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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

Aktualisierung der VergleichsgroBen fiir 21 Festbetragsgruppen der
Stufe 2 und 3 nach Anlage X der AM-RL sowie Anpassung der Be-
zeichnungen der Darreichungsformen an die Standard Terms

Vom 25. Januar 2010
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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

Gemal § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die fur
die Festsetzung von Festbetragen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen rechnerischen
mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrolien zu ermitteln.
Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der G-BA die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke festgelegt. Sie
wird nach Maldgabe der in Anlage | der Verfahrensordnung (VerfO) festgelegten Methodik
ermittelt.

Die Ermittlung der Vergleichsgrofien nach §§ 1 bis 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der
VerfO erfolgt jeweils unter Berlcksichtigung der Verordnungshaufigkeiten der einzelnen
Wirkstarken der jeweiligen Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe.

In der Anlage X zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) sind die Fest-
betragsgruppen von Arzneimitteln aufgeflhrt, bei denen die VergleichsgroRen nach dem
in § 43 der AM-RL festgelegten Verfahren aktualisiert werden.
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Gemal § 35 Abs. 5 Satz3 SGB V sind die Arzneimittel-Festbetrage mindestens einmal
im Jahr zu Uberprifen und in geeigneten Zeitabstanden an eine veranderte Marktlage an-
zupassen.

Bei den aufgefuhrten 21 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 der Anlage X der AM-RL
wurde fir das Kalenderjahr 2008 jeweils eine Marktdynamik festgestellt, sodass eine An-
passung der Festbetrage fur diese Gruppen erforderlich wird. Auf der Grundlage der Ver-
ordnungsdaten des Kalenderjahres 2008 sowie auf Basis des Preis- und Produktstandes
01.07.2009 wurden die VergleichsgrofRen fur diese Festbetragsgruppen gemaf der in der
Anlage | zum 4. Kapitel VerfO G-BA festgelegten Methodik ermittelt:

Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2:

1. ACE-Hemmer, Gruppe 1
Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 1
Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 2
Angiotensin-llI-Antagonisten, Gruppe 1
Antidiabetika vom Sulfonylharnstofftyp, Gruppe 1
Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1
Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3

Cefalosporine, Gruppe 2

© ® N o o &> W D

Cefalosporine, Gruppe 3

10.Fluorchinolone, Gruppe 2
11.HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1
12.Makrolide, neuere, Gruppe 1
13.Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1
14.Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten, Gruppe 1
15.Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1
16.Triazole, Gruppe 1
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Festbetragsgruppenbildung in Stufe 3:
17.Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1
18.Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1
19.Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1
20.Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

21.Kombinationen von Angiotensin-llI-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

Die Bezeichnungen der Darreichungsformen werden dabei an die Liste der Standard
Terms (5th Edition, 2004) des Europaischen Arzneibuchs angepasst. Das Arzneibuch ist
nach der gesetzlichen Definition eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln
uber die Qualitat, Prufung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln (vgl.
§ 55 Abs. 1 AMG) und hat den Charakter einer Rechtsverordnung. Die Regeln des
Europaischen Arzneibuchs sind von der europaischen sowie den nationalen europaischen
Zulassungsbehorden sowie von den Arzneimittel-Herstellern zu beachten und einzuhalten
(§ 55 Abs. 8 AMG).

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 29. Oktober 2009 (Tranche 2009-09) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
1. Dezember 2009 gegeben.
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Sitzung Datum Beratungsgegenstand
13. Sitzung des Beratung und Konsentierung des Beschlussentwurfs tUber
Unterausschusses 06.10.2009 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
LArzneimittel” Anderung der AM-RL in Anlage I1X
16. Sitzung des . D
) Beschlussfassung uber die Einleitung des Stellung-
Plenums gemaf 15.10.2009 . ,
nahmeverfahrens zur Anderung der AM-RL in Anlage IX
§ 91 SGBV
16. Sitzung des .
Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
Unterausschusses 12.01.2010 .
o und Konsentierung der Beschlussvorlagen
LArzneimittel”
Schriftliche Be- Beschluss zur Aktualisierung der Vergleichsgrofien fir
schlussfassung des 25 01.2010 21 Festbetragsgruppen der Stufe 2 und 3 nach Anlage X

Plenums § 91 SGB V

der AM-RL sowie Anpassung der Bezeichnungen der
Darreichungsformen an die Standard Terms

Berlin, den 25. Januar 2010

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

Aktualisierung der VergleichsgroRBen fiir 21 Festbetragsgruppen der
Stufe 2 und 3 nach Anlage X der AM-RL sowie Anpassung der
Bezeichnungen der Darreichungsformen an die Standard Terms

Vom 25. Januar 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im schriftichen Beschlussverfahren am
25. Januar 2010 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL) in der
Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009),
zuletzt geandert am 16. Februar 2010 (BAnz. S. 871), wie folgt zu andern:

In Anlage IX werden die nachfolgenden Festbetragsgruppen wie folgt geandert:
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1. ,HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1
Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: HMG-CoA-Reduktasehemmer
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und

Vergleichsgrofien: Wirkstoff VergleichsgroRe

Atorvastatin 307

Atorvastatin calcium-3-Wasser

Fluvastatin 57,8
Fluvastatin natrium
. 26,2

Lovastatin

Pravastatin 26.4

Pravastatin natrium ’

Rosuvastatin 117

Rosuvastatin calcium ’

Simvastatin 28,9
Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln, Kapseln, Filmtabletten, Retardtabletten, Tabletten®
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2. ,,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1
Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Protonenpumpenhemmer
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und

Vergleichsgrofien: Wirkstoff VergleichsgroRe

Esomeprazol 307
Esomeprazol magnesium-3-Wasser ’

Lansoprazol 23,9

Omeprazol 24,5

Omeprazol magnesium

Pantoprazol 23,8

Pantoprazol natrium-1,5-Wasser

Rabeprazol 15,9

Rabeprazol natrium

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Kapseln, Kapseln magensaftresistent, Hartkapseln magensaftresistent,
magensaftresistente Pellets in Kapseln, Tabletten magensaftresistent*
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3. ,,Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten, Gruppe 1
Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und

Vergleichsgrofien: Wirkstoff VergleichsgroRe

Almotriptan 125

Almotriptan malat

Eletriptan 38
Eletriptan hydrobromid

Frovatriptan 25

Frovatriptan succinat-1-Wasser

Naratriptan 25
Naratriptan hydrochlorid ’

Rizatriptan 96

Rizatriptan benzoat

Sumatriptan 832

Sumatriptan succinat

Zolmitriptan 3,5

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Schmelztabletten, Sublingualtabletten, Tabletten, Uber-

zogene Tabletten®
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4. ,,ACE-Hemmer, Gruppe 1
Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: ACE-Hemmer
Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und

Vergleichsgrofien: Wirkstoff Vergleichsgrofe
Benazepril 99
Benazepril hydrochlorid ’
Captopril 73,4
Cilazapril 3,1

Cilazapril-1-Wasser

Enalapril 8,9

Enalapril maleat

Fosinopril 13,5

Fosinopril natrium

Imidapril zurzeit nicht besetzt
Imidapril hydrochlorid

Lisinopril 12,4

Lisinopril-2-Wasser

Moexipril 11,8
Moexipril hydrochlorid

Perindopril 3,3
Perindopril erbumin
Perindopril arginin

Quinapril 13
Quinapril hydrochlorid

Ramipril 8,9

Spirapril 5,6
Spirapril hydrochlorid
Spirapril hydrochlorid-1-Wasser

Trandolapril 1,7

Zofenopril

- , zurzeit nicht besetzt
Zofenopril calcium
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Gruppenbeschreibung: feste, abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Hartkapseln, Kapseln, Tabletten, Filmtabletten®
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5. ,,Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Alpha-Rezeptorenblocker
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgrofle

Bunazosin 4.6
Bunazosin hydrochlorid ’

Indoramin 50
Indoramin hydrochlorid

Urapidil 113,6

weitere Alpha-Rezeptorenblocker, alpha1-selektiv,
abgeteilte orale Darreichungsformen

Tabletten, Retardkapseln, retardierte Hartkapseln, Retardtabletten®
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6. ,,Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 2
Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Alpha-Rezeptorenblocker
Festbetragsgruppe Nr.: 2
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofien: Wirkstoff Vergleichsgrofe

Alfuzosin 858
Alfuzosin hydrochlorid ’

Doxazosin 388
Doxazosin mesilat ’

Tamsulosin 037
Tamsulosin hydrochlorid ’

Terazosin 334
Terazosin hydrochlorid-2-Wasser ’

Gruppenbeschreibung: weitere Alpha-Rezeptorenblocker, alpha1-selektiv,
abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung,
Tabletten, Retardkapseln, retardierte Hartkapseln, Retardtabletten®
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7. ,Angiotensin-ll-Antagonisten, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Angiotensin-lI-Antagonisten
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Candesartan
Candesartan cilexetil

Eprosartan
Eprosartan mesilat

Irbesartan

Losartan
Losartan kalium

Olmesartan
Olmesartan medoxomil

Telmisartan
Valsartan
orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Kapseln, Tabletten®
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Vergleichsgrofe
12,5

600

2191
55,7

18,1

64,8
168,8
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8. ,,Antidiabetika vom Sulfonylharnstofftyp, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Antidiabetika vom Sulfonylharnstofftyp
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff
Carbutamid
Glibornurid
Gliclazid
Glimepirid
Glipizid
Gliquidon
Glisoxepid

Tolbutamid

Vergleichsgrofe
zurzeit nicht besetzt
zurzeit nicht besetzt
30

2,6

zurzeit nicht besetzt
30

zurzeit nicht besetzt

zurzeit nicht besetzt

weitere Antidiabetika vom Sulfonylharnstofftyp,

feste, abgeteilte orale Darreichungsformen

Tabletten, Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung*
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9. ,,Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010

2
Beta-Rezeptorenblocker
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff
Alprenolol

Bopindolol

Bupranolol
Bupranolol hydrochlorid

Carazolol

Carteolol
Carteolol hydrochlorid

Carvedilol

Mepindolol

Mepindolol sulfat

Metipranolol

Nadolol

Oxprenolol
Oxprenolol hydrochlorid

Penbutolol
Penbutolol sulfat

Tertatolol

Timolol

Vergleichsgrofe
zurzeit nicht besetzt
zurzeit nicht besetzt

65,9

zurzeit nicht besetzt

6

28,7

zurzeit nicht besetzt

zurzeit nicht besetzt
zurzeit nicht besetzt

74,1

34,2

zurzeit nicht besetzt

zurzeit nicht besetzt

weitere Beta-Rezeptorenblocker, nicht selektiv,

abgeteilte orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Tabletten, Filmtabletten®
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10.,,Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010

2

Beta-Rezeptorenblocker

3

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Acebutolol
Acebutolol hydrochlorid

Betaxolol
Betaxolol hydrochlorid

Bisoprolol
Bisoprololhemifumarat

Celiprolol
Celiprolol hydrochlorid

Metoprolol
Metoprolol tartrat
Metoprolol succinat
Metoprolol fumarat

Nebivolol
Nebivolol hydrochlorid

Talinolol

weitere Beta-Rezeptorenblocker, B1-selektiv,

Vergleichsgrofe

395,1

15,9

182,5

84

74,3

abgeteilte orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Tabletten, Filmtabletten, Lacktabletten, Gberzogene Tabletten®
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11.,,Cefalosporine, Gruppe 2

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Cefalosporine
2

verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgrofle
Cefaclor 6743

Cefaclor-1-Wasser

Cefuroxim 5236

Cefuroxim axetil

Loracarbef

zurzeit nicht tzt
Loracarbef-1-Wasser urze cht bese

orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Brausetabletten, Sirup,
Granulat/Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen,

