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A. Tragende Gründe und Beschluss 

 

Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):  

Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 
Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten  

mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3 
 

Vom 20. August 2009 
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1. Rechtsgrundlagen   4

2. Eckpunkte der Entscheidung   4

3. Verfahrensablauf   5
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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 Satz 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 
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-
größen. 

 

 

 

2.  Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der Fest-
betragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, 
Gruppe 1“ in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die 
vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetrags-
gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. 

 

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

 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des G-BA über die Fest-
betragsgruppenbildung die Sachverständigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachver-
ständigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der 
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mündlich anzu-
hören. In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-
gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich 
zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben. 
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Soweit § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V den G-BA zur Durchführung einer mündlichen An-
hörung verpflichtet, bezieht sich diese Regelung nach dem Sinn und Zweck des § 35 
Abs. 1b SGB V allein auf das Verfahren zur Feststellung einer therapeutischen Ver-
besserung nach § 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V (vgl. § 35 
Abs 1b Satz 1 SGB V). Die Möglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbildung 
wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur für 
Arzneimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut der 
§ 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V). Das Bestehen eines Patent-
schutzes für den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestandliche 
Voraussetzung dafür, dass der Anwendungsbereich der Ausnahmevorschrift des § 35 
Abs. 1 Satz 3, 2.Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V überhaupt eröffnet ist. Daraus folgt, 
dass mündliche Anhörungen nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V allein für die Feststellung 
von therapeutischen Verbesserungen von Arzneimitteln mit patentgeschützten Wirkstoffen 
durchzuführen sind. 

 

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von 
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 ist eine mündliche Anhörung verzicht-
bar. 

 

Bei der Auswertung wurden die im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
eingegangenen Stellungnahmen berücksichtigt. 

 

 

 

3.  Verfahrensablauf 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Mit Schreiben vom 23. März 2009 (Tranche 2009-03) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 
22. April 2009 gegeben. 
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Berlin, den 20. August 2009 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hess 

 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

5. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

10.02.2009 
Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen  

Stellungnahmeverfahrens 

8. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

12.05.2009 Kenntnisnahme der Stellungnahmen 

10. Sitzung des Unter-
ausschusses „Arznei-

mittel“ 
07.07.2009 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

11. Sitzung des Unter-
ausschusses „Arznei-

mittel“ 
11.08.2009 Konsentierung der Beschlussvorlagen 

Sitzung des Plenums 
nach § 91 SGB V 

20.08.2009 
Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe 

„Bisphosphonate und Kombinationen von 
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 
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4. Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
 Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten  
mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3 

 

Vom 20. August 2009 

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. August 2009 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a), zuletzt geändert am 20. August 2009 
(BAnz. S. 3265), wie folgt zu ändern: 

 

I. Die Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 
mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 wird wie folgt aktualisiert: 

 

„Stufe: 3 

  

Wirkstoffgruppe: Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit 
Additiva 

  

Festbetragsgruppe Nr.: 1 
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Wirkstoffe und Ver-
gleichsgrößen: 

 
Wirkstoff     Vergleichsgröße 
 

 Alendronsäure 
Alendronsäure Natrium-(x)Wasser 

Alendronsäure Natrium-(x)Wasser und Additiva (Colecalciferol) 

Alendronsäure Natrium-(x)Wasser und Additiva (Alfacalcidol) 

928 

 Etidronsäure 
Etidronsäure Natrium 

Etidronsäure Natrium und Additiva (Calcium) 

5836 

 Ibandronsäure 
Ibandronsäure Natrium-(x)Wasser 

352 

 Risedronsäure 
Risedronsäure Natrium 

Risedronsäure Natrium und Additiva (Calcium) 

Risedronsäure Natrium und Additiva (Calcium, Colecalciferol) 

 

463 

Status: verschreibungspflichtig 

 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

 

Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten, Kombipackung“ 

 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft. 

 

Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen 
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 
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Berlin, den 20. August 2009 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hess 
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5. Anlagen 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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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, 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 Arzneimittelkombinationen 

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

 

 

 

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und 
Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 erfüllt die Voraus-
setzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 i. V. m. § 35 
Abs. 1 Satz 3 SGB V. 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010   13 

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 23. März 2009 bis 22. April 2009 ein-
geleitet. 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 Ver-
bänden 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) 
Am Gaenslehen 4-6 

83451 Piding 

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. 

Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 

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

Dr. Dr. Peter Schlüter 
Bahnhofstraße 2c 
69502 Hemsbach 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

 

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

AWD.pharma GmbH & Co. KG 21.04.2009 

 

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

Westdeutsches Osteoporose Zentrum 20.04.2009 

 

 

 

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 des G-BA (4. Kapitel §§ 20 bis 24) in der Fassung vom 18. Dezember 
2008, geändert am 19. März 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter Berück-
sichtigung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen. 

