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A. Tragende Griinde und Beschluss

Tragende Griunde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Ropinirol, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 20. Mai 2010

Inhaltsverzeichnis

1. Rechtsgrundlagen 4
2. Eckpunkte der Entscheidung 4
3. Verfahrensablauf 4
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichs-
groéflen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach §35 Abs.2 SGBV sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen der Apo-
theker in die Entscheidungen des G-BA mit einzubeziehen.

Aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen haben sich keine Anderungen an dem Vor-
schlag zur Neubildung der Festbetragsgruppe ergeben. Der Unterausschuss ,Arznei-
mittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Ropinirol, Gruppe 1*
in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vor-
geschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppen-
bildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfullt.

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 3. Dezember 2009 (Tranche 2009-11) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2
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SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
12. Januar 2010 gegeben.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

14. Sitzung des Unteraus- 10.11.2009 Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen
schusses ,Arzneimittel“ o Stellungnahmeverfahrens

17. Sitzung des Unteraus- ]

o 09.02.2010 Kenntnisnahme der Stellungnahme

schusses ,Arzneimittel

19. Sitzung des Unteraus- 06.04.2010 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens und
schusses ,Arzneimittel” o Konsentierung der Beschlussvorlagen

22. Sitzung des Plenums nach 20.05.2010 Beschluss zur Neubildung der Festbetragsgruppe
§ 91 SGB V A ,Ropinirol, Gruppe 1“ in Stufe 1

Berlin, den 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4, Beschluss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Ropinirol, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 20. Mai 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Mai 2010 beschlossen,
die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 20. Mai 2010
(BAnz. S. 2 062), wie folgt zu andern:

Die Anlage IX der AM-RL wird um folgende Festbetragsgruppe ,Ropinirol,
Gruppe 1“in Stufe 1 erganzt:

Lotufe: 1

Wirkstoffgruppe: Ropinirol

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Retardtabletten®

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.
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Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.

Berlin, den 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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Anlagen

Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V
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Beschliisze des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20,05.2010
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:

1. Anlage IX - Festbetragagruppenbildung
Mirtazapin, Gruppe 1, in Stufe 1

2, Anlage [X - Festbetragsgruppenbildung
Sertralin, Gruppe 1, in Stufz 1

3. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Ropinirel, Gruppe 1, in Stufe 1

Sehr geshrte Damen und Herren,

die von thnen gemal § 84 SGB V vorgelegten o.a. Beschilisse varm 20.05.2010 2ur Ande-
rung dar Arzneimitiel-Richbinic werden nicht beanstandat,
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bekanntmachung (1614 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Ropinirol, Gruppe 1, in Stufe 1
Vom 20. Mai 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
20. Mai 2010 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie iiber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsdrztlichen Versor-
gung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt
gedndert am 20. Mai 2010 (BAnz. S. 2062), wie folgt zu dndern:

I

Die Anlage IX der AM-RL wird um folgende Festbetragsgruppe
.Ropinirol, Gruppe 1% in Stufe 1 erginzt:

LStufe: 1

Wirkstoffgruppe: Ropinirol

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Retardtabletten®
1L

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffent-
lichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Home-
page des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de
veroffentlicht.

Berlin, den 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichs-
groéflen.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Ropinirol, Gruppe 1“ in Stufe 1
erfullt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 1) vom 3. Dezember 2009 bis 12. Januar 2010
eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller
vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem
Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie den
Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zu-
gesendet:

Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse
Arzneimittglkommission de[ Herbert-Lewin-Platz 1
Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Carl-Mannich-Strale 26
Deutschen Apotheker (AMK) 65760 Eschborn
Bundesvereinigung Deutscher Deuts__ches Apothekerhaus
Apothekerverbénde (ABDA) Jagerstrafte 49/50
10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. UbierstralRe 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. Am Gaenslehen 4-6
(BAI) 83451 Piding
Bundesverband der Friedrichstralle 148
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 10117 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V. Saarbriicker Strafse 7

10405 Berlin
, Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Gloriastralle 18a
CH — 8091 Zurich

Bahnhofstralle 2¢
69502 Hemsbach

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Dr. Dr. Peter Schluter
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

gt
Il'l \Wir 28 'n1% ]xl”t' | : - Gemeinsamer
|| Inie unte de. | U Bundesausschuss

s |'| "] ]

]; e aama-ﬂ-ﬁ!i EGBV
=% nberausschuss
"hrzneimitter

Besuchsadrosse:
Gomaoinsamer Bundessuseshisa, Poefiach 1763, 53707 Slegburg Al demn Seidentarg 3a

3721 Shaghurg

Ansprachpartnsein:

An di Mﬁl'rfa ahn-u:'kr:
nde ) Antallurg Arznedmilbel
Stellungnahmebearachtigten Telnfan:

nach § 35 Abs. 2 SGB Y 02241 B3E8587
Talefax:
02241 B350
E-Mail:
arzngimiltal@g-ba de

Internat:
W g -ba.de

Unser Zeichen:
MRV

Datum;
3. Derember 2000

Stellungnahmeverfahren zur Festbetragsgruppenbildung
nach § 35 SGB V - Tranche 2009-11

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss  Arznaimittel® hat in seiner Sitzung am 10. Movenber 2009 beschlos-
sen, das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richllinie in
Anlage IX durchzufihren:

Feslbetragsgruppanblldung in Stufe 1
Mitrafurantoin, Gruppe 1 (Eingruppierung einer neuen Darreichungsform)
- Sertralin, Gruppe 1 (Neubildung)
- Mirtazapin, Gruppe 1 (Neubildung)
- Rapiriral, Gruppe 1 (Neubildung)

Biftte beachten Sie, dass die Bereichnung der Darreichungsforman uster Verwendung der
Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches erfolgt,

Im Rahmen lhres Stellungnahmerachts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie Gelagenheit,
bis zum

12. Januar 2010

Stellung zu nehmen. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen <dnnen nicht beriick-
sichiigt werdean.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissenschaftliche
Literatur wie Studien, die Sie im Voltext Ihrer Stellungnahme beifiigen, und erganzen Sie
lhre Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogens standardisiete und vellstandige
Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisse. Naheres entnehmen Sie bitte dem Beglaitblati
(Literaturverzeichnis".

