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A. Tragende Grinde und Beschluss

Tragende Grinde

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
ACE-Hemmer, Gruppe 1, in Stufe 2

Vom 15. Oktober 2009
Inhaltsverzeichnis
1. Rechtsgrundlagen

2. Eckpunkte der Entscheidung

3. Verfahrensablauf
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1. Rechtsgrundlagen

Nach 8 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 kénnen. 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-
grofen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die Beratungen zur Aktualisierung der Fest-
betragsgruppe ,ACE-Hemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraus-
setzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz2 Nr. 2 SGB V er-
fallt.

Nach 8§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 8§ 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des G-BA uber die Fest-
betragsgruppenbildung die Sachverstandigen nach 8§ 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 mindlich anzu-
horen. In der Anhorung 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 8 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V den G-BA zur Durchfuhrung einer mindlichen An-
horung 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. la Satz2 SGB V (vgl. § 35
Abs. 1b Satz 1 SGB V). Die Madglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppen-
bildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur
fur Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut
der 8 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V). Das Bestehen eines
Patentschutzes fur den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestand-
liche Voraussetzung dafir, dass der Anwendungsbereich der Ausnahmevorschrift des
§ 35 Abs. 1 Satz 3, 2.Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V uberhaupt eréffnet ist. Daraus
folgt, dass mundliche Anhdrungen nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V allein fur die Fest-
stellung von therapeutischen Verbesserungen von Arzneimitteln mit patentgeschitzten
Wirkstoffen durchzufuhren sind.

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,ACE-Hemmer, Gruppe 1" in Stufe 2 ist eine
mundliche Anhérung durchzufihren.

Bei der Auswertung wurden die im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
eingegangenen Stellungnahmen berlcksichtigt. Im Rahmen des mindlichen Stellung-
nahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen eingegangen.

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 10. November 2008 (Tranche 2008-07) wurde das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach 8§ 35
Abs. 2 SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis
zum 10. Dezember 2008 gegeben.
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Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

1. Sitzung des Unteraus-
schusses ,Arzneimittel”

07.10.2008

Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens

4. Sitzung des Unteraus-
schusses , Arzneimittel”

13.01.2009

Kenntnisnahme der Stellungnahmen

11. Sitzung des Unteraus-
schusses ,Arzneimittel*

11.08.2009

Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

13. Sitzung des Unteraus-
schusses ,Arzneimittel”

06.10.2009

Konsentierung der Beschlussvorlagen

Sitzung des Plenums nach
8§91 SGB V

15.10.2009

Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe

+ACE-Hemmer, Gruppe 1" in Stufe 2

Berlin, den 15. Oktober 2009
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4. Beschluss

Beschluss

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
ACE-Hemmer, Gruppe 1, in Stufe 2

Vom 15. Oktober 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2009 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie Gber 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. Mérz 2009), zuletzt gedndert
am 17. September 2009 (BAnz. S. 3849), wie folgt zu andern:

Die Festbetragsgruppe ,ACE-Hemmer, Gruppe 1" in Stufe 2 wird wie folgt geandert:

LStufe: 2
Wirkstoffgruppe: ACE-Hemmer

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und _ .
Wirkstoff VergleichsgrofRe
Vergleichsgrofen:
Benazepril 9,6

Benazepril hydrochlorid

Captopril 70
Cilazapril 3,3
Cilazapril-1-Wasser

Enalapril 8,9
Enalapril maleat
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Fosinopril 13,5
Fosinopril natrium

Imidapril 10,3
Imidapril hydrochlorid

Lisinopril 12,3
Lisinopril-2-Wasser

Moexipril 11,6
Moexipril hydrochlorid

Perindopril 3,3
Perindopril erbumin

Perindopril arginin

Quinapril 12,5
Quinapril hydrochlorid

Ramipril 8,7
Spirapril 5,6
Spirapril hydrochlorid

Spirapril hydrochlorid-1-Wasser

Trandolapril 1,7
Zofenopril 40,5

Zofenopril calcium

Gruppenbeschreibung: feste, abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Kapseln, Tabletten, Filmtabletten*®

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
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Berlin, den 15. Oktober 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal 8§ 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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5. Anlagen

5.1 Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V

19/11/2009 11:82
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Bundesministarium
fiir Gesundheit

Bunsasminsenum & Gaiuddhsy, 55107 Bent l B i Ml

Gemeinsamer Bundesausschuss BEARBEITET VOH

Auf dem Seidenberg 3 a
53721 Stegburg

HAEUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFT
TEL

FaL

E-MAIL
INTERHET

Vorab per Fax: 02241 — 938836

- - BMG: REFERAT..213

EFERAT.. .4

s.