Pulver/Suspension zum Einnehmen, Gberzogene Tabletten

(z. B. Beutel, Dosierbrief)*
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12.,,Cefalosporine, Gruppe 3

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Cefalosporine
3

verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgrofle
Cefixim 2253

Cefixim-3-Wasser

Cefpodoxim 1837

Cefpodoxim proxetil

Ceftibuten 2337
Ceftibuten-2-Wasser

orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten, Kapseln, Trinktabletten, Brausetabletten, Sirup,
Granulat/Pulver/Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Ein-

nehmen, Pulver/Suspension zum Einnehmen

(z. B. Beutel)*
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13.,,Fluorchinolone, Gruppe 2

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Fluorchinolone
2

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Ciprofloxacin
Ciprofloxacin hydrochlorid-1-Wasser
Ciprofloxacin lactat

Levofloxacin
Levofloxacin-0,5-Wasser

Ofloxacin
orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten®
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Vergleichsgrofe

4677

3046

2165
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14.,Makrolide, neuere, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und Ver-
gleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Makrolide, neuere
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Azithromycin
Azithromycin-1-Wasser
Azithromycin-2-Wasser

Clarithromycin

Roxithromycin

orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Kapseln, Tabletten, Granulat/Pulver/Tabletten zur Her-

Vergleichsgrofe
1561

4651
2138

stellung einer Suspension zum Einnehmen, Retardtabletten

(z. B. Beutel, Trinkhalm)*
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15.,,Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Serotonin-5HT3-Antagonisten
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Dolasetron
Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-1-Wasser

Granisetron

Granisetron hydrochlorid

Ondansetron
Ondansetron hydrochlorid
Ondansetron hydrochlorid-2-Wasser

Tropisetron
Tropisetron hydrochlorid

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln,
Schmelztabletten®
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Vergleichsgrofe

631,2

80,5

25

Tabletten,

Lingualtabletten,
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16.,,Triazole, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Triazole
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Fluconazol

Itraconazol

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln®

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010

Vergleichsgrofe
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17.,,Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva,
Gruppe 1

Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen: Wirkstoff VergleichsgroRe

Alendronsaure 1000
Alendronsaure Natrium-(x)Wasser

Alendronsaure Natrium-(x)Wasser und Additiva (Colecalciferol)
Alendronsaure Natrium-(x)Wasser und Additiva (Alfacalcidol)

Etidronsaure 5837
Etidronsaure Natrium
Etidronsdure Natrium und Additiva (Calcium)

Ibandronsaure 434
Ibandronsaure Natrium-(x)Wasser

Risedronsaure 500
Risedronsaure Natrium

Risedronsaure Natrium und Additiva (Calcium)

Risedronsaure Natrium und Additiva (Calcium, Colecalciferol)

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten, Kombipackung®
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18. ,Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1
Stufe: 3

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

Wirkstoffe und

Vergleichsgrofien: Wirkstoff Vergleichsgrofe
Benazepril + Hydrochlorothiazid 13.04 177
Benazepril hydrochlorid ’ ’
Captopril + Hydrochlorothiazid 39,71 22,3
Cilazapril + Hydrochlorothiazid 5 12,5

Cilazapril-1-Wasser

Enalapril + Hydrochlorothiazid 8,78 23,01

Enalapril maleat

Fosinopril + Hydrochlorothiazid 19,25 12,5

Fosinopril natrium

Lisinopril + Hydrochlorothiazid 16,53 12,5

Lisinopril-2-Wasser

Moexipril + Hydrochlorothiazid 13,98 25
Moexipril hydrochlorid

Quinapril + Hydrochlorothiazid 17,13 16,46
Quinapril hydrochlorid

Ramipril + Hydrochlorothiazid 4,58 22,9

Zofenopril + Hydrochlorothiazid zurzeit nicht besetzt
Zofenopril calcium

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten®

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010



19.,,Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

3
Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgrofle
Perindopril + Indapamid 287 1.06
Perindopril erbumin ’ ’
Perindopril arginin

Ramipril + Piretanid 5 6

abgeteilte orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten®

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010
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20.,,Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe Nr.:
Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

3

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern

1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Delapril + Manidipin
Delapril hydrochlorid
Manidipin dihydrochlorid

Enalapril + Lercanidipin
Enalapril maleat
Lercanidipin hydrochlorid

Enalapril + Nitrendipin
Enalapril maleat

Ramipril + Felodipin

Trandolapril + Verapamil
Verapamil hydrochlorid

abgeteilte orale Darreichungsformen

Vergleichsgrofe

27,76 8,93
11,88 9,44
7,64 20
4,55 4,55
2,02 167,73

Tabletten, Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Retard-

tabletten, Filmtabletten, Retardkapseln®

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010
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21.,,Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid,
Gruppe 1

Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und

VergleichsgréfRen: Wirkstoff VergleichsgroRe
Candesartan + Hydrochlorothiazid 10.92 12.62
Candesartan cilexetil ’ ’
Eprosartan + Hydrochlorothiazid 600 125
Eprosartan mesilat ’
Irbesartan + Hydrochlorothiazid 253,96 13,86
Losartan + Hydrochlorothiazid 56.77 14.6

Losartan kalium

Olmesartan + Hydrochlorothiazid 15.99 17.82

Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Hydrochlorothiazid 72,48 12,75

Valsartan + Hydrochlorothiazid 143,69 16,63
Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Tabletten®

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010 30



Il. In Anlage X wird folgende Festbetragsgruppe wie folgt geandert:

1. Unter § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung (VerfO) G-BA wird
die Gruppe Angiotensin-llI-Antagonisten, rein, Gruppe 1 gestrichen.

2. Unter §2 der Anlagel| zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird die Gruppe
Angiotensin-llI-Antagonisten, Gruppe 1 erganzt.

[I. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

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

Berlin, den 25. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010 31



Anlagen
Priufung nach § 94 Abs. 1 SGB V

a1/a1
B2/A3F2018 A3:53  B3IA164413786 FE_REFERAT 213 S 2
Gemeinsamer Bundesausschivss |
@ Bundesministerium Al L e g;.-f J7 o
: fiir Gesundhejt Hopie: =
Eingang:  UZ Marz 2000
GF | M-VL | QS [ AM
Hlecriradion v Gepsthe GIOT Boon Bi& | Rechl |FE-Med)| Verdsrbmr 21
Gemeinsamer Bundesausschmss HARGRET ool Schrile
Wogelystraie 8 HUSMMECHAFT  Rochussimlle 1, 53433 Baan

10623 Berlin POSTARECHRIFT B30T Ban
TEL =10 {00228 99 241-3103
AN = [07AR 50 4414004
EdaL  wallersehmilzf@ibmg.bund da
MIERRET  www bimg bund da

Varab per Fax: 030 - 275838105 Bonn, 01, Mérz 2010
A 213 - 44748 -1

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 3GB V vom 25.01,2010
hier: Anderung der Arznelmittel-Richtlinie:
1. inder Anlage IX Festbetragsgruppenbildung:
1.1 Aktualisierung der VergleichsgroBen fiir 21 Festhatragsgruppen der
Stufe 2 und 3 nach Anlage X der AM-BL sowie Anpassung der Be-
- 2eichnungen der Darreichungsformen an die Standard Terms
1.2 Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsfor-
men an die Standard Terms im Rahmen der Festhetrags-Anpas-
sungen fiir fiinf Festbetragsgruppen der Stufa 1 und 3
2. in der Anlage X - Festbetra gsgruppenbildung und Anfage X - Aktuali-
slerung der Vergleichsgréfen;
Beta 2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 8, in Stufe 2

Sehr geehrie Damen und Herran,

die von Ihnen gemat § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschlisse vom 25.01.2010 zur Ande-
rung der Arznelmitiel-Richilinis werden nicht beanstandet,

Mit freundiichen Grifen
im Auftrag

—_—
g . z"m
Or. Taulz

Digrsigetdude Bonn.Duisdord, Recrussitana 1- Bushalipsisls PRochyssir Bundesmisiateden (328, s, 68, B00, DS}
Dt mige bl Bonn.Ouwieaod. Hollib tFeinbie 12: Bahahed Bann-Duisged, ca. 5 Min, Fubimgg (Bn-Hbl: ez 5, RE 23 Sghiusg Lakinchen)
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bekanntmachung 1464 A] | &

eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber gine Anderu
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festhetragsgruppenbild ung
Aktualisierung der VergleichsgriGen
fiir 21 Festbetragsgruppen der Stufe 2 und 3
nach Anlage X der AM-RL sowie Anpassung
der Bamiri‘:mugm der Darreichungsformen
an die Standard Terms
Viom 25. Januar 2000
Der Gemainsame Hundesnusschuss hat im schriftlichen Be-
schlussverfahren am 25, Januar 2010 beschlossen, die Anlage IX
des Richtlinie iber die Verordnung von Arneimitieln in der ver-
tragsaretlichen Vesorgung [Amzneimitiel-Richtlinie/ AM-RL) in
der Fassung vom 18, Dezember ZD08/22. Januar 2009 (HAnz.
Nr. 480 vom 31. Miirz 2008), zuletzt gesinder am 16. Febroas 2010
(HAn=z. 5. B71), wie fnlai zu Endern:

L
In Anloge IX werden die nachfolgenden Festhet ppen wie
Al X - o
1. HMG-CoA-Redukissehemmer. Gruppe 1
Stufe: 2
“"Irh‘lﬂd’{“l‘l.lppl:‘: HMG-CodA-Eeduktnsehemmer
Festhetragsgrupps Nr.: 1 4.
Sintus: v\cm:l‘ln:ilm.rmlpﬂi::hl:i.g
Wirkstoffe und
Vergleichsgriben: ‘Wirkstoff Verglelchsgrile
Alorvastatin an,7
Alorvastabin
calchem.d-Wasser
Fluvasintin 57,8
Fluvastatin natrism
Lowastakin 26,2
Pravastatin 26,4
Pravastabin matrium
Rosuvestatin 11,7
Rosuvastatin clicum
Simvastatin ZE49

Gruppenbeschreibung: crle, ebgeteilte Derreichungsformen
Darreichungsformen:  Hertkapseln, Knpseln, Filmbabletben,
Retardiabletten, Tabletten™

2. SProtonenpumpenhemmer, Gruppe 1
Stufe:

1 2

Wirkstofgruppe: Protonenpum penhemmer

F'e.'l]:-el.ruﬂqgmpp-e Nr: 1

Hinbas: verschreibungapflichti

Wirkstoffe und

Vergleichsgrifen: ‘Wirkstoff Verglelchsgrile
Esomeprazol an,7
Ex
magnesium-3- Wi
Lansopmzol 2149
Omeprazol 24,5
Omepranal
mag sl
Pantoprazol 21,8
Fanloprazal
matrimm-1,5-Waeeer
Rabeprazaol 15,9
Rabapraznl matrium

G-n.lppl:ﬂl:u:n::hlci.hunﬂ: nrnlt.nl)ﬂd:tilh: Dm\:‘i::hunﬁdﬂm‘rﬂn

Darreichungsformen:  Kapseln, Kepseln magensafi-
resistent, Hartkapseln muﬂen.-uFl.—
reaistent, magensafiresistente
Pellets in Kapseln, Tabletten
magensaftresistent™