Dherr G i Bl h kst eing | i Persca des Mlentlichen Rechis nach § 91 558 \'-Ermgﬂh"ﬂﬂwm
Dwulsche Knnk:rrumu:scll:chuh Beglin - Gl'."u' Bnlenalband Bailin
Kresanarziiche Bundesveneinigeng, Berin iche B inigung, Kdin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wir michten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigefigt ist, bei der Aus-
wertung lhrer Stellungnahme berlicksichtigt werden kann,

Ihre Stellungnahme richben Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elekironischer Form als
Word-Datei (per CD-ROM oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneaimittel”*
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Slegburg
festhetragsgruppen@@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Beireffzeile lhrer E-Mail méglichst kurz und prégnant durch Angabe
der a, g. Tranche sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den tragenden Grinden bzw. in einer zusammenfassenden Dokumentation wiedargegaben
werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkelt via Internet zugdnglich ge-
macht.

Mit freundlichen Griken

l!"*-u'l . :t.( -iNv'lxﬁ et
i, A, Dr. Nina Mahnecke
Refarentin
Anlagen
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis®.

FUr jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0O: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\erlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe flr unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. |Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
T Erndhrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

SO Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO Berlin: Springer. 2003
4 AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
30: hitp:www kidney.org/professionals/dogi/doqi/nut_a19.html
5 AU Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
30 Birmingham: WMHTAC.2000
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Anhodrungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung |Text

AU:

TI:

S0

AU:

TI:

S0

AU:

TI:

S0

Al

TI:

S0

AU:

TI:

S0

Al

TI:

S0

AU:

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al:

TI:

S0
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Wirkstoffgruppe: Ropinirol

Festbetragsgruppe 1 orale Dameichungsformen *
verschreibungspflichtig

Filmtabletien, Retardtabletien

Preis- und Produkistand: 01.10.2008 { Verordnungen: 2008

" Die Bezeichnung der Dameichungsformen erfolgt unter Vermendung der Liste der Standard Terms (Sth Edition,
2004 des Eurcpdischen Arzneibuches
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Preisibersicht zum Wirkstoff Ropinirol, Gruppe 1
‘erordnungen (in Tsd.): 261,6 (Basis 2008)
Umsatz {in Mio. EURC): 49,9

Wirkstarke (mg) 0,25

Darreichungsform FTBL

Packungsgribe 12 21 28 42 B4 100
Praparat Voin Tsd  |%isol.  [%ekum.

ROPINIROL 1A 0,00( 100,00 16,24 24,30
ROPINIROL ABZ 0,00( 100,00 21,75
ROPINIROL ACA GSK 8,60 3,29 100,00 16,96 37,82
ROPIMIROL ACIS 0,00 96,71 11,73

ROPINIROL ACTAVIS 0,00 96,71 11,58 14,58 29,39 3597
ROPINIROL AL 0,00 96,71 11,54 16,11

ROPINIROL APOTHEKAMED GSK 0,30 0,11 96,71

ROPINIROL AXICORP GSK 12,10 4,63 96,60

ROPINIROL BERAG GSK 13,00 497 91,97 16,97 37,97
ROPINIROL BILLI 0,00 §7,00 14,70 18,89 37,97
ROPINIROL BR GSK 0,00( 87,00

ROPINIROL CC GSK 040 0,15 &7,00 16,96

ROPINIROL CT 0,00( 86,85 12,95 15,29 31,26
ROPINIROL DOC GSK 0,00 86,85

ROPINIROL EMRA GSK 2970 11,35 86,85 13,60 17,22 38,00
ROPINIROL EURIM GSK 14,80 566| 7550 37,98
ROPINIROL GERKE GSK 3,70 1,41 69,84

ROPINIROL GSK 96,50 36,89 68,43 14,70 18,89

ROPINIROL HEUMANN 0,00 31,54 11,54 21,66
ROPINIROL HEXAL 0,00 31,54 15,32 31,29
ROPINIROL HORMOSAN 0,00 31,54 16,95 23,65 39,81
ROPINIROL KOHL GSK 5780 22,09) 3154 13,80 16,98 38,00
ROPINIROL MEVITA GSK 410 1,57 944 13,60

ROPINIROL MIBE 0,00 787 11,73

ROPINIROL MYLAN 0,50 0,19 787 21,75
ROPINIROL NEURAX 0,70 0,27 768 14,65 19,94 28,95
ROPINIROL RATIO 0,70 0,27 T42 12,96 15,32 31,29
ROPINIROL STADA 0,00 7,15 11,54 14,54 21,75
ROPINIROL TAD 0,00 7,15 16,11 21,75
ROPINIROL TEVA 0,00 7,15 14,58 21,82
ROPINIROL VERON GSK 0,10 0,04 715

ROPINIROL WESTEN GSK 18,30 7,00 711 3797
ROPINIROL WINTHROP 0,30 0,11 0,11 14,59 28,95
Summen (Vo in Tsd.) 261,60 480 220 0.00 0,00 15,20 0,00
Anteilswerte (%) 1,83 0,34 0,00 0,00 5,81 0,00

Quelie:
GK\-Spitzenverband
Arzneimittel-Festhetrage
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Preisibersicht zum Wirkstoff Ropinirol, Gruppe 1
‘Verordnungen (in Tsd.): 261,6 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURC): 49,9

Wirkstarke (mg) 0,5 0,5
Darreichungsform FTBL FTBL1
Packungsgrofe 21 28 42 84 100 168 84
Praparat VoinTsd |%isol. [%kum.