213
Walter Schmitz

Rochusstrada 1, 53123 Bonn
G3107 Bann

+49 (0)226 09 441-3103

«AG (0)226 58 4414924
waher.schmilz@bmg. bund de
vewiw.bmyg.bund.de

Bonn, 19. November 2009
213-44746 - 1

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 15.10.2009

hier: Anderung der Arznaimittel-Richtlinie:
in der Anlage IX Festbetragsgruppenbildung:
1. ACE-Hemmer, Gruppe 1 in Stufe 2

2, HMG-CoA-Reduktasehemmet, Gruppe 1, in Stufe 2

Sehr geehrte Damen und Herran,

die von 1hnen gemii § 94 SGB V vorgelegien o.a, Beschiisse vom 15,10.2009 zur Ande-

rung der Arzneimittel-Richtlinie warden nicht beanstandet,

Mit freundiichen GriRen
Im Aufirag

e L~

or. Langenbucher

Dienstgebaude Bonn-Duisdorf, Roghussiraie 1. Bushaltestelle Rochuss!r /Bundesminisferien (636, 637, 638, 800, 84%)

Disagtgabaude Bann-Duisdarf, Heilsbachatala 18: Bakahof Bonnfuiscor, ca, § Min. Fuiwag (Br.-kaf: Glsis 6, RE 23 Richtung Euskdrghen}
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung [1306 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
ACE-Hemmer, Gruppe 1, in Stufe 2

Vom 15. Oktober 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
15. Oktober 2009 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie iiber
die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsirztlichen Ver-
sorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zu-
letzt gedindert am 17. September 2009 (BAnz. S. 3849), wie folgt
zu dndern:

L

Die Festbetragsgruppe ,,ACE-Hemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 wird
wie folgt gedndert:

wStufe: 2
Wirkstoffgruppe: ACE-Hemmer
Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und
VergleichsgréBen: Wirkstoff Vergleichsgréfie
Benazepril 9.6
Benazepril hydrochlorid
Captopril 70
Cilazapril 3.3
Cilazapril-1-Wasser
Enalapril 8.9
Enalapril maleat
Fosinopril 13,5
Fosinopril natrium
Imidapril 10,3
Imidapril hydrochlorid
Lisinopril 12,3
Lisinopril-2-Wasser
Moexipril 11,6
Moexipril hydrochlorid
PerindaPril 3.3

Perindopril erbumin
Perindopril arginin

Quinapril 12,5
Quinapril hydrochlorid

Ramipril 8,7
Spirapril 5,6
Spirapril hydrochlorid

Spirapril hydrochlorid-1-Wasser
Trandolapril 1,7
Zofenopril 40,5

Zofenopril calcium

Gruppenbeschreibung: feste, abgeteilte orale Darreichungs-
formen

Darreichungsformen: Kapseln, Tabletten, Filmtabletten®
II.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Vertffent-
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 15. Oktober 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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B. Bewertungsverfahren

1. Bewertungsgrundlagen

Nach 8 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 kénnen. 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-
grofen.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,ACE-Hemmer, Gruppe 1“ in
Stufe 2 erflillt die Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1
Satz2 Nr.2i.V.m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach 835 Abs.2 SGBV (Stufe 2) 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 Entwirfe 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-StralRe 26
Deutschen Apotheker (AMK) 65760 Eschborn

Deutsches Apothekerhaus
JagerstralRe 49/50
10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Ubierstralle 73

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)
53173 Bonn

Lo Am Gaenslehen 4-6
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAl)

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

Saarbriicker StralRe 7

Deutscher Generika Verband e. V. ]
10405 Berlin

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

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

Gloriastral3e 18a

Prof. Dr. med. Reinhard Saller .
CH - 8091 Zrich

Bahnhofstrale 2¢

Dr. Dr. Peter Schliiter
69502 Hemsbach
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

= Gemeinsamer
7y Bundesausschuss

gamﬁl& §915GBYV
nterausschuss
"Arzneimittel"

Besuchsadresse:
Gemelnsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Stegburg Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

gw ?ﬂnspmchgartner:
. r. Monika Schutte
An die Abteilung Arzneimiltet

Stellungnahmeberechtigten Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 02241 9386395

Telefax:
02241 9388501

E-Mail:
monika.schutie@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. Oktaber 2008 beschlossen,
das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in
Anlage 2 durchzufuhren:

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 fir die Festbetragsgruppe ACE-Hemmer, Gruppe 1,
aufgrund der Anpassung der Darreichungsformen an die Liste der Standard Terms (5th Edition,
2004) des Européischen Arzneibuches eine Aktualisierung hinsichtlich der Darreichungsformen
ergibt,

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

10. Dezember 2008

Stellung zu hehmen. Spéter bei uns eingegangene Stellungnahmen ktnnen nicht berlick-
sichtigt werden.

Dor Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des éffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deulsche Krankenhausgesslischafl, Berlin - GKY Spitzenverband, Berlin -
Kassenarzliiche Bundasversinigung, Berlin: Kassenzahnérziliche Bundesvereinigung, Kbln
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Bitte begrunden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissenschafiliche
Literatur wie Studien, die Sie im Volltext lhrer Stellungnahme beifiigen, und ergdnzen Sie
Ihre Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und vollstandige Litera-
tur- bzw. Anlagenverzeichnisse. N&heres entnehmen Sie bitte dem Begleitblatt "Literatur-
verzeichnis".

Wir moéchten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Voiltext beigefigt ist, bei der Aus-
wertung Ihrer Stellungnahme berlicksichtigt werden kann.

