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Betr.: Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
in der Anlage Va (Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung) —
Sucrose-Octasulfathaltige Produkte (2024-001-AnlVa)

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Initiative Chronische Wunden e.V. (ICW) und die Arbeitsgemeinschaft Wundheilung
(AGW) der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG) bedanken sich fiir die Zuleitung
der Unterlagen zu dem Stellungnahmeverfahren in der o.g. Sache und mochten diese
gemeinschaftlich beantworten.

In den tragenden Griinden zu dem Stellungnahmeverfahren wird ausgefiihrt, dass die
Zuordnung zu Verbandmitteln oder sonstigen Produkten zur Wundbehandlung danach zu
bewerten ist, ob Wundprodukte mit Sucrose-Octasulfat (NOSF) geeignet sind, auf die
natiirliche Wundheilung mit einem eigenstindigen Beitrag einzuwirken und dieser
eigenstdndige Beitrag aktiven Einfluss auf physiologische und pathophysiologische Abléufe
der Wundheilung durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungen
nehmen kann. Diese grundsitzliche Bewertung folgt der durchgéngigen Argumentation des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) und wird von den Vorstandsmitgliedern der ICW
und AGW grundsitzlich nicht in Frage gestellt.

Die verschiedenen Wundprodukte, die Sucrose-Octasulfat (NOSF) fiir die Wundbehandlung
enthalten, sind in Hinblick auf die jeweilige Trigermatrix unterschiedlich aufgebaut. Diese
Tragermatrix erfiillt die Grundeigenschaften von Verbandmitteln in dem diese Wunden
bedecken und meist auch Exsudat entsprechend aufnehmen. Die besondere Wirksamkeit der
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Wundprodukte leitet sich jedoch in erster Linie von dem Zusatz von Sucrose-Octasulfat
(NOSF) ab. Neben der stimulierenden Wirkung auf Wachstumsfaktoren, sind es in erster Linie
die Matrix-Metalloproteinasen (MMP) modulierende Eigenschaften, die von dem Hersteller auf
der Basis von wissenschaftlichen Studien propagiert werden. In den tragenden Griinden werden
auch bereits die wesentlichen entsprechenden Literaturstellen angegeben.

Hier wird allerdings nicht auf die klinischen Studien eingegangen, die den hohen Stellenwert
fiir die Forderung der Wundheilung belegen. Gerade die Studien mit der Bezeichnungen
CHALLENGE und insbesondere EXPLORER belegen, dass in randomisierten prospektiven
Studien (RCTs) gezeigt werden konnte, dass die Wundheilung durch den Einsatz von
Wundprodukten mit Sucrose-Octasulfat (NOSF) signifikant verbessert werden kann.
Vergleicht man diese Ergebnisse mit der Studienlage zu anderen Wundheilungsprodukten, so
muss man feststellen, dass es sich hierbei um eine der am besten belegten wissenschaftlich
Evidenz zu einer Gruppe von Wundprodukten fiir chronische Wunden handelt.

Der Zuordnung der Wundprodukte mit Sucrose-Octasulfat (NOSF) zu dem Teil 3 der Anlage
Va der Arzneimittel- Richtlinie (Produktgruppe nach §54 AML-RL) wird von der ICW und
AGW grundsitzlich nicht widersprochen. Es wird aber darauf hingewiesen, dass es mittlerweile
zahlreiche klinische Studien von sehr unterschiedlicher Qualitidt gibt, die den guten
Zusatznutzen dieser Produkte in der Wundbehandlung belegen.
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