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An den

Gemeinsamen Bundesausschuf’
z.Hd. Herrn Dr. Miiller

Herrn Dr. Fuchs

Herrn Dr. Perleth

Auf dem Seidenberg 3a

53721 SIEGBURG

Rodgau, den 10. Oktober 2007

Sehr geehrter Herr Dr. Miller,
sehr geehrter Herr Dr. Fuchs,
sehr geehrter Herr Dr. Perleth,

anlasslich des von lhnen derzeit vorbereiteten Beschlusses zur Erstattungsfahigkeit von Insulin-Analoga bei
Diabetes Typ 1, mochten wir Sie dringend auf eine weitere Insulin-Alternative hinweisen. Neben
synthetischem Humaninsulin und Insulin-Analoga stellt Tierisches Insulin eine zusétzliche
Behandlungsalternative dar, die nicht nur kostengtinstig ist, sondern sich auch tber Jahrzehnte als sicheres
Medikament bewéhrt hat.

Aus folgenden Griinden bitten wir Sie, in Ihrem Beschluss auf Tierisches Insulin als zusatzliche
Behandlungsalternative des insulinpflichtigen Diabetes hinzuweisen:

Diabetespatienten mit UAW auf synthetische Insuline (siehe dazu Meldungen zu UAW von Humaninsulin
und Insulin-Analoga seit 1987 in der gemeinsamen Datenbank von BfArM und AKDA) sind auf Tierisches
Insulin angewiesen. Das von Novo Nordisk im vergangenen Jahr ersatzlos vom Markt genommene
natirliche Verzégerungsinsulin Semilente°wird von mindestens 12 000 Diabetikern und insbesondere von
Kindern verwendet (Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische Diabetologie vom 26.01.2007).

Wegen mdglichen und u.U. lebensbedrohlichen Nebenwirkungen bei einer Behandlung mit synthetischem
Humaninsulin - von denen der G-BA lediglich die Humaninsulinallergie in die Ausnahmeregelungen fir die
Erstattungsféahigkeit bei Diabetes Typ2 aufgenommen hat — kann es lebensrettend sein, Tierisches Insulin -
das nach 8§73(3) AMG verordnungsfahig ist (siehe BfArM Mitteilung 12/05) - als Alternativbehandlung
mitzubenennen.

Im Sinne einer optimalen Diabetestherapie sollten Arzte grundsatzlich jedem insulinpflichtigen Patienten
anbieten, bei Schwierigkeiten unter der Behandlung mit synthetischen Insulinen auf das natirliche tierische
Insulin zuriickgreifen zu kénnen. Leider werden Arzte iiber mogliche Gefahren von Humaninsulin und
Insulin-Analoga, sei es fehlende Unterzuckerungswahrnehmung oder verschiedenste Nebenwirkungen bis
hin zum lebensbedrohlichen anaphylaktischen Schock, nicht aufgeklart. Deshalb ist die Dunkelziffer der
Diabetespatienten, die Schwierigkeiten mit synthetischen Insulinen haben und deren Nebenwirkungen nicht
erkannt werden, entsprechend hoch. Zusatzerkrankungen durch Nebenwirkungen von Humaninsulin und
Insulin-Analoga kénnen deshalb ein Leben lang unbemerkt bleiben (siehe Literaturhinweise unten mit
Fallbeispielen und den medizinischen Fakten).

In der Diabetestherapie bei Kindern ware es wiinschenswert, Tierisches Insulin als Alternativ-Insulin
anzubieten. Wahrend die Langzeitwirkung der Insulin-Analoga noch nicht abzusehen ist, kann bei der
Behandlung mit Human-Insulin eine fehlende Unterzuckerwahrnehmung auftreten, die gerade bei Kindern
katastrophale Folgen hat.



Die Pharmakonzerne haben einen beachtlichen und duf3erst bedenklichen Einflul3 auf die Insulintherapien.
Das zeigt sich sowohl in den Verordnungen und in Rabattvertrdgen mit den GKV als auch im Marktangebot
fur Insuline und entsprechend in den Beschlissen des G-BA zu Verordnungsféahigkeit von Insulinen. Daraus
resultiert auch, dass die kostengtinstigen Tierischen Insuline, die gegen medizinische Notwendigkeit von den
Herstellern in den meisten Landern zugunsten gentechnisch hergestellter Insuline vom Markt genommen
wurden, als notwendige Behandlungsalternative des insulinpflichtigen Diabetes mellitus vollig ignoriert
werden.

Wir, als Vertreter von Interessengemeinschaften fiir Diabetespatienten, deren einzige
Behandlungsalternative tierische Insuline sind, bitten Sie deshalb eindringlich, dass Tierisches Insulin als
Alternativinsulin in Threm angekindigten Beschluss zu Erstattungsfahigkeit von Insulin-Analoga bei Diabetes
Typl mit benannt wird.

Mit freundlichen GruRRen,

i.LA.: (gez. S.H.)
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