ROPINIROL 1A 0,00| 100,00 21,54 40,52

ROPINIROL ABZ 0,00| 100,00 36,32

ROPINIROL ACA GSK 8,60 3,29| 100,00 22,51 59,01

ROPINIROL ACIS 0,00 9671 21,54 36,62

ROPINIROL ACTAVIS 0,00 9671 19,35 47,18 57.88

ROPINIROL AL 0,00| 9671 21,32 36,32

ROPINIROL APOTHEKAMED GSK 0,30 0,11 96,71

ROPINIROL AXICORP GSK. 12,10 463 96,60 53,54

ROPINIROL BERAG GSK 13,00 497 91,97 2260 25,39 60,18 57,37
ROPINIROL BILLI 0,00) 87,00 3.7 75,18

ROPINIROL BR GSK 0,00) 87,00

ROPINIROL CC GSK 040 0,15 87,00 20,46

ROPINIROL CT 0,00) 8685 157 52,60

ROPINIROL DOC GSK 0,00 86,85

ROPINIROL EMRA GSK 29,70 11,35 86,85 2263 26,95 60,18 63,90
ROPINIROL EURIM GSK 14,80 5,66 75,50 26,95 53,89 63,90
ROPINIROL GERKE GSK 3,70 141 69,84 26,94 59,26

ROPINIROL GSK 96,50 36,89 6843 26,64 31,71 75,18

ROPINIROL HEUMANN 0,00 3154 21,61 21,24 36,25

ROPINIROL HEXAL 0,00 3154 21,60 52,61 95,57

ROPINIROL HORMOSAN 0,00 31,54 29,90 3470 69,85

ROPINIROL KOHL GSK 57,80 22,09 31,54 22,60 26,95 63,90 63,90
ROPINIROL MEVITA GSK 410 1,57 9,44 20,46 26,95 53,59 63,90
ROPINIROL MIBE 0,00 7,87 21,54 36,62

ROPINIROL MYLAN 0,50 0,19 7.87 19,35 36,32

ROPINIROL MEURAX 0,70 027 7.68 19,35 24 85 36,27

ROPINIROL RATIO 0,70 027 TA42 21,60 2416 52,61

ROPINIROL STADA 0,00 715 21,32 36,32

ROPINIROL TAD 0,00 7,15 21,32 36,32

ROPINIROL TEVA 0,00 7,15 18,35 36,39

ROPINIROL VERON GSK 0,10 0,04 7,15 23,99 53,81

ROPINIROL WESTEN GSK 18,30 7,00 AN 2262 26,93 63,87 63,87
ROPINIROL WINTHROP 0,30 0,11 0,11 19,35 36,59

Summen (Vo in Tsd.) 261,60 1,90 3,30 0,00 34,10 0,00 0,00 11,20
Anteilswerte (%) 0,73 1,26 0,00 13,04 0,00 0,00 4728
Quelle:

GKV-Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrdge Preis-/Produktstand: 01.10.2009
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Preisibersicht zum Wirkstoff Ropinirol, Gruppe 1
‘erordnungen (in Tsd.): 261,6 (Basis 2008)
Umsatz {in Mio. EURCO): 49,9

Wirkstarke (mg) 1,0

Darreichungsform FTBL

Packungsgrobe 21 28 42 84 100 168
Praparat Voin Ted |%isol. |%kum.

