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1. Gesetzlicher Auftrag 

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

1. denselben Wirkstoffen, 

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen 

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch 
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder 
Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zu der 
Festbetragsgruppe Antianämika, andere, Gruppe 1, abgeschlossen und ist 
dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die Antianämika, andere, Gruppe 1, 
die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 2 i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V erfüllen. Der Unterausschuss 
„Arzneimittel“ hat die Argumente der stellungnahmeberechtigten Organisationen 
sehr gründlich geprüft. Er kommt zu dem Schluss, dass die Wirkstoffe 
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar sind, denn sie besitzen über einen 
vergleichbaren Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung für ein oder 
mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete. Die vorliegenden Daten 
rechtfertigen nicht die Annahme einer therapeutischen Verbesserung, auch 
wegen geringerer Nebenwirkungen, für einen Vertreter innerhalb der Gruppe 
der anderen Antianämika. Hinreichende Gründe für die Herausnahme einzelner 
Vertreter der in der Festbetragsgruppe zusammengefassten anderen 
Antianämika liegen daher nicht vor. Die Ermittlung der Vergleichsgrößen 
erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2005.  

 



2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der 
Stufe 2 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 
12. Dezember 2005, 12. Mai 2006 und 28. Oktober 2006 vorgelegten und im 
mündlichen Anhörungsverfahren vom 11. Januar 2007 vorgetragenen 
Argumente, der Auswertung der Stabsstelle Methodik des Gemeinsamen 
Bundesausschusses sowie der Entscheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung 
und zur Vergleichsgröße in der Fassung vom 17. Oktober 2006 unter 
Berücksichtigung des AVWG, die das grundsätzliche Verfahren der 
Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wiedergeben. 

Erythropoetin ist ein Glykoprotein-Hormon, dass physiologischerweise die 
Erythropoese stimuliert. Rekombinante humane Erythropoetine (r-HuEPO) 
weisen eine unterschiedliche Glykosylierung auf, die mit verschiedenen 
griechischen Buchstaben gekennzeichnet wird (z. B. Epoetin alfa, Epoetin beta, 
Epoetin gamma, Epoetin delta). Darbepoetin alfa verfügt bei verwandter 
chemischer Grundstruktur über fünf statt der nur drei Kohlenhydratketten des 
analogen Epoetin alfa, was bei gleichem Wirkungsmechanismus, gleichen 
pharmakodynamischen Eigenschaften und Nebenwirkungsprofil zu einer 
Verlängerung von  Eliminationshalbwertszeit und Applikationsintervall führt. Bei 
bestimmungsgemäßer Anwendung zeigen die einzelnen Wirkstoffe auch in 
klinischen Prüfungen vergleichbare Wirkungen und Nebenwirkungen. Anhand 
dieser weitgehend übereinstimmenden Merkmale erscheint es prinzipiell 
begründet, diese Wirkstoffe unter dem Kriterium der pharmakologisch-
therapeutischen Vergleichbarkeit zum Zwecke der Festbetragsregelung 
zusammenzufassen. 

 

Die chemischen Strukturen der Wirkstoffe der vorgeschlagenen 
Festbetragsgruppe (Darbepoetin, Erythropoetin) lassen keinen Zweifel an ihrer 
chemischen Verwandtschaft. Der ihrer Wirkung zugrunde liegende gemeinsame 
Wirkmechanismus in den gemeinsamen Anwendungsgebieten lässt von einer 
pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit ausgehen. 



