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 Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte  

 
V o t en 

des 
Sachverständigen-Ausschusses für Verschreibungspflicht 

nach § 53 AMG 
59. Sitzung, 03.07.2007 

zu Positionen, deren Änderung abgestimmt wurde. 
 
 
 
4.    Almotriptan 
 
Der Sachverständigen-Ausschuss empfiehlt,  
 

Almotriptan 
- zur akuten Behandlung der Kopfschmerzphase von Migräneanfällen mit und 
ohne Aura in festen Zubereitungen zur oralen Anwendung in Konzentrationen 
von 12,5 mg je abgeteilter Form und in einer Gesamtmenge von 25 mg je 
Packung 
 

von der Verschreibungspflicht freizustellen. 
 
Begründung: 
 
Almotriptan ist in Deutschland seit 2001 im Handel. Hinsichtlich ihres 
Wirkmechanismus unterscheiden sich Almotriptan und das bereits von der 
Verschreibungspflicht freigestellte Naratriptan nicht. Beide sind vornehmlich 
Agonisten an den Serotoninrezeptoren 5-HT1B und 5-HT1D. 

 
Bezüglich der pharmakokinetischen Eigenschaften weisen Almotriptan und 
Naratriptan große Ähnlichkeiten hinsichtlich wesentlicher Parameter wie der Zeit bis 
zum Erreichen der maximalen Plasmakonzentration und zum Wirkungseintritt, der 
Bioverfügbarkeit, der Plasmaproteinbindung, sowie der Art des Metabolismus und 
der Exkretion auf.  
 
Hinsichtlich der Parameter Ansprechen (Besserung der Schmerzintensität von 
″schwer oder mittel″ auf ″leicht bis schmerzfrei″) nach 2 Stunden, Schmerzfreiheit 
nach 2 Stunden und anhaltender Schmerzfreiheit bis zu 24 Stunden nach Einnahme 
zeigt Almotriptan in klinischen Studien im Vergleich zu anderen Triptanen 
einschließlich Naratriptan eine vergleichbare Wirksamkeit. Hinsichtlich der Art der 
beobachteten Nebenwirkungen zeigen sich zwischen den zugelassenen Triptanen 
keine Unterschiede.  
 
Auf die Fragen zur Sicherheit der Selbstdiagnose einer Migräne, zu den Gefahren 
einer Fehldiagnose, zu den Risiken der Selbstmedikation bei Migräne und der 
Problematik des Missbrauchs soll an dieser Stelle nicht eingegangen werden, da sie 
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im Rahmen der Diskussion um die Freistellung von Naratriptan bereits ausführlich 
erörtert wurden. 
 
In der Datenbank unerwünschter Arzneimittelwirkungen des BfArM finden sich zurzeit 
nur 16 Meldungen zu Almotriptan.  
 
Die vorgelegte  Gebrauchsinformation entspricht nicht der allgemeinen aktuellen 
Vorlage für Gebrauchsinformationen des BfArM und sollte entsprechend überarbeitet 
werden. Zugleich sollten, ähnlich wie bei Formigran® (verschreibungsfreies 
Naratriptan), ausführlichere Erläuterungen, insbesondere in den Abschnitten zu 
Gegenanzeigen und Warnhinweisen/Vorsichtsmaßnahmen, aufgenommen werden. 
 
Es wird für notwendig gehalten, dass Änderungen der Produktinformationen vor einer 
Aufhebung der Verschreibungspflicht abschließend vorgenommen werden 
(Änderungsanzeige). 
 
 
 
7.a    Sammelposition „Biguanide“ und „Guanidine“ 
 
Empfehlung des Sachverständigen-Ausschusses: 
 
Der Sachverständigen-Ausschuss empfiehlt, die Sammelpositionen 
 

Biguanide -zur Diabetesbehandlung-   
und 
Guanidine, einfach substituierte -zur Behandlung des Diabetes mellitus-  
 

aufzulösen und die Einzelposition 
 

 Metformin 
 

 in die Anlage zur AmVV aufzunehmen. 
 