 

 

 

3.2 Würdigung der Stellungnahmen 

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen 
Stellungnahmeverfahren und die den Stellungnahmen beigefügten Literaturquellen durch 
den Unterausschuss „Arzneimittel“ gründlich geprüft und in die Bewertung mit ein-
bezogen. 
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3.2.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Einwand (1): 

Cholecalciferol und Alfacalcidol sind nicht pharmakologisch vergleichbar. 

 

Tevabone® ist pharmakologisch nicht mit den schon in der Festbetragsgruppe be-
findlichen Produkten vergleichbar. 

 

Bewertung: 

Fragen der pharmakologischen Vergleichbarkeit der zusammengefassten Arzneimittel 
werden bei der Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 3 nicht bewertet. Ein-
gruppierungsvoraussetzung nach § 35 SGB V Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ist die therapeutisch 
vergleichbare Wirkung. Diese ist bei den Bisphosphonaten und Kombinationen von 
Bisphosphonaten mit Additiva gegeben. 

 

 

 

3.2.2 Therapeutische Verbesserung und Vergleichbarkeit 

Einwand (2): 

Cholecalciferol und Alfacalcidol sind nicht pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. 
Alfacalcidol ist ein D-Hormon-Analogon, und daher weist Tevabone® relevante pharmako-
logisch-therapeutische Unterschiede zu den bereits in der Festbetragsgruppe befindlichen 
Produkten auf. 

 

Bewertung: 

Nach „Hagers Handbuch der Drogen und Arzneistoffe“ gilt Vitamin D als Sammelbegriff 
für eine Reihe fettlöslicher Steroidderivate: u. a. Ergocalciferol (Vitamin D2), 
Cholecalciferol (Vitamin D3) und seine hydroxylierten Derivate Calciferol (25-
Hydroxycholecalciferol), Alfacalcidol (1α-Hydroxycolecalciferol) und Calcitriol (1,25-
Dihydroxycholecalciferol) sowie Dihydrotachysterol. Biologisch wirksam ist Calcitriol bzw. 
das analoge dihydroxylierte Ergocalciferol. Eine Vergleichbarkeit von Cholecalciferol und 
Alfacalcidol liegt folglich vor. 
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Eine therapeutische Verbesserung eines Arzneimittels mit patentgeschütztem Wirkstoff 
nach § 35 Abs. 1 Satz 3, zweiter Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V liegt vor, wenn das 
Arzneimittel einen therapierelevanten 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. Ein höherer Nutzen kann auch eine Verringerung der Häufigkeit 
oder des Schweregrades therapierelevanter Nebenwirkungen sein. Für die betroffenen 
Wirkstoffe liegt jedoch kein bestehender Patentschutz vor. 

 

Zusammenfassend lässt sich feststellen, dass die Kombination von Alendronsäure mit 
Alfacalcidol keine therapeutische Verbesserung gegenüber den anderen in der Fest-
betragsgruppe befindlichen Präparate zeigt. 

 

 

 

3.2.3 Sicherstellung notwendiger Therapieoptionen im Rahmen einer wirtschaft-
lichen Versorgung 

Einwand (3): 

Durch eine Eingruppierung von Tevabone® in die Festbetragsgruppe werden die 
Therapiemöglichkeiten eingeschränkt bzw. das Gebot der Wirtschaftlichkeit (§ 12 SGB V) 
verletzt. 

 

Durch die Gestaltung des Blisters von Tevabone® lässt sich eine höhere Compliance 
gegenüber der Einnahme von Monopräparaten erwarten. 

 

Bewertung: 

Die Tatsache, dass zwei Substanzen, die als Monopräparate im Markt erhältlich sind, nun 
in einer Kombipackung angeboten werden, stellt keine therapeutische Verbesserung dar. 
Die Therapiemöglichkeit ist nicht eingeschränkt, da z. B. die kombinierte Verordnung mit 
den jeweiligen Monopräparaten möglich ist. 

 

Im Rahmen der Festbetragsgruppenbildung werden Wirtschaftlichkeitsreserven auf der 
Gruppenebene und nicht produktspezifisch realisiert. Daher ist das Argument, dass die 
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Kombination von Alendronsäure und Alfacalcidol, wie sie in dem Präparat Tevabone® vor-
liegt, kostengünstiger sei als die Verordnung entsprechender Monopräparate kein 
Kriterium bei der Bildung bzw. bei der Eingruppierung von Arzneimitteln in bestehende 
Festbetragsgruppen. 

