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Gemeinsamer Bundesausschuss

Kurzwirksame Insulinanaloga werden wegrationalisiert
IQWiG kann in der Literatur keine Vorteile der Analoga gegenüber Humaninsulin finden

Siegburg (lure). Kurzwirksa-
me Insulinanaloga zur Behand-
lung von Diabetes-Typ-2-Pati-
enten sollen grundsätzlich nur
dann zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verord-
nungsfähig bleiben, wenn sie
nicht teurer sind als Humanin-
sulin. Das hat der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-Ba) in
Siegburg beschlossen. Stimmt
das Bundesgesundheitsministe-
rium dem zu, dann wird der Be-
schluss mit Veröffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft treten.
Für Klinikärzte ist die Entschei-
dung des G-Ba zwar laut
NAFDM nicht direkt bindend.
Aber natürlich spielt auch für
sie die Frage der ambulanten
Weiterbehandlung eine Rolle
bei der Therapiefindung.

Direkt betroffen wären zahl-
reiche Diabetiker und deren nie-
dergelassene Ärzte. Laut G-Ba

wurden 2004 etwa 200.000
Diabetes-Typ-2-Patienten in
Deutschland mit Insulinanaloga
behandelt. Die Zahl dürfte zwi-
schenzeitlich eher gestiegen
sein und fast alle müssten um-
gestellt werden. Ausgenommen
sind bislang lediglich Ausnah-
mefälle wie Patienten,

die allergisch auf Humanin-
sulin reagieren,

bei denen trotz Intensivie-
rung der Therapie eine stabile
adäquate Stoffwechsellage mit
Humaninsulin nicht erreichbar
ist, dies aber mit kurzwirksa-
men Insulinanaloga nachweis-
lich gelingt,

bei denen aufgrund unver-
hältnismäßig hoher Humaninsu-
lindosen eine Therapie mit
kurzwirksamen Insulinanaloga
im Einzelfall wirtschaftlicher
ist.

Offen bleibt, wie bei all dem

der Nachweis gelingen soll.
Betroffen wären auch Firmen

wie Sanofi-Aventis, Lilly und
Novo Nordisk, die diese Präpa-
rate vermarkten und hohe
Markteinführungskosten wieder
hereinholen wollen. Sie vertrei-
ben die Insulinanaloga zu Prei-
sen, die weit über denjenigen
des Humaninsulins liegen.

Der G-Ba will nun unterbin-
den, dass die GKV diese hohen
Preise zahlt. Begründung: Eine
gute medizinische Versorgung
sei mit Humaninsulin ebenso
zweckmäßig und derzeit we-
sentlich kostengünstiger zu er-
reichen. Der Ausschuss fällte
seinen Beschluss auf Basis ei-
ner Studie des Instituts für Qua-
lität und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG).
Das hatte bei seiner Literatur-
analyse keine Evidenz der
höchsten Stufe für dauerhafte

Vorteile gefunden. Jedoch hat-
ten IQWiG-Leiter Prof. Peter
Sawicki und seine Experten be-
reits vor Abschluss der Studie
das Ergebnis vorweggenommen
– und damit das Gegenteil von
Unvoreingenommenheit de-
monstriert.

Nicht nur solches Verhalten
lieferte der Industrie Munition.
Cornelia Yzer, Hauptgeschäfts-
führerin des Verbands Forschen-

der Arzneimittelhersteller (VFA),
kritisiert, viele Studien zum
Nutzen von Insulinanaloga seien
von vornherein für irrele-
vant erklärt, andere Studien nur
selektiv berücksichtigt sowie
Patienten- und Ärzteerfahrun-
gen weit gehend ausgeblendet
worden. Für die These, Human-
insulin sei genauso einsetzbar
wie Insulinanaloga, könne das

IQWiG überhaupt keine Studien
ins Feld führen. Yzer sagte: „Ein
solcher selbstherrlicher Umgang
mit Daten darf nicht die Zukunft
der Patientenversorgung in
Deutschland bestimmen.“

Nach Meinung der Deut-
schen Diabetes-Gesell-
schaft (DDG) ist die Ur-
sache für die mangelhaf-
te Beweislage je-

doch
eine andere. Die Fachge-
sellschaft glaubt, dass
sich die bisherigen Studien
vermutlich eher an den Zulas-
sungsvoraussetzungen als an
der Nutzenanalyse orientieren.
Die Fachgesellschaft setzt nicht
auf einen Einspruch des Mi-
nisteriums. Sie fordert vielmehr,

umgehend aussagekräftige wis-
senschaftliche Studien durchzu-
führen. Unterdessen nimmt das
IQWiG nun die inhalativen Insuli-
ne aufs Korn: Derzeit gebe es kei-
ne Beweise dafür, dass das inhala-

tive Insulin für Diabetespatienten
Vorteile gegenüber kurzwirksa-
men Humaninsulinen oder Insuli-
nanaloga habe, die mittels Injekti-
on verabreicht werden.

