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1. Rechtsgrundlagen 

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, 
insbesondere 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 andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zu der Festbetragsgruppe 
Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2, abgeschlossen und ist dabei zu 
dem Ergebnis gekommen, dass die Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Grup-
pe 2, 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 pharmako-
logisch-therapeutisch vergleichbar sind, denn sie besitzen über einen vergleich-
baren Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung für ein oder mehrere ge-
meinsame Anwendungsgebiete. Hinreichende Gründe für die Herausnahme ein-
zelner Vertreter der in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe 2 zusammenge-
fassten Prostaglandin-Synthetase-Hemmer liegen nicht vor. Die Ermittlung der 
Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2006. 
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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 24. August 2006 
sowie 28. Oktober 2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren 
vom 12. April 2007 vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abteilung 
Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Ent-
scheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fas-
sung vom 19. Juli 2007 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grundsätzli-
che Verfahren der Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss 
wiedergeben. 

 

 
3. Verfahrensablauf 
3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 8. März 
2007 wurde der Entwurf zur Festbetragsgruppe Prostaglandin-Synthetase-
Hemmer, Gruppe 2, beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens (16.04.2007 – 16.05.2007) beschlossen. 

 

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 16. April 2007 bis 16. Mai 
2007 durchgeführt. Die Unterlagen zur Einleitung dieses Stellungnahmeverfah-
rens sind unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

 

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen 
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der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
mit einzubeziehen. 

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens eingegangene Stellungnahme sowie die eingereichte Lite-
ratur berücksichtigt. 

 

3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Eingangsdatum Festbetragsgruppe 

Medapharm 16.05.2007 Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2 

 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

36. Sitzung UA „Arzneimit-
tel“ 

8. März 2007 Beschluss zur Einleitung eines schriftli-
chen Stellungnahmeverfahrens 

38. Sitzung UA „Arzneimit-
tel“ 

24. Mai 2007 Auswertung des Stellungnahmeverfah-
rens und  

41. Sitzung UA „Arzneimit-
tel“ 

9. August 2007 Konsentierung der Beschlussvorlage 

 

4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
des in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten Statements und 
der Literatur sowie der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zur Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V in der Fas-
sung vom 19. Juli 2007. 
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4.1 Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der Stufe 2 

 

Einwand (1): 

Die WHO und der amtliche deutsche ATC-Code weisen zwar Aceclofenac, Lon-
azolac, Acemetacin, Proglumetacin und Tolmetin als Essigsäurederivate mit der 
ATC-Code Eingruppierung M01AB aus, nicht aber Nabumeton (M01AX). 

Stellungnahme: 

Die in den Entscheidungsgrundlagen vom 19. Juli 2007 unter Abschnitt B, § 1 
gefassten Ausführungen zur Feststellung der pharmakologisch-therapeutischen 
Vergleichbarkeit stellen nicht allein auf die 4. Ebene des ATC-Codes ab. Diese 
ist lediglich eine Arbeitshypothese, weitere Parameter wie z. B.  

- die pharmakologische Vergleichbarkeit anhand von Pharmakokinetik und 
Pharmakodynamik, 

- die chemische Verwandtschaft und  

- die therapeutische Vergleichbarkeit  

werden ergänzend geprüft. 

 

4.1.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunk-
ten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich. 

Pharmakokinetik 

Diesbezügliche Einwände wurden nicht vorgebracht. 

5 



Pharmakodynamik 

Einwand (2): 

Die Obergruppe „Prostaglandinsynthesehemmer“ wird dem pharmakologischen 
Differentialprofil dieser Wirksubstanz nicht vollständig gerecht. 

Stellungnahme: 

Wie die anderen Vertreter dieser Festbetragsgruppe ist auch Nabumeton ein 
nicht-steroidales Antirheumatikum und bewirkt wie diese über die Hemmung der 
Cyclooxygenase u. a. eine Hemmung der Prostaglandinsynthese. 

