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Az.: S 2 KA 48/11

Dixmann
Regierungsbeschaftigte
als Urkundsbeamtin
der Geschéftsstelle

Im -Namen des Volkes

Urteil

In dem Rechtsstreit

Grunenthal GmbH, vertreten durch die Geschéftsfiihrer Dr. Harald F. Stock,
Stefan Genten, Prof. Dr. Eric-Paul Paques, Zieglerstralte 6, 52078 Aachen
Klagerin

Prozessbevollméchtigte: Rechtsanwalt Prof. Burkhard Strater u.a., Kronprin-
zenstralle 20, 53173 Bonn

gegen

Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein, vertreten durch den Vorstand,
Tersteegenstralle 9, 40474 Disseldorf, Gz.: H20.2/89/166

Beklagte



hat die 2. Kammer des Sozialgerichts Dusseldorf

auf die mindliche Verhandlung vom 23. Januar 2013

in Dusseldorf

durch inren Vorsitzenden Vizeprasident des Sozialgerichts Kerber,

sowie den ehrenamtlichen Richter Brenn und die ehrenamtliche Rlchtenn Cre-
mer flr Recht erkannt

Der Beklagten wird untersagt, im Zusammenhang mit ihren Arzneimittel-
vereinbarungen 2011 bis 2013 in ihrer Me-Too-Liste patentgeschiitzter
 Analogpraparate das Arzneimittel Palexia® retard aufzufiihren und die Lis-
te in dieser Form ihren Vertragsérzten in Schriftform oder Giber ihr Inter-

net-Angebot zugangiuch zu machen.

Der Beklagten wird untersagt, das Arzneimittel Palexia® retard als Ana-
logpréparat ohne wesentlichen therapeutischen Zusatznutzen zu bezeich-

nemn.

~ Die Beklagte wird verpflichtet, alle Vertragsérzte der Beklagten iiber die
Herausnahme von Palexia® retard aus der Liste patentgeschutzter Ana-

logpréparate zu untemchten

Die Bekﬂagﬁze tragt die Kosten des Verfahrens.

Tatbestand:

Die Klagerin wendet sich gegen die Fahrung des Fertigarzneimittels Palexia®
retard in einer von der Beklagten aufgelegten ,Me-too-Liste" patentgeschitzter



Anélogpréparate.

Die Klagerin ist lnhaberln der am 19.08.2010 fiir das Arzneimittel Palexia® re-
tard erteilten Zulassung. Das Praparat enthéalt den Wirkstoff Tapentadol und ist
nach den Fachinformationen indiziert fiir die Behandlung starker, chronischer
Schmerzen bei Erwachsenen die nur mit Opioidanalgetika angemessen be-
handelt werden kénnen.

Seit 2006 verdffentlicht die Beklagte eme jéhrlich aktuaIISIerte Liste patentge-
schiitzter Analogpraparate (,Me-too- Llste“) in Druckform und auf ihrer Website
im Internet. Nach dem einleitenden Text zu dieser Liste werden als patentge-
schiizte  Analogpraparate (Me-too-Praparate) alle Arzneimittel bezeichnet, fir
die Patentschutz in irgendeiner Form besteht und fir die keine Generika mit
gleichartigen Wirkstoffen verfiigbar sind. Weitere Voraussetzung ist u.a., dass
diese basierend auf der Methode von Fricke und Klaus als Analogpraparate mit
kemen oder nur marginalen Unterschieden zu bereits eingefihrten Praparaten
klassifiziert wurden oder kiassifizierbar sind oder Analogpréparate ohne we-
'sentlichen therapeutischen Zusatznutzen gegenliber bereits verfugbaren Arz-
neimitteln gleicher Indikation sind. Weitere Voraussetzung fir die Aufnahme in
die Liste ist u.a., dass ein pharmakologisch-therapeutisch vergleichbares Arz-
neimittel fur die Hauptindikation mit giinstigeren Tagestherapiekosten fiir die
verordnungshaufigste Packungsgréfe als Substitution verfligbar war.