 

3. Beratungsverlauf  

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

20. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

6. Oktober 
2005 

Einleitung des 1. schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

24. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

2. Februar 
2006 

Konsentierung der Einleitung des 2. 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 

Sitzung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses 

21. Februar 
2006 

Beschluss über die Einleitung des 2. 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 

30. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

6. September 
2006 

Einleitung des 3. schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens (Aktualisierung 
nach AVWG) 

33. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

14. Dezember 
2006 

Beratung der Stellungnahmen des 
schriftlichen Verfahrens 
Einleitung der mündlichen Anhörung 

34. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

11. Januar 
2007 

Auswertung der mündlichen Anhörung 
und Konsentierung der 
Festbetragsgruppe 

 

Siegburg, den 15. Februar 2007 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Der Vorsitzende 
 
 
 

Hess



 

4. Dokumentation des gesetzlichen Stellungnahmeverfahrens 

4.1 Formaler Ablauf der Beratungen 

Es wurden schriftliche Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von 
Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 8. November 2005 
bis 12. Dezember 2005, vom 6. April 2006 bis 12. Mai 2006 sowie vom 
27. September 2006 bis 28. Oktober 2006 durchgeführt. Anschließend erfolgte 
die mündliche Anhörung gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V am 11. Januar 
2007. 

 

4.2 Erstellung der Stellungnahmeentwürfe 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
6. Oktober 2005 wurde der 1. Entwurf zur Festbetragsgruppe Antianämika, 
andere, Gruppe 1 beraten und die Einleitung des schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Im Laufe dieses Stellungnahme-
verfahrens (08.11.2005 – 12.12.2005) zur Eingruppierung der 
Darreichungsform „Injektor“  wurde über die weitere Eingruppierung der 
Darreichungsform „Patronen“ beraten. Diese Beratungen führten bereits vor 
einer Auswertung des ersten Verfahrens zur Einleitung eines weiteren 
Stellungnahmeverfahrens (06.04.2006 – 12.05.2006). Der Unterausschuss 
„Arzneimittel“ hat nach Inkrafttreten des AVWG in seiner Sitzung am 6. 
September 2006 erneut über diese Gruppe beraten und die Einleitung eines 
dritten schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (27.09.2006 – 28.10.2006) 
beschlossen. 
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4.2.1 Text zum Stellungnahmeverfahren vom 8. November 2005 bis 
12. Dezember 2005 „Antianämika, andere, Gruppe 1: 

Der Text zum Stellungnahmeverfahren wird unter Punkt 7.2 des Anhangs 
aufgeführt. 

 

4.2.2 Text zum Stellungnahmeverfahren vom 6. April 2006 bis 12. Mai 
2006 „Antianämika, andere, Gruppe 1: 

Der Text zum Stellungnahmeverfahren wird unter Punkt 7.3 des Anhangs 
aufgeführt. 

 

4.2.3 Text zum Stellungnahmeverfahren vom 27. September 2006 bis 
28. Oktober 2006. „Antianämika, andere, Gruppe 1: 

Der Text zum Stellungnahmeverfahren wird unter Punkt 7.4 des Anhangs 
aufgeführt. 

 

4.3 Einleitung der Stellungnahmeverfahren und der mündlichen 
Anhörung 

Die weiteren Unterlagen zur Einleitung der schriftlichen 
Stellungnahmeverfahren und der mündlichen Anhörung sind unter Punkt 7 des 
Anhangs aufgeführt. 

 

4.4 Würdigung der Stellungnahmen nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen der 
Stellungnahmeverfahren eingegangenen Stellungnahmen berücksichtigt.  
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4.4.1 Übersicht der vorgelegten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Wirkstoff Eingangsdatum 

Amgen Darbepoetin 08.12.2005 

  11.05.2006 

Hoffmann-LaRoche AG Allgemein/ Darbepoetin/ Erythropoetin 12.12.2005 

  12.05.2006 

  27.10.2006 

  11.01.2007 
(Wortprotokoll) 

Janssen-Cilag Allgemein/ Darbepoetin/ Erythropoetin 27.10.2006 

  11.01.2007 
(Wortprotokoll) 

 

4.4.2 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 11.01.2007 vorgetragenen Statements sowie der 
Literaturbewertung der Stabsstelle Methodik des Gemeinsamen 
Bundesausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des 
Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17. Oktober 2006 
unter Berücksichtigung des AVWG, zur Bildung von Festbetragsgruppen nach 
§ 35 SGB V in der Fassung des AVWG. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen wurden geprüft und dabei 
die den Stellungnahmen beigefügte Literatur in die Bewertung mit einbezogen. 