ROPINIROL 1A 0,00) 100,00 32,20 70,27

ROPINIROL ABZ 0,00) 100,00 63,15

ROPINIROL ACA GSK 8,60 3,29 100,00 31,15 94,19

ROPINIROL ACIS 0,00 96,71 31,68 63,54

ROPINIROL ACTAVIS 0,00 96,71 28,95 59,96 108,87
ROPINIROL AL 0,00 96,71 31,52 63,15

ROPINIROL APOTHEKAMED GSK 0,30 0,11 96,71 3493 63,20

ROPINIROL AXICORP GSK 12,10 4,63 96,60 106,09

ROPINIROL BERAG GSK 13,00 4,97 91,97 3454 94,14

ROPINIROL BILLI 0,00 87,00 131,57

ROPINIROL BR GSK 0,00 87,00

ROPINIROL CC GSK 0,40 0,15 87,00 92,0

ROPINIROL CT 0,00 86,85 31,99 92,08

ROPINIROL DOC GSK 0,00 86,85 31,07 81,10

ROPINIROL EMRA GSK 29,70 11,35 86,85 34,96 9425

ROPINIROL EURIM GSK 14,80 5,66 75,50 3495 94,16

ROPINIROL GERKE GSK 3,70 1,41 69,84 31,13 63,47

ROPINIROL GSK 96,50 36,89 68,43 131,57

ROPINIROL HEUMANN 0,00 31,54 32,01 31,49 63,05

ROPINIROL HEXAL 0,00 31,54 32,00 92,09 174,04
ROPINIROL HORMOSAN 0,00 31,54 45,90 129,75

ROPINIROL KOHL GSK 57,80 22,09 31,54 3495 116,55

ROPINIROL MEVITA GSK 410 1,57 9,44 31,29 9427

ROPINIROL MIBE 0,00 T7.87 31,68 63,84

ROPINIROL MYLAN 0,50 0,19 T7.87 28,95 63,15

ROPINIROL NEURAX 0,70 027 7,68 28,95 4223 62,94

ROPINIROL RATIO 0,70 027 742 32,00 92,09

ROPINIROL STADA 0,00 7,15 63,15

ROPINIROL TAD 0,00 7,15 31,52 63,15

ROPINIROL TEVA 0,00 7,15 28,95 63,26

ROPINIROL VERON GSK 0,10 0,04 7,15

ROPINIROL WESTEN GSK 18,30 7,00 7.1 3454 116,55

ROPINIROL WINTHROP 0,30 0,11 0,11 28,95 63,81

Summen (Vo in Tsd.) 261,60 1,10 0,00 0,00 53,40 0,00 0,00
Anteilswerte (%) 0,42 0,00 0,00 20,41 0,00 0,00
Quelle:

GK\-Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrage Preis-Produktstand: 01.10.2009
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Preisibersicht zum Wirkstoff Ropinirel, Gruppe 1
‘Verordnungen (in Tsd.): 261,6 (Basis 2008)
Umesatz (in Mio. EURC): 49.9

Wirkstarke (mg) 2,0 2,0 2,0
Darreichungsform FTBL FTBL1 TABR
Packungsgriie 21 28 42 84 100 168 84 il 84
Praparat VoinTsd |%isol.  |%kum.

ROPINIROL 1A 0,00| 100,00 55,56 154,96

ROPIMIROL ABZ 0,00| 100,00 139,33

ROPINIROL ACA GSK 8,60 3,2%| 100,00 173,60

ROPINIROL ACIS 0,00 96,71 139,87

ROPINIROL ACTAVIS 0,00 96,71 50,09 151,52 181,99

ROPIMIROL AL 0,00 96,71 139,33

ROPINIROL APOTHEKAMED GSK 030 0.1 96,71 168,86

ROPIMIROL AXICORP GSK 12,10 463| 9680 200,40 219,51 200,22
ROPINIROL BERAG GSK 13,00 497 9197 173,61 200,71 200,17
ROPIMIROL BILLI 0,00 87,00 2359

ROPINIROL BR GSK 0,00 &7,00 200,17
ROPINIROL CC GSK 0,40 0,15 &7,00 170,32 54,56 200,17
ROPINIROL CT 0,00 86,85 165,11

ROPINIROL DOC GSK 0,00 8685 139,62

ROPINIROL EMRA GSK 2970 11,35 8685 173,63 22091

ROPINIROL EURIM GSK 14,80 5,66| 7550 200,37 22091 200,17
ROPINIROL GERKE GSK 370 1.41 69,84 201,99 139,66 54,56 200,19
ROPINIROL GSK 96,50 36,89 68,43 235,91 235,91 64,21 217,22
ROPINIROL HEUMANM 0,00 31,54 50,10 139,25

ROPINIROL HEXAL 0,00 31,54 50,09 165,12 320,60

ROPINIROL HORMOSAN 0,00 31,54 195,85

ROPINIROL KOHL GSK 5780 22,09 3154 220,90 220,90 54,56 200,22
ROPINIROL MEVITA GSK 410 1,57 944 175,62 220,90

ROPINIROL MIBE 0,00 787 139,87

ROPIMIROL MYLAN 050 0,19 787 49,97 139,33

ROPINIROL NEURAX 0,70 0,27 7,68 4997 87,39 139,25

ROPINIROL RATIO 0,70 0,27 742 50,09 63,43 165,12

ROPINIROL STADA 0,00 7,15 139,33

ROPINIROL TAD 0,00 7,15 4223 139,33

ROPINIROL TEVA 0,00 715 139,40

ROPINIROL VERON GSK 0,10 0,04 715 195,43

ROPIMIROL WESTEN GSK 18,30 7,00 7.1 220,85 220,85 54,56 200,19
ROPINIROL WINTHROP 0,30 0,11 0,11 139,65

Summen (Vo in Tsd.) 261,60 0,00 0,00 0,00 58,00 0,00 0,00 11,40 4,30 10,80
Anteilswerte (35) 0,00 0,00 0,00 2217 0,00 0,00 436 1,64 413
Quelle:

GK\-Spitzenverband

Arzneimittel-Featbetrage Preis-/Produktstand: 01.10.2009
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Preislibersicht zum Wirkstoff Ropinirol, Gruppe 1
‘erordnungen (in Ted.): 261,6 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURC): 49,9

Wirkstirke (mg) 3,0 4,0

Darreichungsform FTBL FTBL

Packungsgrobe 21 28 42 84 100 il 28 42 84 100
Praparat VoinTsd |%isol.  |%:kum.

ROPINIROL 1A 0,00| 100,00

ROPINIROL ABZ 0,00| 100,00

ROPINIROL ACA GSK 8,60 3,23| 100,00

ROPINIROL ACIS 0,00 96,71 238,58
ROPINIROL ACTAVIS 0,00 96,71 210,21 252,86 264,08 315,98
ROPINIROL AL 0,00 96,71 197,75 238,52
ROPINIROL APOTHEKAMED GSK 0,30 o,11 96,71

