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A. Tragende Griinde und Beschluss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1,
in Stufe 3

Vom 17. September 2009

Inhaltsverzeichnis

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 Satz2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. 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-
groéflen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der Fest-
betragsgruppe ,Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in
Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vor-
geschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen fur eine Festbetrags-
gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfllt.

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

Gemal § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des G-BA Uber die Fest-
betragsgruppenbildung die Sachverstandigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachver-
standigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mundlich anzu-
hoéren. In der Anhdrung 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 Satz7 SGB V den G-BA zur Durchfuhrung einer mundlichen An-
hérung 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 Satz2 SGB V (vgl. § 35
Abs. 1b Satz1 SGB V). Die Madoglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppen-
bildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur
fur Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut
der § 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz2 SGB V). Das Bestehen eines
Patentschutzes fur den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestand-
liche Voraussetzung dafur, dass der Anwendungsbereich der Ausnahmevorschrift des
§ 35 Abs. 1 Satz 3, 2.Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V Uberhaupt erdffnet ist. Daraus
folgt, dass mundliche Anhérungen nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V allein fur die Fest-
stellung von therapeutischen Verbesserungen von Arzneimitteln mit patentgeschitzten
Wirkstoffen durchzufihren sind.

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von ACE-Hemmern mit
Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 in Stufe 3 ist eine mindliche Anhérung verzichtbar.

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

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 10. November 2008 (Tranche 2008-07) wurde das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35
Abs. 2 SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis
zum 10. Dezember 2008 gegeben.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010 5



Sitzung Datum Beratungsgegenstand
1. Sitzung des Unteraus- Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen
o 07.10.2008
schusses ,Arzneimittel Stellungnahmeverfahrens
4. Sitzung des Unteraus- )
o 13.01.2009 Kenntnisnahme der Stellungnahmen
schusses ,Arzneimittel”
11. Sitzung des Unteraus-
o 11.08.2009 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
schusses ,Arzneimittel”
12. Sitzung des Unteraus- ]
o 08.09.2009 Konsentierung der Beschlussvorlagen
schusses ,Arzneimittel
) Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
Sitzung des Plenums nach o )
17.09.2009 ,Kombinationen von ACE-Hemmern mit
§91SGBV o )
Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in Stufe 3

Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4, Beschluss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1,
in Stufe 3

Vom 17. September 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. September 2009 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsarztlichen  Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in  der Fassung vom
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am 20. August 2009 (BAnz. S. 3579), wie folgt zu andern:

Die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid,
Gruppe 1“ in Stufe 3 wird wie folgt aktualisiert:

yotufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
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Wirkstoffe und

VergleichsgrofRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Wirkstoff VergleichsgroRe

Benazepril + Hydrochlorothiazid 12,42 16,85

Benazepril hydrochlorid

Captopril + Hydrochlorothiazid 39,85 22,4
Cilazapril + Hydrochlorothiazid 5 12,5
Cilazapril-1-Wasser

Enalapril + Hydrochlorothiazid 8,62 23,28

Enalapril maleat

Fosinopril + Hydrochlorothiazid 19,25 12,5

Fosinopril natrium

Lisinopril + Hydrochlorothiazid 16,63 12,5
Lisinopril-2-Wasser

Moexipril + Hydrochlorothiazid 13,98 25

Moexipril hydrochlorid

Quinapril + Hydrochlorothiazid 17,03 16,21

Quinapril hydrochlorid

Ramipril + Hydrochlorothiazid 4.5 22,52
Zofenopril + Hydrochlorothi- 28,73 12,5
azid

Zofenopril calcium

abgeteilte orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-

anzeiger in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
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Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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Anlagen

Priufung nach § 94 Abs. 1 SGB V

21/18/7083 15:43  DIB1E4413768

% Bundesministerium
fiir Gesundheit
i

1
Buncesmielsteriun b Gazundeeit 3307 Bamn | o
Gemeinsamer Bundesausschuss BEARBEITETVON
Auf dem_ Seidenberg 3 a HAUSMNS CHRFT
53721 Siegburg FOSTAECHRIFT

T8

FAX
ERAL
INTERNET

Vorab per Fax: (12241 — 938835

Beschilisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 17.09.2009

hier: Anderung der Arznelmittel-Richtlinie:
in dar Anlage IX Festhetragsgruppenbildung:

1. Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrothlorothiazid, Gruppe 1 in

Stufe 3

— 2. Antiandmika, andere, Gruppe 1, in Stufe 2

3. Paracetamol, Gruppe 1 A, in Stufe 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von lhnen gemaR § 21 SGB V vorgelegte 0.a. Beschiiisse vom 17.09.2008 zur Anderung

der Arzneimitiel-Richilinie werden nicht beanstande.