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010

BAnz Nr.44 (3. 1065) vom 13.03.2010

w3elokiive Serolonin-SHTI-Agonisten, Gruppe 1

Stufe: 2

"l'i"l.rill:nl:ﬁgmppe: Salektive Serotonin-5HT1-Agonisten

Feathetragagruppe MNr.: 1

Stafus: mm:hrﬂihunp}lpﬂhﬂiﬁﬁ

Wirkatoffe und

Vergleichagrien: Wirkstoff Vergledchsgrofe
Almotriptan 125
Almotr ptan malat
Eletriptan i
Elutri
Enyerohromid
Frovatriplan 25
Frveatriplan
auriat-1-Waissor
Maratriptan 25
Pdaratriptan
Eydrchlord
Rizatripinn W6
Rizatriptan hanzoat
Sumatripian §3.2
Sumatriplan suocinat
Zolmitriptan 1.6

Gruppenbeschreibung: omle, abgeteilie Dareichungsformen

Darreichungsformen:  Filminbletien, Schmelzinbletien,
Sublingualiabletten, Tabletten,

iiberzogene Tabletten”
WACE-Hemmer, Gruppe 1
Stufe: 2
Wirkstofgruppe: ACE-Hemmer
Festbetragsgruppe MNr.: 1
Stntus: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und
Vergleichsgriben: Wirkstof Vergledchsgrobe
Benazepril 0.8
Emunzrll
Eydrochl ord
Captoprl T4
Cilnzapril 1.1
Cllazaprl-1-Wassr
Enalepril Fi%:]
Enalaprl makmet
Fosinopril 11,6
Foslmopr | natrium
Imidepril zurzeit micht
tmiapet] hydrochlrd besetzt
Lisinopril 12,4
Listnuopril-2-Wassar
Mpexipril 11,8

Mdnextpri] bydrochbord

Perindopril 1.3

Perindogri] erbumin

Perimdogrt] arginis

Quinapril 13

Quiraprt] hydmchlorid

Enmipril 8

Spirnpril 5B

splrapl

bydrochlord

Splraprl

Ervdrochl ord-1-Wassar

Trandolepril 1.7

Zofenopril zurzeit nicht

Zofnopril calcium beseded
Gruppenbeschreibung: fesie, abgeirilie omle Darreichongs-

formen

Dasreichungsformen:  Hartkapseln, Kapseln, Tabletten,
Filmtabletien*
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5.

»Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 1

Stufe:
Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Stufe:
Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgroBen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Stufe:
Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen:

Gruppenbeschreibung:
Darreichungsformen:

2

Alpha-Rezeptorenblocker

1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Bunazosin

Bunazosin
hydrochlorid

Indoramin
Indoramin
hydrochlorid

Urapidil

Vergleichsgrofie
4,6

50

113,6

weitere Alpha-Rezeptorenblocker,
alpha1-selektiv, abgeteilte orale
Darreichungsformen

Tabletten, Retardkapseln, retardier-
te Hartkapseln, Retardtabletten

»Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 2

2

Alpha-Rezeptorenblocker

2

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Alfuzosin
Alfuzosin
hydrochlorid

Doxazosin
Doxazosin mesilat

Tamsulosin
Tamsulosin
hydrochlorid

Terazosin
Terazosin

hydrochlorid-2-Wasser

Vergleichsgrifie
8,58

3,88

0,37

3,34

weitere Alpha-Rezeptorenblocker,
alphai-selektiv, abgeteilte orale
Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln mit
verdnderter Wirkstofffreisetzung,
Tabletten, Retardkapseln, retardier-
te Hartkapseln, Retardtabletten

»Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1

2

Angiotensin-II-Antagonisten

1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Candesartan
Candesartan cilexetil

Eprosartan
Eprosartan mesilat

Irbesartan

Losartan
Losartan kalium

Olmesartan
Olmesartan
medoxomil

Telmisartan
Valsartan

Vergleichsgrifie
12,5

600

219,1
55,7

18,1

64,8
168,8

orale, abgeteilte Darreichungsformen
Filmtabletten, Kapseln, Tabletten®

8.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010

»Antidiabetika vom Sulfonylharnstofftyp, Gruppe 1

Stufe:
Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Stufe:
Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2

Antidiabetika vom Sulfonyl-

harnstofftyp
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff
Carbutamid

Glibornurid
Gliclazid
Glimepirid
Glipizid

Gliquidon
Glisoxepid

Tolbutamid

Vergleichsgrofie

zurzeit nicht
besetzt

zurzeit nicht
besetzt

30

2,6

zurzeit nicht
besetzt

30

zurzeit nicht
besetzt

zurzeit nicht
besetzt

weitere Antidiabetika vom Sulfonyl-
harnstofftyp, feste, abgeteilte orale
Darreichungsformen

Tabletten, Tabletten mit veranderter
Wirkstofffreisetzung”

»Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1

2

Beta-Rezeptorenblocker

1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff
Alprenolol

Bopindolol

Bupranolol
Bupranolol
hydrochlorid

Carazolol

Carteolol
Carteolol
hydrochlorid

Carvedilol

Mepindolol
Mepindolol sulfat

Metipranolol
Nadolol

Oxprenolol
Oxprenolol
hydrochlorid

Penbutolol
Penbutolol sulfat

Tertatolol

Timolol

Vergleichsgrofie

zurzeit nicht
besetzt

zurzeit nicht
besetzt

65,9

zurzeit nicht
besetzt

6

28,7

zurzeit nicht
besetzt

zurzeit nicht
besetzt

zurzeit nicht
besetzt

74,1

34,2

zurzeit nicht
besetzt

zurzeit nicht
besetzt

weitere Beta-Rezeptorenblocker,
nicht selektiv, abgeteilte orale
Darreichungsformen, normal

freisetzend

Tabletten, Filmtabletten
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10. ,Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3

11.

12.

Stufe:
Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe Nr.:
Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgréfen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

2
Beta-Rezeptorenblocker
3
verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Acebutolol
Acebutolol
hydrochlorid

Betaxolol
Betaxolol
hydrochlorid

Bisoprolol 5
Bisoprolol-
hemifumarat

Vergleichsgrofie
395,1

15,9

Celiprolol 182,5
Celiprolol

hydrochlorid

Metoprolol
Metoprolol tartrat
Metoprolol succinat
Metoprolol fumarat

Nebivolol 5
Nebivolol
hydrochlorid

Talinolol

84

74,3

weitere Beta-Rezeptorenblocker,
B1-selektiv, abgeteilte orale
Darreichungsformen, normal
freisetzend

Tabletten, Filmtabletten, Lack-
tabletten, tiberzogene Tabletten*

»Cefalosporine, Gruppe 2

Stufe:
Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe Nr.:
Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen:

Gruppenbeschreibung:
Darreichungsformen:

2

Cefalosporine

2
verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgrofie
Cefaclor 6743
Cefaclor-1-Wasser

Cefuroxim 5236

Cefuroxim axetil

zurzeit nicht
besetzt

Loracarbef
Loracarbef-1-Wasser

orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten, Hart-
kapseln, Kapseln, Brausetabletten,
Sirup, Granulat/Pulver zur Her-
stellung einer Suspension zum
Einnehmen, Pulver/Suspension
zum Einnehmen, iiberzogene
Tabletten

(z.B. Beutel, Dosierbrief)*

,Cefalosporine, Gruppe 3

Stufe:
Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe Nr.:
Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen:

2

Cefalosporine

3
verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgrofie
Cefixim 2253
Cefixim-3-Wasser

Cefpodoxim 1837

Cefpodoxim proxetil

Ceftibuten 2337

Ceftibuten-2-Wasser

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010

13.

14.

15.

Gruppenbeschreibung:
Darreichungsformen:

orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten, Kapseln,
Trinktabletten, Brausetabletten,
Sirup, Granulat/Pulver/Tabletten
zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen, Pulver/Suspension
zum Einnehmen

(z.B. Beutel)*

,Fluorchinolone, Gruppe 2

Stufe: 2
Wirkstoffgruppe: Fluorchinolone
Festbetragsgruppe Nr.: 2
Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und
VergleichsgrofBen: Wirkstoff Vergleichsgrofie
Ciprofloxacin 4677
Ciprofloxacin
hydrochlorid-1-Wasser
Ciprofloxacin lactat
Levofloxacin 3046
Levofloxacin-
0,5-Wasser
Ofloxacin 2165
Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®
,2Makrolide, neuere, Gruppe 1
Stufe: 2
Wirkstoffgruppe: Makrolide, neuere
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status:

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen:

Gruppenbeschreibung:
Darreichungsformen:

verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgriofe
Azithromycin 1561
Azithromycin-

1-Wasser

Azithromycin-

2-Wasser

Clarithromycin 4651
Roxithromycin 2138

orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Kapseln, Tabletten,
Granulat/Pulver/Tabletten zur
Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen, Retardtabletten

(z.B. Beutel, Trinkhalm)“

»Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1

Stufe:
Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe Nr.:
Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgrofBen:

Gruppenbeschreibung:
Darreichungsformen:

2
Serotonin-5HT3-Antagonisten
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Dolasetron
Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-
1-Wasser

Vergleichsgrofie
631,2

Granisetron 9
Granisetron
hydrochlorid

Ondansetron
Ondansetron
hydrochlorid
Ondansetron
hydrochlorid-2-Wasser

Tropisetron
Tropisetron
hydrochlorid

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln,
Kapseln, Tabletten, Lingual-
tabletten, Schmelztabletten®

80,5

25
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16. , Triazole, Gruppe 1

17.

18.

Stufe:

Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe Nr.:

Status:
Wirkstoffe und

VergleichsgréfBen:

Gruppenbeschreibung:
Darreichungsformen:

2

Triazole

1
verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgrofie
Fluconazol 1249
Itraconazol 2298

orale, abgeteilte Darreichungsformen
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln*

,»Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten
mit Additiva, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:
Wirkstoffe und

Vergleichsgréfen:

Gruppenbeschreibung:
Darreichungsformen:

3

Bisphosphonate und Kombina-
tionen von Bisphosphonaten mit
Additiva

1
verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Alendronsédure
Alendronséure
Natrium-(x)Wasser
Alendronsédure
Natrium-(x)Wasser
und Additiva
(Colecalciferol)
Alendronséure
Natrium-(x)Wasser
und Additiva
(Alfacalcidol)

Etidronsdure
Etidronsédure Natrium
Etidronsédure Natrium
und Additiva
(Calcium)

Vergleichsgrofie
1000

5837

Ibandronsédure 434
Ibandronsdure
Natrium-(x)Wasser

Risedronsédure 500
Risedronsdure

Natrium

Risedronsédure

Natrium und

Additiva (Calcium)
Risedronsédure

Natrium und

Additiva (Calcium,
Colecalciferol)

orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten, Kombi-
packung*

»Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid,

Gruppe 1
Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:
Wirkstoffe und

VergleichsgroBen:

3

Kombinationen von ACE-Hemmern
mit Hydrochlorothiazid

1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff

Benazepril +
Hydrochloro-
thiazid
Benazepril
hydrochlorid

Captopril +
Hydrochloro-
thiazid
Cilazapril + 5 12,5
Hydrochloro-

thiazid

Cilazapril-1-Wasser

Vergleichsgrifie
13,04 17,7

39,71 22,3

19.