Ilhre Stellungnahme richien 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 Sieghurg
Festbetragsgruppen@g-ha.de

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

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erkidren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den tragenden Griinden wiedergegeben werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss
der Beralungen 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 2 eine mindliche Anhdrung nach § 35 Abs. 1b SGB V.

Mit freundlichen Grilen

1, Jlet,

i.A. Dr. Monika Schutte
Referentin

Anlagen
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflugte Tabellen-Vorlage
LLiteraturverzeichnis®.

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

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. [AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtherIaglJahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firmal Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

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

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 AU National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SQO: http:www kidney.org/professionals/doqi/doqi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A -
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1
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Anhérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Fima eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Stand O7.10.2003

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie Gber die Vercrdnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung

(Arzneimitiel -Richtlinie)
Umsetzung der Festbetragsgruppenbildung fur Arzneimittel nach § 35 5G8 WV

Es wird worgeschlagen, die Festbetragsgruppe ., ACE-Hemmer, Gruppe 17 wie
folgt zu aktualisieren:
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Stand 07.10.2008

ACE-Hemmer, Gruppe 1

Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: ACE-Hemmer

Festbetragsgruppe: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und Wirkstoff Veraleichsarsie*

VergleichsgroRen: Irksto ergleichsgroBe
Benazepril 9,6
Benazepril hydrochlorid
Captopril 70
Cilazapril 3,3
Cilazapnl-1-Wasser
Enalapril 8,9
Enalapril maleat
Fosinopril 13,5
Fosinopril natrium
Imidapril 10,3
Imidapnl hydrochlarid
Lisinopril 12,3
Lisinopril-2-Wasser
Moexipril 11,6

Moexipril hydrochlorid
Perindopril 33

Perindopril erbumin
Perindopril arginin

Quinapril 12,5
Quinapril hydrochlorid

Ramipril 8,7
Spirapril 5,6

Spirapril hydrochlorid
Spirapril hydrochlorid-1-Wasser

Trandolapril 1,7
Zofenopril 40,5

Zofenopril calcium

Gruppenbeschreibung: feste, abgeteilte orale Darreichungsformen™

Darreichungsformen: Kapseln, Tabletten, Filmtabletten

" Vergleichsgréfie nach Abschnitt C, § 2 der Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

**  Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms
(5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches
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Stand 07.10.2008

Erlduterung zur vorgeschlagenen Anderung der Festbetragsgruppe ,ACE-Hemmer,

Wirkstoff:

Praparat:

Hersteller:

Darreichungsform:

Wirkstirke:

Packungsgrofe:

Gruppe 1%

Zofenopril
Bifril

Zofenil

Berlin Chemie

Filmtabletten

7,18 mg = 0,2 wvg
14,36 mg = 0,4 wvg
28,73 mg = 0,7 wvg
57,45 mg = 1,4 wvg

28
30

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010

Perindopril arginin

Coversum Arginin

Servier Deutschland

Filmtabletten

1,70 mg = 0,5 wvg
3,39 mg = 1,0 wvg
6,79 mg = 2,1 wvg

30
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Bt il

: ! h Ak ©,§ 2 der gsgrundisgen
Stufe: 2 ACE-Hemmai Uisichsgrafe nach A Fetvnt ‘!m dee Entached in
Gruppa: 1 ACE-H r, feate, abgetsilte orale Darreichungaformen
pemel 0sg E tielle Hypertonie
ingul dungsgel Praparat im singularen Anwendungsgebiet;
kein kain
Applikationafrequiens Applikationataktar Applikationalredquens Applikationatakior
{APFR) pio Tag (APF) {APFR) pre Tag |APF})

Wirkstoff Indikationsbereiche (BlarM-Mustertexts) (BrArM-Mustsrisxis) {Fachinformation) {Fachinformation)
Benazepril Herzinguitiggng’ inkpyentrkyiang 13 1 1 1

Diysfunkicn

Hypéfiodle 1.2 1.2
Captopril Herznsufizene inksventriuine 23 z 2 oder 2.3 1.5

Dyafunkicn

Hypartanie 2 1.2 oder 1.2.3 oder 2

Bedypck mrelin ikt 2 2

Hapheopatne 23 2 ader 23
Cllazapril Hyperionie Raify Musterbel yorhanded 1 1
Enaiaprl o - 1.2 1 1oder 1.2 1