Mit freundlichen Griiken
im Auftrag

%/,AV@’

Dr. Langenbucher

REFGRAT

=N

213
Walter Schmitz

Rociusstralie 1, 53123 Bonn
§3107 Bonn

<48 {01228 99 441-3103

+40 (0}225 69 4414924
wallsrschmitz@bmg.bund.de
Wiw.bmg bund.de

Bonn, 21. Oktober 2009
213 - 44745 - |

Dlenstgepaude Bonn-Duisdart, Rachusstrate 1 Bushalestels Rochysstr/Bundesm|nisterian {8ag, 037, 838, 800, 845)
Dienetgebaude BonnDuiedert, Hellsbaehetralte 18; Bahnho! Bonr-Duladar, ¢a. § Min, FuRwag (Bn..Hof.: Glela 5, R8 28 Richiung Euskirchen)
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Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bekanntmachung [1276 A]
eines Beschlusses

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiher eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Kombinationen von ACE-Hemmern
mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1, in Stufe 3

Vom 17. September 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
17. September 2009 beschlossen, die Anlage TX der Richtlinie
iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsirztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mirz 2009),
zuletzt geandert am 20. August 2009 (BAnz. S. 3579), wie folgt
zu dndern:
L

Die Festbetragsgruppe .Kombinationen von ACE-Hemmern mit
Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in Stufe 3 wird wie folgt aktua-
lisiert:

..Stufe: 3

Wirkstoffgruppe:

Kombinationen von ACE-Hemmern mit
Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und
Vergleichsgrdfen: Wirkstoff Vergleichsgrifie

Benazepril +

Hydrochlorothiazid 12,42 16,85

Benazepril hydrochlorid

Captopril +

Hydrochlorothiazid 39,85 22,4

Cilazapril +

Hydrochlorothiazid 5 12,5

Cilazapril-1-Wasser

Enalapril +

Hydrochlorothiazid 8,62 23,28

Enalapril maleat

Fosinopril +

Hydrochlorothiazid 19,25 12,5

Fosinopril natrium

Lisinopril +

Hydrochlorothiazid 16,63 12,5

Lisinopril-2-Wasser

Moexipril +

Hydrochlorothiazid 13,98 25

Muoexipril hydrochlorid

Quinapril +

Hydrochlorothiazid 17,03 16,21

Quinapril hydrochlorid

Ramipril +

Hydrochlorothiazid 4.5 22,52

Zofenopril +

Hydrochlorothiazid 28,73 12,5

Zofenopril calcium
Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen:  Tabletten, Filmtabletten®

IL.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffent-
lichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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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, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden konnen. 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-
groflen.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von ACE-
Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in Stufe 3 erflllt die Voraussetzungen fur
eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz2 Nr. 3i. V.m. § 35 Abs. 1 Satz 3
SGB V.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach §35 Abs.2 SGBV (Stufe 3) vom 10. November 2008 bis
10. Dezember 2008 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwlrfe den folgenden
Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte
um Weiterleitung zugesendet:

Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1
Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Carl-Mannich-Stralle 26
Deutschen Apotheker (AMK) 65760 Eschborn

. Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

R Jagerstrale 49/50
Apothekerverbande (ABDA) .
10117 Berlin
o Ubierstralle 73
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)
53173 Bonn

o Am Gaenslehen 4-6
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI)

83451 Piding
Bundesverband der Friedrichstrale 148
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 10117 Berlin

Saarbriicker Strale 7
10405 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

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

10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Gloriastralle 18a
CH — 8091 Ziirich

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Bahnhofstralie 2c
69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemmlj 91 SGBV
nterausschuss
“Arzneimittel”
Besuc H
Bund huss, Postfach 1763, 53707 Siegburg Agfgagsggi?:::erg Ja
53721 Siegburg
Ihr Ansprechpartner:

. Dr. Monika Schutte
An die Abtellung Arznaimitte!