ROPINIROL AXICORP GSK 12,10 463 9680

ROPINIROL BERAG GSK 13,00 497 9197

ROPINIROL BILLI 0,00) 87,00 238,58
ROPINIROL BR GSK 0,00) 87,00

ROPINIROL CC GSK 0,40 0,15 87,00

ROPINIROL CT 0,00) 86,85

ROPINIROL DOC GSK 0,00 86,85

ROPINIROL EMRA GSK 29,70 11,35 86,85

ROPINIROL EURIM GSK 14,80 5,66 75,50

ROPINIROL GERKE GSK 3,70 1,41 69,54

ROPINIROL GSK 96,50 36,89| 6843

ROPINIROL HEUMANN 0,00 31,54

ROPINIROL HEXAL 0,00 3154 5742 197,99 68,91 238,65
ROPINIROL HORMOSAN 0,00 3154 240,75 295,64
ROPINIROL KOHL GSK 5780 22098 3154

ROPINIROL MEVITA GSK 410 1,57 9,44

ROPINIROL MIEE 0,00 7,87 238,58
ROPINIROL MYLAN 0,50 0,19 7,87

ROPINIROL NEURAX 0,70 027 7,68 57,39 111,76 197,73 68,85 129,95 238,49
ROPINIROL RATIO 0,70 027 T42 57,42 75,99 197,99 68,91 88,63 238,65
ROPINIROL STADA 0,00 715 238,52
ROPINIROL TAD 0,00 715

ROPINIROL TEVA 0,00 715

ROPINIROL VERON GSK 0,10 0,04 715

ROPINIROL WESTEN GSK 18,30 7,00 711

ROPINIROL WINTHROP 0,30 0,11 0,11 197,77 238,58
Summen (Vo in Tsd.) 261,60 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Anteilswerte (%) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Quelie:
GK\-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrdge

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16.07.2010

Preis-Produktstand: 01.10.2009
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Preisibersicht zum Wirkstoff Ropinirel, Gruppe 1
‘Verordnungen (in Ted.): 261,6 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 49,9

Wirkstirke (mg) 4,0 5.0 8,0
Darreichungsform TAER FTBL TABR
Packungsgribe B4 84 84
Praparat VoinTsd |%isol.  |%kum.

ROPINIROL 1A 0,00( 100,00

ROPIMIROL ABZ 0,00( 100,00

ROPINIROL ACA GSK 8,60 3,29| 100,00 383,76

ROPINIROL ACIS 0,00 96,71

ROPINIROL ACTAVIS 0,00 96,71

ROPINIROL AL 0,00 96,71

ROPINIROL APOTHEKAMED GSK 0,30 0,11 96,71 M7

ROPINIROL AXICORP GSK 12,10 4,63 96,60 325,93 383,56 618,07
ROPINIROL BERAG GSK 13,00 4,97 91,97 325,92 383,66 618,16
ROPIMIROL BILLI 0,00 87,00

ROPIMIROL BR GSK 0,00 87,00 325,93 618,16
ROPIMIROL CC GSK 040 015 87,00 325,92 383,70 618,16
ROPINIROL CT 0,00 8685

ROPINIROL DOC GSK 0,00 8685

ROPINIROL EMRA GSK 29,70 11,35 8685 383,79

ROPINIROL EURIM GSK 14,80 5,66 75,50 325,92 383,70 618,16
ROPINIROL GERKE GSK 3,70 141 69,84 325,95 43454 618,18
ROPINIROL GSK 96,50 36,89 65,43 340,95 451,21 633,27
ROPINIROL HEUMANN 0,00 31,54

ROPINIROL HEXAL 0,00 31,54

ROPINIROL HORMOSAN 0,00 31,54

ROPINIROL KOHL GSK 57,80 22,09 31,54 325,93 399,35 618,18
ROPINIROL MEVITA GSK 410 1,57 9,44

ROPIMIROL MIBE 0,00 787

ROPINMIROL MYLAN 050 0,19 787 262,25

ROPINIROL NEURAX 0,70 027 7,68

ROPINIROL RATIO 0,70 027 T42

ROPINIROL STADA 0,00 715

ROPINIROL TAD 0,00 715

ROPINIROL TEVA 0,00 7,15

ROPINIROL VERON GSK 0,10 0,04 7,15

ROPINIROL WESTEN GSK 18,30 7,00 7,11 325,95 436,15 618,18
ROPINIROL WINTHROP 0,30 0,11 0,11

Summen (Vo in Tsd.) 261,60 13,80 19,90 16,10
Anteilswerte (%) 5,31 761 6,15

Quelie:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16.07.2010
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Postein-
gangs
13.01.2010
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG (vorab per E-Mail
08.01.2010)

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Postein-

gangs
Es sind keine Stellungnahmen Nicht- .
: : Entfallt
Stellungnahmeberechtigter eingegangen.
3. Auswertung der Stellungnahmen
3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel® wurden gefuhrt auf der Basis der Ver-
fahrensordnung (VerfO) des G-BA (4. Kapitel §§ 13 bis 15) in der Fassung vom
18. Dezember 2008, geandert am 19. Marz 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter
Berucksichtigung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen.

3.2 Wiirdigung der Stellungnahmen

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahme aus dem schriftlichen
Stellungnahmeverfahren und die der Stellungnahme beigefligten Literaturquellen durch
den Unterausschuss ,Arzneimittel“ grindlich geprift und in die Bewertung mit ein-
bezogen.
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3.21 Beriicksichtigung einer fir die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen
Bioverfugbarkeit

Argument (1):

Nach § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V sowie gemél3 4. Kapitel § 14 VerfO des G-BA sind bei
der Festbetragsgruppenbildung unterschiedliche Bioverfiigbarkeiten wirkstoffgleicher
Arzneimittel zu beriicksichtigen, sofern sie fiir die Therapie bedeutsam sind. Die Ein-
beziehung der Darreichungsform Retardtabletten widerspricht der gesetzlichen Vorgabe,
wonach bei der Festbetragsgruppenbildung unterschiedliche Bioverfligbarkeiten wirkstoff-
gleicher Arzneimittel zu berticksichtigen sind, sofern sie fiir die Therapie bedeutsam sind.

