BUNDESINSTITUT FUR ARZNEIMITTEL
UND MEDIZINPRODUKTE

Ergebnisprotokoll
der 64. Sitzung des gemal 8§ 48 und 53 AMG zu hérenden Sachverstandigen-
Ausschusses fir Verschreibungspflicht

am 12. Januar 2010

Tagungsort: Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte
D-53175 Bonn, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

Tagungszeit: 12.01.2010: 10.00 - 13.00 Uhr
Anwesende:
Der Vorsitzende Dr. U. Hagemann,

Leiter der Abteilung Pharmakovigilanz
im Bundesinstitut flr Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM)

im Auftrag des Leiters des BfArM

Sachverstandigen-Ausschuss fur Verschreibungspflicht

Herr Prof. Dr. Dr. K. Brune

Herr Dr. B. Eberwein

Herr Prof. Dr. med. G. Faust
Herr Prof. Dr. med. vet. M. Kietzmann
Herr Prof. Dr. Dr. W. Kirch

Herr Prof. Dr. M. Kirschstein
Herr A. Kruger

Herr Dr. R. L&ssig

Herr Prof. Dr. Dr. B. Lemmer
Herr K. F. Liebau

Frau Prof. Dr. K. Nieber

Herr Prof. Dr. med. W. Niebling
Herr P. Schmidt

Frau Dr. C. Sigge

Herr Dr. S. Throm

Frau Dr. P. Zagermann-Muncke



Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)

Herr H. Sommer

Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Frau Dr. C. McDaniel

BfArM

Frau Dr. U. Brixius

Frau Dr. A. Blumberg

Herr Dr. H.-K. Heim

Frau T. Meier
Herr J. Rotthauwe

Tagesordnung

1. Er6ffnung der Sitzung
2.  Annahme der Tagesordnung

3. Loperamid (flussige Darreichungsformen)
Antrag auf Ausweitung der Ausnahme von der Verschreibungspflicht auch fur
flissige Darreichungsformen

4. Fluorescein -— zur parenteralen Anwendung -
Antrag auf Unterstellung unter die Verschreibungspflicht

5. Lokalanasthetika
- ausgenommen Lidocain, Prilocain, Benzocain, Procain, Quinisocain zum
Aufbringen auf die Haut und Schleimhaut
Antrag auf Prazisierung der Position

6. Diclofenac, Ibuprofen, ASS
Antrag auf Begrenzung rezeptfrei erhaltlicher Packungsgrof3en

7. Verschiedenes



TOP 1 Er6ffnung der Sitzung

Der Vorsitzende eroffnet die Sitzung und begrif3t die Teilnehmer.

Im Anschluss an seine Begruf3ung erinnert der Vorsitzende an das am 20.12.2009
verstorbene Mitglied, Herrn Professor Ungemach, und wirdigt seine Verdienste. Alle
Teilnehmer erheben sich zu seinem Gedenken.

Die Ausschussmitglieder hatten vorab zugestimmt, dass zu TOP 4 ein externer
Sachverstandiger gehort wird.

Mehrere Sachverstandige haben krankheits- oder witterungsbedingt kurzfristig
abgesagt.

TOP 2 Annahme der Tagesordnung
Die Tagesordnung wird angenommen.

TOP 3 Loperamid (flussige Darreichungsformen)
Antrag auf Ausweitung der Ausnahme von der Verschreibungspflicht auch far
flissige Darreichungsformen

Ein Vertreter des BfArM fihrt in das Thema ein.

Es folgt die Prasentation des externen Sachverstandigen (Anlage 2). Der Antrag auf
Freistellung grindet sich Uberwiegend auf den vom Antragsteller durch eine
Befragung eruierten Bedarf, ndmlich dass ca. 20 % der Patienten eine zuséatzliche
flissige Darreichungsform winschten. Aus den Antworten des externen
Sachverstandigen auf entsprechende Fragen von Ausschussmitgliedern ergibt sich,
dass ein dartber hinaus gehender medizinischer Bedarf nicht besteht.