Stellungnahmeberechtigten Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 022419388365
Telefax:
02241 9388501
E-Mail:
monika.schutte@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
MGS/CK

Datum:
10. November 2008

Stellungnahmeverfahren zur Festbetragsgruppenbildung
nach § 35 SGB V - Tranche 2008-07

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 7. Oktober 2008 beschlossen,
das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in
Anlage 2 durchzuflihren:
Anderung der Anlage 2 der Arzneimittel-Richtlinie in Stufe 2:

- ACE-Hemmer, Gruppe 1

- Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2

Anderung der Anlage 2 der Arzneimittel-Richtlinie in Stufe 3:
- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

Bitte beachten Sie weiterhin, dass sich fur die Festbetragsgruppe ACE-Hemmer, Gruppe 1,
aufgrund der Anpassung der Darreichungsformen an die Liste der Standard Terms (5th Edition,
2004) des Europaischen Arzneibuches eine Aktualisierung hinsichtlich der Darreichungsformen
ergibt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie Gelegenheit,
bis zum

10. Dezember 2008

Stellung zu nehmen. Spéter bei uns eingegangene Stellungnahmen konnen nicht berlick-
sichtigt werden.

Der G i Bund h ist eine J he Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deulsche K llschall, Beriin - GKY Spitzenverband, Berlin -
K arzlliche Bund inigung, Berlin- Kz ahnarziliche Bundesvereinigung, Kiln
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° Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begrlinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissenschaftliche
Literatur wie Studien, die Sie im Volltext |hrer Stellungnahme beifligen, und ergdnzen Sie
Ihre Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und vollstandige Litera-
tur- bzw. Anlagenverzeichnisse. N&heres entnehmen Sie bitte dem Begleitblatt "Literatur-
verzejchnis".

Wir méchten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigefligt ist, bei der Aus-
wertung Ihrer Stellungnahme beriicksichtigt werden kann.

Ilhre Stellungnahme richten Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form als
Word-Datei (per CD-Rom oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
Festhetragsqruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Tranche sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den tragenden Griinden wiedergegeben werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss
der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offent-
lichkeit via Internet zuganglich gemacht.

Diesem schriftlichen Stellungnahmeverfahren folgt vor der Entscheidung zur Gruppen-
bildung der Stufen 2 und 3 eine miindliche Anhdrung nach § 35 Abs. 1b SGB V.

Mit freundlichen Grilken

Nl

i.A. Dr. Monika Schutte
Referentin

Anlagen
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Erldauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis”.

Flr jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflr vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0O: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe flr unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. |Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
sSO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 AU Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

30: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
30 Berlin: Springer. 2003
4 AlU: National Kidney Eoundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO hitp:www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19 html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A N
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0: Birmingham: WMHTAC 2000
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Anhdérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung|Text

AlU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

S0

AlU:

TI:

S0

Al:

TI:

S0:

AlU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

30:

Al:

TI:

30:

Al

TI:

30:

AlU:

TI:

S0:

Al

TI:

S0

Al:

TI:

S0

Al:

TI:

S0:

AlU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

30:
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Stand 07.10.2008

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie iiber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung

(Arzneimittel-Richtlinie)

Umsetzung der Festbetragsgruppenbildung fiir Arzneimittel nach § 35 SGB V

Es wird vorgeschlagen, die Festbetragsgruppe ,,Kombinationen von ACE-
Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1% wie folgt zu aktualisieren:

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

Stufe: 3
Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid
Festbetragsgruppe: 1
Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und Wirkstoff NeralsichEtioRa
VergleichsgroBien: irksto erglelchsgrobe
Benazepril + Hydrochlorothiazid 12,42 16,85
Benazepril hydrochlorid
Captopril + Hydrochlorothiazid 39,85 22,4
Cilazapril + Hydrochlorothiazid 5 12,5
Cilazapril-1-Wasser
Enalapril + Hydrochlorothiazid 8,62 23,28
Enalapril maleat
Fosinopril + Hydrochlorothiazid 19,25 12,5
Fosinopril natrium
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 16,63 12,5
Lisinopril-2-Wasser
Moexipril + Hydrochlorothiazid 13,98 25
Moexipril hydrochlorid
Quinapril + Hydrochlorothiazid 17,03 16,21
Quinapril hydrochlorid
Ramipril + Hydrochlorothiazid 45 2252
Zofenopril + Hydrochlorothiazid 28,73 12,5

Zofenopril calcium

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten

* Vergleichsgroie nach Abschnitt C, § 5 der Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 19. Juli 2007
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Stand 07.10.2008

Erlauterung zur vorgeschlagenen Anderung der Festbetragsgruppe

»Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1%:

Wirkstoff:

Praparat:

Hersteller:

Darreichungsform:

Einzelwirkstarken:

PackungsgroBe:

Zofenopril + Hydrochlorothiazid

Bifril Plus
Zofenil Plus

Berlin Chemie
Filmtabletten
28,73 mg + 12,5 mg = 2wvg

30

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010
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Stufe: 3 Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid Wergleichsgroge nach Abschnitt C, § 5 der Entscheidungsgrundlagen in
der Fassung vom 19. Juli 2007

Gruppe: 1 abgeteiite orale Darreichungsformen

gemeinsames Anwendungsgebiet: Essentielle Hypertonie

800201 L0 puels

singulares Anwendungsgebiet: Praparat im singularen Anwendungsgebiet:
kein kein

Applikationsfrequenz Applikationsfaktor Applikationsfrequenz Applikationsfaktor

(APFR) pro Tag {APF) {APFR} pro Tag {APF)

Wirkstoff Indikationsbereiche (BfarM-Mustertexte) {BfArM-Mustertexte) {Fachinformation) (Fachinformation)
Benazepril + Hydrochlorothiazid Hyperioniz kein Mustartext worhanden 1 oder 1.2 1
Captopri + Hydrochlorothiazid Hyperionis 12 1
Cilazapril + Hydrechlorothiazid Hypertone kein Musterext vornanden 1 1
Enalapril + Hydrochlorothiazid Hypertcnie i 1
Fosinopril + Hydrochlorothiazid Hypertonie kein Musteriext vorhanden 1 1
Lisinopril + Hydrochlorothiazid Hypertonie kein Mustertext vornanden 1 oder 1,2 1
Moexipril + Hydrochlorothiazid Hyperioniz kein Mustertext worhanden 1 1
Quinapril + Hydrachlorothiazid Hyperionie ein Mustertext vorhanden 1 1
Ramipril = | lydrochlorothiazid Hyperome eln Musternext vornanden |
Zofenopril + Hydrochlorothiazid (neu)  Hypertonie kein Musteriext wornanden i 1
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Vergleichsgréfe nach Abschnitt C, § 5 der
Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

Wirkstoffbasen Verordnungs- |Gewichtungs- gewichtete
anteil in % wert Wirkstarken
Base 1+ Base 2 Base 1 | Base 2
Zofenopril 28,73 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 0 1 2873 1256
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010 21
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Vergleichsgrofie nach Abschnitt C, § 5 der
Entscheidungsgrundiagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Tabelle: Ermittlung der endgultigen VergleichsgroRe

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid
Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

800C°01°L0 puels

vorlaufige APE VergleichsgroRe
; VergleichsgroRe (VG)
i| Wirkstoffbasen (VWG) =
vVG x APF
Base 1+ Base 2
wWG1 wWG 2 VG1 VG2
Zofenopnl + Hydrochlorothiazid (neu) 28,73 125 1 28,73 12,5

APF = Applikationsfaktor
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Stand 07.10.2003

Neufestsetzung

zum 01.01.2008

Kembinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

abgetzilte orale Darrgichungsformen

verschreibungspfiichtig
Tablsiten, Filmtabletian

Einzelwirkstoff

Benazepri + Hydrochlorothiazid

Bonazepal Axdrachiarid
Captapril + Hydrochlorothiazid

Cllazapd| + Hydrochlorothiazid

Cllmtsgril-1 Yiassar
Engiapril + Hydrochlorothiazid

‘Bneazd malnal

Fasimopril + Hydrochlargthiazid
FeskinopeD navium

Lisinopril + Hydrochlarashiazid
Lisineprl-2-Waasar

Wipexipril + Hydrochlorathlazid

Moesdpr] hydeeshiond
Quinapril + Hydrochlorodhiazid

Suinzpil bydroctlond
Ramigdl = Hydrochiorcthiazd

Wirkstiarkenvergieichsgréfie Packungs-

Gruppe:

Festbetrag *

Faktor: 0,7
Kirzel Vergleichsgrifen
BH 1242 16,85
CH 38,85 224
CLH 5 128
EH 8,62 2378
FH 18,25 128
LH 16,63 12,5
H 13,98 25
aH 17,08 16,21
RAH £5 22,52
Zuzahlungs-

grifie befreiungsgrenzen *
0,74 28 13,32 12,24
D.?4. | 42 o _'1 5,39 o 13,66 ) -
0,74 BE_ 24,20 19,84
1,1 - 18 N '12.21.“ 11J44_ -
1,11 20 12,63 11,67 F
1.1 | an 14,15 12,80
1,11 45 16,67 14,57
1,11 50 Cwe tsa7
1.1 93 25.55 21,34 -
111 T 26,53 Cwe
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Stand 07.10.2003