Im Falle von Requip-Modutab® haben die im Vergleich zu Requip® gleichméaBigere
Pharmakokinetik und  zeitpunktabhdngig verschiedene Bioverfiigbarkeiten eine
therapeutische Bedeutung, da aus der Mdglichkeit eine hbhere Dosierung zu erzielen,
eine verbesserte Wirksamkeit resultiert. Fiir Requip-Modutab® (1x tgl.) wurde im direkten
Vergleich — im Rahmen einer randomisierten, doppelblinden kontrollierten Therapie-
optimierungsstudie bei Patienten mit fortgeschrittenem Morbus Parkinson — eine
therapeutische Uberlegenheit gegeniiber Requip® (3x tgl.) belegt. Es kann deshalb nicht
davon ausgegangen werden, dass die retardierte Form von Ropinirol gleichwertig durch
nicht-retardiertes Ropinirol (z. B. Requip®) ersetzt werden kénnte.

Bewertung:

Tompson und Vearer, Clin Ther 2007, vergleichen in einer randomisierten offenen
Phase Il Studie (Studie 164) in Teil A (n=23) die relative Bioverfugbarkeit (overnight
switch nach einer Behandlungszeit von 4-7 Tagen) von 1x 8 mg Ropinirol PR (= retardiert)
mit 3x 2,5 mg (alle 8 Stunden) Ropinirol IR (= schnell freisetzend; eine Formulierung mit
2,5 mg IR ist weder in den USA noch in Deutschland im Handel, es gibt nur 2 mg). Teil B
(n=28) untersucht den Einfluss einer fetthaltigen Mahlzeit auf die 8 mg PR-Formulierung.

In einer weiteren randomisierten offenen Phase |l Studie (Studie 165) wurde die
Proportionalitét der 2, 4 und 8 mg Retardformulierungen sowie die Aquivalenz von 4x
2 mg PR zu 8 mg PR beschrieben.

Es werden pharmakokinetische Parameter und keine patientenrelevanten Endpunkte
untersucht. Die Arbeiten zeigen, dass zwar das pharmakokinetische Profil der retardierten
Form flacher ausfallt, die systemische Aufnahme bezogen auf dieselbe Tagesdosis
jedoch gleich ist. Die pharmakokinetischen Ahnlichkeiten zeigen sich ebenfalls in
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vergleichbaren Inzidenzen der Nebenwirkungen. Ein Wechsel von der schnell-
freisetzenden zur verzdgert-freisetzenden Therapie ist folglich ohne Weiteres, d h. Uber
Nacht mdglich. Dies wird auch in der aktuellen Fachinformation zu Requip-Modutab® an-
gefuhrt. Eine flr die Therapie bedeutsame bessere Bioverfugbarkeit von Requip-
Modutab® gegenuber Requip® wird hierdurch nicht belegt. Hinweise zur Fragestellung und
Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben sich nicht. GlaxoSmithKline
Research and Development ist durch Autorenschaft und Finanzierung (sowie
SkyePharma) an der Veroffentlichung beteiligt.

Stocchi und Giorgi, Poster: 10th Congress of the European Federation of Neurological
Societies 2006, Glasgow, ist eine in Poster- und nicht in Volltextform vorgelegte
Publikation und kann daher nicht in die Auswertung mit einbezogen werden.

Tompson et al., Poster: 17th World Federation of Neurology World Congress on
Parkinsons’s Disease and Related Disorders 2007, Amsterdam, ist eine in Poster- und
nicht in Volltextform vorgelegte Publikation und kann daher nicht in die Auswertung mit
einbezogen werden.

Stocchi et al., Poster: International Congress of Parkinsons’s Disease and Movement
Disorders 2008, USA ist eine in Poster- und nicht in Volltextform vorgelegte Publikation
und kann daher nicht in die Auswertung mit einbezogen werden.

Es wurden keine randomisierten, kontrollierten klinischen Studien mit patientenrelevanten
Endpunkten bzw. Publikationen vorgelegt, die einen flr die Therapie bedeutsamen Unter-
schied der Bioverfiigbarkeit von Requip-Modutab® gegeniiber Requip® zeigen.
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Argument (2):

Eine Aufdosierung bis zu einer maximalen Tagesdosis von 24 mg kann deutlich schneller
mit Retardtabletten als mit Filmtabletten erfolgen.

Bewertung:

In dem Fall, in dem bei einer einmal taglichen Dosierung von 8 mg Ropinirol Retard-
tablette keine zufriedenstellende Kontrolle der Symptome erreicht bzw. beibehalten
werden kann, kann in zweiwochigen oder langeren Zeitintervallen die Tagesdosis um 2
bis 4 mg erhoht werden. Die maximale Tagesdosis betragt 24 mg. Bei den nicht
retardierten Filmtabletten wird in den ersten vier Wochen eine Aufdosierung auf 3 mg/d
durchgefuhrt. Danach kann die Dosis wochentlich um 1,5 bis 3 mg/d gesteigert werden.
Ein Ansprechen der Behandlung wird bei 3 bis 9 mg/d erwartet; sollte keine ausreichende
Wirkung erzielt werden, so ist eine Steigerung der Dosis auf 24 mg/d zulassig (vgl. Fach-
informationen, Stand je Juni 2009). Zwar ist der Grad der Aufdosierung unterschiedlich,
ein Erreichen der Maximaldosis von 24 mg/d kann den Angaben der Fachinformation zu-
folge mit Filmtabletten sogar etwas friher erreicht werden.