Arzneimittelgesetz

Studien werden teurer
Novelle bringt mehr Verwaltung und höhere Kosten

Bonn (pm). Auf mögliche
Folgen der 12. Novelle des Arz-
neimittelgesetzes (AMG) für
wissenschaftlich tätige Ärzte
hat bereits der MB-Arbeitskreis
Arzneimittel im vergangenen
Jahr aufmerksam gemacht (die
MBZ berichtete in Ausgabe
14/2005). Legt man Wert auf
forscherinitiierte Studien, so
wäre es eigentlich sinnvoll, die-
se zu erleichtern. Das Gegenteil
wurde mit der Novelle erreicht.

Für nicht kommerzielle Arz-
neimittelstudien an Univer-
sitätskliniken bedeutet die No-

velle mehr Verwaltung und
höhere Kosten, die die medizi-
nischen Fakultäten in Deutsch-
land erheblich belasten. Das
monieren nun die Deutsche For-
schungsgemeinschaft (DFG)
und die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften
(AWMF).

Sie haben jetzt Empfehlungen
für die Umsetzung der Vorga-
ben in die Praxis veröffentlicht.
Die DFG und die AWMF raten
unter anderem den Fakultäten,
die vorgeschriebenen Sponsor-

verpflichtungen zu überneh-
men. Dadurch bleibe die klini-
sche Forschung Dienstaufgabe
des wissenschaftlichen Perso-
nals und die Verantwortung bei
den akademischen Strukturen
der Universität und Fakultät.
AWMF und DFG sind ebenso
wie andere unterzeichnende
Organisationen der Auffassung,
dass Rahmenstrukturen an den
Fakultäten zur Bewältigung der
Anforderungen des AMG ge-
schaffen werden müssen.
■ Weitere Informationen:
www.dfg.de unter Presse

Prävention

Leitfaden für
Anbieter von
Programmen

Martinsried (pm). Die Pro-
jektgruppe Prävention des Na-
tionalen Aktionsforums Diabe-
tes mellitus (NAFDM) hat einen
Leitfaden erstellt, der Hilfestel-
lung für die Entwicklung von
Präventionsprogrammen und
deren praktische Umsetzung ge-
ben soll. Längerfristiges Ziel ist
es, nationale Standards für die
Diabetes-Prävention zu schaf-
fen, die durch ein entsprechen-
des Gütesiegel des NAFDM zer-
tifiziert werden sollen.
■ Weitere Informationen:
www.nafdm.de

Adipositas

Kampf dem Fett
Was Fachgesellschaften empfehlen

Berlin (pm). Vier Fachgesell-
schaften für Ernährung haben
eine neue evidenzbasierte Leit-
linie zur Vorbeugung und The-
rapie der Adipositas herausge-
geben. Sie soll Therapeuten und
Patienten eine orientierende
Hilfe geben. Neu an der aktuali-
sierten Leitlinie ist die Definiti-
on und Klassifikation von Über-
gewicht und Adipositas. Zum
Beispiel wird der Body-Mass-
Index (BMI) um die Bewertung
der Fettverteilung erweitert.

Ebenso enthält die Leitlinie
erstmals eine individuelle Ur-

sachenergründung von Überge-
wicht. Dazu gehört unter ande-
rem, inwiefern ein moderner
Lebensstil Übergewicht und
Adipositas beeinflusst. Die neue
Adipositas-Leitlinie wurde von
der Deutschen Adipositas-Ge-
sellschaft, der Deutschen Dia-
betes-Gesellschaft, der Deut-
schen Gesellschaft für Er-
nährung sowie der Deutschen
Gesellschaft für Ernährungsme-
dizin entwickelt.
■ Weitere Informationen:
www.dgem.de/material/pdfs/
Adipositas-LeitlinieDGEM.pdf
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Computernetz

Wenn Computer gemeinsam rechnen ...
Von der Operationsplanung bis zur Jagd auf außerirdisches Leben

Stuttgart/Berlin (lure). Ver-
bindet man mehrere Computer
per Kabel, so können sich diese
exzellent miteinander unterhal-
ten. Das zeigt das Internet mit
seinen E-Mails täglich. Solche
Netze können zudem ermögli-
chen, dass Computer miteinan-
der rechnen und so zu einer Art
großem Supercomputer ver-
schmelzen. Dazu notwendige
Techniken finden sich unter
dem Begriff Grids Computing
und stiften zunehmend Nutzen
unter anderem in der Medizin.

Ziemlich am Anfang steht die
Entwicklung der Projekte, die
unter dem Dach der D-GRiD-
Initiative vom Bundesministeri-
um für Bildung und Forschung
(BMBF) gefördert werden. Da-
zu zählt auch das MediGRID.
Dies läuft zunächst bis 2008.
Ziel ist die Analyse und Aufbe-

reitung medizinischer Daten aus
einem Grid aus Großrechnern.