Neufestsetzung

zum 01.01.2008

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Gruppe: 1 Faktor: 0,7
Wirkstirkenvergleichsgrofe Packungs- Festhetrag * Zuzahlungs-
grofie befreiungsgrenzen *
1,19 20 12,60 11,71
1,18 30 1-:4,24 12,86
1,19 42 . 16,28 14,29
1_,'19 50 17,71 - 15,28
1,18 a8 2851 _-_21.45
1,19 100 26,80 21,73
1_ ,36 30 14,43 12,99
1,36 50 18,05 - 15,52
1,36 100 2783 22,24
- 1,48 28 14,21 12,84
1,48 42 18,78 14,63
1,48 50 18,27 15,68
1,48 as 27,70 22,.291 -
S 1.48 100 —28,11 22,57 -
1.6 30 14.8_5_ - ;3,1?
. 1,6 50 - 1B.4S.“__ o 15,83 - o
1,6 a8 28,14 - 22,60 1.1.08
1.6 100 28.-56 22,88
1,74 20 : 12,96 11,97
1,74 B an 14-.;;" o :3.27 -
1,74 42 17,12 14,89 -
1,74 ";ﬂ o 18,71 . _;;,; -
1,74 g8 - l}.;é..sd o 22,94 -
1,74 o0 2s08 2328
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Stand 07.10.2003

Neufestsetzung

zum 01.01.2008

Kombinationen ven ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Gruppe: 1 Faktor: 0,7
Wirkstiarkenvergleichsgrife Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
grofie befreiungsgrenzen *
1,85 3a 15,01 13,40
1,88 50 19,04 - 16,23
1,85 100 268,75 - -23.'."2
1,86 - 30 15,02 13,40
1,96 50 19,05 16,23
o 1,06 o8 29.35 23,44 1,1.08
. 1,95 100 28,79 23,75 o
2 20 ' 13.10__.-. - 12.07_ B
2 30 _ 15,04 13,42
o 2 50 19,11 16,27
2 100 20,82 o 23,84 -
2,03 30 15,08 13,45
2,03 - 50 19,16 a 16,30
2,03 100 30,01 l 23,90
22 30 1522 13,66 |
T o a0  te4r
22 Tw0 w0 a2
222 e zes mes
222 ;D— 13,22 12,14
2,22 30 _ 1_52'_3 _ 1;.-5;-__- o
2,22 _;_ 18.35._. - 15,74
222 50 - F19.43 _-_-___13,49 -
2,22 ) o9 30,36 2413 -
2,22 100 - 30,58 R _ ?.ﬂvﬂ_ R .
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Stand 07 102008
Neufestsetzung zum 01.01.2008

Kombinationen ven ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Gruppe: 1 Faktor: 0,7
Wirkstirkenvergleichsgrofie Packungs- Festbatrag * Zuzahlungs-
grofe befreiungsgrenzen *
231 30 15,28 13,60
2,3 : 50 18,54 N 16,58
2,31 1nu 30,84 24,48 :
2,37 20 h ‘13,_29 12,20 -
2,37 “ 25 14.3; | 12,91
- 237 .‘éﬂ 16,34 13,65 -
237 42 - 17,89 ‘15_.4-12 - o
2,37 48 19.4‘1. - 16,48 o
2,37 50 " 19,62 16,64
237 24 30,58 24,28 -
2,37 100 31,01 o 24,61
2.?; il o -15,50 _;a,a;_ -
2,72 50 20,08 16,95
272 100 - 31,85 25,25 -
2,57 - 28 15,32 : 13,61
- = - _15;3 e i o
B 2,97 o 50 20,35 | __1_}',; R
297 28 K 32,07 2534
- 297 1.DD 32,57 - 25,69 o

* Umgerechnet auf die Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1.1 2004 geltenden Fassung
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WINAPO Lauer-Taxe Stand:

01.09.2008

10.08.2008 11:31:38

Artikelnr.  Artlkelname

enge G Anbiet e-VK

FB

$ FestbetragsaruppA | e Elnh

PE734045 BIFRIL Plus Flimtabl.
PS734051 ZOFENIL Plus Filmiabletten
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs

05.12.2008
(vorab per E-Mail 04.12.2008)

Berlin-Chemie AG

11.12.2008
(vorab per E-Mail 09.12.2008)

Roche Pharma AG

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs

Es sind keine Stellungnahmen Nicht-Stellungnahmeberechtigter Entillt
ntfa
eingegangen.