Die Kommentare der Sachverstandigen beziehen sich unter anderem auf das
inzwischen auf Seiten der medizinischen Wissenschaft als Uberholt angesehene
Therapiekonzept der Motilitatshemmung bei Diarrhoe. Die Behandlung solle durch
ausreichende, die Verluste mindestens kompensierende Flussigkeitsaufnahme
erfolgen. Die Einnahme von zusatzlicher Flussigkeit bei Anwendung der
Tablettenform im Rahmen einer Durchfallerkrankung sei erwiinscht. Andererseits
seien mit der Anwendung von Loperamid bei Kindern Anwendungsrisiken verbunden,
zu denen hauptsachlich ZNS-Reaktionen (z.B. Depressionen) und lleus gehéren.

Abstimmungsergebnis: Der Antrag auf Ausweitung der Ausnahme von der
Verschreibungspflicht far

Loperamid
auch in anderen als festen Darreichungsformen

wird mehrheitlich abgelehnt.



TOP 4 Fluorescein - zur parenteralen Anwendung -
Antrag auf Unterstellung unter die Verschreibungspflicht

Das BfArM fuhrt in das Thema ein (Anlage 1).
Zu diesem Tagesordnungspunkt gibt es keinen Diskussionsbedarf.

Abstimmungsergebnis: Der Antrag auf Unterstellung von
Fluorescein - zur parenteralen Anwendung -

unter die Verschreibungspflicht wird mehrheitlich angenommen.

TOP 5 Lokalanasthetika - ausgenommen Lidocain, Prilocain, Benzocain,
Procain, Quinisocain zum Aufbringen auf die Haut und Schleimhaut

Antrag des BfArM auf Prazisierung der Position

Das BfArM fiihrt in das Thema ein (Anlage 1).

Die beantragte Anderung wirde fur die bereits verschreibungsfreien und zur
topischen Anwendung zugelassenen Arzneimittel zu einer rechtsneutralen
Ergdnzung wund Klarstellung der Position ,Lokalandsthetika® fuhren. Die
Ausschussmitglieder stimmen aulBerdem dem Vorschlag des BfArM zur
rechtsneutralen Anpassung der Position an die bereits bestehenden Zulassungen zu
(s. Anlage 1).

In einem ersten Schritt zu der vom Sachverstandigenausschuss (SVA) fur
Verschreibungspflicht bereits beschlossenen Auflésung der Sammelposition
.Lokalanasthetika” in Einzelpositionen werden im Rahmen der 65. Sitzung die
Lokalanasthetika  verhandelt, die  derzeit ohne Einschrankung der
Verschreibungspflicht unterstehen. Daran anschlieRend werden die Stoffe behandelt,
die nur mit Einschréankungen der Verschreibungspflicht unterstehen. Bis zum
Abschluss dieses Prozesses bleibt die Position, bis auf die empfohlene Erganzung,
aus Grinden der Transparenz unverandert bestehen.

Abstimmungsergebnis: Der Antrag auf Ergdnzung der Position
Lokalanasthetika

um den Zusatz - ausgenommen Lidocain, Prilocain, Benzocain, Procain,
Quinisocain zum Aufbringen auf die Haut und Schleimhaut

wird einstimmig angenommen.

TOP 6 Diclofenac, Ibuprofen, ASS

Antrag auf Begrenzung rezeptfrei erhaltlicher Packungsgrof3en.

Das BfArM fuhrt in das Thema ein (Anlage 1).

AnschlieRend préasentiert das sachverstandige Mitglied des BAH seine Daten und

einen Alternativantrag fir eine Packungsgréf3enbeschrdnkung, die nach seinen
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Angaben mit den Herstellern abgestimmt ist. (Anlage 3).
Ein sachverstandiges Mitglied erklart, bezogen auf diese Prasentation, dass beide
Antrage (des BfArM und des BAH) aus seiner Sicht Sinn machen.

