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A Tragende Gründe und Beschluss 



B Bewertungsverfahren 

1 Bewertungsgrundlagen 

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

1. denselben Wirkstoffen, 

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen rech-
nerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

 

 

2 Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe „Topiramat, Gruppe 1“ in 
Stufe 1 erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 
S. 2 Nr. 1 SGB V. 



C Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfah-
rens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 1) vom 15. April 2011 bis 20. Mai 2011 eingelei-
tet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der Arzneimittelhersteller vor der 
Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck 
wurden die entsprechenden Entwürfe den folgenden Organisationen sowie den Verbän-
den der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet: 

 
Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 
10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Apotheker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 26 
65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 
53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. 
(BAI) 

EurimPark 8 
83416 Saaldorf-Surheim 

Bundesverband der  
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 

Friedrichstraße 148 
10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e. V. 
Saarbrücker Straße 7 

10405 Berlin 

Pro Generika e. V. 
Unter den Linden 32-34 

10117 Berlin 

Verband Forschender  
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller 
Gloriastraße 18a 
CH – 8091 Zürich 

Dr. Dr. Peter Schlüter 
Bahnhofstraße 2c 
69502 Hemsbach 



1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 



 







 











 

2 Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 
 

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

Janssen-Cilag GmbH 

20.05.2011 

und 

03.06.2011 
(vorab per E-Mail 01.06.2011 

und 09.06.2011) 

 

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

Es sind keine Stellungnahmen Nicht-
Stellungnahmeberechtigter eingegangen. 

entfällt 

 

 

 

3 Auswertung der Stellungnahmen 

3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen 

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

 

 

 

3.2 Würdigung der Stellungnahmen 

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahme aus dem schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren und die der Stellungnahme beigefügten Literaturquellen durch den 
Unterausschuss „Arzneimittel“ gründlich geprüft und in die Bewertung mit einbezogen. 

 

 



3.2.1 Preis- und Produktübersicht zur Festbetragsgruppe Topiramat 

Einwand (1): 

Der Wirkstoff Topiramat ist in den Produkten Topamax®, Topamax Migräne® und Topira-
mat-Janssen® enthalten. Die Preisübersicht des GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV) 
scheint diese Produkte der Firma Janssen-Cilag unter einem Präparat mit dem Namen 
„Topiramat Janssen“ zusammenzufassen. Basierend auf den Daten des GKV-SV erfolg-
ten im Jahr 2009 196 470 Verordnungen für Präparate mit dem Wirkstoff Topiramat zu 
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung, hingegen ergibt eine Analyse auf Grund-
lage von IMS PharmaScope für das Kalenderjahr 2009 246 330 Verordnungen für den 
Wirkstoff Topiramat. Hierbei wurden für die Präparate „Topiramat Berag Janssen“, „Topi-
ramat Emra Janssen“, „Topiramat Eurim Janssen“ und „Topiramat Westen Janssen“ ne-
ben den Topamax®- auch Topamac®-Verordnungen einbezogen.  

 

Die IMS PharmaScope-Ergebnisse lieferten 49 860 Topiramat-Verordnungen mehr als die 
Daten des GKV-SV. Für die Präparate Topamax®, Topamax Migräne® und Topiramat-
Janssen® ermittelte IMS PharmaScope 42 720 Verordnungen (entsprechend 
6,9 Prozentpunkte) mehr als der GKV-SV gemäß Verordnungsstatistik für „Topiramat 
Janssen“. 

 

Die dem Beschlussvorschlag beigefügte Verordnungsstatistik ist hinsichtlich der unter 
dem Sammelnamen „Topiramat Janssen“ aufgeführten Produkte unstimmig. Der Stel-
lungnehmer regt eine Überprüfung der Verordnungsstatistik an. 

 

Einwand (2): 

Bis Ende 2009 war Topamax® ausschließlich für die medikamentöse Behandlung der Epi-
lepsie und Topamax Migräne® ausschließlich bei Migränekopfschmerz zugelassen. Es 
lagen separate Fachinformationen vor, die am 1. Oktober 2009 harmonisiert und zu einer 
Fachinformation zusammengeführt wurden. 