 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe mit der Eingruppierung von „Alendronsäure-
Natrium und Additiva (Alfacalcidol)“ gewährleistet, dass Therapiemöglichkeiten nicht ein-
geschränkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfügung 
stehen. Aspekte zur Compliance und die Arzneimittelkosten spielen bei der Bildung einer 
Festbetragsgruppe bzw. einer Eingruppierung von Arzneimitteln in eine bereits be-
stehende Festbetragsgruppe keine Rolle. 

 

 

Einwand (4): 

Der Stellungnehmer schlägt eine zwingend erforderliche eigene Vergleichsgröße für 
Tevabone® vor, da ansonsten das Gebot der Wirtschaftlichkeit verletzt wird. 

 

Bewertung: 

Bei Tevabone® handelt es sich um eine Kombipackung, die zwei unterschiedliche orale 
Arzneiformen – Tablette und Weichkapsel – mit unterschiedlichen Inhaltsstoffen enthält. 
Vergleichbare Kombipackungen von Bisphosphonaten mit Calcium oder Vitamin D 
wurden bereits in die Festbetragsgruppe eingruppiert. Die ausgewiesene Vergleichsgröße 
bezieht sich dabei auf das jeweilige Bisphosphonat und nicht auf das Additivum, da das 
Bisphosphonat zur Erlangung des Therapieziels entscheidend ist. Die Bildung einer 
eigenen Vergleichsgröße für das Fertigarzneimittel Tevabone® ist somit nicht sach-
gerecht. Eine Verletzung des Wirtschaftlichkeitsgebots aufgrund der gewählten Methodik 
besteht nicht. Die Generierung von Wirtschaftlichkeitsreserven erfolgt im Übrigen auf der 
Ebene der Festbetragsgruppe und nicht produktspezifisch. 
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3.2.4 Sonstige Einwände 

Einwand (5): 

Der G-BA führt keine wissenschaftlich ausreichende und nachvollziehbare Begründung für 
die Änderung der Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von 
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 an. 

 

Bewertung: 

Die Begründung für die Änderung der Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und 
Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 findet sich in § 35 
SGB V in Verbindung mit 4. Kapitel §§ 20 bis 24 VerfO sowie in Verbindung mit § 42  
AM-RL. 

 

 

Einwand (6): 

Alfacalcidol ist kein Additivum, da es als Monopräparat zur Behandlung der postmeno-
pausalen Osteoporose zugelassen ist. 

 

Bewertung: 

„Additiva“ in der Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von 
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 sind Supplemente wie Vitamin D-
Derivate und Calcium. 

 

Im Rahmen einer Behandlung mit Bisphosphonaten ist eine zusätzliche Therapie mit 
Vitamin D-Derivaten und/oder Calcium, ggf. je nach Zusammensetzung des Fertigarznei-
mittels, nicht obligat vorgeschrieben. Die Calcium- oder Vitamin D-Zufuhr während der 
Therapie mit Bisphosphonaten wird als Empfehlung ausgesprochen, die neben einer aus-
gewogenen Ernährung des Patienten, die Calcium bzw. die Vitamin D-Versorgung er-
gänzen kann. Dieser Hinweis gilt für alle Bisphosphonate sowie, je nach Zusammen-
setzung, auch für die Kombipackungen. Entscheidend für das Erreichen des 
therapeutischen Ziels bleibt im Regelfall die pharmakologische Wirkung der 
Bisphosphonate. Das Vitamin D3-Derivat Alfacalcidol ist daher ebenfalls als Additivum in 
diesem Sinne zu bewerten. Ein darüber hinausreichender synergistischer Effekt kann 
nicht belegt werden. 
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Nach der Leitlinie zur „Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei 
Frauen ab der Menopause, bei Männern ab dem 60. Lebensjahr“ (2006) des Dach-
verbandes der Deutschsprachigen Wissenschaftlichen Osteologischen Gesellschaften 
e. V. (DVO) sind in klinischen Studien Änderungen der Knochendichte und Knochen-
umbau lediglich als Surrogatparameter, Frakturen und Sturzrisiko hingegen als primäre 
Endpunkte aufzufassen. 

