltigen Fassung. :
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