3. Auswertung der Stellungnahmen
3.1  Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel* wurden geflhrt auf der Basis der Ver-
fahrensordnung des G-BA (4. Kapitel §§20 bis 24) in der Fassung vom
18. Dezember 2008, geandert am 19. Marz 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter
Berucksichtigung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen.

3.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen
Stellungnahmeverfahren und die den Stellungnahmen beigefigten Literaturquellen durch
den Unterausschuss ,Arzneimittel“ grindlich gepruft und in die Bewertung mit ein-
bezogen.
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3.2.1 Therapeutische Verbesserung und therapeutische Vergleichbarkeit

Es wurden weder Einwande zur therapeutischen Verbesserung noch zur therapeutischen
Vergleichbarkeit vorgebracht.

Es werden zwei Studien mit ihren Ergebnissen zitiert. Eine Studie (Ambrosioni et al.,
NJEM 1995) beinhaltet die Verwendung von Zofenopril vs. Placebo und ist somit fir die
Fragestellung der Eingruppierung nicht relevant.

Die andere Studie (Borghi und Ambrosioni, Am Heart J 2003, SMILE-2-Studie) ver-
gleicht mittels doppelblinder Studie die Sicherheit und Effektivitat von Zofenopril (30-
60 mg/Tag, n=504) vs. Lisinopril (5-10 mg/Tag, n=520), ohne die Einbeziehung von
Hydrochlorothiazid. Die Studie wurde an 155 Zentren in Italien, Polen, Deutschland,
Tschechien, Rumanien, Russland und der Ukraine durchgefihrt. Das Patientenkollektiv
besteht aus 1 024 Patienten mit einem akuten Myokardinfarkt und nach Thrombolyse.
Einschlusskriterien waren u. a. ein akuter Myokardinfarkt und ein systolischer Blutdruck
von >100 mmHg. Die beiden ACE-Hemmer wurden 90 Minuten bis 12 Stunden nach
Thrombolyse erstmalig und anschlieend fir 42 Tage (Titration) gegeben. Primarer End-
punkt war das Auftreten von schweren Hypotensionen (systolisch <90 mmHg; zwei auf-
einanderfolgende Messungen, mindestens eine Stunde Abstand), sekundare Endpunkte
waren weitere Parameter zur Sicherheit und Effektivitdt. 113 Patienten (22,4 %) der
Zofenopril-Gruppe beendeten vs. 129 Patienten (24,8 %) der Lisinopril-Gruppe die Studie
vorzeitig. In die Intention-to-treat-Analyse gingen alle 1 024 Patienten mit ein.

Diese Studie beschreibt eine niedrige Rate des Auftretens von schweren medikamenten-
bezogenen Hypotensionen unter der Einnahme von Zofenopril zur Therapie vs. Lisinopril.
Uber einen Zeitraum von 24 Stunden verlaufen die Kurven der beiden ACE-Hemmer
nahezu deckungsgleich. Lediglich nach zwolf Stunden zeigt Zofenopril hdhere Blutdruck-
werte als Lisinopril (geschatzt aus Abbildung: systolisch ~122 mmHg vs. ~117 mmHg).
Dieser Unterschied nach zwodlf Stunden ist mdglicherweise auf die unterschiedlichen
Plasmahalbwertszeiten zurtickzufiihren. Insgesamt werden schwere Hypotensionen nach
42 Tagen mit einem Auftreten von 10,9 % vs. 11,7 % (p=0,38; Zofenopril vs. Lisinopril)
beschrieben. Die Arzneimittel-bezogenen schweren Hypotensionen betragen 6,7 % vs.
9,8 % (p<0,048). Die 6-Wochen-Mortalitatsrate betragt 3,2 % vs. 4,0 % (p=0,38).
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Die Messung des Blutdrucks erfolgte nicht kontinuierlich per Langzeitmessung, sondern
an ausgewahlten Zeitpunkten: 1, 2, 3, 6 und 12 Stunden vor und nach der ersten Dosis;
12 Stunden vor und nach der zweiten Dosis, anschlielRend zweimal taglich an Tag 2 bis 7;
an Tag 14, 28 und 42 vor der ersten Gabe am Morgen; darliber hinaus bei jedem Auf-
treten von schweren Hypotensionen. Die Zofenopril-Gruppe erhielt mehr Betablocker als
Co-Medikation (67,4 %) als die Lisinopril-Gruppe (63,9 %).