 

5. Auswertung der Stellungnahmeverfahren  

In der Auswertung der Stellungnahmeverfahren wurden die Einwände der 
Stellungnehmer aus dem Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 
12. Dezember 2005 und 12. Mai 2006 und deren Aktualisierung mit Frist vom 
28. Oktober 2006 sowie der Anhörung am 11. Januar 2007 zusammengefasst. 
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5.1 Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der Stufe 2 

Ohne direkten Bezug zu den Kriterien der Festbetragsgruppenbildung der 

Stufe 2 wurden die Einwände (1) und (2) vorgebracht: 

 

Einwand (1): 

Die Änderung der Gruppenbeschreibung „Anämika, andere“ ist aus folgenden 

Gründen nicht akzeptabel: 

• -Die Multidose 50.000 I.E. und 100.000 I.E. NeoRecormon® ist nur für 

die Mehrfachentnahme bestimmt. Diese Darreichungsformen werden 

mindestens für zwei (50.000 I.E.) oder vier (100.000 I.E.) Patienten 

innerhalb eines Zeitraumes von bis zu vier Wochen gleichzeitig genutzt. 

Dosierungen von 50.000 I.E. oder 100.000 I.E. als Einzeldosen liegen 

vollkommen außerhalb der therapeutischen Realität, weshalb die 

Einbeziehung der Multidose nicht hinnehmbar ist. 

• Der Ergänzung der Gruppe um die Darreichungsform „Patrone“, 

ebenfalls zur Mehrfachentnahme geeignet, wird aus den gleichen 

Gründen wie oben angeführt widersprochen. 

• Die Einbeziehung der Multidose überrascht, da bei der ersten 

Festbetragsgruppenbildung im Jahr 2005 der G-BA der Argumentation 

zu Einschränkung der Gruppe auf die Unit-Dose folgte, diese Einteilung 

nun aber wieder verwirft. 

Stellungnahme: 

Die Unterteilung der Gruppe in „Unit-Dose“- und „Multi-Dose“-Formen ist nicht 

notwendig, da der Berechnung der Vergleichsgröße nicht die gewichtete 

Einzelwirkstärke, sondern die gewichtete Gesamtwirkstärke zu Grunde liegt. 

 8



 

Der G-BA hat davon auszugehen, dass die Zulassungsbehörden nur 

therapeutisch sinnvolle Wirkstärken zulassen. Grundlage der 

Vergleichsgrößenberechnung sind alle zugelassenen und auf dem Markt 

befindlichen Fertigarzneimittelpackungen, die die Gruppenbildungskriterien der 

definierten Festbetragsgruppe erfüllen. Die Gewichtung aller 

Wirkstärkenausprägungen in Form der jeweiligen Gesamtwirkstärke mit den 

entsprechenden Verordnungen berücksichtigt die ambulanten 

Therapiemöglichkeiten und die therapeutisch notwendigen Dosierungen und ist 

somit Ausdruck der realen nationalen Marktverhältnisse und 

Verordnungsgewohnheiten. Das Verfahren hat den Vorteil, dass sämtliche, in 

einem Jahr an GKV-Versicherte abgegebene Arzneimittel eines Wirkstoffes der 

Festbetragsgruppe und deren zugelassene Wirkstärken die Vergleichsgröße 

bestimmen und eigene Bewertungen des G-BA entbehrlich machen. Somit 

orientiert sich die Methodik des G-BA streng an der ärztlichen 

Verordnungspraxis in der Bundesrepublik Deutschland und ist somit willkürfrei, 

transparent und nachvollziehbar. 

 

Einwand (2): 

Eine Vermischung der Darreichungsformen für die intravenöse und subkutane 

Applikation ist problematisch. Bestimmte Darreichungsformen haben von den 

Zulassungsbehörden speziell die Zulassung für die subkutane Applikation 

erhalten, so zum Beispiel die „Patrone“ (RecoPen®). 