 

Es wäre möglich, dass die verschiedenen Indikationen dazu geführt haben, dass Topa-
max Migräne® im Jahr 2009 nicht in der Verordnungsstatistik berücksichtigt wurde. Wenn 
die Verordnungen für Topamax Migräne® zu den Ergebnissen der Auswertung des GKV-
SV hinzugerechnet werden, erscheint die Differenz deutlich geringer. 

 



Die Verordnungsstatistik zur Festbetragsgruppe Topiramat, Gruppe 1, soll im Hinblick auf 
den Einschluss von Topamax Migräne® und Topamac® geprüft werden. 

 

 

Bewertung: 

Die vom Stellungnehmer eingereichten Dokumente von IMS Health „IMS PharmaScope® 
National“ und „IMS PharmaScope®“ beschreiben u. a. Einsatzgebiete, Nutzen, Datenquel-
len und mögliche Datenanalysen bzw. Berichtsvarianten der Auswertungstools.  

 

 

Die vom Stellungnehmer eingereichten und mit Datum vom 20.06.2011 aktuell verfügba-
ren Fachinformationen von TOPAMAX® 25 mg/- 50 mg/- 100 mg/- 200 mg Filmtablet-
ten, TOPAMAX® 25 mg/- 50 mg Hartkapseln und TOPIRAMAT-JANSSEN® 25 mg/- 
50 mg/- 100 mg/- 200 mg Filmtabletten (Stand Oktober 2009 bzw. Januar 2011) wurden 
in die Auswertung mit einbezogen. 

 

 

Die vom Stellungnehmer eingereichten Fachinformationen von TOPAMAX 25 mg/- 
50 mg/- 100 mg/- 200 mg Filmtabletten, TOPAMAX® 25 mg/- 50 mg Kapseln und TO-
PAMAX MIGRÄNE 25 mg/- 50 mg/- 100 mg Filmtabletten (Stand September 2008) 
wurden in die Auswertung mit einbezogen. 

 

 

Die Gebrauchsinformation Topamax® 100 mg Filmtabletten (Stand November 2010) 
führt auf Seite 8 die Bezeichnungen des Arzneimittels in Mitgliedsstaaten des Europäi-
schen Wirtschaftsraumes auf und wurde bei der Auswertung des Stellungnahmeverfah-
rens berücksichtigt. 

 

 

Die dem Stellungnahmeverfahren beigefügte Preisübersicht wurde nochmals überprüft: 
Die Preisübersicht weist alle zum Preis- und Produktstand 01.02.2011 aktiv im Handel 
befindlichen Arzneimittel der Festbetragsgruppe, unabhängig von den jeweiligen Indikati-
onen, aus. Nicht umfasst sind von den pharmazeutischen Unternehmern als „außer Ver-



trieb“ gekennzeichnete Arzneimittel. Der Stellungnehmer hat nach Angaben der Lauer-
Taxe verschiedene Arzneimittel mit dem Namen Topamax Migräne® zwischen dem 
01.01.2010 und dem 15.05.2010 aus dem Handel genommen. Entsprechend wurden die-
se Produkte in der Preisübersicht nicht berücksichtigt. 

 

 

 

3.3 Fazit 

Nach § 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 SGB V sollen Arzneimittel mit demselben Wirkstoff Topiramat 
der Festbetragsgruppe „Topiramat, Gruppe 1, in Stufe 1“ zugeordnet werden, soweit sie 
keine für die Therapie bedeutsame unterschiedliche Bioverfügbarkeit aufweisen. Dabei 
sind die unterschiedlichen Indikationen der Arzneimittel nicht zu berücksichtigen. 

 

Alle Arzneimittel der Festbetragsgruppe „Topiramat, Gruppe 1“ enthalten den Wirkstoff 
Topiramat, wobei keine hinreichenden Belege für unterschiedliche, für die Therapie be-
deutsame Bioverfügbarkeiten – auch nicht aufgrund von verringerten Nebenwirkungen – 
vorliegen, die gegen eine Bildung der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe sprechen. 

 

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