 

4.1.2 Chemische Verwandtschaft 

Einwand (3): 

Aufgrund seiner chemischen Struktur – Nabumeton ist keine Säure, sondern ein 
Keton – gehört die Substanz nicht in die Gruppe der „Arylessigsäurederivate“, 
sondern entsprechend der Eingruppierung der WHO und dem Amtlichen deut-
schen ATC-Code in die Gruppe M01AX (Andere nichtsteroidale Antiphlogistika 
und Antirheumatika). 

Stellungnahme: 

Nabumeton ist ein Prodrug und wird durch Biotransformation in der Leber in die 
antirheumatisch wirksame Substanz umgewandelt. Der wirksame Metabolit ist 6-
Methoxy-2-naphtylessigsäure (6-MNA). Nach den Entscheidungsgrundlagen des 
Gemeinsamen Bundesausschusses sind Wirkstoffe chemisch verwandt, wenn 
sie eine vergleichbare chemische Grundstruktur aufweisen und sich durch eine 
räumliche Struktur auszeichnen, die eine spezifische Pharmakon-Rezeptor-
Wechselwirkung ermöglicht. Chemisch verwandt sind z. B. aktive Stereoisomere 
und Razemate sowie prodrugs. Die chemische Verwandtschaft ist grundsätzlich 
auch bei unterschiedlichen Herstellungsverfahren gegeben. 

Die Zusammenfassung des Prodrug Nabumeton gemeinsam mit anderen „Es-
sigsäurederivaten und verwandten Substanzen“ im Rahmen der Festbetragsre-
gelung ist daher sachgerecht. 
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4.1.3 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 

Wie andere nicht-steroidale Antirheumatika verfügt auch Nabumeton über an-
tiphlogistische und analgetische Eigenschaften. Diese sind Grundlage des mit 
den anderen Vertretern der Festbetragsgruppe gemeinsamen Anwendungsge-
bietes. Dieses hat der Gemeinsame Bundesausschuss mit folgendem Wortlaut 
beschlossen: „Chronische Arthritiden, insbesondere rheumatoide Arthritis (chro-
nische Polyarthritis), Arthrosen und Spondylarthrosen, aktivierte Arthrose (Osteo-
arthritis).  

Die pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit ist somit gegeben. 

 

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

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglichkei-
ten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Versorgungsalter-
nativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

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

Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz beschreibt Ausnahmen von der Festbetrags-
gruppenbildung in Stufe 2 und 3: Ausgenommen von diesen Gruppen sind Arz-
neimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist 
oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwir-
kungen, bedeuten. 

Der Patentschutz für Nabumeton ist bereits abgelaufen, sodass der Ausnahme-
tatbestand einer neuartigen Wirkungsweise oder einer therapeutischen Verbes-
serung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, nicht beansprucht werden 
kann. 

Die weiteren vorgebrachten Einwände und die eingereichte Literatur standen in 
diesem Kontext und betrafen den Anspruch einer überlegenen gastrointestinalen 
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Verträglichkeit von Nabumeton gegenüber anderen nicht-selektiven COX-
Hemmern bei vergleichbarer therapeutischer Effektivität wie diese. 

Das Tatbestandsmerkmal der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit 
wird durch diesen Vortrag nicht berührt. 

 

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

Zu der im Anhörungsverfahren vorgeschlagenen Berechnung der Vergleichsgrö-
ße wurden keine Einwände vorgetragen. 

 

Zusammenfassung: 

Die chemisch verwandten Wirkstoffe der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe  
sind – auch unter Berücksichtigung der Zulassung (Fachinformationen) - phar-
makologisch-therapeutisch vergleichbar. Eine hinreichende Begründung für eine 
Sonderstellung eines der enthaltenen Prostaglandin-Synthetase-Hemmer liegt 
nicht vor. 

Die Vergleichsgrößenberechnung ist sachgerecht. 

 

Siegburg, den 16. August 2007 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

Hess 
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5.  Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 16. April 2007 bis 16. Mai 
2007 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der Arz-
neimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die ent-
sprechenden Entwürfe den folgenden Verbänden mit der Bitte um Weiterleitung 
zugesendet. 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) 

Dt. 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 Indust-
rie (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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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (16.05.2007) 
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6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.07.2007 
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