Dysfunkion

Hyparoils i i
Foak B i H P Bk . 1 . 1 1

Dyshifktaa

Hypartonie i 1
imidapn| Hyparionle ki Muiterbest verhanden 1 1

Sate 1 von d
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Stufe: 2 ACE-Hemmer Verglelohsgrofe naoh Abschnitt C. § 2 der Entsahdldungegrundlagen in
dar Fasding vom 19 Jul 2007
Gruppe: 1 ACE Hemmer, lesle, abgeleilte orale Danelchungslormen
ge 2 dungsgebiet: £ Hypertonie
Iingulires A dungagebist Praparat im singularen Anwendungsgebiet:
kain kein
Applikationafrequens? Applikationataktor Applikationafrequens Applikationatakior
[APFR) pro Tag {APF) (APFR) pro Tag {APF)
Wirkstall Indikationsberaiche (BfarM-Mustertaxte) {BIATM-Mustartaxte) (Fachinformation) (Fachinformation)
Lininapril Herzimsulfizienz/ linksventriullrs 1 | 1 1
Drysfunktion
Hyparionie 1 1
Wiyak e inf arkt 1 1
Hephrapalhie 1 1
Maoexipril Hyperionia keln Mustertext vorhanden 1 1
Perindooril Harrnsutfmenz! Iinksventniulare kein Musteriexi yormanden 1 1
Dryafunk:
Hypaiionie kwin Musteriesl vornanden 1
Quinapri Herzinsuffizienz’ linksvenirkulire kein Mustenexi vornanden 1.2 1
[yshunktion
Hyperonia kwin Musteriexi vors anden iz
Ramipil Harzmuulfizena! Inksveninkulire 1 1.5 1 1
Dysfunktion
Hypertonie 1 1
Iyak e infart 2 1.2 ooer 2
Heghtopatnia i i
Spirapril Hyperionie kaln Musteriexi vorhanden 1 1
Trandolapril Hypenanie kein Musteriest yormanden 1 1
Wik ardinfarks kein Musteriext yortanden 1

Setedvond
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Stufe: 2 ACE-Hammer Werpleichsgrale nash Abschmil ©, § 2 der Entsaheidungsgrun diagen s
der Fassung vom 19, Juli 2007

Gruppe: 1 ACE-Hemmer, feste, abgeteilie crale Darreichungsformen
gemel Anwendungagebiet: E tislle Hypertonie
singulares Anwendungsgebiet: Praparat im singul
kein kein

Applikationsfrequenz Applikationsfakior Applikationsfrequenz Applikationsfaktor

[APFR) pro Tag [APFR] pro Tag {APF)
Wirkaiofl Indikationsbersiche (BlarM-Mustertexte) {BIArM-Mustertexte) (Fachinfarmation} (Fachinformation)
Zofenapril (heu)  Hyperonle ki Musterien vorhanden 1 adar 1.2 1.8
Kyokprdintarky ain Misienss vornanden ks
Sete Jvaon 3
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Stand 07.10.2008

VergleichsgréRe nach Abschnitt C, § 2 der
Entscheidungsgrundiagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

ACE-Hemmer
Festbetragsgruppe: 1 ACE-Hemmer, feste, abgeteilte orale Darreichungsformen *
verschreibungspflichtig
Kapseln, Tabletten, Filmtabletten
Wirkstoffbase Einzelwirk- VETOFL‘!I"I'I..II"IQS- Gewichtuns- e“{ichtete
stirke anteil in % wert Einzel-
wirkstarke
Zofenopril (neu) 7.18 0 1 72
Zofenopril (neu) 14,36 0 1 144
Zofenopril (neu) 28,73 0 1 28,7
Zofenopril (neu) 57,45 0 1 57,5
Die Bezsichnung der Darreichungsformean erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des
Europaischen Arzneibuches
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010 24




Stand 07.10.2008

Vergleichsgrote nach Abschnitt C, § 2 der
Entscheidungsgrundiagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen Vergleichsgréfe

ACE-Hemmer
Festbetragsgruppe: 1 ACE-Hemmer, feste, abgeteilte orale Darreichungsformen *
verschreibungspflichtig
Kapseln, Tabletten, Filmtabletten
vorliufige APE Vergleichsgrofe
Vergleichsgrofe (VG)
Wirkstoffbase (VVG) =
vVG x APF
Zofenopril (neu) 27 15 405

APF = Applikationsfaktor

Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (Sth Edition, 2004) des
Europdischen Arzneibuches
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Stand 07.10.2008

Festbetragsanpassung zzgl. Beriicksichtigung ~ zum 01.06.2008

der MwSt.-Erhdhung
ACE-Hemmer
“Faktor: 0,7
ACE-Hemmer, feste, abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Kapseln, Tablettan, Fimtabletten, Starisat
Einzelwirkstoff Kiirzel Vergleichsgrifie
Banazepril BEPL 8,6
Benazepdl hydrectond
Captopril CAPL 70
Ciazapri clPL 33
CimznprnF1-Wassse'
Enalapril ENPL =K:]
Eralapdl massl
Faslinapril FOPL 13,5
Fosinapdl nstrius
Imidape) IMPL 10,2
Imldepr] hypdrochiorid
Lisinopril LiPL 12,3
Lisinoprit-2-Wasssl
Moaxipril MXPL 118
Mowxiprd mpdrachiceid
Perindopril PEPL 3.3
Parindepril erburmin
Quinapril QUPL 12,5
Quirapel! hydrochierd
Ramiprl RAFL a7
Spirapril SPPL 56
Sprapel hydwoctiond
Spirepel dydrochiond-1-Wasser
Trandelapril TRPL 1.7
WirkstirkenvergleichsgroBe Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
grife befreiungsgrenzen *
01 20 10,23 10,07
01 30 10,50 10,23
0.1 50 10,88 10,58
01 100 12,09 . 11,35
02 20 10,51 10,27
0.2 28 10,81 10,46
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Stand 07.10.2008
Festbetragsanpassung zzgl. Beriicksichtigung  zum 01.06.2008

der MwSt.-Erh6hung
ACE-Hemmer
Faktor: 0,7
WirkstirkenvergleichsgrbBe Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
grbBe befreiungsgrenzen *