Die Unterschiede der For-
mate dieser Datenschätze er-
schwert die Aufgabe immens.
Hinzu kommt gerade in der Me-
dizin das Problem der Sicher-
heit: „Oft werden hochsensible
Daten zusammengeführt“, er-
läutert Mathias Freudigmann
von der Telematikplattform für
Medizinische Forschungsnetze
(TMF). Unter anderem die
Kompetenznetze in der Medizin
und die Koordinierungszentren
für Klinische Studien sind hier
Mitglied.

Freudigmann erläutert, dass
die verteilte Bildverarbeitung
zu den einfacheren Aufgaben
eines Grids zählt und somit
rasch eine Anwendungsreife er-
reichen dürfte. Der Chirurg
könnte sich zukünftig zum Bei-

spiel von seinem Krankenhaus-
PC aus Rechenzeit und -platz
im Grid buchen, um dort die
umfangreiche Berechnung einer
3-D-Analyse der bevorstehen-
den Operation vorzunehmen.

Anders angelegt sind Netze,
wie sie Wissenschaftler der
Universität New Jersey und des
Krebsinstitutes New Jersey ge-
meinsam mit IBM ins Leben
riefen. Teilnehmende Computer
werden z. B. bei Rechenspielen in
der Krebsforschung eingesetzt.
So nutzt das neue „Help Defeat
Cancer“ die Rechenleistung des
World Community Grid. Insge-
samt sind allein in Deutschland
14.000 der weltweit mehr als
360.000 Computer des World
Community Grid registriert, die
gemeinsam einen „virtuellen
Supercomputer“ bilden.

Jeder kann hier teilnehmen.

Dazu müssen PC-Besitzer ein
kostenloses und kleines Soft-
wareprogramm von der Webside
herunterladen. Dieses wird dann
aktiv, wenn Rechenleistung un-
genutzt bleibt. Diese wird zur
Berechnung von Teilen des For-
schungsprojekts eingesetzt.

Vergleichbares gibt es in an-
deren medizinischen Anwen-
dungen, aber auch bei der Jagd
nach außerirdischem Leben. Ein
Rechenplatz ist begehrt und
kann mittlerweile vergleichbar
gespendet werden wie Geld ...

Links
www.medigrid.de
www.worldcommunity
grid.org
www.grid.org
www.setiathome.de

NEUES VOM MARKT

Mit einem neuen Epilep-
sie-Tagebuch hat das Un-

ternehmen Pfizer ein Tool ent-
wickelt, das den Patienten auf
einfache Weise bei der Doku-
mentation seiner Anfälle unter-
stützt. Im Tagebuch werden
Tag, Uhrzeit und die Form des
Anfalls dokumentiert. Mithilfe
von verschiedenen Aufklebern
für die einzelnen Anfallsformen
kann er den Verlauf der Erkran-
kung exakt erfassen. Das Epi-
lepsie-Tagebuch kann kostenlos
bestellt werden bei: Pfizer
Pharma GmbH, c/o Promedica
GmbH, Stichwort: „Epilepsie-
Tagebuch“, Postfach 20 15 12,
E-Mail: pfizerservice@prome-
dica-gmbh.de

Ist die Verordnung eines
Coxibs im Vergleich zu ei-

nem herkömmlichen nicht
steroidalen Antirheumatikum
(tNSAR) mit einem erhöhten
kardiovaskulären Risiko ver-
bunden? Epidemiologische Da-
ten weisen darauf hin, dass es
keinen Klassenunterschied zwi-
schen selektiven und nicht se-
lektiven NSAR gibt. Mehr Klar-
heit für den Cox-2-Hemmer

Etoricoxib (Arcoxia®) von
MSD wird jetzt das MEDAL-
Studienprogramm mit knapp
35.000 Patienten im Alter von
rund 63 Jahren (median) brin-
gen. Arcoxia 60 mg oder 90 mg
täglich wird in der endpunktge-
triebenen Studie mit Diclofenac
150 mg täglich verglichen.
Etwa 13.000 Patienten wurden
länger als 18 Monate, etwa
10.000 Patienten länger als 24
Monate behandelt. Die längste
Behandlungsdauer betrug etwa
40 Monate. Dies ist das größte
und längste jemals für einen
Cox-2-Hemmer durchgeführte
Studienprogramm. Das Design
wird jetzt im American Heart
Journal publiziert (in press), die
Ergebnisse werden noch in die-
sem Jahr erwartet.

Die Injektionslösung Re-
bif® mit dem Wirkstoff In-

terferon beta-1 kann laut Sero-
no jetzt verschrieben werden,
sobald die Diagnose einer mul-
tiplen Sklerose (MS) auf der
Grundlage eines Schubes und
einer nachfolgend durchgeführ-
ten Magnetresonanztomografie
als gesichert gilt.