Stellungnahme: 

Beide Wirkstoffe dieser Festbetragsgruppe können sowohl intravenös als auch 

subcutan genutzt werden. Bei beiden Darreichungsformen werden keine 

Therapiemöglichkeiten durch die Bildung der Festbetragsgruppe eingeschränkt, 

da beide Wirkstoffe parenteral appliziert werden und systemisch wirken. 

Zitate aus Fachinformationen: 
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Aranesp 150/300/500 Mikrogramm (September 2005) 
Injektionslösung in einer Fertigspritze 
 
4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung 
Aranesp kann entweder subkutan oder intravenös angewendet werden.  
 
 
 
 
 

NeoRecormon® 500/1000/2000/3000/4000/5000/6000/10 000/20 
000/30 000 IE (November 2005) 
Epoetin beta* 
(rekombinantes humanes Erythropoietin). 
Injektionslösung in Fertigspritze 
4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung 
Die Lösung kann subkutan oder intravenös verabreicht werden. 
 
 
ERYPO®/ERYPO® FS (Mai 2006) 
Wirkstoff: Epoetin alfa 
Injektionslösung 
4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung 
Art und Dauer der Anwendung: 
Wie bei jedem injizierbaren Produkt soll geprüft werden, dass weder 
Schwebepartikel in der Lösung noch Farbveränderungen vorhanden sind. 
a) Intravenöse Injektion: 
Über mindestens ein bis fünf Minuten in Abhängigkeit von der Gesamtdosis. Bei 
Hämodialysepatienten sollte die Injektion während der Dialyse als 
Bolusinjektion in die venöse Zugangsstelle zwischen Dialysator und 
Tropfkammer erfolgen.  
b) Subkutane Injektion: 
Ein maximales Volumen von 1 ml pro Injektion sollte im Allgemeinen nicht 
überschritten werden. Größere Injektionsvolumina sollten auf mehrere 
Injektionsstellen verteilt werden. 
 

5.1.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen 

Gesichtspunkten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich. 

Pharmakokinetik 
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Die beiden Wirkstoffe der Festbetragsgruppe „Antianämika, andere“ besitzen 

eine vergleichbare Kinetik. Unterschieden in der Halbwertszeit wird durch die 

angepassten Therapieschemata Rechnung getragen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

Pharmakodynamik 

Alle Wirkstoffe beeinflussen die Erythropoese nach demselben 

Wirkmechanismus: Sie stimulieren nach Bindung an den Rezeptor für das 

körpereigene Erythropoetin auf erythroiden Progenitorzellen die Proliferation, 

Differenzierung sowie Resistenz gegenüber Apoptose und fördern so die 

spezifische Bildung von Erythrozyten. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

5.1.2 Chemische Verwandtschaft 

Beide Wirkstoffe (Epoetin alfa und beta sowie Darbepoetin) zeichnen sich durch 

eine räumliche Struktur aus, die die oben beschriebene spezifische Pharmakon-

Rezeptor-Wechselwirkung ermöglicht. Beide Wirkstoffe werden 

gentechnologisch aus Zelllinien des chinesischen Hamsters hergestellt. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

5.1.3 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 

Die Wirkstoffe sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, da sie über 

den gleichen Wirkungsmechanismus (Erythropoese) hinaus für das 

gemeinsame Anwendungsgebiet „Behandlung der renalen Anämie“ zugelassen 

sind. 
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Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

5.2 Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt 
werden und Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass 

Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige 

Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

5.3 Ausnahmeregelungen nach § 35 Abs.1 Satz 3 2.HS SGB V 

Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz beschreibt Ausnahmen von der 

Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2 und 3: Ausgenommen von diesen 

Gruppen sind Arzneimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen, deren 

Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeutische Verbesserung, auch 

wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten. 