20.
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Enalapril +
Hydrochloro-
thiazid
Enalapril maleat
Fosinopril +
Hydrochloro-
thiazid

Fosinopril natrium

Lisinopril +
Hydrochloro-
thiazid

Lisinopril-2-Wasser

Moexipril +
Hydrochloro-
thiazid
Moexipril
hydrochlorid
Quinapril +
Hydrochloro-
thiazid
Quinapril
hydrochlorid
Ramipril +
Hydrochloro-
thiazid
Zofenopril +
Hydrochloro-
thiazid

Zofenopril calcium

8,78 23,01
19,25 12,56
16,53 12,5
13,98 25
17,13 16,46
4,58 22,9

zurzeit nicht
besetzt

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten*

Darreichungsformen:

,Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika,
Gruppe 1

Stufe: 3

Wirkstoffgruppe:

Kombinationen von ACE-Hemmern

mit weiteren Diuretika

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status:

Wirkstoffe und

VergleichsgrofBen: Wirkstoff
Perindopril +
Indapamid

Perindopril erbumin
Perindopril arginin

Ramipril +
Piretanid

verschreibungspflichtig

Vergleichsgrofie
2,87 1,06
5 6

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen:

Tabletten, Filmtabletten*

,Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanal-

blockern, Gruppe 1
Stufe: 3
Wirkstoffgruppe:

Kombinationen von ACE-Hemmern

mit Calciumkanalblockern

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status:

Wirkstoffe und

Vergleichsgrofen: Wirkstoff

Delapril +
Manidipin

Delapril hydrochlorid

Manidipin
dihydrochlorid
Enalapril +
Lercanidipin
Enalapril maleat
Lercanidipin
hydrochlorid
Enalapril +
Nitrendipin
Enalapril maleat
Ramipril +
Felodipin

Trandolapril +
Verapamil
Verapamil
hydrochlorid

verschreibungspflichtig

Vergleichsgrofie
27,76 8,93
11,88 9,44
7,64 20

4,55 4,55

2,02 167,73
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Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Tabletten, Tabletten mit veranderter
Wirkstofffreisetzung, Retardtabletten,
Filmtabletten, Retardkapseln®
21. ,Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydro-
chlorothiazid, Gruppe 1

Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Angiotensin-II-
Antagonisten mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und
Vergleichsgrofen: Wirkstoff Vergleichsgrofie
Candesartan + 10,92 12,62
Hydrochloro-
thiazid
Candesartan cilexetil
Eprosartan + 600 12,5
Hydrochloro-
thiazid
Eprosartan mesilat
Irbesartan + 253,96 13,86
Hydrochloro-
thiazid
Losartan + 56,77 14,6
Hydrochloro-
thiazid
Losartan kalium
Olmesartan + 15,99 17,82
Hydrochloro-
thiazid
Olmesartan medoxomil
Telmisartan + 72,48 12,75
Hydrochloro-
thiazid
Valsartan + 143,69 16,63
Hydrochloro-
thiazid
Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Tabletten®
II.
In Anlage X wird folgende Festbetragsgruppe wie folgt gedndert:
1. Unter §1 der Anlage I zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung
(VerfO) G-BA wird die Gruppe Angiotensin-II-Antagonisten,
rein, Gruppe 1 gestrichen.
2. Unter § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird die
Gruppe Angiotensin-II-Antagonisten, rein, Gruppe 1 erginzt.

III.

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

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Home-
page des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de
veroffentlicht.

Berlin, den 25. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdlb §91 SGBV

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, fir 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. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Vergleichsgrof3en fur 21 Festbetragsgruppen der
Stufe 2 und 3 nach Anlage X der AM-RL erflllt die Voraussetzungen nach § 35 Abs. 1
Satz5SGBVi.V.m. Abs. 5 Satz3 und i. V. m. §§ 1 bis 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der
VerfO G-BA.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Vergleichs-
grélRen nach § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V i. V. m. Abs. 5 Satz 3 vom 29. Oktober 2009 bis
1. Dezember 2009 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGBV 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-Stralle 26
Deutschen Apotheker (AMK) 65760 Eschborn

o Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

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

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

83451 Piding
Bundesverband der Friedrichstralle 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

Saarbricker 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

Gloriastralke 18a
CH - 8091 Zrich

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Bahnhofstraflie 2c
69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

- Gemeinsamer
Bundesausschuss

geméR § 91 SGB YV
Unterausschuss
"Arzneimittel”

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg Auf dem Seldenberg 3a

53721 Siegburg
An die Ihr Ansprechpartner:
Stellungnahmeherechtigten P e
nach § 35 Abs. 2 SGB V

Telefon:
02241 9388597

Telefax:

02241 9388501

E-Mail:
nina.mahnecke@g-ba.de

Internet:
vavw.g-ba de

Unser Zelchen:
NMing

Datum:
29. Oktober 2009

Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festhetragsgruppen
nach § 35 SGB V - Tranche 2009-09

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2009 beschlos-
sen, das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richilinie in
Anlage IX durchzufthren:

- Aktualigisrung der VergleichsgroRen flr 21 Festbetragsgruppen der Stufe 2 und 3 nach
Anlage X der AM-RL sowie Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an
die Standard Terms

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der Liste
der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europdischen Arzneibuches erfclgt.

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

1. Dezember 2009

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

Bitte begrliinden Sie lhre Stellungnanme zum Richtlinienentwurf durch wissenschaftliche Literatur
wie Studien, die Sie im Valitext lhrer Stellungnahme beifiigen, und ergénzen Sie lhre Stellung-
nahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und volilstédndige Literatur- bzw. Anlagen-
verzeichnisse. Ndheres enthehmen Sie bitle dem Begleitblatt ,Literaturverzeichnis".

Wir méchten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigefigt ist, bei der Aus-
wertung lhrer Stellungnahime berlcksichtigt werden kann.

Der Gemelnsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V., Er wird gebildet von:
Deutsche Krenkenhausgese!lschaft, Berlin - GKV Spilzanverband, Berlin -
Kassenarzliche Bundesvereinipung, Berlin: Kassenzahndrztiche Bundesverainigung, Koin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

lhre Stellungnahme richten Sie bitte sowohl in Papier- als auch in slektronischer Form als
Word-Datei (per CD-ROM oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittei®
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
Festbetragsgruppen@u-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail maglichst kurz und pragnant durch Angabe
der ¢. g. Tranche 2009-09 sowie des Stichworts ,Aktualisierung Vergleichsgréfen”,

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erkidren Sie sich damit einversianden, dass diese in
den tragenden Griinden bzw. in einer zusammenfassenden Dokumentation wisdergegeben

werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bun-
desausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

Mit freundlichen Grifen
Y M adee Lo
i. A. Dr. Nina Mahnecke

Referentin

Anlagen
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte 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
AU: (Autoren, Kdérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtherIaglJahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fir 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
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( $1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Erndhrung bhei 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
SO: 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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Anhoérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Weitere versandte Unterlage zum Stellungnahmeverfahren siehe Anlage 1.

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisationen

Datum des Posteingangs

AstraZeneca GmbH

Entfallt
(E-Mail 01.12.2009)

AWD.pharma GmbH & Co. KG

04.12.2009 und 30.12.2009
(vorab per E-Mail 01.12.2009
sowie 23.12.2009
und per Fax 01.12.2009)

— 01.12.2009
Eisai GmbH (vorab per E-Mail 30.11.2009)
01.12.2009
Essex Pharma GmbH (vorab per E-Mail 01.12.2009)
02.12.2009

Hexal AG

(vorab per E-Mail 30.11.2009
und per Fax 30.11.2009)

Mundipharma GmbH & Co. KG

02.12.2009
(vorab per E-Mail 27.11.2009)

Mylan dura GmbH

11.12.2009

Novartis Pharma GmbH

03.12.2009
(vorab per E-Mail 01.12.2009
und per Fax 01.12.2009)

Nycomed Deutschland GmbH

01.12.2009
(vorab per E-Mail 27.11.2009)

Procter & Gamble Pharmaceuticals — Germany GmbH

01.12.2009
(vorab per E-Mail 30.11.2009)

Ratiopharm GmbH 09.12.2009
03.12.2009

Roche Pharma AG (vorab per E-Mail 01.12.2009)
. 04.12.2009

Sandoz Pharmaceuticals GmbH (vorab per E-Mail 01.12.2009)
01.12.2009

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

(vorab per E-Mail 01.12.2009)
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Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs

Bundesverband der Arzneimittel Hersteller e. V. (B.A.H) 18.11.2009 und 05.01.2010

24.11.2009

Pro Generika e. V. (vorab per E-Mail 23.11.2009)

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 §§ 25 und 26 i. V. m. §§ 1 bis 5 der Anlage | zum
4. Kapitel der VerfO G-BA) in der Fassung vom 18. Dezember 2008, geandert am
19. Marz 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter Berlcksichtigung des § 35 SGB V
zur Bildung von Festbetragsgruppen.

3.2 Wiirdigung der Stellungnahmen

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

3.21 Rechtliche Bedenken
3.21.1 Einwande zum Verfahrensgang
Einwand (1):

Es wird um Vorlage von Sachverstédndigengutachten gebeten, die dem vorliegenden Be-
schluss zugrunde liegen. Weder der Hinweis auf die Marktdynamik bei den aufgefiihrten
Festbetragsgruppen noch die in den tragenden Griinden wiedergegebenen Rechtsgrund-
lagen machen den Beschluss nachvollziehbar, sodass aus Sicht des Stellungnehmers vor
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dem Hintergrund des § 92 Abs. 3a Satz 3 SGB V weitere konkrete Angaben zu den
Kriterien sowie zur Auswahl der anzupassenden Vergleichsgréen erforderlich sind.

Einwand (2):

Gemal § 35 Abs. 1b Satz 5 und 6 SGB V ist die Veroffentlichung der tragenden Griinde
eine der Voraussetzungen flir die Festbetragsgruppenbildung. Diese Voraussetzung ist
flr den Festbetragsbeschluss vom 20.08.2009 zur Festbetragsgruppe ,Bisphosphonate
und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3“ nicht effillt.
Damit sind die rechtlichen Voraussetzungen fiir das Wirksamwerden dieses Beschlusses
nicht erfillt.

Einwand (3):

Die VergleichsgréRe (VG) wird durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) im
Zuge der Festbetragsanpassung bestimmt. Die VergleichsgréfRe wird durch neue
Wirkstdrken und jede Verdnderung in den Verordnungsdaten beeinflusst. Grundsétzlich
ist damit eine regelméflige Anpassung durch den G-BA notwendig. Zumindest aber muss
die Vergleichsgrol3e bei einer Festbetragsanpassung Korrigiert werden.

Die Neubestimmung der Vergleichsgrél3e bedeutet eine Verdnderung in der Festbetrags-
gruppenbildung. Verédnderungen in der Gruppenbildung sind anhérungspflichtig, was fir
Jjede Festbetragsanpassung eine erneute Anhérung zum Verfahren der Festbetrags-
gruppenbildung erforderlich macht.