Bezlglich des Auftretens und der Art von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen unter-
schieden sich die beiden ACE-Hemmer nicht.

Die Autoren flhren selbst keine klinische Relevanz flr den Unterschied bzgl. der Rate des
Auftretens von Hypotensionen an. Diese Studie zeigt keine therapeutische Verbesserung
von Zofenopril gegenuber Lisinopril sondern eine therapeutische Vergleichbarkeit der
beiden genannten ACE-Hemmer. Es werden keine Belege aufgezeigt, die der Ein-
gruppierung von der Kombination Zofenopril mit Hydrochlorothiazid in die bestehende
Festbetragsgruppe widersprechen.

3.2.2 VergleichsgroRen
Einwand (1):

Es fehlen die Berechnungen der vorldufigen Vergleichsgré3en.

Bewertung:

Im vorliegenden Fall handelt es sich um die Eingruppierung der Wirkstoffkombination
,Zofenopril mit Hydrochlorothiazid“ in eine Festbetragsgruppe der Stufe 3 ,Kombinationen
von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“. Die Ermittlung der Vergleichs-
grolen der jeweiligen Wirkstoffkombinationen ist in § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der
VerfO (bis 31.03.2009: Abschnitt C § 5 der Entscheidungsgrundlagen) des G-BA dar-
gelegt. In den zur Anhorung vorgelegten Unterlagen wurden die gewichteten
Einzelwirkstarken ausgewiesen. Entsprechend § 5, Pkt. 2 der genannten Anlage lassen
sich daraus die vorlaufigen Vergleichsgroflen (vWG) berechnen, indem die gewichteten
Einzelwirkstarken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des jeweiligen
Wirkstoffs dividiert werden. Die Summe der gewichteten Einzelwirkstarken ergibt 28,73 fur
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Zofenopril und 12,5 flur Hydrochlorothiazid; die Summe der Gewichtungswerte betragt 1.
Nach Division erhalt man den Wert 28,73 fur Zofenopril und 12,5 flr Hydrochlorothiazid.

Gemal § 5 Pkt. 2 Abs. 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird grundsatzlich
kaufmannisch auf zwei Nachkommastellen gerundet, sodass sich die Werte fur die vWG
fur Zofenopril von 28,73 und fur Hydrochlorothiazid von 12,50 ergeben. Da es sich hier
um die Berechnung der Vergleichsgrofde (VG) fur Wirkstoffkombinationen mit vergleich-
barer Applikationsfrequenz (APF=1) handelt, entspricht die vWG der endgultigen VG.

Das Auffuhren des Applikationsfaktors soll zeigen, dass die Kombination von Zofenopril
mit Hydrochlorothiazid keine von anderen Wirkstoffkombinationen dieser Gruppe ab-
weichende Applikationsfrequenz besitzt.

Einwand (2):

Die Nachkommastellen bei Rundungen sind nicht einheitlich.

Bewertung:

Nach § 5 Pkt. 2 Abs. 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird die Vergleichs-
gréle (VG) grundsatzlich kaufmannisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen fest-
gelegt. In den Anhdrungsunterlagen erfolgten die Angaben zu den gewichteten
Einzelwirkstarken, der vorlaufigen Vergleichsgrofien (vgl. Stellungnahme zu Einwand 1)
sowie zur Vergleichsgroflie entsprechend dieser Maligabe.

Einwand (3):

Die Berechnungen der Vergleichsgrél3en werden ohne vorhandene Verordnungen vor-
genommen.