Begründung: 
 
Biguanide – zur Diabetesbehandlung: 
Aus der Gruppe der Biguanide ist derzeit nur der Stoff Metformin zugelassen. Es 
handelt sich um ein etabliertes orales Antidiabetikum. Die Biguanide Buformin und 
Phenformin befinden sich aufgrund ihres ungünstigen Nutzen/Schaden-Verhältnis 
(erhöhtes Risiko von Laktatazidosen, etc.) seit Anfang der 80er Jahre nicht mehr auf 
dem Markt. 
 
Guanidine, einfach substituierte - zur Behandlung des Diabetes mellitus: 
Diese Position besteht mindestens seit 1968. Wissenschaftliche Beschreibungen 
antidiabetischer Wirkungen von Guanidin und Guanidin-derivaten stammen aus den 
20er Jahren des vorigen Jahrhunderts. In einer Übersichtsarbeit aus den 60er Jahren 
werden Hinweise auf den Einsatz verschiedener Guanidin-Derivate zur Stimulierung 
der Insulinsekretion gegeben (Aus: Handbuch der experimentellen Pharmakologie 
und Toxikologie, Springer Verlag 1971, Hrsg. H. Maske; Kapitel: Biguanide 
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(experimenteller Teil); S. 439 – 596). In dieser Arbeit werden Guanidin und Guanidin-
Derivate begrifflich von den Biguaniden abgegrenzt. Welche antidiabetisch-
wirksamen Stoffe unter der o.g. Position aber letztlich subsumiert wurden und welche 
klinische Rolle sie historisch spielten, konnte nicht geklärt werden. 
 
 
Aus der Menge der derzeit zugelassenen oralen Antidiabetika konnte, mit Ausnahme 
von Metformin, kein weiterer Stoff mit antidiabetischer Wirkung identifiziert werden, 
der den oben genannten Positionen zugeordnet werden kann. 
Im Sinne einer Vereinfachung sollten die beiden oben genannten Positionen aus der 
Anlage zur AmVV gestrichen und der Wirkstoff Metformin als Einzelsubstanz in die 
Anlage aufgenommen werden.  
 
 
 
7.b    Sammelposition „Wachstumshormone“ 
 
Empfehlung des Sachverständigen-Ausschusses: 
 
Der Sachverständigen-Ausschuss empfiehlt, die Sammelposition 
 

Wachstumshormone  
 
aufzulösen und die Position 
 

Somatropin 
 
 in die AmVV aufzunehmen. 
 
Begründung: 
 
Die Sammelposition der Wachstumshormone umfasst folgende Wirkstoffe: 
 

1. Somatropin - 22339-3: Somatropin ist ein rekombinantes, gentechnisch 
hergestelltes Polypeptid mit 191 Aminosäurerestern und einem 
Molekulargewicht von 22125 Dalton. Die Aminosäuresequenz ist identisch 
mit der Sequenz des menschlichen Wachstumshormons hypophysären 
Ursprungs, des Somatotropins. Somatropin wird in Bakterien (Escherichia-
coli) bzw. in Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae) synthetisiert. Es 
befinden sich mehrere Arzneimittel mit dem Wirkstoff Somatropin auf dem 
Arzneimittelmarkt.  
Indikationsstellung, Durchführung und Überwachung der Anwendung von 
Somatropin gehören uneingeschränkt in die ärztliche Verantwortung.   

2. Molgramostin - 24384-4, Sermorelin – 26055-0 und Somatorelin - 23916-2 
sind bereits in dieser Liste der verschreibungspflichtigen Stoffe aufgeführt. 

3. Somatotropin - 05398-0 ist das native humane Wachstumshormon aus 
Hypophysenvorderlappen von Leichen. Dieser Wirkstoff ist medizinisch 
bedenklich, nicht mehr zugelassen und er sollte daher nicht in die 
Verordnung aufgenommen werden. 
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4. Somaterm - 22340-9, N-L-Methionyl-Somatotropin vom Menschen ist ein 
biosynthetisches Methionyl-Human-Somatotropin. Ein Antrag auf Zulassung 
wurde 1985 gestellt und 1988 vom pharmazeutischen Unternehmer 
zurückgenommen.  Eine Aufnahme in die Verordnung ist nicht erforderlich.  