Seit dem 01.01.2011 wird auch das Praparat Palexia® retard auf dieser Liste |
gefihrt. Zudem ist dieses Arzneimittel in einer Sonderausgabe des Informati-
onsbrgans KVNO exira in einer Marktiibersicht verordnungsrelevanter pharma-
kologisch-therapeutisch vergleichbarer Wirkstoffe zur Liste patentgeschitzter
Analogpréparate (Me-too-Liste) enthalten. Fiir Palexia® retard 50 mg gibt diese
Marktiibersicht DDD-Kosten von 9,65 € an. Als preisglinstigere Alternativen
benennt die Liste drei Tramadol-_Préparate mit DDD-Kosten zwischen 1,01 €
und 1,19 € sowie drei Morphine mit DDD-Kosten zwischen 3,03 € und 3,62 €.



Auch in der KNVO aktuell, Ausgabe 12/2010, S. 17, hat die Beklagte unter der
Rubrik ,Verordnungsinfo* als Alternativen zu Palexia® retard die Priparate
Tramadol und Morphin benannt.

Nach- vergeblichen vorgerichtlichen Versuchen, das Praparat Palexia® retard
von der Liste zu entfernen, hat die Klagerin am 21.02.2011 Klage erhoben.

Sie sieht sich in ihren Grundrechten und einfachen Rechten verletzt. Eine
Rechtsgrundlage far die Verdffentlichung der Me-too-Préparate ergebe sich
weder aus den Arznei- und Verbandmittel-Vereinbafungen noch aus §§ 84 Abs.
1, 73 Abs. 8 SGB V. Auch stehe der Beklagten keine Kompetenz zu, eine ver-
bindliche Bewertung des Nutzens von Arzneimitieln vorzunehmen; die Zustan-
digkeit fur die thzenbe_wertung sei im SGB V abschliefend zugunsien des
Geme'insamen Bundesausschusses bzw. des IQWiG geregelt.

Selbst Wenh_eine dahingehende Kompetenz der Beklagten unterstellt wirde,
stelle das Préparat Palexia® retard kein Analogpréparat im Sinne der Me-too-
Liste dar. Es sei ein starkes Analgetikum mit Eigenschaften eines -
agonistischen  Opioids (MOR) | und  zusatzlich eines  Noradrenalin-
Wiederaufnahme-Hemmers (NRI). Reine MOR—Agohisten, d.h. klassische
Opioide, wirkten gut gegen akute Schmerzen, NRI gut bei chronischen
Schmerzen. Durch die Vereinigung beider Wirkprinzipien in einem Molekdil
werde eine sChmerzstiIlende Wirkung e,rreicht-,'die vergleichbar sei mit starken
Opioiden der Stufe 3 im WHO-Schema bei gleichzeitig verminderten gastroin-
testinalen Nebenwirkungen (Obstipation, Ubelkeit und Erbrechen).

Die Klagerin beantragt:
der Beklagten zu untersagen, im Zusammenhang mit ihren Arzneimittel-

~ vereinbarungen 2011 bis 2013 in ihrer Me-too-Liste patentgeschitzter
Analogpraparate das Arzneimittel Palexia® retard aufzufiihren und die



Liste in dieser Form ihren Vertragsarzten in Schriftform oder Gber ihr In-
ternet-Angebot zuganglich zu machen;

der Beklagt_en Zu untersagen, das Arzneimittel Palexia® retard als Ana-
logpréparat ohne wesentlichen therapeutischen Zusatznutzen zu be-

zeichnen;

- die Beklagte dazu zu verpflichten, alle Veriragsérzte der Beklagten {iber
die Herausnahme von Palexia® retard aus der Liste patentgeschiitzter
Analogpraparate zu unterrichten.

Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.
Sie halt die Listung des Préparates: Palexia® retard insgesamt fiir rechtmaRig.
Hinsichtlich der Rechtslage sieht sie sich obergerichtlich bestérkt. Pharmakolo-
gisch-therapeutisch nimmt sie Bezug auf Stellungnahmen von Prof. Dr. Schwa-
be, Pharmakologisches Institut der Ruprecht-Karls-Universitat Heidelberg.
Wegen des weiteren Sach- und Streitstandes wird auf den Ubrigen Inhalt der

Gerichtsakie Bezug genommen, der Gegenstand der mindlichen Verhandlung

gewesen ist.

Enfé@heidungsgrﬁnde:

Die als Leistungsklage zulassige Klage ist begriindet.

Materiell-rechiliche Anspruchsgrundlage fiir das Begehren der Klégérin ist ein -



auf § 1004 BGB i.V.m. Art. 12 Abs. 1 und Art. 14 Abs. 1 GG beruhender Ab-
wehranspruch. Die Kldgerin kann geltend machen, durch die angegriffenen
MaRnahmen in ihren Chancen auf gleichberechtigten Zugang zum Markt der in
der gesetzlichen Krankenversicherung elngesetzten Arzneimittel beeintrichtigt
zu sein, sofern es fiir das Handeln der Beklagten keine Rechtsgrundlage gibt
und/oder die Qualifizierung von Palexia® retard als ,Me-too-Praparat” inhaltlich
unzutreffend ist (vgl LSG NRW, Beschluss vom 27.11.2007 - L 10 B 11/07 KA
ER - m.w.N.; Bayerl.SG, Beschluss vom 19.11.2007 - L 12 B 475/06 KA ER -), |
Die ,Me-too-Liste* und die Marktubersncht stelien nicht lediglich reine marktrele-‘
vanie Informationen fiir die Vertragsérzte bereit und diirfen nicht isoliert fiir sich
allein gesehén werden. Sie sind in Verbindung mit den Arzneimittelvereinba-
rungen vielmehr Instrumente gezielter staatlicher Verhaltenslenkung
(HessLSG, Beschluss vom 14.08.2006 - L 4 KA 58/06 ER -). Die Arzneimittel-
vereinbarungen 2011 bis 2013 geben der Beklagten spezifische Informations-
pflichten gegendber ihren 'Mitgliedern auf, namlich deren Unterrichtung (iber
den Abschluss und die Bedeutung dieser Verelnbarung sowie die Notwend|g—
keit der Verdnderung des Verordnungsverhaltens der Vertragsarzte in
Nordrhein, weiterhin gezielte Informationen an Vertragsarzte Gber die therapeu-
tische Bewertung einzelner Arzneimittel und zur Substitution bestimmter Arz-
neimiﬁelgruppen durch (...) andere Arzneimittel (§ 5 Abs. 2). Diese Informati-
onspflichten dienen ebenso wie die Manahmen bei Nichteinhaltung der Ziel-
werte (§ 8) dazu, das Erreichen der vereinbarten Ziele sicherzustellen. Das Be-
dirfnis fur die Erréichung der Ziele ergibt sich aus den siietig ansteigenden
Ausgabenvolumina fiir Arzneimittel. So betrug z.B. das Arzneimittelvolumen
2012 in Nordrhein 3,306 Mrd. € und lag damit 60 Mio. € Uber dem Betrag des
Vorjahres (Pressemitteilung der Beklagten vom 19.12.2011). Dass die ,Me-too-
Liste” und die Marktiibersicht auch tatsachlich steuernde Funktion entfalten,
zeigen bereits die ersten Abrechnungsergebnisse nach Einfuhrung der Liste.
So war der Umsatzanteil von Me-too-Préparaten in Nordrhein im Jahre 2006
gegenlber dem Vorjahr auf 13,5 % gesunken, wahrend er im Bundesdurch-

schnitt unverdndert bei 15 % lag.



Im Ergebnis liegen auch die Voraussetzungen des Abwehranspruchs vor.