Bewertung:
Einwand (1):

Das vorliegende Anhdérungsverfahren richtet sich nicht, wie vom Stellungnehmer vor-
getragen, nach § 92 Abs. 3a SGB V, sondern nach § 35 Abs. 2 SGB V. Aus dem Wortlaut
des § 92 Abs. 3a SGBV ergibt sich eindeutig, dass sich das hier geregelte Stellung-
nahmeverfahren auf Beschlisse zur Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) nach § 92 Abs. 1
Satz2 Nr. 6 SGB V bezieht, die die Verordnung von Arzneimitteln oder den Erlass von
Therapiehinweisen zum Gegenstand haben. Allein dabei soll der G-BA die von ihm ggf.
eingeholten Gutachten offenlegen. Bei der Bildung von Festbetragsgruppen einerseits
und der Ermittlung der VG andererseits geht es jedoch nicht um die Regelung der Ver-
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ordnung bzw. der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln. Weder die Bildung einer Fest-
betragsgruppe noch die Ermittlung von VergleichsgroRen berthren die Verordnungsfahig-
keit eines von diesen Rechtsakten betroffenen Arzneimittel zulasten der GKV (vgl. BSG
Urteil, B3 KR 23/04 R, vom 24.11.2004). Ungeachtet dessen verpflichtet § 92 Abs. 3a
Satz3 SGB V den G-BA nicht dazu, generell vor jeder Entscheidung Uber die AM-RL
Gutachten und Empfehlungen einzuholen. Die Norm verpflichtet den G-BA lediglich,
solche zu verdffentlichen, sofern er welche eingeholt hat. Nach alledem richtet sich das
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Vergleichsgroften nach § 35 Abs. 2
SGB V. Das Verfahren zur Aktualisierung der VergleichsgroRen selbst ist in § 6 der An-
lage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA geregelt. Danach erfolgt die Aktualisierung von Ver-
gleichsgroRen durch eine rechnerische Anpassung unter Bericksichtigung der Jahres-
daten nach § 84 Abs.5 SGB V gemall § 35 Abs. 5 Satz7 SGB V der von einer Fest-
betragsgruppe erfassten Arzneimittel. Da es sich bei der Methodik der Berechnung der
Vergleichsgrofen um einen von medizinischen Wertungen freien Vorgang handelt, hat
der G-BA zur Anpassung keine medizinischen Gutachten oder Empfehlungen von Sach-
verstandigen eingeholt. Berechnungsgrundlage sind allein die aktuellen Jahresdaten nach
§ 84 Abs.5 SGB V. Der Grund fur die nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO
G-BA durchgefuhrte Aktualisierung der Vergleichsgrofien besteht darin, dass der GKV-
Spitzenverband es fur sachgerecht halt, bestimmte Festbetrage an eine veranderte Markt-
lage anzupassen (§ 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V). Da fur die Anpassung der Festbetrage, die
jeweils aktuellen Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V zugrunde zulegen sind, setzt eine
Festbetragsanpassung notwendigerweise zunachst eine Aktualisierung der Vergleichs-
grélken der von einer Festbetragsanpassung betroffenen Festbetragsgruppen voraus.

Dass der G-BA lediglich bei 21 Festbetragsgruppen eine Aktualisierung der Vergleichs-
grélRen vorgenommen hat, hat seinen Grund darin, dass der GKV-SV allein bei flr diese
Arzneimittelgruppen festgesetzten Festbetragen die Anpassung an eine veranderte Markt-
lage fur erforderlich gehalten hat.

Einwand (2):

Nach § 35 Abs. 1b Satz 6 SGB V sind die Ergebnisse der Bewertung in der Begriindung
zu dem Beschluss fachlich und methodisch aufzubereiten, sodass die tragenden Grinde
des Beschlusses nachvollziehbar sind.
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FUr das rechtswirksame Inkrafttreten eines Beschlusses des G-BA ist gemal § 94 Abs. 2
Satz1 SGBV allein dessen Verodffentlichung im Bundesanzeiger erforderlich. Die Ver-
offentlichung der tragenden Grinde im Internet berthrt das wirksame Inkrafttreten einer
Rechtsnorm dagegen nicht. Dies ergibt sich bereits daraus, dass die gesetzliche
Regelung zwei verschiedene Veroffentlichungsstandorte vorsieht, flr die Richtlinien den
Bundesanzeiger und fur die tragenden Griinde das Internet. Die Veroéffentlichung des Be-
schlusses des G-BA ist am 20.10.2009 im Bundesanzeiger Nr.157 erfolgt. Die Ein-
beziehung der genannten Festbetragsgruppe in das vorliegende Anhdérungsverfahren ist
daher sach- und rechtskonform.

Einwand (3):

Nach § 6 Satz 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA erfolgt die Aktualisierung von
VG durch eine rechnerische Anpassung unter Bericksichtigung der Jahresdaten nach
§ 84 Abs. 5 SGB V gemal § 35 Abs. 5 Satz7 SGB V der von einer Festbetragsgruppe
erfassten Arzneimittel. Der Anhérungsgegenstand umfasst sowohl die Prifung der sach-
lich-rechtlichen Richtigkeit der aktualisierten VG als auch die Sachgerechtigkeit der ver-
wendeten Berechnungsmethodik d. h. den Stellungnahmeberechtigten wird auch die
Maoglichkeit eingeraumt, u. a. medizinische und pharmazeutische Gesichtspunkte vorzu-
tragen, die einen Wechsel innerhalb der verwendeten Berechnungsmethodik ggf. er-
forderlich machen kénnten. Eine erneute vollinhaltliche Anhérung zu den jeweiligen Fest-
betragsgruppenbildungen ist somit nicht Gegenstand der Anhoérung.

3.2.2 Einwande zu bestimmten Festbetragsgruppen
Einwand (4):

Fir die Festbetragsgruppe ,Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten
mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3 wird die Bildung zweier Untergruppen gefordert: eine
Festbetragsgruppe in Stufe 2 mit Bisphosphonaten als Monosubstanzen und eine weitere,
die die Kombinationen umfasst. Begriindet wird dieser Vorschlag damit, dass es auf der
vierten Ebene des ATC-Codes unterschiedliche Codes fiir ,Bisphosphonate” und
,Bisphosphonate, Kombinationen" gibt. Daher stehe die Gruppenbildung im Widerspruch
zu den Entscheidungsgrundlagen des G-BA. Des Weiteren wird vorgebracht, dass die
Voraussetzungen des § 4 der Entscheidungsgrundlagen des G-BA nicht durchgéngig er-
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fullt seien, da nicht in allen aufgefiihrten Therapieschemata therapiefreie Tage vor-
gesehen sind.

Einwand (5):

Die fiir die Festbetragsgruppe ,Fluorchinolone, Gruppe 2, in Stufe 2“ vorgeschlagene VG
wirde zu Festbetrédgen fiihren, die nicht im Einklang mit den Anforderungen des § 35
Abs. 5 SGB V stehen; eine hinreichend Arzneimittelauswahl sowie eine in der Qualitét
gesicherte Versorgung wére dann nicht mehr gegeben. Die Anwendung der vor-
geschlagenen Vergleichsgrél3en vor dem Hintergrund der MalBzahl M = 160 (bei Erfiillung
der gesetzlichen Versorgungskriterien, dass mindestens 20 % der Verordnungen und
mindestens 20 % der Packungen zum Festbetrag erhéltlich sein miissen) wiirde bei allen
derzeit erhéltlichen Handelsformen der Wirkstoffe Ofloxacin und Levofloxacin nach Be-
rechnungen der Stellungnehmerin mindestens 35 % bis weit tber 50 % (auf Basis des
Abgabepreises der pharmazeutischen Unternehmer (ApU)) unter den aktuellen Preisen
liegen.

Einwand (6):

In der Festbetragsgruppen ,HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2 wird die
Vergleichsgrée fiir den Wirkstoff Rosuvastatin gebildet, ohne dass Verordnungszahlen
geméll § 84 Abs. 5 SGB V fiir das Kalenderjahr 2008 vorliegen. Dadurch wird das ver-
fassungsrechtliche Gebot der Gleichheit vor dem Gesetz geméal3 Art. 3 Abs. 1 GG ins-
besondere vor dem Gesichtspunkt der Selbstbindung der Verwaltung verletzt. Es ist bis-
her kein Prédzedenzfall bekannt, wo bei einem neuen Wirkstoff eine Berechnung der
WirkstérkenvergleichsgréBe (wvg) ohne das Vorliegen von Jahresverordnungsdaten
durchgefiihrt wurde.

Einwand (7):

In der Preistibersicht der Anhérungsunterlagen zur Festbetragsgruppe ,Serotonin-5HT3-
Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2 werden Wirkstoffe und Hersteller nicht eindeutig an-
gegeben. So werden die Arzneimittel Ondansetron Westen Pharma und Zofran® von
Westen Pharma gemeinsam unter ,,Ondanset Westen GSK" zusammengefasst. Dagegen
werden verschiedene Préparate der Firma Eurim Pharm mit dem Wirkstoff Ondansetron
einzeln aufgefiihrt. Daraus stellt sich die Frage, inwieweit Importeure als Anbieter an-
gesehen werden.
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Bewertung:
Einwand (4):

Die Bildung der Festbetragsgruppe ,Bisphosphonate und Kombinationen von
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3" ist nicht Gegenstand des vor-
liegenden Stellungnahmeverfahrens. Der Sachverhalt wurde in den tragenden Griinden
des Beschlusses des G-BA vom 18.01.2007 zur genannten Festbetragsgruppe gewdirdigt.

Im Ubrigen kommt es bei der therapeutischen Vergleichbarkeit auf die therapeutischen
Eigenschaften der Wirkstoffe an. Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppen-
bildung auf der Ebene von Wirkstoffen. Als Ausgangspunkt flr die Feststellung der
Vergleichbarkeit von Wirkstoffen bietet die anatomisch-therapeutisch-chemische Klassi-
fikation der WHO (ATC-Code) nach MalRgabe des § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V eine Grund-
lage. Danach kénnen dann Festbetragsgruppen der Stufe 3 flr Wirkstoffe gebildet
werden, die einem therapeutischen Wirkprinzip (2. Ebene, therapeutische Untergruppe
oder 3. Ebene pharmakologische Untergruppe) zugeordnet sind, auch wenn sie sich in
Ubergeordneten Klassifikationsmerkmalen unterscheiden. Allerdings ist bei auf dieser
Grundlage vorgeschlagenen Festbetragsgruppen erganzend zu prifen, ob unter
pharmakologisch-therapeutischen Gesichtspunkten bestimmte Wirkstoffe (5. Ebene) von
der Gruppenbildung auszuschlieBen oder in Untergruppen zusammenzufassen sind.
Somit ist der ATC-Code ein mdgliches Aufgreif- aber eben kein entscheidungsrelevantes
Kriterium.

Der Einwand, dass aufgrund fehlerhafter Abbildungen der Therapieschemata die Voraus-
setzungen des § 4 der Entscheidungsgrundlagen des G-BA nicht durchgangig erfullt
seien, geht fehl. Nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird die ver-
ordnungsgewichtete durchschnittliche intervallbezogene Gesamtwirkstarke fur Wirkstoffe
mit Intervalltherapie oder Mischformen aus Intervalltherapie und Dauertherapie als ge-
eignete VergleichsgréfRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V bestimmt.

Der G-BA setzt dabei voraus, dass die Zulassungsbehdrden nur therapeutisch sinnvolle
Wirkstarken und Therapieschemata zugelassen haben. Bereits in den tragenden Grinden
zum Beschluss des G-BA vom 18.01.2007 wurde ausgefuhrt, dass das Therapieintervall
bei taglichen Therapien gleich ,1“ ist und den therapiefreien Tagen der Wert ,0“ zu-
gewiesen wird. Eine methodische Neubewertung ist nicht erforderlich.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010 50



Einwand (5):

Die im Einwand vorgetragenen Kriterien nach § 35 Abs. 5 Satz 5 SGB V sind fur das Ver-
fahren zur Festsetzung der Festbetrage von Relevanz. Dieses ist jedoch nicht Gegen-
stand des vorliegenden Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung von Vergleichs-
grolen. Zur Festbetragsfestsetzung fuhrt der GKV-Spitzenverband ein gesondertes
Stellungnahmeverfahren durch.

Einwand (6):

Die Berechnung der Vergleichsgrofien erfolgt mit den aktuell zu Verfugung stehenden
Verordnungszahlen nach § 84 Abs. 5 SGB V. Liegen zum Zeitpunkt der Datenerhebung
noch keine Verordnungszahlen vor, flieBen nach § 1 Nr. 1 Abs. 2 Anlage | zum 4. Kapitel
der VerfO G-BA die Wirkstarken mit dem Gewichtungswert ,1“ in die Berechnung der
Vergleichsgrof3e mit ein. Die vorhandenen Wirkstarken werden folglich zu gleichen Ver-
haltnissen gewichtet; diese Vorgehensweise gewahrleistet eine Gleichbehandlung samt-
licher im Markt befindlicher Wirkstoffe der Festbetragsgruppe und ist somit nachvollzieh-
bar, transparent und willkirfrei. Der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbetrags-
gruppe wird auf diese Weise vollstandig abgebildet, ein Verstol3 gegen die VerfO bzw. die
standige Verwaltungspraxis des G-BA besteht somit nicht.

