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Sehr geehrter Herr Dr. Lieschke,

vielen Dank fur Ihr Schreiben vom 1. Juli 2011 zur Behandlung von Erwachsenen mit Me-
thylphenidat-haltigen Arzneimitteln. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
hat am 14.04.2011 erstmais einer lndikationseMeiterung auf Erwachsene bei einigen Me-
thylphenidat-haltigen Arzneimitteln zugestimmt. Bisher war die Zulassung wegen unzurei-
chender Studiendaten auf die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ab 6 Jahren be-
grenzt. Aufgrund der nun vorliegenden Ergebnisse aus klinischen Studien konnte die Wirk-
samkeit und Sicherheit einer Anwendung bei Erwachsenen hinreichend belegt werden.

Es handelt sich um die Zulassungserweiterung eines bestimmten methylphenidathaltigen
Produktes auf Antrag eines bestimmten pharmazeutischen Unternehmers. Inhaber eines zu-
gelassenen zusétzlichen Anwendungsgebietes fir ein wirkstoffgleiches Arzneimittel sind al-
lein berechtigt, die Fachkreise hierliber zu informieren. Arzneimittelrechtlich besteht aber
kein Verbot, dass Arztinnen und Arzte fiir dieses zusétzliche Anwendungsgebiet auch ande-
re wirkstoffgleiche Arzneimittel mit gleicher Wirkstérke und vergleichbarer Darreichungsform
verordnen.

Die Arztin/ der Arzt trigt bei Verordnungen fiir ein zusétziiches Anwendungsgebiet auch bei
Fehlen einer entsprechenden Zulassung kein zusaizliches Haftungsrisiko, wenn das Arznei-
mittel fiir diese Indikation von den Verkehrkreisen regelméaiig angewendet wird und diese
Anwendung dem anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht, also
sachgerechter, bestimmungsgemafier Gebrauch ist. Liegt flir ein Arzneimittel die entspre-
chende Zulassung fiir ein Anwendungsgebiet vor, ist regelmaRig von einem bestimmungs-
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gemaBen Gebrauch auch der anderen wirkstoffgleichen Arzneimittel auszugehen. Der phar-
mazeutische Unternehmer tragt auch flr solche Anwendungen die verschuldensunabhangi-
ge Gefdhrdungshaftung nach § 84 Arzneimittelgesetz.

Das Bundesministerium flir Gesundheit hat den von |hnen genannten Beschiuss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses mit Schreiben vom 14. Juli 2011 nicht beanstandet.

Mit freundiichen Grifen

im Auftrag
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