ZWa_r besteht mit § 84 Abs. 1 SGB V éine'wirksame Erméchtigungsgrundlage
Tur die Veréffentlichungen der Me-too-Liste und dér Marktiibersicht. Danach hat
die Beklagte mit den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen eine Arzneimiﬁelvereinbarung zu treffen, die neben einem Ausgabenvo-
lumen flir Arzneimitiel auch Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele und kon-
krete, auf die Umsatze dieser Ziele ausgerichtete Malinahmen, insbesondere
zur information und Beratung, enthalten soll. In Erflillung dieses gesetzlichen
Auﬁrags haben die Vertragspartner zum einen Wirtschaftlichkeits- und Versor-
gungsziele (§ 4 Abs. 2 der Vereinbarung) vereinbart und sich zum anderen in §
5 Abs. 2 sowohl zu einer aligemeinen Unterrichtung'der Arzte (iber die Vefein- :
barung und die Notwendigkeit einer Anderung des Verordnungsverhaltens als.
auch einer gezielten Information (iber die therépeutischen Bewértung einzelner
Arzneimittel verpflichtet. Dem dienen die angegriffenen MaRnahmen, insbe-
sondere die Verbffentlichung der Me-too-Liste. Das Bundessozialgericht (BSG)
hat die Ermachtigung des Bundesausschusses zum Erlass von Richtlinien fir
eine wirtschaftliche Verordnung (§ 92 Abs. 1 Satz 1 i.V.m. Satz 2 Nr.6 SGB V)
for aUsreichend gehalten, um zur Konkretisierung des den Vertragsarzt unmit-
telbar bindenden Wirtschaftlichkeitsgebotes Therapiehinweise zu erlassen
(BSG, Urteil vom 31.08.2006 - B 6 KA 13/05 R -). Auch die Vorgaben des § 84
Abs. 1 SGB V dienen der Einhaltung und Erfiillung des Wirtschaftlichkeitsge-
bots. Bei der Neufassung des § 84 Abs. 1 SGB V durch das Arzneimittelbud-
get-Ablésuhgsgese‘tz (ABAG) hat der Gesetzgeber ausdriicklich gefordert,
Wirtschaftlichkeitsziele hihsichtlich der bevorzugten Verordnung von Generika
und Analogpraparaten zu vereinbaren (BT-Drucksache 14/6309, 7). Somit stellt
§ 84 Abs. 1 SGB V eine ausreichende Réchtsgrundiage fur die zur Umsetzung
der hier getroffenen Arzneimittelvereinbarung dienenden Mal3nahmen der Be-
klagtén dar, ohne dass dem die gesetzliche Bestimmung des § 35 b SGB V
Uber die'Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln entgegensteht (val. im
Einzelnen LSG NRW vom 23.11.2007 - L 10 B 11/07 KA ER - m.w.N.:



- BayerLSG, Beschliisse vom 28.02. 2007 - L 12 B 450/06 KA ER - und vom
19.11.2007 - L 12 B 475/06 KA ER -). Auch die mit Wirkung zum 01.01.2011
eingefiuhrie frihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
gemaRl § 35 a SGB V schlieRt wegen andersgearteter gesetzlicher Aufgaben-
stellung Verbdffentlichungen in der ,Me-too-Liste“ nicht aus.

Die Bewertung von Palexia® retard als ~Me-too-Praparat” ist jedoch unzutref-
fend, so dass sich die Aufnahme dieses Arzneimittels in die ~Me-too-Liste“ als
rechiswidrig darstellt.