0,2 30 10,88 10,50

0,2 42 11,28 10,81

02 50 11,58 11,01

0,2 o8 13,08 12,05

0,2 100 13,16 12,09

0,3 18 10,60 10,32

0,3 20 10,71 10,39

0.3 30 11,16 10,7

0.3 45 11,79 11,15

0.3 50 12,01 11,20

0.3 a8 13,93 12,64

0,3 100 13,97 12,66

04 20 10,88 10,51 o
0.4 28 11,29 10;31

0.4 30 11,40 10,88

04 42 12,00 11.2;"

0,4 60 12,38 11,68

0.4 80 12,85 11,88

0.4 40 14,21 | 12,84

04 g8 14,57 . 13,08

04 100 ‘ 14,65 13,156

0,5 28 11,61 - 10,94

0,5 42 " 12,28 11,50

0,5 80 12,72 11,79
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Stand 07.10.2008
Festbetragsanpassung zzgl. Beriicksichtigung  zum 01.06.2008

der MwSt.-ErhShung
ACE-Hemmer
Faktor: 0,7
WirkstarkenvergleichsgroBe Packungs- Festbetrag* | Zuzahlungs-
grofe befreiungsgrenzen *
0,8 a8 15,17 13,51
0,5 100 15,27 13,58
0,8 18 11,02 10,60
08 20 11,16 10,71
05 30 11,80 11,16
08 35 12,11 11,36
06 45 12,73 11,79
06 50 13,02 12,01
0,6 98 15,77 13,93
0,8 100 15,82 13,97
0,7 20 11,26 10,81
0,7 28 11,85 11,20
a7 30 11,98 11,29
a7 42 12,78 11,83
0,7 50 13,29 12,20
0,7 o8 16,21 14,23
07 100 18,31 14,32
0,8 30 12,15 11,40
0.8 50 13,57 | 12,39
0.8 &0 14,23 | 12,86
0,8 g0 18,17 14,21
0.8 a8 16,67 14,57
0.8 100 16,80 14,65
09 20 11,52 10,95
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Stand 07.10.2008
Festbatragsanpaséung zzgl. Beriicksichtigung  zum 01.06.2008

der MwSt.-Erh6hung
ACE-Hemmer
Faktor: 0,7
Wirkstirkenvergleichsgréfe Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
gréfe befreiungsgrenzen *
09 30 12,32 11,52
08 50 13,80 12,55
098 90 16,58 14,49 1.8.08
0.9 88 17,11 14,68
0.9 100 17,26 14,97
1 20 11,83 11,02
1 28 12,30 11,51
1 7 30 12,48 11,61
1 42 13,41 12,28
1 50 14,04 12,72
1 80 16,97 14..73
1 88 17,83 1517
1 100 17,67 15,27
1.1 18 11,54 10,97
1,1 20 11,72 11,11
1,1 30 12,80 - 11,71
1,1 45 i:;,as 12,60
1.1 §0 14,26 12,89
1,1 09 . 17,99 15,48
1,1 100 | 18,08 15,54
1,2 20 11,80 . 11,16
1,2 30 '12.74 11,80
1,2 50‘ 14,47 13,02

1,2 100 18,47 15,82
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Stand 07.10.2008
Festbetragsanpassung zzgl. Beriicksichtigung  zum 01.06.2008

der MwSt.-Erhdhung
ACE-Hemmer
Faktor: 0,7
WirkstirkenvergleichsgroBe Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
grofie befreiungsgrenzen *
1.4 20 12,00 11,29
14 30 12,88 11,98
_1 A 50 14,88 13,29
1,4 100 19,18 16,31
1.6 30 13,10 12,07
1,5 50 16,05 13,42
1.5 100 18,653 16,56
1,6 30 13,23 12,16
1,6 50 15,24 13,57
1,6 60 16,20 14,23
16 g0 18,97 16,17 _
16 100 19,87 16,81
1,7 28 13,14 12,08
17 a0 13,34 12,25
1,7 48 16,22 13,55
1.7 50 15,42 13,69
o 1.7 o8 20,00 16,90
1.7 100 20,19 17,03
1,8 30 13,456 12,33
1,8 50 15,68 ) 13,80
1.8 100 20,52 17,26
19 28 13,33 12,23
1.8 42 14,80 13,32

1,9 50 15,77 13,81
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Stand 07.10.2008

Festbetragsanpassung zzgl. Beriicksichtigung  zum 01.06.2008

der MwSt.-Erhéhung

ACE-Hemmer
Faktor: 0,7
Wirkstarkenvergleichsgréfe Packungs- Festhatrag * Zuzahlungs-
grobe befreiungsgrenzen *
1,8 8B 2082 17,33
1,8 100 20,81 IIT,AE
2.4 30 14,07 12,74
2.4 50 16,54 14,47
24 " 100 22 .-2-4 18,47
28 30 ) 14,24 12,86
26 V 50 16,83 14,66
26 100 22,78 ~ 18,84
3,4 30 14,93 13,34
3.4 | 50 17,89 15,42
3.4 . 100 24.?2 20,19

