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Abwehr von Gefahren durch Arzneimittel, Stufe I1I
EU-Risikobewertungsverfahren gemaR Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG fir Humanarzneimittel
mit dem Wirkstoff ,Metformin“ (EMEA/H/A-31/1432)

hier:  Umsetzung des Durchfiihrungsbeschlusses der Kommission C(2016) 8646 final vom
12.12.2016, betreffend die Zulassungen der o.g. Humanarzneimittel

Arzneimittel s. Anlage

Sehr geehrte Damen und Herren,

zur Umsetzung ergeht hiermit der folgende

Bescheid:

Die Zulassungen fiir die o.g. Arzneimittel werden wie folgt gedandert:
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Die im Anhang III des oben genannten Durchfiihrungsbeschlusses der Europdischen Kommission
aufgefiihrten Anderungen sind im Wortlaut gemiR den dort gegebenen Erliuterungen in die Fach-
und Gebrauchsinformationen der betroffenen Arzneimittel aufzunehmen.

Sofern die derzeitigen Texte der Produktinformationen Angaben enthalten, die den neu aufzuneh-
menden Texten inhaltlich widersprechen, sind sie zu streichen.

Begriindung:

Diese Anordnung beruht auf § 30 Absatz 1a Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2a AMG.

Auf der Grundlage von Art. 31 der Richtlinie 2001/83/EG wurde zu Humanarzneimitteln mit dem
Wirkstoff ,Metformin“ (EMEA/H/A-31/1432) ein europdisches Risikobewertungsverfahren durchge-
fuhrt.

Basierend auf dem Gutachten des Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) hat die Européische
Kommission den o. g. Durchfiihrungsbeschluss erlassen. Laut diesem Beschluss sind die Fach- und
Gebrauchsinformationen der o. g. Arzneimittel durch die Zulassungsinhaber an den in Anhang III
dargelegten wissenschaftlichen Erkenntnisstand anzupassen. Daher wird gemaR § 30 Absatz 1a Satz
1 in Verbindung mit Absatz 2a AMG dieser Bescheid zur Umsetzung des Durchfiihrungsbeschlusses
der Europdischen Kommission erlassen.

Die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen sind von Seiten der Europdischen Arzneimittelbe-
hérde EMA in das Verfahren einbezogen worden.

Der vorliegende Bescheid ist sofort vollziehbar. Eine Anfechtungsklage hat keine aufschiebende Wir-
kung. Die sofortige Vollziehung folgt aus § 30 Absatz 3 Satz 4 AMG; danach ist die Entscheidung in
den Fallen des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nr. 5 AMG sofort vollziehbar. Ausweislich der Wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen des CHMP (Anhang II des Durchfiihrungsbeschlusses) ,,erachtet der CHMP das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Metformin enthaltenden Produkten vorbehaltlich der Anderungen der
Produktinformation weiterhin fir positiv®. Hieraus folgt im Umkehrschluss, dass ohne die erforderli-
chen Textanderungen das Nutzen-Risiko-Verhiltnis negativ ist, bei den angeordneten Umsetzungs-
malnahmen handelt es sich damit um solche, die auf § 25 Absatz 2 Satz 1 Nr. 5 AMG gestiitzt sind.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann innerhalb
eines Monats nach Bekanntgabe Klage bei dem Verwaltungsgericht Kéln, Appellhofplatz, 50667
Kéln, schriftlich oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle, erhoben werden.
Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den Streitgegenstand bezeichnen. Sie soll einen be-
stimmten Antrag enthalten, die zur Begriindung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollten an-
gegeben werden. Der Klage nebst Abschriften sollen so viele Abschriften beigefligt werden, dass alle
Beteiligten eine Ausfertigung erhalten.

Weiteres Vorgehen

Fur Arzneimittel, die im rein nationalen Verfahren, im dezentralen Verfahren oder im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS) zugelassen sind, ist
unter Angabe des oben genannten Aktenzeichens eine Variation vom Typ Ib einzureichen.

Die Umsetzung der angeordneten Anderungen ist dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) unter Angabe des im Briefkopf genannten Geschiaftszeichens mitzuteilen. Bitte
geben Sie auch die Funktionsstruktur-Nummer im Bemerkungsfeld an.
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Funktionsstruktur-Nummer und Aktenzeichen
Die Funktionsstruktur-Nummer (SKNR) lautet: 6495
Stichwort: ,Metformin“

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr. Gerhard Lauktien

Der Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2016) 8646 final vom 12.12.2016, betreffend die
Zulassungen der o.g. Humanarzneimittel mit den Anhdnge I bis III befindet sich auf der Web-Seite

der Kommission unter
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h026099.htm#EndOfPage

Anlage: Liste der betroffenen Arzneimittel
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