Einwand (7):

In den Preistbersichten der Anhoérungsunterlagen sind die Arzneimittel mit Angaben
jeweils zu Wirkstoff und pharmazeutischem Unternehmer gelistet. Bei Importarzneimitteln
wird der Name des urspringlichen Zulassungsinhabers bzw. Herstellers mit aufgefiihrt, da
einige Importeure wirkstoffidentische Praparate mit unterschiedlichen Warenzeichen in
den Markt bringen. In der angesprochenen Preisubersicht ist dies bei Praparaten der
Firmen Eurim Pharm und Emra-Med der Fall.

Nach der GroRRen Deutschen Spezialitatentaxe (Lauer-Taxe) wird von der Firma Westen
Pharma sowohl das Fertigarzneimittel mit dem Warenzeichen Zofran® Westen Pharma als
auch ein Fertigarzneimittel mit dem Warenzeichen Ondansetron Westen Pharma aus-
geboten. Nach der AMIS-Datenbank des DIMDI handelt es sich bei beiden Praparaten um
Parallelimporte von Zofran® der Firma Glaxo Wellcome. Grundsétzlich gilt, dass Firmen,
die die Zulassungsinhaber von Re- bzw. Parallelimportarzneimitteln sind, als
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pharmazeutische Unternehmer betrachtet werden. Der G-BA richtet sich dabei nach den
Angaben in der der GroRen Deutschen Spezialitatentaxe (Lauer-Taxe) in Verbindung mit
der AMIS-Datenbank des DIMDI.

3.23 Einwande zur Methodik der VergleichsgroRenberechnung
Einwand (8):

Grundsétzlich wird die aktuelle Methodik der VergleichsgréRenberechnung nicht gut ge-
heiBen, selbst wenn die Rechtméliigkeit durch mehrere Gerichtsverfahren bestétigt
wurde.

Einwand (9):

Grundsétzlich ist die Methode der Berechnung der WirkstarkenvergleichsgréRe (wvg)
nicht sachgerecht. Die durch Studien belegte unterschiedliche pharmakologisch-
therapeutische Wirksamkeit einzelner Wirkstoffe der Festbetragsgruppe der ,HMG-CoA-
Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2“ wird bei der Bildung der
WirkstérkenvergleichsgréBen (wvg) nicht beriicksichtigt. Wirkstoffe werden unabhéngig
von medizinischen Kriterien wie Wirkdauer und Therapieerfolg sowie der Therapiekosten
miteinander verglichen. Die Bildung einer anderen Methodik zur Ermittlung der Ver-
gleichsgrél3e, die entsprechende Parameter zumindest ansatzweise berlicksichtigt, wird
gefordert.

Einwand (10):

Es wird gefordert, die zur Anhérung gestellten Vergleichsgré3enanpassungen auszu-
setzen und ein neues Modell fiir die Ermittlung der VergleichsgréBen zu entwickeln, das
nicht langer mit virtuellen Durchschnittswerten operiert, sondern die Versorgungsrealitit
abbildet. Dafiir drédngen sich aus unserer Sicht die vom DIMDI erhobenen und publizierten
,Deutschen DD* in der jeweiligen Leitindikation der Wirkstoffe geradezu auf.

Einwand (11):

Die VergleichsgréBen wurden zwar durch mathematisch korrekte Umsetzung des
aktuellen Verfahrens ermittelt. Bei der Festbetragsgruppe der ,Fluorchinolone, Gruppe 2,
in Stufe 2% ist dies jedoch inhaltlich nicht sachgerecht, da die tatsédchlichen Einsatzgebiete
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der Arzneimittel keine Berticksichtigung finden. Nach aktuellen IMS VIP-Daten (Stand
Oktober 2009) werden Préparate mit den Wirkstoffen Ciprofloxacin und Ofloxacin (ber-
wiegend zur Behandlung von Harnwegsinfekten eingesetzt, dagegen wird Levofloxacin,
vornehmlich in der Wirkstérke von 500 mgq, in erster Linie bei Infektionen der Atemwege
angewandt. Verordnungen hoher Wirkstarken erhéhen die VergleichsgréRe und senken
den Festbetrag, sodass eine Benachteiligung von Levofloxacin vorliegt.

Da fiir die gleiche Wirksamkeit derselbe Preis erzielt werden soll, muss die wvg ein Mal3
fur diese Wirksamkeit sein (wvg und PackungsgréfBen sind entscheidende Parameter der
Regressionsgleichung).

Eine sachgerechte VG muss die zweifache Wirksamkeit von Levofloxacin gegeniiber dem
Razemat Ofloxacin widerspiegeln.

Einwand (12):

Ist ein Prédparat mit nur einer Abgabegrél3e auf dem Markt, flihrt dies unweigerlich zu
einer wvg von eins. Die Wirkpotenz des Medikaments findet keine Berticksichtigung in der
Berechnung.

Einwand (13):

Die Vergleichsgrél3e ist ein rechnerischer Wert, mit dessen Hilfe die klinische Wirkung der
verschiedenen Wirkstoffe, die derselben Festbetragsgruppe zugeordnet sind, vergleichbar
gemacht werden soll. Der G-BA ermittelt die VergleichsgréRe zurzeit als mathematische

GréBe anhand der Kriterien ,Wirkstarke®, ,,Applikationsfaktor®, ,Anzahl der zugelassenen
Anwendungsgebiete®, ,PackungsgréRen” und ,Anzahl der Verordnungen®.

Diese reine RechengréBe hat mit den zugelassenen Anwendungsgebieten und den
Dosierungen der Arzneimittel fiir die einzelnen Krankheiten nicht das Geringste zu tun.
Sie ist im Ergebnis komplett von der Versorgungsrealitdt abgekoppelt. Medizinisch-
pharmakologische Gesichtspunkte spielen im Rechenmodell des G-BA mithin lberhaupt
keine Rolle. Letztlich vergleicht der G-BA damit aber Apfel mit Birnen.
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Einwand (14):

Das vom G-BA gewdéhlte Verfahren zur Ermittlung der VergleichsgréRen im Rahmen der
Festbetragsgruppenbildung flihrt aufgrund methodischer Méngel zu falschen Vergleichs-
gréBBen. Die Vergleichsgré3e in der jetzigen Form hat keine einheitliche Bezugsbasis flir
alle Wirkstoffe in einer Festbetragsgruppe, sondern vermischt véllig unterschiedliche
Bezugsgrol3en wie Indikationen, Wirkdauer, Einnahmefrequenzen, Verordnungen wahllos
miteinander.

Einwand (15):

Das Modell der VergleichsgréBenermittlung widerspricht den Bedingungen des § 35
Abs. 1 Satz 5 SGB V.

Einwand (16):

Die medizinischen und pharmakotherapeutischen Parameter der Wirkstoffe &ndern sich
mit der Zeit nicht. Jedoch wird durch jede Anderung im Verordnungsverhalten die Ver-
gleichsgré3e beeinflusst. Damit ist deutlich, dass die Vergleichsgré3e von Parametern
abhénagig ist, die fir ihren eigentlichen Zweck gar keine Bedeutung haben.

Einwand (17):

Bei Festbetragsgruppen, die aus Wirkstoffen mit mehreren Indikationen gebildet werden,
die unterschiedliche Dosierungen und Applikationsfrequenzen aufweisen, liefert das der-
zeitige Berechnungsverfahren des G-BA unsachgemél3e Ergebnisse. Es weist némlich
Wirkstoffen, die fiir Indikationen zugelassen sind, die eine héhere Dosierung erfordern,
generell eine héhere Vergleichsgrée zu, die ihrerseits automatisch zu einem niedrigeren
Festbetrag fiir diese Produkte fiihrt.

Einwand (18):

Fiir verschiedene Schweregrade einer Indikation kénnen unterschiedliche Dosierungen
erforderlich sein. Einschleichende Dosierungen oder hohe Bolusgaben werden nach wie
vor nicht angemessen abgebildet und verzerren das Ergebnis.
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Einwand (19):

Bei der Ermittlung der VergleichsgréBen fiir die Festbetragsgruppen ,Kombinationen von
ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1, in Stufe 3 werden die Vorgaben nach
§ 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA nicht korrekt umgesetzt. Es werden nicht,
wie gefordert, die Wirkstoff-/Wirkstdrkenbezogen ermittelten prozentualen Verordnungs-
anteile innerhalb einer Wirkstoffkombination ermittelt, sondern die prozentualen Ver-
ordnungsanteile jeder einzelnen unterschiedlichen Wirkstoff-/Wirkstdrkenkombination
innerhalb der Wirkstoffkombination verwendet. In einer Stellungnahme vom 10.06.2009
zur Tranche 2009-06 (Anhérung zur Festbetragsgruppenbildung ,Kombinationen von
Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3%
wurde dieser Einwand bereits vorgetragen.

Bewertung:
Einwand (8 bis 10):

Der G-BA hat aufgrund sowohl methodischer als auch rechtlicher Einwande gegen die
VergleichsgrofRe nach Maligabe der definierten Tagesdosis (DDD) ab dem Jahre 2004 die
Ermittlung der VergleichsgroRe auf die so genannte verordnungsgewichtete durchschnitt-
liche Einzel- oder Gesamtwirkstarke umgestellt. Diese Umstellung erfolgte nicht zuletzt
auch in Hinblick auf Vorschlage der pharmazeutischen Unternehmer. Mit dieser Methodik
werden die rechnerisch mittleren Tagesdosen Uber alle Wirkstarken auf der Basis der
realen Verordnungsdaten ermittelt. In verschiedenen Gerichtsurteilen wurde bestatigt,
dass die auf der Basis der verordnungsgewichteten Wirkstarke ermittelte Vergleichsgrofie
eine geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 SGB V ist (§ 35 Abs. 1 Satz5 SGB V:
,p0er Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichs-
grélken.”).

Die dargelegten Einwande zur Eingruppierung des Wirkstoffes Rosuvastatin in die Fest-
betragsgruppe ,HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2“ wurden in der ,Zu-
sammenfassenden Dokumentation“ zum Beschluss des G-BA vom 15.10.2009 gewdurdigt.

Einwande zur jeweiligen VergleichsgroRenbildung wurden bereits im jeweiligen Stellung-
nahmeverfahren im Kontext konkreter Festbetragsgruppen diskutiert und die
Argumentation in den tragenden Grinden bzw. der entsprechenden zusammenfassenden
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Dokumentation der jeweiligen Festbetragsgruppenbildungsbeschlisse des G-BA dar-
gelegt.

Einwand (11 und 12):

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Levofloxacin sind zur Behandlung von Harnwegs-
infektionen, Infektionen der oberen und unteren Atemwege sowie der Haut und der
Weichteile zugelassen. Verordnungen koénnen in allen Anwendungsbereichen erfolgen,
eine anteilige Gewichtung der Verordnungen nach Indikationen ist anhand der Ver-
ordnungszahlen nach § 84 Abs. 5 SGB V objektiv nicht mdglich.

Die WirkstarkenvergleichsgrofRe (wvg) drickt das Verhaltnis von Einzelwirkstarke zur
jeweiligen Vergleichsgrof3e aus und ist somit ein Mal} fur die Wirkstarke. Ist ein Praparat
mit nur einer Packungsgrofe im Markt, fuhrt dies somit nicht unweigerlich zu einer wvg
von eins.