Einzug in die ,,Mthoo-Liste“ finden Arzneimittel, die basierend auf der Methode
von Fricke und Klaus als Analogpréparate mit keinen oder nur marginalen Un-
terschieden zu bereits eingefihrten Praparaten klassifiziert wurden oder klassi-
fizierbar sind oder Analogpraparate ohne wesentlichen therapeutischen Zu-
satznutzen gegeniiber bereits verfiigbaren Arzneimitteln gleicher Indikation
sind. Fricke und Klaus stellen insoweit allein auf die Hauptindikation von Arz-
neimitteln ab, wahrend das Nebenwirkungsprofil bei der Klassifikation als Ana-
logpréparat keine Beruéksichtigung findet. Ohne Beriicksichtigung auch des
Nebenwirkungsprofils iadsst sich der verhaltenslenkende staatliche Eingriff in
den Wettbewerb der Unternehmen untereinander jedoch nicht rechtfertigen.
‘Wird eine  Versorgungsalternative infolge  willkiirlicher  medizinisch-
pharmakologischer Bewertung zu Unrecht als mit anderen Arzneimitteln
'gleich'wertig eingestuft, so beinhaltet dies jédenfalls dann eine Benachteiligung
des betroffenen Arzneimitielherstellers im Wettbewerb, wenn die besondere
therapeutische Qualitat seines Arzneimittels durch Gleichbewertung mit an-
dersartigen Konkurrenzprodukien ohne jeden sachlichen Grund verneint wird
und dieses Arzneimittel als durch andere gleichwertig ersetzbar erscheint. Hier-
bei kann eine therapeutische Verbesserung auch in der Minderung von Ne-
benwirkungen liegen (vgl. im Einzelnen <im Zusammenhang mit
Festbetragsfestsetzungen> BSG, Urteile vom 01.03.2011 -B 1 KR 7/10 R, B 1
KR 10/10 R und B 1 KR 13/10 R - sowie vom 24.11.2004 - B 3 KR 23/04 R -



jeweils m.w.N. -).

Nach der vorliegenden Datenlage weist Palexia® retard geringere gastrointesti-
nale Nebenwirkungen im Vergleich zu anderen Opioidanalgetika auf, die mehr
als marginale Unterschiede zu bereits eingefiihrten Praparaten begriinden bzw.
einen wesentlichen therapeutischen Zusatznutzen darstellen.

Im Deutschen Arzieblatt 2010 A-1587, berichtet Leinmiiller uber ein Symposi-
um in Frankfurt (,Tapentadol mit synergistischem Wirkansatz*), in der die Er-
gebnisse einer dreiarmigen Studie vorgestellt wurden. Aus dieser gehe hervor,
dass bei den opioidtypischen Nebenwirkungen Ubelkeit mit 20 versus 34 Pro-
zent ebenso wie Obstipation (14 versus 27 Prozent) merklich seltener doku-
mentiert worden seien, was sich auch in der gunstigeren Abbruchrate nieder-
geschlagen habe (17 versus 35 Prozent). Zutreffend weist Prof. Dr. Schwabe | in
seiner Stellungnahme vom 21.03.2011, S. 5, allerdings darauf hin, dass dieser
Artikel nicht herstellerunabhangig ist, da Veranstalter des Symposiums die Kla-
gerin des vorliegenden Rechtsstreits war. Das mag den Bewelswert dieser Er-
kenntnisse verringern.

Gleiches gilt fiir die von der Klagerin finanziell unterstiitzte Studie von Buynak

et al (2010): ,Efficacy and safety of tapentadol extended release for the mana- |
gement of chronic low back pain: results of a prospectlve randomized, double-
blind, placebo- and actxve-controlled Phase Il study“, Expert Opin. Pharma-
cother. (2010), 11 (11), 1-18. In dem Bericht wird unter ,Expert opinion and
conclusion” u.a. ausgefiihrt: , Tapentadol ER had improved gastrointestinal tole-
rability and a lower incidence of study_ discontinuation due to TEAEs than OXy-

codone CR at doses providing similar analgetic efficacy*.