 

5.3.1 Neuartige Wirkungsweise 

Erythropoetin ist als erster Wirkstoff dieser Festbetragsgruppe patentfrei, so 

dass die im § 35 Abs.1 Satz 4 SGB V formulierte Definition der Neuartigkeit 

nicht erfüllt ist: „Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der 

als erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz 

steht“ 

 

5.3.2 Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung nach Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz und 

Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten 
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höheren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb 

als zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante 

Patientengruppen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser 

Gruppe vorzuziehen ist. 

Nach den Entscheidungsgrundlagen des G-BA kann sich eine therapeutische 
Verbesserung insbesondere daraus ergeben, dass 

das Arzneimittel eine überlegene Wirksamkeit gegenüber Standardmitteln in der 
Vergleichsgruppe nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnisse zeigt 

oder 

das Arzneimittel geringere Nebenwirkungen aufweist. 

Kein Hersteller hat für sein Arzneimittel eine therapeutische Verbesserung 
reklamiert. 

 

Zusammenfassung: 

Die chemisch verwandten Wirkstoffe der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe  

sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Unter Berücksichtigung der 

Zulassung (Fachinformationen) und der vorgelegten Studien zeigt keiner der 

Wirkstoffe eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer 

Nebenwirkungen. 

 

5.4 Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs 1 Satz 5 SGB V 

Zu der im Anhörungsverfahren vorgeschlagenen Berechnung der 
Vergleichsgröße wurden folgende Einwände vorgetragen: 

 

Einwand (3): 
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Die Vergleichsgröße bildet nicht die pharmakologischen Grundlagen der 

Wirkstoffe ab und berücksichtigt nicht die unterschiedlichen 

Anwendungsgebiete und Dosierungen. 

• Die Bezugnahme auf die Wirkstärke pro abgeteilter Einheit und 

entsprechende Verordnungen berücksichtigt nicht die jeweiligen 

Anwendungsgebiete und unterschiedlichen Dosierungen, sie führt 

insoweit zu einer irrationalen Gewichtung und leistet einer 

unangemessenen Therapie Vorschub. Beispielsweise potenziell weit 

verbreitete Falschdosierungen, wie Unterdosierungen, regionale oder 

nationale Verordnungsgepflogenheiten, mögliche Auswirkungen 

unterschiedlicher Bewerbung oder die Umsetzung unterschiedlicher 

Leitlinien fließen in die Vergleichsgröße ein und beeinflussen die 

anschließende Festbetragsberechnung unangemessen.  

• Die Vergleichsgröße sollte sich auf die Leitindikation beziehen und hier 

die therapeutische Äquipotenz in der Erhaltungstherapie widerspiegeln. 

In der Gruppe der „Antianämika, andere“ ist die Leitindikation die Anämie 

bei Patienten mit dialysepflichtiger chronischer Niereninsuffizienz, die 

85% der mit Antianämika behandelten Patienten ausmacht. Die Anämie 

bei nicht-dialysepflichtigen Patienten ist hiervon zu trennen, weil hier 

andere Dosierungen und Therapieintervalle zur Anwendung kommen. 

Stellungnahme: 

Durch die Gewichtung aller Wirkstärkenausprägungen in Form der jeweiligen 

Gesamtwirkstärke mit den entsprechenden Verordnungen  und den Einbezug 

der Therapieintervalle sowie der therapiefreien Tage werden die ambulanten 

Therapiemöglichkeiten (alle Indikationen) und die therapeutisch notwendigen 

Dosierungen (niedrige und hohe) berücksichtigt und die realen nationalen 

Marktverhältnisse und Verordnungsgewohnheiten adäquat abgebildet.  

Die Gruppenbildung erfolgt auf der Ebene von Wirkstoffen unter 

Berücksichtigung ihrer therapeutischen Anwendungsbreite. Nur 
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Fertigarzneimittel mit ausschließlich singulärem Anwendungsgebiet sind von 

der Gruppenbildung auszunehmen. 