Wirkstarkenvergleichsgréfien sind flir das multiple Regressionsverfahren im Rahmen der
Festbetragsfestsetzung von Bedeutung und insofern nicht Gegenstand dieser Anhérung
Der GKV-Spitzenverband fuhrt vor der Festbetragsfestsetzung ein gesondertes Stellung-
nahmeverfahren durch.

Einwand (13 bis 17):

Die Ermittlung der Vergleichsgrofien nach § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V fur Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 1 Satz2 Nr. 2 und 3 SGB V ist in § 26 sowie in der Anlage | zum
4. Kapitel der VerfO G-BA beschrieben. VergleichsgroRen bilden die realen Marktverhait-
nisse mit dem Ziel ab, Wirtschaftlichkeitsreserven in der GKV zu erschlie3en. Die ver-
ordnungsgewichteten Vergleichsgroien basieren auf der Ist-Situation des zugelassenen
Marktangebots und der aktuell verfligbaren Verordnungen (Jahresdaten der GKV nach
§ 84 Abs. 5 SGB V). Bei der Festbetragssetzung wird anhand mathematischer Modelle
der Markt der jeweiligen Gruppe abgebildet, die VergleichsgroRe ist somit als Grundlage
zur Marktabbildung im Rahmen der Festbetragsregelung geeignet.
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Eine Gleichsetzung der Verhaltnisse von Vergleichsgrolen mit Wirkaquipotenzen ist
weder erforderlich noch sachgerecht.

Einwand (18):

Bei der Ermittlung der applikations- bzw. intervallbezogenen Vergleichsgrofien ent-
sprechend §§ 2, 3 und 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA finden die jeweiligen
Anwendungen in der Dauertherapie Berucksichtigung. Dabei wird Bezug auf den
jeweiligen BfArM-Mustertext bzw. die entsprechenden aktuellen Fachinformationen ge-
nommen. Da individuelle Dosierungen wie Dosistitration und Bolustherapie regelhaft nicht
ermittelt werden kdnnen, kdnnen diese bei der Berechnung der Vergleichsgrélie auch
nicht einbezogen werden.

Einwand (19):

Zur Ermittlung der Vergleichsgrofle fur Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer
Applikationsfrequenz ist § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA malgeblich. Die
Verordnungsanteile jeder Wirkstarkenauspragung in der jeweiligen Wirkstoffkombination
gehen in die Bildung der vorlaufigen Vergleichsgrofe (vWG) ein. Es ist nicht erforderlich,
die jeweilige Verordnungshaufigkeit der Wirkstoffkombinationen auszuweisen, da sich
dieser Wert aus den ausgewiesenen Verordnungsanteilen der einzelnen Auspragungen
der Kombinationen ergibt. Da fir die Ermittlung der vWG die Summe der gewichteten
Wirkstarken fur jede Wirkstoffkombination herangezogen wird, entspricht das gewahlte
Berechnungsverfahren dem § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA.

3.24 Einwande zur Methodik der Berechnung des Applikationsfaktors
Einwand (20):

Um die therapeutische Relevanz einzelner Wirkstérken in der Ermittlung der Vergleichs-
gréBen angemessen Rechnung zu tragen, muss auch die Applikationsfrequenz ent-
sprechend der tatséchlichen Verordnungen Bertlicksichtigung finden. Bei dem in der Fest-
betragsgruppe ,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2“ eingruppierten Wirkstoff
Rabeprazol entfallen 47 % der Verordnung auf die Indikation ,Gastro6sophageale Reflux-
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krankheit” (ICD-10: K21.0) und stellen somit die Hauptindikation fiir diesen Wirkstoff dar.
Da Rabeprazol in dieser Indikation zur ,On-Demand“Therapie zugelassen ist und die
Einnahme durchschnittlich jeden vierten Tag erfolgt, ergibt sich fiir diese Indikation eine
Applikationsfrequenz mit dem Wert 0,25. Dem entsprechend ist ein Applikationsfaktor von
0,74 (gerundet 0,75) sachgemal.

Einwand (21):

Bezug nehmend auf die Festbetragsgruppe ,Angiotensin-ll-Antagonisten, Gruppe 1, in
Stufe 2 wird vorgetragen, dass im Juli 2005 die Indikationen ,Behandlung von Patienten
mit Herzinsuffizienz und eingeschrénkter linksventrikuldrer systolischer Funktion zusétz-
lich zu ACE-Hemmern oder bei ACE-Hemmer-Intoleranz“ sowie ,,Behandlung von klinisch
stabilen Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz oder einer asymptomatischen,
linksventrikuldren systolischen Dysfunktion nach einem Myokardinfarkt® neu zugelassen.
Diese Indikationen, bei denen eine zweimalige Gabe pro Tag vorgesehen ist, weisen nur
einen geringen Verordnungsanteil auf, dennoch wird im aktuellen Anhérungsverfahren
wieder ein Applikationsfaktor von ,,1,5“ fiir alle verordnungsgewichteten Wirkstérken fest-
gesetzt und somit faktisch jede verordnete Wirkstoffmenge mit diesem Faktor multipliziert.
Dadurch entsteht eine fiktive Tagesdosis von ,168,8“ fiir Valsartan, die in keiner Weise
der Wirkpotenz von Valsartan im Verhéltnis zu den anderen Wirkstoffen in dieser Fest-
betragsgruppe entspricht.

Die im Rahmen der Anhérung vom G-BA gewéhlte Methode zur Berechnung der vor-
laufigen Vergleichsgré3e (vWG) von ,112,5% flir Valsartan weicht bereits in einem erheb-
lichen Ausmal3 von den empfohlenen Richtwerten der WHO bzw. des DIMDI ab. Eine zu-
sétzliche Korrektur durch einen Applikationsfaktor von 1,5 fiir Valsartan verstarkt diese
Abweichung noch signifikant. Aufgrund dieser Berechnung ist die Vergleichsgré3en-
berechnung nach der vorgeschlagenen Methode nicht sachgerecht und daher ist eine
Korrektur des Verfahrens erforderlich: Dies kénnte dadurch geschehen, dass auch fiir
Valsartan wie bei den lbrigen Wirkstoffen in dieser Festbetragsgruppe der Applikations-
faktor bei ,1“ entsprechend der Applikationsfrequenz fiir die Leitindikation belassen wird
und das bisher angewendete Verfahren zur VergleichsgréBenberechnung nach § 1 der
Entscheidungsgrundlagen des G-BA beibehalten wird.

Einwand (22):

Es wird vorgetragen, dass der vom G-BA eingefiihrte Applikationsfaktor einer kritischen
Uberpriifung nicht standhalte: Dieser Faktor dient dazu, Unterschiede der téglichen Ein-

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 25.06.2010 58



nahmefrequenz von Wirkstoffen zu berticksichtigen. Dazu ermittelt der G-BA eine ,durch-
schnittliche Applikationsfrequenz“ und bildet einen Applikationsfaktor, der mit der vor-
laufigen VergleichsgréRe multipliziert wird. Dabei bezieht der G-BA selbst dann alle An-
wendungsgebiete eines Wirkstoffs in die Berechnung der Applikationsfrequenz ein, wenn
andere Wirkstoffe der Festbetragsgruppe fiir einzelne Indikationen nicht zugelassen sind.
Die durchschnittliche  Applikationsfrequenz  (Applikationsfaktor) wird nicht als
arithmetisches Mittel, sondern als Mittelwert zwischen der héchsten und der niedrigsten
Applikationsfrequenz errechnet. Daraus resultieren aus Sicht des Stellungnehmers In-
konsistenzen: zwei Wirkstoffe sind fiir vier identische Anwendungsgebiete zugelassen. Je
Anwendungsgebiet ist von beiden Arzneimitteln/Wirkstoffen téglich jeweils eine Tablette
einzunehmen. Beiden Wirkstoffen wird der Applikationsfaktor ,1“ zugewiesen. Lésst der
Hersteller fiir einen dieser Wirkstoffe eine weitere Indikation zu, bei der zwei Tabletten am
Tag einzunehmen sind, wird der Wirkstoff fiir alle seine Anwendungsgebiete mit dem
Applikationsfaktor ,1,5“ belegt. Ein héherer Applikationsfaktor erhéht aber generell die
VergleichsgréBe, was wiederum zu einem niedrigeren Festbetrag fiir das betreffende
Produkt fiihrt. Das Arzneimittel, dessen Zulassungsspektrum erweitert worden ist, wird mit
einem niedrigeren Festbetrag ,bestraft’, obwohl es in vier Anwendungsgebieten dieselbe
Applikationsfrequenz aufweist wie das andere Produkt und noch dazu in einer weiteren
Indikation eingesetzt werden kann. Uberdies impliziere der vom G-BA gewéhite Rechen-
weg zur Ermittlung des Applikationsfaktors einen Systembruch: dem von ihm kreierten
,Verordnungsgewichtungsprinzip® zufolge diirfte der G-BA den Applikationsfaktor einzig
und allein auf der Grundlage der tatséchlichen Verordnungszahlen der Wirkstoffe in ihren
unterschiedlichen Anwendungsgebieten bestimmen. Da ihm diese Daten aber nicht zur
Verfliigung stehen, hat er Zuflucht zu einem Kunstgriff genommen, der die zuvor dar-
gestellten Verwerfungen hervorruft.

Einwand (23):

Bei der Berechnung der Vergleichsgrél3e werden die Einzelwirkstéarken mit dem jeweiligen
Verordnungsanteil gewichtet. Fiir ein konsistentes und mathematisch richtiges Vorgehen
muss dieselbe Gewichtung auch bei der Berechnung des Applikationsfaktors zugrunde
gelegt werden. Um den Marktverhéltnissen und Verordnungsgewohnheiten gerecht zu
werden, muss eigentlich bei der Bestimmung der Applikationsfrequenz stets die Zahl der
Verordnungen pro Indikation beriicksichtigt werden. Der Applikationsfaktor von 1,5 fiir den
Wirkstoff Valsartan in der Festbetragsguppe ,Angiotensin-ll-Antagonisten, Gruppe 1, in
Stufe 2“ beachtet hingegen nicht, dass Valsartan flir die Indikationen ,,Myokardinfarkt“ und
LHerzinsuffizienz“ (bei denen eine zweimal tégliche Gabe erforderlich ist) nur selten ver-
ordnet werden.
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Einwand (24):

Eine sachgerechte Berechnung der VergleichsgrélRen der Festbetragsgruppe der ,Angio-
tensin-lI-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2“ kénnte dahin gehend erfolgen, den
Applikationsfaktor bei ,1“ entsprechend der Applikationsfrequenz fiir die Leitindikation zu
belassen und das bisher angewendete Verfahren nach § 1 (Entscheidungsgrundlagen
des G-BA) beizubehalten. Sollten dennoch Zusatzindikationen in die Berechnung eines
Applikationsfaktors eingehen, so wére dies nur unter Beriicksichtigung der jeweiligen Ver-
ordnungsanteile denkbar.

Einwand (25):

Das Verfahren bestrafe zusétzliche Indikationen, eine Belohnung sei hingegen gesund-
heitspolitisch und -6konomisch geboten. Ein Beispiel dafiir ist die Festbetragsgruppe
JACE-Hemmer, Gruppe 1, in Stufe 2“ mit dem gemeinsamen Anwendungsgebiet der
essenziellen Hypertonie. Der eingruppierte Wirkstoff Ramipril besitzt weitere Zulassungen
zur Behandlung von Herzinsuffizienz, Nephropathie und Myokardinfarkt. Der Applikations-
faktor (APF) fiir die Indikation der essenziellen Hypertonie betragt ,1% flir das An-
wendungsgebiet Myokardinfarkt ist er ,2%; daraus ergibt sich ein Applikationsfaktor fiir den
Wirkstoff Ramipril von 1,5.