Herstellerunabhangig ist hingegen die objektive Bewertung neuer Arzneimittel
in der amerikanischen Zeitschrift ,Medical Letter on Drugs and Therapeutics®.
In dieser wird in Ausgabe 51: 61-62 (iber ein Gutachten von N.N. (2009):
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» 1 apentadol (Nucynta) - a new analgesic® berichtet (zitiert nach Prof. Dr.
Schwabe in seiner Stellungnahme . vom 21.03.2011, S. 8).. Danach sei
Tapentadol gehauso wirksam wie Oxycodon und Morphin und I6se weniger
gastrointestinale Nebenwirkungen aus [,... it was effective as oxycodone or
morphine with a lower incidence of gastrointestinal adverse effects ...]).

Weiterhin stellt Prof. Dr. Schwabe in seiner Stellungnahme vom 21.03.2011, S.
20, einen Textauszug von Camilleri M (2011): ,Opioid-Induced Constipation:'
Challenges and Therapeutic Opportunities®, The American Journal of
Gastroenterology, Feb 22, vor. In dieser Publikation wird Uber die Verringerung
von gastrointestinalen Nebenwirkungen wie Verstopfung berichtet [.... It seems,
therefore, that the combined mechanistic effects of tapentadol on pain sensa-
tion can be achieved with a relatively lower level of u-opioid agonism, which
therefore reduces the gastrointestinal adverse effects such as constipation. As
an analgesic, tapentadol has a more favorable gastrointestinal side-effect pro- -

file than the classic micro-opioid receptor adonist oxycodone‘ .

Wegen des offenen Studiendesigns ohne doppelte Verblindung als wissen-
schaftlich nicht valide angesehen werden nach Bewertung von Prof. Dr.
Schwabe in seiner Stellungnahme vom 21.03.2011, S. 27, die Ergebnisse einer
Studie von Wild é‘t al. (2010): ,Long-term safety and tolerability of tapentadol
exiended releaée for the management of chronic low back pain or osteoarthritis
pain®, Pain Practice 2010, Volume 10, Issue 5, 416-427. Dort heilt es zZusam-
menfassend in der ,Conclusion: Tapenfadol ER (100 to 250 mg bid) was asso-
ciated wiih better gas‘[rointestin‘al tolerability than oxycodone HCI CR (20 to 50
mg bid) and provided sustainable relief of moderate to severe chronic knee or
hip  osteoarthritis or low back pain for up to 1 year®
[http://fonlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1533-2500.201 0.00397 .x/abstract].

Gleichwohl weist aber auch diese Studie in die Richtung verbesserter gastroin-

testinaler Vertraglichkeit.
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~ In seiner Stellungnahme vom 26.08. 2011, 8. 12, referiert Prof. Dr. Schwabe die
am 13.06.2011 publizierte Bewertung von Tapentadol (Palexia® SR) durch das
Scoﬁlsh Medicines Consortium (SMC), einem aus fiithrenden Kliniken, Apothe-
kern und Gesundheitsékonomen bestehenden Gremium, das den Nutzen aller
neuen Arzneimittel nach den vom Hersteller eingereichten Unterlagen bewertet
und den Nationalen Gesundheitsdienst in Schottland (National Health Service
Scotland) berat. In der zusammenfassenden Beurteilung einer Meta-Analyse
dreier zwb'h‘wéchiger Studien heifdt es: Resdlts - suggest that tapentadol pro-
longed release has improved gastrointestinal tolerability and similar efficacy
compared to another long-acting opioid included as an active control.“ Auch
hier wird eine verbesserte gastrointestinale Vertraglichkeit berichtet.

Schlieflich hat Prof. Dr. Schwabe nach seiner Stellungnahme vom 21.03.2011,

S. 11, in einem von ihm gehaltenen Vortrag beim Therapie-Symposium 2010
der Arznelmlttelkommlssmn der deutschen Arzteschaft am 15.12. 2010 in Ham-
-burg selbst auf die Vorteile von Tapentadol (Palexia®) hingewiesen, die er auf

Folie 42 mit ,Dualer Wirkungsmechanismus, weniger gastrointestinale Neben-
wirkungen” skizziert hat.