 

Einwand (4): 

Die Multidose Darreichungsformen sind zur Mehrfachverwendung geeignet. Für 

sie ist nicht zwingend das Therapieschema drei Therapietage und vier 

therapiefreie Tage vorgeschrieben, so dass diese Darreichungsform nicht mit 

den anderen Anwendungsformen der Gruppe verglichen werden kann. Eine 

Eingruppierung unter Beibehaltung des Therapieschemas verleiht der 

Darreichungsform ein zu starkes Gewicht und verzerrt die Vergleichsgröße. 

Stellungnahme: 

Es besteht kein Unterschied in den Therapieschemata der Fachinformationen 

von NeoRecormon® Multidose und anderen Darreichungsformen von 

NeoRecormon®. Das Therapieschema drei Therapietage und vier therapiefreie 

Tage ist bei NeoRecormon® immer erste Wahl und wird bei Erythropoetin alpha 

immer angewandt. 

 

Einwand (5), mündliche Anhörung:  

Der verschiedenen Therapieschemata finden bei der Berechnung der 

Vergleichsgröße keine Berücksichtigung. Der G-BA legt folgende 

Therapieschemata zugrunde: 

• 3 Therapietage und 4 therapiefreie Tage für Epoetin α und –ß 

• 1 Therapietag und 6 therapiefreie Tage für Darbepoetin α 

Diese Therapieschemata entsprechen nicht den durchschnittlichen 

Therapieschemata, wie sie in den Entscheidungsgrundlagen des G-BA 

gefordert werden. Die Fachinformationen für Epoetin α und –ß lassen auch die 

 15



 

einmal wöchentliche Gabe zu (1 Therapietag und 6 therapiefreie Tage). Für den 

Wirkstoff Darbepoetin sind Anwendungen wöchentlich sowie alle zwei, drei und 

vier Wochen vorgesehen. Unter der Berücksichtigung dieser Therapieschemata 

für alle Wirkstärken der Wirkstoffe ergeben sich die Vergleichsgrößen 40713 für 

Epoetin α und –ß sowie 201 für Darbepoetin. Damit würde sich ein 

Umrechnungsfaktor von 1:202 für Darbepoetin : Epoetin α/ß ergeben. Wenn 

Therapieschemata eine Rolle spielen sollen, dann sind alle für die Leitindikation 

zugelassenen Therapieintervalle zu berücksichtigen. 

Stellungnahme: 

Randomisierte placebokontrollierte klinische Studien zur Wirksamkeit von 

Darbepoetin alpha liegen bisher nur für die einmal wöchentliche Applikation vor, 

die deshalb auch in den EORTC Richtlinien empfohlen wird. Für weniger 

häufige Applikationen (d.h. alle 2 - 4 Wochen) ist die Evidenz bisher 

unzureichend. Entsprechend dem Empfehlungsgrad „C“ der Europäischen 

Krebsrichtlinien liegen lediglich Studien der Evidenzstufen II, III oder IV vor, die 

zudem noch inkonsistent sind. 

 Das Therapieintervall für die Indikation „renale Anämie“ in der Fachinformation 

für Epoetin α sieht eine dreimal wöchentliche Dosierung vor. In der 

Fachinformation für Epoetin ß werden verschieden Intervalle angegeben 

(1 Therapietag und 6 therapiefreie Tage; 3 Therapietage und 4 therapiefreie 

Tage; 4 Therapietage und 3 therapiefreie Tage bis hin zu 7 Therapietagen). 

Epoetin α und ß sind hinsichtlich ihrer Aminosäuresequenz, der sterischen 

Konfiguration, der Anzahl der Kohlenhydratketten und des Molekulargewichts 

humanidentische Produkte der gleichen Substanz. Deshalb wird bei der 

Vergleichsgrößenberechnung nur das gemeinsame Therapieschema von 3 

Therapietagen und 4 therapiefreien Tagen berücksichtigt. Nach Abschnitt C, § 4 

der Entscheidungsgrundlagen fließen die unterschiedlichen Behandlungszyklen 

in die Berechnung der Vergleichsgröße ein. Die interspezifische 

unterschiedliche Intervallfrequenz der Wirkstoffe wird angemessen 

berücksichtigt, indem der in der Zulassung von Darbepoetin empfohlene 
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Umstellungsfaktor von 1:3 (Darbepoetin: Erythropoetin) rechnerisch einbezogen 

wird. 