3.2.2 Weitere vorgelegte Studien bzw. Publikationen
3.2.2.1 Krankheitsbild Parkinson und dessen Therapie

Murdoch et al., Dis Manage Health Outcomes 2004, beschreiben das Krankheitsbild
Parkinson und die Rolle von Ropinirol vs. anderer Arzneimittel als Pharmakotherapie. Es
findet kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol
statt. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung
ergeben sich nicht.

Kostic et al., Neurology 1991, beschreiben das Auftreten von Levodopa-induzierten
Dyskinesien und vermindertem Ansprechen bei frihzeitigem Auftreten von Parkinson (im
Alter von 21-40 Jahren) vs. dem Auftreten nach dem 40. Lebensjahr. Ropinirol ist nicht
Gegenstand der Publikation, Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Fest-
betragsgruppenbildung ergeben sich nicht.
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Rascol et al., The Lancet 2002, beschreiben in ihrem Review verschiedene Therapie-
mdglichkeiten zur Behandlung des Krankheitsbildes Parkinson. Es findet kein Vergleich
zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt. Hinweise zur
Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben sich nicht.
Alle Autoren unterliegen einem Interessenkonflikt.

Schade et al., N Engl J Med 2007, untersuchen den Einfluss von Parkinson-
Pharmakotherapeutika auf die Entstehung von fibrotischen Herzklappenveranderungen.
Es findet kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von
Ropinirol statt. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetrags-
gruppenbildung ergeben sich nicht. Die meisten Autoren unterliegen einem Interessen-
konflikt.

Zanettini et al., N Engl J Med 2007, untersuchen den Einfluss von Parkinson-
Pharmakotherapeutika auf die Entstehung von fibrotischen Herzveranderungen. Es findet
kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt.
Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung er-
geben sich nicht. Einige Autoren unterliegen einem Interessenkonflikt.

Yamamoto et al., Neurology 2006, untersuchen den Einfluss von Parkinson-
Pharmakotherapeutika auf die Entstehung von Herzklappenveranderungen. Ropinirol
wurde nicht untersucht. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Fest-
betragsgruppenbildung ergeben sich nicht.

Junghanns et al., Mov Disord 2007, untersuchen den Einfluss von Parkinson-
Pharmakotherapeutika auf die Entstehung von Herzklappenveranderungen. Es findet kein
Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt.
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Dewey et al.,, Arch Neurol 2007, untersuchen den Einfluss von Parkinson-
Pharmakotherapeutika auf die Entstehung von fibrotischen Herzklappenveranderungen.
Es findet kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von
Ropinirol statt. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetrags-
gruppenbildung ergeben sich nicht.

Andersohn und Garbe, Mov. Disord 2009, untersuchen den Einfluss von Parkinson-
Pharmakotherapeutika auf die Entstehung von fibrotischen Veranderungen. Es findet kein
Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt.
Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung er-
geben sich nicht.

Peralta et al., Mov Disord 2006, untersuchen den Einfluss von Parkinson-
Pharmakotherapeutika auf die Entstehung von fibrotischen Herzklappenveranderungen.
Es findet kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von
Ropinirol statt. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetrags-
gruppenbildung ergeben sich nicht.

Olanow et al., Lancet Neurol 2006, beschreiben in ihrem Review die dopaminerge Be-
handlung des Morbus Parkinson. Es findet kein Vergleich zwischen der schnell-
freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt. Hinweise zur Fragestellung und
Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben sich nicht. Alle Autoren unter-
liegen einem Interessenkonflikt.

3.2.2.2 Ropinirol

Petereit und Pawlik, WVG 2002, beschreiben den Wirkstoff Ropinirol und das Fertig-
arzneimittel Requip®. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetrags-
gruppenbildung ergeben sich nicht.
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Rascol et al., N Engl J Med 2000, vergleichen in einer prospektiven, randomisierten,
doppelblinden Studie Ropinirol mit L-Dopa Uber einen Zeitraum von finf Jahren bei
Parkinson-Patienten im Fruhstadium. Primarer Endpunkt war das Auftreten von
Dyskinesien. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass das Risiko von Dyskinesien in
der frGhen Behandlung des Morbus Parkinson mit einer Monotherapie mit Ropinirol
reduziert werden kann. Reicht dieses nicht aus, so wird der Einsatz von L-Dopa erforder-
lich. Die Studie behandelt die Frage nach der Initialbehandlung des Morbus Parkinson. Es
findet kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol
statt. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung
ergeben sich nicht. Die Publikation wurde von SmithKline Beecham Pharmaceuticals
unterstitzt, dariber hinaus unterliegen einige Autoren einem Interessenkonflikt.

Hauser et al., Mov Disord 2007, untersuchen ebenfalls in einer doppelblinden,
randomisierten Studie Uber funf Jahre und funf Jahre follow-up den Einsatz von Ropinirol
und L-Dopa bei Parkinson-Patienten. Es findet kein Vergleich zwischen der schnell-
freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt. Hinweise zur Fragestellung und
Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben sich nicht. Die Studie wurde
von GlaxoSmithKline Research and Development unterstitzt, dariber hinaus unterliegen
einige Autoren einem Interessenkonflikt.

Jost et al., J Neurol 2006, stellen in einer Ubersichtsarbeit verschiedene Studien von
Ropinirol vs. andere Pharmakotherapeutika zur Behandlung des Morbus Parkinson und
des Restless-Leg-Syndroms dar. Es wird auf die Retardform von Ropinirol unter Nennung
der Publikation von Pahwa et al., Posterprasentation Annual Meeting of the American
Academy of Neurology, San Diego, CA, USA, 2006, hingewiesen. Die placebokontrollierte
Studie hatte als primares Ziel, die Wirksamkeit der Retardform bzgl. der Verminderung
der ,Off-Phasen wahrend der Wachphasen zu untersuchen. Es findet kein Vergleich
zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt. Hinweise zur
Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben sich nicht.
GlaxoSmithKline (GSK) ist durch Autorenschaft an der Publikation beteiligt.