Insgesamt ergibt sich damit fiir die Kammer mit hinreichender GeWissheit eine
Verbesserung der gastrointestinalen Nebenwirkungen von Palexia® retard ge-
genlber anderen Opioidanalgetika. Das deckt sich auch mit entsprechenden
Erkenntnissen einzelner Krankenkassen und Kassenarztlicher Vereinigungen.
So hatte die AOK Niedersachsen mit Schreiben vom 26.10.2010 einige Arzte in
Niedersachsen Uber das neue Schmerzmitiel Palexia® retard informiert und
dabei mdglicherweise Unstimmigkeiten ausgelst. In einem Schreiben vom
19.11.2010 an die‘ Kiagerin stellt die Krankenkasse insofern kiar: Lar
Tapentado! wurde eine hdhere analgetische Potenz gezeigt als fiir Tramadol.
Aufgrund der in klinischen Studien gezeigten besseren Vertraglichkeit hinsicht-
lich opioidtypischer Nébenwirkungen im Vergleich zu Oxycodon - bei vergleich-
barer analgetischer Wirksamkeit - besteht ein therapeutischer Nutzen von
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Palexia® retard.“ (Anlage 34 zur Klageschrift).

Auch der zwischen der Klggerin und der KV Westfalen-Lippe in dem Rechts-
streit S 14 KR 100/11 (Sozialgericht Aachen) am 22.10.2012 geschlossene
Vergleich bestérkt die Kammer in ihrer Erkenntnis, dass Tapentadol ein giinsti-
geres Nebenwirkuhgspmfil im Verhaltnis zu vergleichbaren Opioidanalgetika
aufweist. Nach diesem Vergleich verpflichtete sich die KV Westfalen-Lippe, ihre
Mitglieder Gber den” Wirkstoff Tapentadol und das Praparat Palexia® retard
entsprechend der Ausgabe ,Wirkstoff Aktuell“ 3/2012 zu informieren und insbe-
sondere die Formulierung ,teures Analogpraparat ohne belegten Zusatznutzen*
nicht zu wiederholen. Ferner verpflichtete sich die KV Westfalen-Lippe, in der
n&chst erreichbaren Ausgabe von ~Pluspunkt* wie folgt zd informieren: Klar-
stellung zum Artikel ,Palexia® retard“ im Pluspunkt Nr. 1 Februar 2011
Tapentadol zeigte in klinischen Studien eine verbesserte gastrointestinale Ver-
traglichkeit gegeniiber Oxycodon durch verringertes Auftreten von Obstipation,
Ubelkeit und Erbrechen. Ausfihrliche Hinweise im Sinne von § 73 Abs. 8 SGB
Y, finden Sie in ,Wirkstoff Aktuell*, Ausgabe 3/2012 (...)“.

Im Ergebnis stelit sich daher weQen eines gegeniiber vergleichbaren
Opioidanalgetika glnstigeren Nebenwirkungsprofils die Aufnahme von
Palexia® retard in die ,Me-too-Liste" als rechtswidrig dar. Die Abwehranspriiche

der Klégerin sind daher im tenorierten Umfang begriindet.

Die Entfernung von Palexia® retard aus der ,Me-too-Liste“- und damit der Weg-
fall der mit dieser Verdffentlichung verbundenen ,Prangerwirkung” - bedeutet
jedoch keineswegs, dass der Beklagten eine gezielte Information ihrer Mitglie-
der iber therapeutischen Nutzén und Preis bei der Verordnung dieses konkre-
ten Arzneimitiels untersagt ware. § 5 Abs. 2 der Arzneimittelvereinbarungen
2011 bis 2013 verpflichtet die Beklagte im Gegenteil ausdriicklich zu ~gezielten
lnformationen' an Vertragsérzte Uber die therapeutische Bewertung einzelner |
Arzneimittel und zur Substitution bestimmter Arzneimittelgruppen durch (...)
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andere Arzneimittel*. Das kann ohne Weiteres auch durch gezielte Einzelinfor-
mationen fin den Publikationsorganen' der Beklagten erfolgen. Hierbei kann
selbstverstandlich dezidiert darauf hingéwiesen werden, dass Tapentadol letzt-
lich nur eine therapeutische Reserve firr eine begrenzte Anzahl klinischer Situa-
tionen bei erheblich héheren Kosten ist.