* umgerechnet auf die Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1.1.2004 geltenden Fassung
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WINAPO Lauer-Taxe Stand: 01.09.2008 10.09.2008 11:22:06
Artleplnr, Artikelname ange’ G Anblet a-VK FB S FasthatragsgruppA | @ Einh
PGTI3081  BIFRIL 7.5 mg Famiabl, 30 N1 BERLI 38,38 - r 8t
PBT34018 BIFRIL 15 mg Flimlaks, 30N1BERLI 3838 =y F 81
PE734022 BIFRIL 30 my Flimtakl, 30 N1 BERLI 3522 = r St
PETI4038 BIFRIL 50 ma Flimiabl, 2B N1 BERLI' 33,50 == F 5t
PE7EAETE  ZOFENIL 15 mg Filmtabl. 30 N1 BER!..I . 33,3_!'! == r &t
PE733085 ZOFENIL 60 mg Filmiabl 28 N1 BERLI; 33,60 i F St
WINAPO Lauer-Taxe Stand: 01.09.2008 10.09.2008 12:03:44
Artikelnr.  Arfikelname enge G Anbiet 0-VK FB S FostholragsgruppA | a Einh
POS00GET  COVERSUM Arglnin 2,5 mg Filmiabl. SONTBERVI 13808 © o= aib LT ey
POSE2007 COVERSUM Arginin 5 mg Filmitabl. J0N1 SERVI 30,36 == r St
POS83231 COVERSUM Arginin 10 mg Filmtabl. 30 N1 SERVI 4228 " r St
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11

Mindliche Anhdrung

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiR § 91 SGBV
Unterausschuss
"Arzneimitte!"

. . Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postiach 1763, 53707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a

53721 Slegburg

Ihr Ansprechpartner:
An die Dr. Nina Mahnecke

. Abteilung Arzneimittel
Stellungnahmeberechtigten Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 02241 9388395
Telefax:
02241 9388501
E-Mail:
nina.mahnecke@g-ba.de

Internsat:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
NM

Datum:
12. August 2008

Miindliche Anhérung geman § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen der Stufe 2

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 11. August 2009 beschlossen,
zu der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage IX beziiglich der folgenden
Festbetragsgruppe der Stufe 2,

- ACE-Hemmer, Gruppe 1

(Eingruppierung des Wirkstoffs Zofenopril und eines weiteren Salzes Perindopril
arginin)

die nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mndliche Anhérung durchzufihren.

Danach sind vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Fest-
betragsgruppenbildung die Sachversténdigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachver-
stdndigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch miindlich anzuhéren.

Die Anh&rung findet statt am

08, September 2009
von 11:30 bis 12:00 Uhr
im Hause der Bezirksstelle Kéin
der Kassendrztlichen Vereinigung Nordrhein,
Sedanstralle 10-16
50668 Kéln



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit ein. An der Anhérung kénnen max. 2 Sachver-
standige der nach § 35 Abs. 2 SGB V Anhorungsberechtigten teilnehmen. Bitte geben Sie
auf der beigefugten Teilnahmeerklarung bis zum 28. August 2009 per Fax oder per Post an,
welche Sachversténdigen an der Anhbrung teilnehmen werden. Eine nicht oder verspétet
abgegebene Teilnahmeerklérung verpflichtet den Unterausschuss nicht zur Anhérung.

In der Anhérung am 08, September 2009 haben Sie die Gelegenheit, zu medizinischen und
pharmakologischen Gesichtspunkten mundlich Stellung zu nehmen, die aus lhrer Sicht fir
die Festsiellung einer therapeutischen Verbhesserung zu threm o, g. einzugruppierenden
patentgeschiitzten Wirkstoff gemal § 35 Abs. 1b SGB V relevant sind. Die Ermittlung der
Vergleichsgrofie ist nicht Gegenstand der mindlichen Anhérung.

Dieses miindliche Statement ersetzt nicht die nach § 35 Abs. 2 SGBV abzugebende
Stellungnahme. Sie kénnen deswegen auch davon ausgehen, dass die im Rahmen des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens nach § 35 Abs. 2 SGBV eingereichten Stellung-
nahmen den Mitgliedern des Unterausschusses bereits bekannt sind und bei der Ent-
scheidung berlcksichtigt werden. Sie scliten daher die mindliche Anhdrung nutzen, in
erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenkildung vorzutragen, z. B.
neusren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schrift-
lichen Stellungnahmeverfahrens (Stellungnahmefrist 10. Dezember 2008) ergeben haben.

Wir méchten Sie bitten, uns im Vorfeld der Anhérung eine schriftliche Zusammenfassung
fhres Statements zur Verfugung zu stellen. Dies kann sowohl per E-Mail
(arzneimitiel@g-ba.de) als auch per Fax (0 22 41/ 93 88 -501) geschehen. Bitte richten Sie
Ihr Statement an die Abteilung Arzneimittel, zu Handen Frau Dr. Mahnecke.