Giladi et al., Mov Disor 2007, vergleichen in einer randomisierten, doppelblinden Studie
Rotigotin als transdermale Applikationsform vs. Ropinirol und Placebo. Es findet kein Ver-
gleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von Ropinirol statt. Hin-
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weise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben
sich nicht. Schwarz Pharma AG ist durch Autorenschaft an der Publikation beteiligt.

3.2.2.3 Compliance
Argument (3):

Insgesamt hat Requip-Modutab® zusétzlich das Potenzial fiir eine erhéhte Compliance
und kbénnte in der Folge die motorische Symptomkontrolle verbessern.

Bewertung:

Leopold et al., Mov Disord 2004, befassen sich mit der Arzneimittel Adharenz bei
Parkinson-Patienten. Es findet kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der
Retardform von Ropinirol statt. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die
Festbetragsgruppenbildung ergeben sich nicht.

Grosset et al., Mov Disord 2009, untersuchten die Adharenz in einer multizentrischen
Studie bei Parkinson-Patienten, die mit L-Dopa und/oder Dopaminagonisten behandelt
wurden. Allgemein wird festgestellt, dass eine einmal tagliche Gabe einer Medikation im
Vergleich zur mehrmals taglichen Applikation eine signifikant bessere Adharenz zur Folge
hat. Es findet kein Vergleich zwischen der schnell-freisetzenden und der Retardform von
Ropinirol statt. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetrags-
gruppenbildung ergeben sich nicht. Die Studie wurde finanziell von GSK unterstitzt.

Kulkarni et al., Mov Disord 2009, stellen in einer retrospektiven, longitudinalen Kohorten-
studie eine hohe Pravalenz einer suboptimalen Adharenz bei der Behandlung des Morbus
Parkinson fest. Spezifische Angaben zu bestimmten Arzneimitteln fehlen. Ferner wird auf
die verschiedenen, die Adharenz beeintrachtigenden Faktoren wie Alter der Patienten,
Kommunikation etc. eingegangen. GSK ist durch Finanzierung und Autorenschaft an der
Publikation beteiligt, die anderen Autoren unterliegen einem Interessenkonflikt.
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Die Einhaltung der von Arzt und Patient gesetzten Therapieziele stellt eine wichtige
Grundlage fur eine erfolgreiche Therapie dar. Die Grinde flr eine suboptimale Adharenz
sind in der Regel vielfaltig bzw. von zahlreichen Faktoren abhangig, insbesondere auch
von der Arzt-Patient-Interaktion sowie sozialen Einflussfaktoren und der Motivationslage
des Patienten und kdnnen nicht ausschlieBlich durch eine Reduktion der Einnahme-
haufigkeit der Medikation verbessert werden. Vielmehr ist es denkbar, dass bei ver-
besserter Adharenz auch ein unverandertes Therapieergebnis oder eine erhdhte Rate von
unerwunschten Arzneimittelwirkungen auftritt und dass eine verbesserte Adharenz an sich
kein patientenrelevanter Nutzen ist. Daher sind fur die Darstellung der Relevanz einer
verbesserten Adharenz geeignete Studien erforderlich, die sowohl die gesteigerte Ad-
harenz als auch einen damit einhergehenden verbesserten Therapieeffekt zeigen. Der
Nachweis einer therapeutischen Uberlegenheit von Requip-Modutab® gegenuber Requip®
Filmtabletten i. S. v. 4. Kapitel § 14 VerfO des G-BA konnte bislang nicht erbracht werden.

3.2.2.4 Sonstige

Die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Neurologie ,,Parkinson-Syndrome* weist
neutral auf die 2008 erfolgte Zulassung von retardiertem Ropinirol und dessen einmal tag-
liche Gabe vs. dreimal taglicher Gabe der schnell-freisetzenden Form hin, spricht sich
jedoch weder fur die bevorzugte Gabe der einen oder der anderen Form aus. Hinweise
zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben sich
nicht.

Die Fachinformationen zu Cabaseril® (Stand Januar 2009), Parkotil® (Stand Marz
2009), Requip-Modutab® (Stand Juni 2009), und Requip® (Stand Juni 2009) wurden bei
der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens bertcksichtigt. Hinweise zur Fragestellung
und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung ergeben sich nicht.
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3.3. Fazit

Nach 4. Kapitel § 14 VerfO des G-BA ist ein Arzneimittel wegen seiner im Vergleich zu
anderen wirkstoffgleichen Arzneimitteln unterschiedlichen Bioverfligbarkeit dann fir die
Therapie bedeutsam, wenn es zur Behandlung von Patienten durch ein anderes wirkstoff-
gleiches Arzneimittel nicht ersetzt werden kann, es folglich flr die Therapie generell oder
auch nur in bestimmten Konstellationen unverzichtbar ist. Die Arzneimittel enthalten einen
identischen Wirkstoff — Ropinirol —, und es lagen keine hinreichenden Belege fur unter-
schiedliche, flr die Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vor, die gegen eine Neu-
bildung der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe sprechen.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene
Neubildung der Festbetragsgruppe ,Ropinirol, Gruppe 1“ in Stufe 1 sachgerecht ist und
den Vorgaben des § 35 SGB V entspricht.
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