Die Kostenentscheidung folgt aus § 197a Abs. 1 SGG in Verbindung mit 8§ 154
Abs. 1, 162 Abs. 1 VWGO.
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_ Rechtsmtteﬂbsﬂehrung:
Dies_es Urteil kann mit der Berufung angefochten werden.

Die Berufung ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des Urteils beim

Landessozialgericht
Nordrhein-Westfalen,
Zweigertsirale 54,
45130 Essen, -

schriftlich oder miindlich zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschafts-
stelle einzulegen. '

Die Berufungsfrist ist auch gewahrt, wenn die Beruﬂmg innerhalb der Frist bei
dem

Sozialgericht Diisseldorf,
Ludwig-Erhard-Allee 21,
40227 Disseldorf, -

schriftlich oder miindlich zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéﬁs-
stelle eingelegt wird.

Die Berufungsschrift muss bis zum Ablauf der Frist bei einem der vorgenannten
Gerichte eingegangen sein. Sie soll das angefochtene Urteil bezeichnen, einen
bestimmten Antrag enthalten und die zur Begrindung dienenden Tatsachen
und Beweismittel angeben.

Die Einreichung in elektronischer Form erfoigt durch die Ubertragung des elekt-
ronischen Dokuments in die elektronische Poststelle. Diese ist Uber die Inter-
netseite www.sg-duesseldorf.nrw.de erreichbar. Die elektronische Form wird
nur gewahrt durch eine qualifiziert signierte Datei, die den MafRgaben der Ver-
ordnung. (ber den elekironischen Rechtsverkehr bei den Sozialgerichten -im
Lande Nordrhein-Westfalen (ERVVO SG) vom 07.11.2012 (GV.NRW, 551)
entspricht. Hierzu sind die elektronischen Dokumente mit einer qualifizierten
Signatur nach § 2 Nummer 3 des Signaturgesetzes vom 16.05.2001 (BGBI. |,
- 876) in der jeweils geltenden Fassung zu versehen. Die qualifizierte elektroni-
sche Signatur und das ihr zugrunde liegende Zertifikat miissen durch das Ge-
richt Gberprifbar sein. Auf der internetseite www justiz.nrw.de sind die Bearbei-
tungsvoraussetzungen bekannigegeben. :

Zusétzlich wird darauf hingewiesen, dass einem Beteiligten auf seinen Antrag
fir das Verfahren vor dem Landessozialgericht unter bestimmten Vorausset-
zungen Prozesskostenhilfe bewilligt werden kann.
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Gegen das Urteil steht den Beteiligten die Revision zum Bundessozialgericht
unter Ubergehung der Berufungsinstanz zu, wenn der Gegner schriftlich zu-
stimmt und wenn sie von dem Sozialgericht auf Antrag durch Beschluss zuge-
lassen wird. Der Antrag auf Zulassung der Revision ist innerhalb eines Monats
nach Zustellung des Urteils bei dem Sozialgericht Disseldorf schriftlich zu stel-
len. Die Zustimmung des Gegners ist dem Antrag beizufiigen.

Lehnt das Sozialgericht den Antrag auf Zulassung der Revision durch Be-
schluss ab, so beginnt mit der Zustellung dieser Entscheidung der Lauf der Be-
rufungsfrist von neuem, sofern der Antrag auf Zulassung der Revision in der
gesetzlichen Form und Frist gestellt und die Zustimmungserkldrung des Geg-
ners beigefligt war.

Die Einlegung der Revision und die Zustimmung des Gegners gelten als Ver-
zicht auf die Berufung, wenn das Sozialgericht die Revision zugelassen hat.

Kerber