Eine Wegbeschreibung zur Bezirksstelle KdIn der Kassendrzilichen Verainigung Nordrhein
ist als Anlage beigeflgt.

Fur Rackfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfagung.

Mit freundlichen GriiRen
i

L F :
\\:, . }U\ J{""\M”.. (-

t

i. A. Dr. Nina Mahnecke
Referentin

Anlagen
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Riickantwort bis spatestens 28. August 2009
(Eine nicht oder verspatet abgegebene Teilnahmeerkldrung

verpflichtet den Unterausschuss nicht zur Anhdrung.) Gemeinsamer

Ihr Ansprechpartner:
Dr. Nina Mahnecke

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg

TEiInahmeerklérung Telefon: 02241/9388-395

Telefax: 02241/9388-501
E-Mail:  arzneimittel@g-ba.de
Datum:  12. August 2009

Miindliche Anhérung gemiR § 35 Abs.1b Satz7 SGBV zur Aktualisierung von
Festbetragsgruppen, hier:
— ACE-Hemmer, Gruppe 1 in Stufe 2

(Eingruppierung des Wirkstoffs Zofenopril calcium und eines weiteren

Salzes Perindopril arginin)

am 08. September 2009 um 11:30 Uhr in der Bezirksstelle Kéln der Kassenarztlichen
Vereinigung Nordrhein.

Als Sachverstindige zur Teilnahme an der miindlichen Anhérung benennen wir:

Name in Blockschrift Institution
Name in Blockschrift Institution
Unterschrift Name in Blockschrift Institution

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010
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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

10.12.2008
(vorab per E-Mail 08.12.2008)

Sanofi-Aventis

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs
Es sind keine Stellungnahmen Nicht-Stellungnahmeberechtigter Entfllt
ntfa
eingegangen.
3. Ubersicht der Sachverstandigen der miindlichen Anhérung
Es sind keine Anmeldungen zur mindlichen Anhérung eingegangen.
4. Auswertung der Stellungnahmen
4.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel“ wurden gefihrt auf der Basis der Ver-
fahrensordnung des G-BA (4. Kapitel 8820 bis 24) in der Fassung vom
18. Dezember 2008, gedndert am 19. Marz 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter
Berucksichtigung des 8§ 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen.
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4.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen
Stellungnahmeverfahren und die den Stellungnahmen beigefligten Literaturquellen durch
den Unterausschuss ,Arzneimittel“ grundlich gepruft und in die Bewertung mit ein-
bezogen.

4.2.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit, chemische Verwandtheit und
pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit

Es wurden weder konkrete Einwande zur pharmakologischen Vergleichbarkeit, zur
chemischen Verwandtheit noch zur pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit
vorgebracht.

In den Stellungnahmen werden jedoch zwei Studien mit ihren Ergebnissen zitiert. Eine
Studie (Ambrosioni et al., NJEM 1995) beinhaltet die Verwendung von Zofenopril vs.
Placebo und ist somit fur 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 Effektivitdt von Zofenopril (30-
60 mg/Tag, n=504) vs. Lisinopril (5-10 mg/Tag, n=520). Die Studie wurde an 155 Zentren
in Italien, Polen, Deutschland, Tschechien, Rumanien, Russland und der Ukraine durch-
gefuhrt. Das Patientenkollektiv besteht aus 1 024 Patienten mit einem akuten Myokard-
infarkt 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 anschliel3end fur 42 Tage
(Titration) gegeben. Primarer Endpunkt war das Auftreten von schweren Hypotensionen
(systolisch <90 mmHg; zwei aufeinanderfolgende Messungen, mindestens eine Stunde
Abstand), sekundéare Endpunkte waren weitere Parameter zur Sicherheit und Effektivitat.
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.
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Uber einen Zeitraum von 24 Stunden verlaufen die Kurven der beiden ACE-Hemmer
nahezu deckungsgleich. Lediglich nach zwolf Stunden zeigt Zofenopril héhere Blutdruck-
werte als Lisinopril (geschatzt aus Abbildung: systolisch ~122 mmHg vs. ~117 mmHg).
Dieser Unterschied nach zwdlf Stunden ist mdglicherweise auf die unterschiedlichen
Plasmahalbwertszeiten zurtickzufihren. 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).

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, anschliel3end zweimal taglich an Tag 2 bis 7;
an Tag 14, 28 und 42 vor der ersten Gabe am Morgen; dariber 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 %).

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

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

Es wurden keine Einwande zur Eingruppierung von Perindopril arginin vorgebracht.
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4.2.2 VergleichsgrofRen
Einwand (1):

Es fehlen die Berechnungen der vorlaufigen Vergleichsgréf3en.