 

Einwand (6), mündliche Anhörung: 

Die Berechnung der Vergleichsgröße wird verzerrt durch: 

• die Eingruppierung der neuen Darreichungsformen des Wirkstoffes 

Epoetin ß (Multidose 50.000 und 100.000 I.E.). Aufgrund des 

Berechnungsverfahrens fallen hochdosierte Formen, auch bei niedrigem 

Marktanteil, relativ stark ins Gewicht. 

• durch das Abrunden der Verordnungsanteile und Addition von 1. 

• die stichtagsbezogene Berechnung, bedingt durch sehr geringe, 

beziehungsweise null Verordnungsanteile für einzelne 

Gesamtwirkstärken. 

Führt man diese Operationen durch und berücksichtigt die genauen 

Verordnungsanteile, dann ergeben sich vorläufige Vergleichsgrößen von 191 

für Darbepoetin und 27093 für Epoetin. Im Vergleich zu den vom G-BA 

berechneten Größen ergibt sich beim Epoetin eine deutliche Abweichung von 

6,84 %. 

Stellungnahme: 

Da die neuen Darreichungsformen ebenfalls nach ihrer Gesamtwirkstärke und 

Verordnungsrelevanz gewichtet werden, bildet die sich daraus ergebende neue 

Vergleichsgröße das Verhältnis der Wirkstoffe untereinander ab. Das Abrunden 

der prozentualen Verordnungsanteile und die darauf folgende Addition von 1. 

(modifizierte Gauß’sche Klammerverfahren) ermöglicht es, auch Wirkstärken zu 

berücksichtigen, für die stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen 

vorliegen. 
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 Die stichtagsbezogene Berechnung schließt jeglichen Ermessenspielraum aus 

und führt zu einer Abbildung der realen Verordnungspraxis. 

 

Einwand (7), mündliche Anhörung: 

Das vom G-BA berechnete Verhältnis der Vergleichsgrößen von 1:229 spiegelt 

nicht die therapeutische Wirklichkeit wieder. Die aktuelle Fachinformation von 

Darbepoetin α gibt als Umrechnungsfaktor 1:200 an. Dieser Faktor ist das 

Ergebnis zahlreicher Studien, welche für die Zulassung von Darbepoetin α 

eingereicht wurden. Die vom G-BA aufgestellten Vergleichsgrößen würden zu 

einem theoretisch zwölfprozentigem Verlust der Wirkpotenz bei Darbepoetin α 

führen. Dafür gibt es keine wissenschaftlichen bzw. klinischen Belege.  

Daneben ist auch die Arzneimittelsicherheit zu hinterfragen, denn es ist nicht 

auszuschließen, dass Umrechnungsfaktoren auf Basis der Festbeträge in der 

ärztlichen Praxis genutzt werden und es durch falsche Faktoren zu 

bedenklichen Über- oder Unterdosierungen kommt. 

Stellungnahme: 

Der Einwand bezieht sich auf die therapeutische Wochendosis von 

Darbepoetin, die durch Division einer wöchentlichen Gesamtdosis der 

entsprechenden Epoetin-α- oder -ß-Medikation durch 200 erhalten werden 

kann. Für die Vergleichsgröße wird die verordnungsgewichtete 

Gesamtwirkstärke pro Packung berücksichtigt, weshalb diese nicht das genaue 

Verhältnis der Wochendosierungen widerspiegelt. 