Bewertung:

Die Berechnung der Vergleichsgroflen wird immer mit den aktuell zur Verfigung
stehenden Verordnungszahlen nach § 84 Abs. 5 SGB V ausgeflhrt. Liegen zum Zeitpunkt
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der Datenerhebung noch keine Verordnungszahlen vor, flieRen die Wirkstarken, ent-
sprechend § 5, Pkt. 1 Abs. 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO (bis 31.03.2009: Ab-
schnitt C § 5 der Entscheidungsgrundlagen) des G-BA, mit dem Gewichtungswert 1 in die
Berechnung der VergleichsgroRe mit ein, die vorhandenen Wirkstarken werden folglich zu
gleichen Verhaltnissen gewichtet; diese Vorgehensweise ist nachvollziehbar, transparent
und willkirfrei. Der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe wird auf
diese Weise vollstandig abgebildet. Der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Fest-
betragsgruppe wird auf diese Weise vollstandig abgebildet, ein Versto? gegen die VerfO
bzw. die standige Verwaltungspraxis des G-BA besteht somit nicht.

Einwand (4):

Es fehlen die Angaben zum verwendeten Preis- und Produktstand.

Bewertung:

Der Vorschlag zur Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs bzw. Wirkstoffkombination in
eine bestehende Festbetragsgruppe findet zeitnah zur Ausbietung des jeweiligen Fertig-
arzneimittels statt. Der Auszug aus der Grolden Deutschen Spezialititen Taxe (Lauer-
Taxe; s. Anhdrungsunterlagen) dokumentiert den fur die Berechnung der Vergleichsgrolle
zugrunde gelegten Preis- und Produktstand.

Einwand (5):

Es wurde ein zuféllig ausgewdéhlter/stichprobenartiger Stand der Lauertaxe verwendet.

Bewertung:

Die Ubersicht aus der GroRen Deutschen Spezialititen Taxe (Lauer-Taxe) enthalt die im
unmittelbaren Vorfeld der Einleitung des Stellungsnahmenverfahrens vorliegende Uber-
sicht der Praparate Bifril Plus® und Zofenil Plus® in ihren jeweiligen Wirkstarken.
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3.2.3 Sonstige
Einwand (6):

Die Anpassung der Darreichungsformen an die Liste der Standard Terms ist noch nicht
gerechtfertigt, da dieses noch nicht offiziell beschlossen wurde.

Bewertung:

Die Liste der ,Standard Terms* ist Bestandteil des Europaischen Arzneibuchs (Ph. Eur.).
Dieses ist nach gesetzlicher Definition eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer
Regeln zur Qualitat, Prifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln (vgl.
§ 55 Abs. 1 AMG) und hat die Rechtsnatur eines ,prafabrizierten® oder ,antizipierten®
Sachverstandigengutachtens sowie den Charakter einer Rechtsverordnung. Die Regeln
des Europaischen Arzneibuchs sind von den nationalen Zulassungsbehdrden sowie von
der europaischen Zulassungsbehdrde einzuhalten (vgl. § 55 Abs. 8 AMG). Als Bestandteil
des Europaischen Arzneibuchs gilt dies analog fur die ,Standard Terms®. Aufgrund der
vorgeschriebenen Verwendung im Zulassungsbereich werden die ,Standard Terms® vom
Gemeinsamen Bundesausschuss sukzessive seit der Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens vom 1 Juli 2008 (,Somatropin, Gruppe 1 in Stufe 1) bei jeder Aktualisierung oder
Neubildung einer Festbetragsgruppe eingeflhrt und dementsprechend umgesetzt.

3.3 Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die in den Stellungnahmen angefihrten Argumente
grundlich gepruft. Er kommt zu dem Schluss, dass die vorgelegten Daten eine
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen nicht recht-
fertigen. Es wurde keine fur die Therapie bedeutsame Uberlegene Wirksamkeit von
,Zofenopril mit Hydrochlorothiazid“ im Vergleich zu einem anderen Vertreter der Wirk-
stoffgruppe nachgewiesen. Grinde fir eine Nichteingruppierung in die Festbetragsgruppe
liegen nicht vor. Die vorgeschlagene Eingruppierung der Kombination ,Zofenopril mit
Hydrochlorothiazid“ ist sachgerecht und entspricht den Vorgaben des § 35 SGB V.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010 33



	Tragende Gründe und Beschluss 
	1. Rechtsgrundlagen
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Verfahrensablauf
	4. Beschluss
	5. Anlagen
	5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V

	5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger
	B. Bewertungsverfahren
	1. Bewertungsgrundlagen
	2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung
	C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
	1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
	2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen
	3. Auswertung der Stellungnahmen
	3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
	3.2 Würdigung der Stellungnahmen
	3.2.1 Therapeutische Verbesserung und therapeutische Vergleichbarkeit
	3.2.2 Vergleichsgrößen
	3.2.3 Sonstige

	3.3 Fazit