Von Seiten des BfArM wird angemerkt, dass die Schlussfolgerung, in Deutschland
bestehe nahezu kein Missbrauch von Analgetika, unzulassig ist, da die vorgestellten
Untersuchungsergebnisse auf Selbstauskinften von Kunden/Patienten gegenuber
Apothekern beruhen.

Nach den vorgestellten Ergebnissen nehmen Schmerzpatienten pro Episode 3 — 6
Schmerztabletten ein. Mit dem Vorschlag des BfArM fur eine Begrenzung der
PackungsgroRen wirden diese Patienten — anders als Patienten mit einem
chronischen Abusus von Schmerzmitteln - daher kinftig mit einer Packung 3 — 6
Schmerzepisoden ausreichend behandeln kénnen.

Wirde dagegen der Vorschlag des sachverstandigen Mitglieds des BAH mit z.B. 84
Tabletten ASS 500mg /Packung umgesetzt, ware das Ziel, wiederholten und
haufigen Gebrauch von Analgetika zu vermindern, verfehlt. Hinzu kdme, dass alle
Vorschlage bereits die maximale Tagesdosis betréfen, die nur von den wenigsten
Patienten mit einem normalen Schmerzmittelgebrauch bendtigt wird (im Fall von ASS
3g/d).

Nach Aussage des BfArM besteht auf EU-Ebene Konsens, dass verschreibungsfrei
erhaltliche Schmerzmittel nicht langer als 4 Tage ohne arztliche Beratung
eingenommen werden sollten. In der Folge lassen das BfArM und die Ubrigen
nationalen Behorden der EU inzwischen — im Unterschied zu friher zugelassenen
GroRR3packungen - nur noch therapiegerechte kleinere Packungen zu.

Ein Ausschussmitglied macht darauf aufmerksam, dass der Vorschlag des BAH, auf
Paracetamol angewendet, zu einer zuldssigen OTC-PackungsgrofRe von 80
Tabletten fuhren wirde. AuBerdem seien die vorgestellten Aussagen bezlglich der
Alters- und Geschlechtsverteilung der Anwender nicht belastbar, da Schmerzmittel
ublicherweise von mehreren im Haushalt lebenden Personen verbraucht wirden.
Dies sei die grundséatzliche Schwache aller Untersuchungen der hier vorgestellten
Art.

Auf die entsprechende Frage eines Ausschussmitglieds antwortet ein Vertreter des
BfArM, dass angesichts der europaischen Entwicklung zu therapiegerechten
PackungsgroRen fur den Schmerzmittelbedarf fur maximal 4 Tage eine Regelung,
die den Bedarf von 10 Tagen decken wurde, ein Schritt in die falsche Richtung sei.

Ein Ausschussmitglied halt die vom sachverstandigen Mitglied des BAH vorgestellten
Untersuchungen fir wenig aussagekraftig. Nach seiner Meinung durften die
freigestellten Packungsgrof3en nicht so grof3 sein, dass sie ein falsches
Sicherheitssignal an die Patienten senden.

Das sachverstandige Mitglied des BAH halt die Vorschlage des BfArM fiir einen zu
groBen Einschnitt in die bestehenden Verhaltnisse. Die Regelungen zu
PackungsgrofRen in der EU seien uneinheitlich, in vielen Landern seien die erlaubten
PackungsgrofRen grol3er als die vom BfArM vorgeschlagenen.

Dagegen gibt ein Vertreter des BfArM zu bedenken, dass die durchschnittliche
verfigbare Packungsgrof3e fur Ibuprofen und Diclofenac nach dem Vorschlag des
BAH sogar groRer werden wurde.