Bewertung:

Im vorliegenden Fall handelt es sich um die Eingruppierung des Wirkstoffs Zofenopril in
die Festbetragsgruppe der Stufe 2 ,ACE-Hemmer, Gruppe 1". Die Ermittlung der Ver-
gleichsgrofien der jeweiligen Wirkstoffe ist in § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO
(bis 31.03.2009: Abschnitt C 8§ 2 der Entscheidungsgrundlagen) des G-BA dargelegt. In
den zur Anhérung vorgelegten Unterlagen wurde die gewichtete Einzelwirkstarke aus-
gewiesen. Entsprechend § 2, Pkt. 2 der genannten Anlage I&sst sich daraus die vorlaufige
VergleichsgroRe (VWG) berechnen, indem die gewichteten Einzelwirkstarken addiert und
durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffs dividiert werden. Die Summe der
gewichteten Einzelwirkstarken ergibt 107,8; die Summe der Gewichtungswerte betragt 4.
Nach Division erhalt man den Wert 26,95. Gemal} § 2 Abs. 6 der Anlage | zum 4. Kapitel
der VerfO des G-BA wird grundsatzlich kaufmannisch auf die erste Nachkommastelle ge-
rundet, sodass sich ein Wert fir die vWG von 27,0 ergibt.

Einwand (2):

Die Nachkommastellen bei Rundungen sind nicht einheitlich.

Bewertung:

Nach 8§ 2, Pkt. 3, Abs. 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA wird die Ver-
gleichsgrof3e (VG) grundsatzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt. In den Anhoérungsunterlagen erfolgten die Angaben zu den gewichteten
Einzelwirkstarken, zur vorlaufigen Vergleichsgrof3e (vgl. Stellungnahme zu Einwand 1)
sowie zur Vergleichsgrol3e entsprechend dieser Maf3gabe.
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Einwand (3):

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

Bewertung:

Die Berechnung der VergleichsgrofRen wird immer mit den aktuell zur Verfligung
stehenden Verordnungszahlen nach 8 84 Abs. 5 SGB V ausgefuhrt. Liegen zum Zeitpunkt
der Datenerhebung noch keine Verordnungszahlen vor, flieRen die Wirkstarken, ent-
sprechend 8§ 2, Pkt. 1 Abs. 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO (bis 31.03.2009: Ab-
schnitt C § 2 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, ein Verstol3 gegen die VerfO bzw. die standige Ver-
waltungspraxis 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 in eine bestehende Fest-
betragsgruppe findet zeitnah zur Ausbietung des jeweiligen Fertigarzneimittels statt. Der
Auszug aus der Grol3en Deutschen Spezialitaten Taxe (Lauer-Taxe; s. Anhdérungsunter-
lagen) dokumentiert den fir die Berechnung der VergleichsgrofRe zugrunde gelegten
Preis- und Produktstand.
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Einwand (5):

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

Bewertung:

Die Ubersicht aus der GroRRen Deutschen Spezialitaten Taxe (Lauer-Taxe) enthalt die im
unmittelbaren Vorfeld der Einleitung des Stellungsnahmenverfahrens vorliegende Uber-
sicht der Praparate Bifril® und Zofenil® in ihren jeweiligen Wirkstarken.

Einwand (6):

Es wird fir Ramipril die Festsetzung einer neuen Vergleichsgrol3e unter Anwendung des
korrekten Applikationsfaktors beantragt.

Bewertung:

Die VergleichsgroR3e fur den Wirkstoff Ramipril ist nicht Gegenstand des vorliegenden An-
horungsverfahrens.

4.2.3 Sonstige Einwande
Einwand (7):

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.
8§55 Abs. 1 AMG) und hat die Rechtsnatur eines ,préafabrizierten” oder ,antizipierten®
Sachverstandigengutachtens sowie den Charakter einer Rechtsverordnung. Die Regeln
des Europdaischen Arzneibuchs sind von den nationalen Zulassungsbehdrden sowie von
der europaischen Zulassungsbehdrde einzuhalten (vgl. 8 55 Abs. 8 AMG). Als Bestandteil
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des Européaischen 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 eingefuhrt und dementsprechend umgesetzt.

4.3 Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die in den schriftichen Stellungnahmen an-
gefuhrten Argumente grindlich gepruft. Er kommt zu dem Schluss, dass die vorgelegten
Daten eine pharmakologisch-therapeutische Nicht-Vergleichbarkeit, auch wegen
geringerer Nebenwirkungen, nicht rechtfertigen. Es wurde keine fir die Therapie bedeut-
same Uberlegene Wirksamkeit von Zofenopril oder Perindopril arginin im Vergleich zu
einem anderen Vertreter der Wirkstoffgruppe nachgewiesen. Griinde fur eine Nichtein-
gruppierung in die Festbetragsgruppe liegen nicht vor. Die vorgeschlagene Ein-
gruppierung von Zofenopril und Perindopril arginin ist sachgerecht und entspricht den
Vorgaben des § 35 SGB V.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010 42



	A. 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
	Mündliche Anhörung

	2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen
	3. Übersicht der Sachverständigen der mündlichen Anhörung
	4. Auswertung der Stellungnahmen
	4.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
	4.2 Würdigung der Stellungnahmen
	4.2.1  Pharmakologische Vergleichbarkeit, chemische Verwandtheit und pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 
	4.2.2 Vergleichsgrößen
	4.2.3 Sonstige Einwände

	4.3 Fazit