5. Somacton - 28106-2 (Somatotropin vom Schwein) und Somidobove - 
24716-8, (rekombinantes Somatotropin vom Rind) sind vorgesehen zur 
Anwendung beim Tier. In Deutschland sind keine Wachstumshormone zur 
Anwendung bei Tieren zugelassen. Eine Aufnahme in die Verordnung ist 
nicht erforderlich.      

6. Mecasermin 26457-6, auch Somatomedin C genannt, ist ein rekombinanter 
humaner Insulin-like Growth Faktor 1 (IGF1). IGF1 wird unter dem Einfluss 
des Wachstumshormons in der Leber gebildet und vermittelt die Wirkung 
des Wachstumshormons. Mecasermin befindet sich gegenwärtig in einem 
EU-Zulassungsverfahren. Bei Zulassung entsprechender Arzneimittel erfolgt 
eine Aufnahme nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 AMG in die AmVV. 

 
 
 
8.  Konsolidierung der VO hinsichtlich der Nennung der Tierarten
    
 
Empfehlung des Sachverständigen-Ausschusses: 
 
Der Sachverständigen-Ausschuss empfiehlt, die bisherige Nennung von Tierarten bei 
den nachfolgend genannten Positionen durch den Zusatz 
 

- zur Anwendung bei Tieren - 
 

zu ersetzen. 
 
Stoffe, bei denen sich der Zusatz auf eine spezielle Zieltierart bezieht: 
 

Aglepriston 
 - zur Anwendung bei Hunden 

 Altrenogest 
- zur Anwendung bei Pferden 

 Closantel 
- zur Anwendung bei Rindern und Pferden 
 

 Enterococcus faecium 
- zur Anwendung beim Kalb 

  
Escherichia coli, lebend 
- zur oralen Anwendung beim Kalb 
 

 Estriol 
- zur Anwendung beim Hund 

  
Firocoxib 
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- zur Anwendung bei Hunden 
  

Halofuginon 
- zur Anwendung beim Rind 

  
Hemoglobinglutamer 
- zur Anwendung beim Hund 

  
Insulin(vom Schwein)-Zink-Injektionssuspension, kristallin 
- zur Anwendung bei Hunden 

  
Lecirelin 
- zur Anwendung bei Rindern und Kaninchen 

  
Nimesulid 
- zur Anwendung beim Hund 

  
Nitenpyram 
- zur Anwendung beim Hund und bei der Katze 

  
Pentosanpolysulfat 
- zur Anwendung beim Hund 

  
Phenylpropanolamin  
- zur Behandlung des ernährungsbedingten Übergewichts  
- zur Anwendung bei Hunden 

  
Pimobendan 
- zur Anwendung beim Hund 

  
Pirlimycin 
- zur Anwendung beim Rind 

  
Resocortol und seine Ester 
- zur Anwendung beim Hund 

  
Tepoxalin 
- zur Anwendung beim Hund 

  
Tolfenaminsäure 
- zur Anwendung bei Hunden und Katzen 

  
Tulathromycin 
- zur Anwendung bei Rindern und Schweinen 

  
Vedaprofen 
- zur Anwendung bei Pferden und Hunden 
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Begründung: 
 
Die vorgeschlagene Änderung sollte auf die oben aufgeführten Stoffe angewendet 
werden. Für keinen der genannten Stoffe sind zugelassene Präparate im Verkehr, 
bei denen sich auf Grund der vorgeschlagenen Änderungen die Verkaufsabgrenzung 
von der Apothekenpflicht zur Verschreibungspflicht ändern müsste.  
 
Neuzulassungen für andere als die bisher genannten Tierarten würden unabhängig 
von der angestrebten Konsolidierung in jedem Fall der Verschreibungspflicht nach § 
48 (1) i. V. m. § 48 (2) AMG unterstellt werden. 
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