Im Übrigen bilden Festbeträge die realen Marktverhältnisse mit dem Ziel ab, 

Wirtschaftlichkeitsreserven zu erschließen. Eine Beeinflussung des ärztlichen 

Verordnungsverhaltens durch die Festbetragsgruppenregelung ist weder 

intendiert noch liegt ein Beleg für einen solchen Zusammenhang vor. 
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Zusammenfassung: 

Nach Abschnitt C, § 4 der Entscheidungsgrundlagen wird bei 

Festbetragsgruppen mit Wirkstoffen zur Intervalltherapie oder Mischformen aus 

Intervall- und Dauertherapie bei der Ermittlung der Vergleichsgröße die 

durchschnittliche mit Verordnungen gewichtete Gesamtwirkstärke zugrunde 

gelegt. Darüber hinaus werden das Therapieintervall und die therapiefreien 

Tage berücksichtigt. 

 

6. Mündliches Anhörungsverfahren nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat in seiner Sitzung am 14. Dezember 2006 

beschlossen, zu der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 für 

die Bildung der Festbetragsgruppe Antianämika, andere, Gruppe 1, die nach 

§ 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mündliche Anhörung durchzuführen. 

Danach sind vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über die Festbetragsgruppenbildung die Sachverständigen nach § 35 Abs. 2 

SGB V, d.h. die Sachverständigen der medizinischen und pharmazeutischen 

Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 

Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören.  

Mit Schreiben vom 20. Dezember 2006 wurden die Stellungnahmeberechtigten 

fristgerecht zur mündlichen Anhörung am 11. Januar 2007 eingeladen und zur 

Abgabe einer Teilnahmeerklärung bis zum 3. Januar 2006 gebeten. Das 

Einladungsschreiben ist im Anhang aufgeführt. 
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6.1 Übersicht der Teilnahmeerklärungen 

Firma/ Organisation Mündliches 
Statement 

Teilnahme an der 
mündlichen Anhörung 

Abbott GmbH & Co. KG Nein Ja 

Amgen GmbH Nein Ja 

Janssen-Cilag GmbH Ja Ja 

Merck Pharma GmbH Nein Nein 

Roche Pharma AG Ja Ja 

 

6.2 Würdigung der mündlichen Stellungnahmen  

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen des mündlichen 

Anhörungsverfahrens abgegebenen Statements berücksichtigt. 

In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der 

Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen 

Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen 

Stellungnahmeverfahrens ergeben haben. 

Es wurden keine neuen Argumente vorgetragen. Das Wortprotokoll der 

mündlichen Anhörung ist im Anhang aufgeführt. 

 

6.2.1 Eingereichte Literatur 

Im Rahmen des mündlichen Anhörungsverfahrens wurden von den Herstellern 
keine neuen Publikationen eingereicht. 
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Fazit  

Unter Berücksichtigung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen 

Anhörung aus den durchgeführten Anhörungsverfahren nach § 35 Abs. 2 

SGB V hat sich der Unterausschuss „Arzneimittel“ einen Überblick über die den 

Stellungnahmen beigefügte Literatur und die Meinung der einschlägigen 

Fachkreise verschafft. Er hat anschließend auf der Basis der 

Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 17. Oktober 2006 festgestellt, 

dass die in dieser Festbetragsgruppe vorgeschlagenen anderen Antianämika 

die Voraussetzungen für eine Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 

SGB V (Stufe 2) erfüllen.  

Die Ermittlung der Vergleichgröße für die anderen Antianämika ist sachgerecht; 

bei der Berechnung werden unterschiedliche Applikationsfrequenzen und 

Behandlungszeiträume berücksichtigt. 
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7. Anhang 
7.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

 

Firma Strasse Ort 

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) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen 
Industrie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. 

Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. 

Unter den Linden 21 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 
 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor 
für Naturheilkunde an der Medizinischen 
Fakultät der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 
Zürich 

Dr. Dr. Peter Schlüter 
 

Bahnhofstraße 2c 69502 
Hemsbach 
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7.2 Unterlagen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (12.12.05) 
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Unterlagen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (28.10.06) 
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7.3 Unterlagen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (12.05.06) 
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7.4 Unterlagen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (28.10.06) 
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7.5 Unterlagen der mündlichen Anhörung 

 

7.5.1 Einladung 
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7.5.2 Wortprotokoll 
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7.6 Literaturliste 

wird noch ergänzt 
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