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Gemeinsamer Bundesausschuss gemaB § 91 Abs. 5 SGB V Der Vorsitzende
Vertragsérztliche Versorgung

Gemeinsamer Bundesausschuss beschliel3t weitere Snaprechpartner Pressestelle:
Arzneimittel-Festbetragsgruppen Kristine Re-Stemert

Telefon:
02241-9388-41
02241-9388-30

Berlin, 16. Februar 2005 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G- et 168.35
BA) hat in seiner gestrigen Sitzung die Bildung weiterer Arzneimittel- E-Mail:
Festbetragsgruppen auch unter Einbeziehung patentgeschutzter Wirk- caroline.mohr@g-ba.de

kristine.reis-steinert@g-ba.de

stoffe (Stufe 2) beschlossen:

Internet:
www.g-ba.de

1. Triazol-Antimykotika (zur Behandlung von Pilzerkrankungen),

2. Fluorchinolone (antibakteriell wirkende Pharmaka),

3. Serotonin-(5HT3-) Rezeptorantagonisten (zur Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen)

4. Makrolide (zur Behandlung von Infektionen),

5. Antianamika (zur Behandlung der ,Blutarmut®) und

6. Heparine (Wirkstoffe zur Blutverdiinnung).

Als Ergebnis der Anhérung zu den vorgenannten Festbetragsgruppen
hat der G-BA auch die Entscheidungsgrundlagen zur Ermittlung der
Vergleichsgroe nach § 35 Abs.1 Satz 5 SGB V angepasst. Die Ver-
gleichsgréfRe dient dazu, fir die Vielfalt der unterschiedlichen Arznei-
formen von Arzneimitteln (Kombinationen aus verschiedenen Darrei-
chungsformen, Dosisstarken und Packungsgréf3en) einen Standard-
wert zu ermitteln, auf dessen Grundlage die Spitzenverbande der
Krankenkassen einen einheitlichen Festbetrag festsetzen kdnnen.
Durch die Anpassung kénnen spezifische Gesichtspunkte, die die An-
wendung eines Arzneimittels betreffen — wie beispielsweise unter-
schiedliche Applikationsfrequenzen, unterschiedliche Behandlungszei-
ten sowie besondere Ausprdgungen einer Intervalltherapie — bei der
Ermittlung der Vergleichsgrol3e bericksichtigt werden. Damit tragt der
G-BA der Forderung nach einer starkeren Differenzierung der Ver-
gleichsgréfRenberechnung im Wesentlichen Rechnung.

Die Entscheidungsgrundlagen des G-BA gewahrleisten nach wie vor,
dass echte Innovationen gefdrdert und geschitzt werden. Neuentwick-
lungen werden durch Festbetrage Gberhaupt nicht tangiert, das gleiche
gilt fur echte therapeutische Innovationen. Nachahmerpréparate mus-
sen sich allerdings einer fundierten Prifung auf wissenschaftlicher Ba-
sis stellen, ob es sich tatsachlich um eine therapierelevante Verbesse-
rung handelt. Die aktualisierten Entscheidungsgrundlagen werden in
Klrze auf der Homepage des G-BA veroffentlicht.

Weiterhin hat der G-BA gestern die Festbetragsgruppen-Neubildung

der sogenannten Stufe 1 fur 20 Wirkstoffgruppen beschlossen. Hier
geht es um Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen. Zudem wurde die
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routinemaRig jahrlich anstehende Aktualisierung bestehender Festbe-
tragsgruppen vorgenommen.

Die Gruppen der Stufe 1 und 2 haben ein Umsatzvolumen von 1,4 Mil-
liarden Euro. Die Festbetrage konnen frihestens zum 1. Juli 2005
wirksam werden. Nach derzeitigem Stand lassen sich mit dieser Grup-
penbildung voraussichtlich Einsparungen von 100 Millionen Euro erzie-
len.

Zum Hintergrund:

Nach In-Kraft-Treten des GKV-Modernisierungsgesetzes (GMG) am
1. Januar 2004 kann der Gemeinsame Bundesausschuss patentge-
schitzte Analogpraparate unabhangig von ihren Patentlaufzeiten in die
Festbetragsregelung einbeziehen (8 35 Abs. 1 und 1a SGB V). Ausge-
nommen sind Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen, die eine
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkun-
gen, bedeuten. In Festbetragsgruppen der Stufe 2 sollen Arzneimittel
mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbe-
sondere mit chemisch verwandten Stoffen zusammengefasst werden
(8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V). Durch das GMG ergeben sich die
folgenden Konstellationen fir die Bildung neuer Gruppen dieser Stufe:

1. Gruppenbildung fur patentgeschitzte Analogpraparate zusammen
mit patentfreien Wirkstoffen, die bisher noch nicht festbetragsgere-
gelt sind und

2. Gruppenbildung mit ausschlie3lich patentgeschitzten Wirkstoffen
(mindestens drei Arzneimittel).

Der G-BA knipft mit seinen gestrigen Entscheidungen an die Be-
schliisse vom Juni und Juli 2004 zur Bildung von Festbetragsgruppen
fur Protonenpumpenhemmer (zur Therapie von Magenerkrankungen),
fur Sartane (zur Behandlung des Bluthochdrucks), Triptane (zur Akut-
behandlung von Migréaneanféllen) und Statine (zur Cholesterinsen-
kung) an. Die Zusammenfassung von Generika und patentgeschitzten
Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe erméglicht es, das Ubergeord-
nete Ziel der Festbetragsregelung zu realisieren, ndmlich Preiswettbe-
werb auszulésen und damit Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschop-
fen.

Der Gesetzgeber hat an die Festsetzung von Festbetrdgen insbeson-
dere unter Einbeziehung von patentgeschitzten Arzneimitteln hohe
Erwartungen an die Realisierung von Einsparvolumen in der Arzneimit-
telversorgung geknupft.
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