Auf eine entsprechende Frage des Vertreters des BMG bestatigen mehrere
sachverstandige Mitglieder, dass die Anwendungsrisiken der hier zur Abstimmung
stehenden Analgetika in Abhangigkeit von Dosis und Behandlungsdauer steigen.
Sicherheitsbedenken beziglich freigestellter Analgetika seien in den letzten Jahren
mehrfach Thema des Sachverstidndigenausschusses gewesen, so dass eine
Begrenzung der verschreibungsfrei verfigbaren Packungsgrof3en eine wichtige und
tberfallige Mallnahme im Sinne des Verbraucherschutzes darstellen wirde. Fir das
weitere Verordnungsgebungsverfahren ist es nach Aussage des Vertreters des BMG
erforderlich, dass in den Begriindungen speziell auf die Risiken des jeweiligen
Stoffes eingegangen wird. Nur so werde eine ausreichende rechtliche Grundlage
nach § 48 AMG fur die beabsichtigten Anderungen der AMVV erreicht. Dies wird
seitens des BfArM zugesagt.

Abstimmungsergebnisse:
1. Der Antrag auf Einfihrung der Begrenzung einer freiverkauflichen
Packungsgrofe fur

Acetylsalicylsaure
- auf 10 g Wirkstoff pro Packung zur Anwendung in der Humanmedizin-

wird mehrheitlich angenommen.
2. Der Antrag auf Begrenzung der Packungsgrofie von

Ibuprofen
- auf 8 g Wirkstoff pro Packung -

wird mehrheitlich angenommen.

3. Der Antrag auf Begrenzung der Packungsgrof3e von

Diclofenac
- auf 500 mg Wirkstoff pro Packung -

wird mehrheitlich angenommen.
4. Der Antrag auf Begrenzung der Packungsgrof3e von

Phenazon
- auf 10 g Wirkstoff pro Packung -

wird mehrheitlich angenommen.
5. Der Antrag auf Begrenzung der Packungsgrof3e von

Propyphenazon
- auf 10 g Wirkstoff pro Packung -

wird mehrheitlich angenommen.



Damit wurden die entsprechend der allgemeinen Geschaftsordnung am weitesten
gehenden Antrage des BfArM angenommen.

TOP 7

Praziquantel

Eine Vertreterin des BVL informiert dartber, dass Praziquantel nach einem
entsprechenden Votum des SVA fir die Anwendung bei Zierfischen von der
Verschreibungspflicht freigestellt werden sollte. Dieses Votum wurde bisher nicht
umgesetzt, da vorher eine juristische Prazisierung erforderlich wurde, welche
Fischarten der Begriff ,Zierfische* umfasst. Diese Prazisierung ist nun erfolgt, so
dass das bestehende Votum nach Ubereinstimmender Meinung der
Sachverstandigen nun umgesetzt werden kann.

Der Vorsitzende informiert dartber, dass das Votum des Ausschusses zur
Freistellung von Dexamethason und Epinephrin fur die Notfallbehandlung durch den
Heilpraktiker in der 8. AMVV- Anderungsverordnung nicht umgesetzt wurde. Der
Vertreter des BMG informiert dartiber, dass innerhalb des BMG rechtliche Bedenken
bestehen, die eine weitere Prifung erforderlich machen. Der Ausgang des
Verfahrens sei aktuell offen.

Die Termine fur die nachsten Sitzungen werden festgelegt.

Termine der nachsten Sitzungen:

Dienstaq, der 06.07.2010
Dienstag, der 11.01.2011
Beqinn: 10.00 Uhr
Sitzungsort: Bonn
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

Der Vorsitzende dankt allen Anwesenden und Ausschussmitgliedern und schlief3t die
Sitzung.

Anlagen

Anlage 1: Voten und Begriindungen zu Positionen, deren Anderung zugestimmt wird
(TOP 4,5, 6)

Anlage 2: Prasentation des externen Sachverstandigen zu TOP 3 (Loperamid —
flissige Darreichungsformen)

Anlage 3: Prasentation des sachverstandigen Mitglieds des BAH zu TOP 6
(Analgetika)
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