 

In der offenen AAC-Studie Ringe et al. (2007) wurden 90 Patienten in drei gleich großen 
Gruppen über einen Zeitraum von zwei Jahren unersucht. Gruppe A erhielt 1 µg 
Alfacalcidol täglich + 500 mg Calcium, Gruppe B erhielt 70 mg Alendronsäure wöchentlich 
+ 1000 mg Calcium + 1000 IU Vitamin D täglich und Gruppe C erhielt 1 µg Alfacalcidol 
täglich + 70 mg Alendronsäure wöchentlich + 500 mg Calcium täglich. Untersucht wurde 
die Knochendichte an der Lendenwirbelsäule, Schenkelhals und der gesamten Hüfte. Es 
werden Unterschiede zwischen den Gruppen aufgezeigt, überlegen stellt sich die 
Kombinationstherapie der Gruppe C dar. Es gibt einen signifikanten Unterschied bzgl. des 
Frakturrisikos zwischen den Gruppen, allerdings sind die Fallzahlen sehr niedrig (Gruppe 
A n=9, Gruppe B n=10 und Gruppe C n=2). In dem Review von Schacht et al. (2007) wird 
angeführt, dass momentan noch kein Unterschied bezüglich der Rate der Frakturen zu-
sammenfassend festgestellt werden kann. Es sind weitere direkte klinische Vergleichs-
studien mit großen Fallzahlen nötig. Bezüglich des Sturzrisikos zeigten sich keine Unter-
schiede zwischen den Kombinationsgruppen B und C, jedoch unterschieden sich diese 
beiden Gruppen von der Gruppe A. Wie abschließend von den Autoren aufgeführt, sind 
weitere Langzeitstudien mit einer größeren Patientenzahl notwendig, um die evtl. Über-
legenheit von Alendronsäure in Kombination mit Alfacalcidol zu zeigen. 

 

In der Studie von Ones et al. (2007) wurden 197 Patientinnen einfach verblindet über 
einen Zeitraum von zwei Jahren beobachtet. Die Studiengruppen bekamen Alendronsäure 
10 mg + Alfacalcidol 0,5 µg + 500 mg Calcium (Gruppe A); Alendronsäure 10 mg + 
500 mg Calcium (Gruppe B), Alfacalcidol 0,5 μg + 500 mg Calcium (Gruppe C) oder 
Calcium 500 mg (Gruppe D). Untersucht wurde die Knochendichte an der Lendenwirbel-
säule und am Schenkelhals. Es werden Unterschiede zwischen den Gruppen gezeigt, 
überlegen stellen sich die Kombinationstherapien (Gruppe A-C) dar, mit der größten Zu-
nahme der Knochendichte in Gruppe A. Bezüglich des Auftretens von Frakturen zeigten 
sich zwischen den Gruppen keine signifikanten Unterschiede. Die Häufigkeit von Stürzen 
wurde nicht untersucht. Wie von den Autoren selbst angemerkt, ist die empfohlene 
Standarddosierung für Alfacalcidol bei Behandlung der Osteoporose 1 µg/Tag. Darüber 
hinaus wird vom Stellungnehmer eigens aufgeführt, dass Alendronsäure in der 
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Kombination mit Alfacalcidol im Gegensatz zur Kombination mit Cholecalciferol zu mehr 
unerwünschten Arzneimittelwirkungen führt. Ebenfalls wird darauf hingewiesen, dass 
weitere doppelt verblindete, klinische Vergleichsstudien mit großen Fallzahlen nötig sind. 

 

Alfacalcidol wird als Monopräparat des Evidenzgrades B bei Unverträglichkeiten der Mittel 
der 1. Wahl mit Evidenzgrad A empfohlen. Es gibt keine Empfehlungen, die die 
Kombination aus Alendronsäure und Alfacalcidol gegenüber anderen Kombinationen be-
vorzugt (Dachverband der Deutschsprachigen wissenschaftlichen Osteologischen Gesell-
schaften e. V.; DVO-Leitlinie 2006). Es besteht zwischen den in der Festbetragsgruppe 
„Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in 
Stufe 3 vorhandenen Präparaten und Tevabone® eine therapeutische Vergleichbarkeit. 
Entscheidend für das Erreichen des therapeutischen Ziels ist die pharmakologische 
Wirkung der Bisphosphonate. 

 

 

 

3.3 Fazit 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die in den Stellungnahmen angeführten Argumente 
gründlich geprüft. Er kommt zu dem Schluss, dass die vorgelegten Daten eine 
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen nicht recht-
fertigen. Es wurde keine für die Therapie bedeutsame überlegene Wirksamkeit von 
„Alendronsäure mit Alfacalcidol“ im Vergleich zu einem anderen Vertreter der Wirkstoff-
gruppe nachgewiesen. Gründe für eine Nichteingruppierung in die Festbetragsgruppe 
liegen nicht vor. Die vorgeschlagene Eingruppierung der Kombination „Alendronsäure-
Natrium und Additiva (Alfacalcidol)“ ist sachgerecht und entspricht den Vorgaben des § 35 
SGB V. 
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