Im Ergebnis verschlechtert sich also durch die zusétzliche Indikation die VG von Ramipril
um 50 %. Ferner wird Ramipril bei der Ermittlung der vV G durch die Beriicksichtigung der
héheren Dosierung bereits ,bestraft”.

Bewertung:
Einwand (20):

Die ,On-Demand-Therapie" ist unter das in den Anhérungsunterlagen ausgewiesene An-
wendungsgebiet ,Refluxkrankheit" subsumiert. Die individuellen Einnahmefrequenzen bei
der Bedarfstherapie in diesem Anwendungsgebiet werden nicht berlcksichtigt, da sie un-
bestimmt sind und von der Lebensweise der Patienten abhangen. Aus der aktuellen Fach-
information von Pariet® geht auRerdem fiir die Indikation ,Gastrodsophageale Reflux-
krankheit“ eine durchschnittliche Einnahme an jedem 4. Tag gerade nicht hervor (,Sobald
Beschwerdefreiheit erreicht ist, kann die weitere Kontrolle der Symptome mit einer Ein-
nahme nach Bedarf erreicht werden. Hierfur wird eine Dosis von taglich 10 mg immer
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dann eingenommen, wenn sie gebraucht wird* Fachinformation Pariet®, Stand: August
2008).

Einwand (21 bis 25):

Der Applikationsfaktor stellt einen Korrekturfaktor fur Wirkstoffe dar, die mehr als einmal
taglich verabreicht werden. Dabei werden die jeweiligen Applikationsfrequenzen pro In-
dikationsbereich ermittelt und die Auspragungen der Applikationshaufigkeiten der Wirk-
stoffe abgebildet. Da in die Berechnung der VergleichsgrofRe alle Wirkstarken (und damit
indirekt alle Indikationen) einflieBen, mussen diese auch bei der Ermittlung der
Applikationsfrequenzen bericksichtigt werden. Eine Beschrankung allein auf die Leit-
indikation ware daher unzulassig. Fur die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden
wirkstoffbezogen alle zugelassenen Indikationen kategorisiert (Indikationsbereiche) und
zu jeder Kategorie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Aus-
pragung unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei
mehreren Auspragungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der kleinstmdg-
lichen Auspragungen. Eine verordnungsgewichtete Ermittlung der Applikationsfrequenz ist
objektiv unmaoglich, da die Verordnungsdaten einen Indikationsbezug nicht zulassen.

3.2.5 Einwande zur Methodik der Rundung
Einwand (26):

Rundung der WirkstérkenvergleichsgréBe (wvg): Bei der Festbetragsgruppe
,Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, in
Stufe 3“ kommen §§ 3 und 4 des Abschnitts C der Entscheidungsgrundlagen zur An-
wendung. Dabei wird die Anzahl der Tabletten mit der Wirkstérke multipliziert, das
Produkt ist dann die Gesamtwirkstdrke. Im Vergleich zur Berechnung, bei der die
Einzelwirkstdrke zugrunde gelegt wird, kommt es hier zu einer stdrkeren Spreizung der
wvg. Dieser Effekt verstérkt sich durch die Rundung auf nur eine Nachkommastelle, was
zu einer Verzerrung bei der Festbetragshéhe fiihrt.
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Einwand (27):

Die Rundung auf nur eine Nachkommastelle sowie die Intransparenz, bei welchen
Rechenschritten auf- oder abgerundet wurde, wird beméngelt. Ein einheitliches Vorgehen
bei der Rundung auf zwei Stellen hinter dem Komma (iber alle Festbetragsgruppen
hinweg wird gefordert.

Einwand (28):

Es wird daraufhin hingewiesen, dass die Angabe der Wirkstdrke (wvg) u. a. bei der
Gruppe der Protonenpumpenhemmer in Bezug auf nur eine Stelle hinter dem Komma
nicht sachgerecht ist, da hier Rundungen vorgenommen werden, die nicht transparent
nachvollziehbar sind und zu Verzerrungen in der Festbetragshéhe filihren.

Einwand (29):

Die wvg hat nur eine Nachkommastelle (willklirliche Festlequng) und ist daher bei der Be-
stimmung der Standardpackung viel zu grob, was dazu fiihrt, dass die Standardpackung
aus den falschen Handelsformen ermittelt wird.

Einwand (30):

Bei der Ermittlung der Gesamtwirkstérke flir den Wirkstoff Dolasetron in der Festbetrags-
gruppe der ,Serotonin-5-HT3-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2“ wird auf ganze Zahlen
gerundet, obgleich in der Lauer-Taxe die Einzelwirkstdrken mit zwei Nachkommastellen
angegeben werden, wodurch die Angabe der Gesamtwirkstidrke ebenfalls zwei Nach-
kommastellen haben miisste. In anderen Gruppen wird anders verfahren. Das Vorgehen
ist daher nicht willkiirfrei. Eine Begriindung fiir die Festlegung auf eine Nachkommastelle
fehlt.

Bewertung:
Einwand (26 bis 30):

Entsprechend § 1 Abs. 2 Nr. 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird die VG
grundsatzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle festgelegt, die fir
die anschlieBend durchgefiuihrte Regressionsberechnung erforderliche Genauigkeit ist
damit gewahrleistet. Abweichungen von der oben beschriebenen Systematik ergeben
sich, wenn die kleinste WirkstarkenvergleichsgréRe nicht angemessen abgebildet wird
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oder erheblich unterschiedliche Wirkstarken eines Wirkstoffes durch die Rundungen die-
selbe wvg erhalten. Bei Festbetragsgruppen der Stufe 3, die Arzneimittel mit Wirkstoff-
kombinationen enthalten, wird die wvg grundsatzlich mit zwei Nachkommastellen aus-
gewiesen, da durch das der Gruppenbildungsmethodik entsprechend angepasste Be-
rechnungsverfahren die Summe aus zwei oder mehreren wvg eine hdhere Genauigkeit
erfordert.

3.2.6 Einwande zu Verordnungsdaten und zum Stichtagsbezug
Einwand (31):

Bei der Berechnung der wvg ist eine Uberpriifung nur eingeschrénkt méglich, da den
stellungnehmenden Unternehmen kein Zugang zu den origindren Verordnungsdaten ge-
waéhrt wird. Dieses Vorgehen ist nicht transparent und folglich zu &ndern.

Einwand (32):

Neben den oben dargelegten Widerspriichen zeigt sich die Strategieanfélligkeit des vom
G-BA gewaéhlten Verfahrens zur Bestimmung der VergleichsgréBen anschaulich am Bei-
spiel der Festbetragsgruppe der ,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2*. Da der
Preis- und Produktstand zeitlich nicht mit den Verordnungsdaten Ubereinstimmt, werden
It. den aktuellen Anhérungsunterlagen ausschliel3lich die Verordnungen von importierten
Arzneimitteln fiir die Bestimmung der Vergleichsgré3e von Pantoprazol herangezogen.
Diese wenigen und vielfach von der Zufélligkeit der Lieferféahigkeit abhéngigen Importver-
ordnungen kbénnen jedoch nicht die VergleichsgréBen von Wirkstoffen determinieren.

Einwand (33):

Der Zusammenhang zwischen einer stichtagsbezogenen verordnungsabhéngigen Be-
riicksichtigung von Packungseinheiten und der Wirkpotenz eines Medikaments, der durch
die Berechnungsmethode der wvg unterstellt wird, entbehrt jeder medizinischen,
pharmakologischen und sachgerechten Grundlage.

Einwand (34):

Unterschiedliche Bezugszeitrdume zwischen Verordnungen (2008) und Preis- und
Produktstand (01.07.2009) fiihren zu Verzerrungen.
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Bewertung:
Einwand (31):

Mit Ausnahme der PZN-bezogenen Verordnungsdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V werden
alle fur die Ermittlung der Vergleichsgro3en relevanten Informationen im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens zur Verfligung gestellt. Die Verordnungsdaten kdénnen den
Stellungnehmern jedoch nicht zur Verfigung gestellt werden. Sie haben gemaly § 35
Abs. 1 i.V.m. Abs. 4 SGB | den Charakter schutzenswerter Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse. Unter Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen versteht man alle betriebs-
oder geschaftsbezogenen Daten, auch von juristischen Personen, die Geheimnis-
charakter haben (vgl. § 67 Abs. 2 Satz 2 SGB X). Wirden den Stellungnehmern die voll-
standigen Daten zur Verfligung gestellt, so gewannen sie einen Uberblick sowohl ber
ihre Stellung als auch Uber die Stellung der Ubrigen Arzneimittelhersteller auf dem
Arzneimittelmarkt hinsichtlich der hier angehdérten Arzneimittelgruppen. Denn die Daten
der jeweiligen Gruppen enthalten auch Daten der Mitbewerber.

Das SG Kaln hat bereits mit Urteil vom 09.03.1998 (S 19 KR 26/97) bestatigt, dass Ver-
ordnungsdaten Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthielten und zu Recht nicht Be-
standteil der Anhérungsunterlagen seien. Der geforderte Zugang zu PZN-bezogenen Ver-
ordnungsdaten ist folglich nicht maglich.

Einwand (32 bis 34):

Gemal § 35 Abs.5 Satz7 SGB V sind bei Festbetragsfestsetzungsverfahren die zum
Zeitpunkt des jeweiligen Berechnungsstichtages zuletzt verfigbaren Jahresdaten nach
§84 Abs.5 SGBV zugrunde zu legen. Berechnungsstichtag fur die Festbetrags-
anpassung 2010 sind der Preis- und Produktstand 01.07.2009 sowie die zugehdrigen
Verordnungsdaten des Kalenderjahres 2008. Auf Basis derselben Daten wird die Be-
rechnung der Vergleichsgroflenaktualisierung durchgefuhrt. Daher ist diese Vergleichs-
grélRenberechnung in besonderer Weise als Grundlage zur Festbetragsanpassung gemalf}
§ 35 Abs. 3 SGBV geeignet. Das stichtagsbezogene Verfahren bertcksichtigt die tat-
sachliche arztliche Verordnungspraxis aller berechnungsrelevanten Arzneimittel.

Die Verordnungsanteile bei Pantoprazol haben sich von 50,9 % (20 mg, Preis- und
Produktstand 01.07.2007) zu 81,4 % (20 mg, Preis- und Produktstand 01.07.2009) ver-
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schoben. Dieses veranderte Verordnungsverhalten wird durch die neue VergleichsgrofRe
von 23,8 (2007: 29,9) abgebildet.

3.2.7 Pharmakologische Argumente
Einwand (35):

Es wird vorgeschlagen, das Préaparat Actonel® 30 mg aus der Festbetragsgruppe
,Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, in
Stufe 3“ herauszunehmen, da es sich um eine spezielle Darreichungsform des patent-
geschiitzten Wirkstoffs Mononatriumrisedronat handelt, welche ausschliel3lich fir die In-
dikation des Morbus Paget zugelassen ist und damit einen Zusatznutzen im Sinne von
§ 35 SGB V darstellt. Bei der vorliegenden Aktualisierung der VergleichsgréRen fliel3t
Actonel® 30 mgq korrekterweise nicht in die Ermittlung der Therapieintervalle ein, allerdings
geht das Prédparat in die Berechnung der Gesamtwirkstidrke ein, was aus Sicht der
Stellungnehmerin nicht sachgerecht sei.

Einwand (36):

Die Ausgruppierung von Levofloxacin (Tavanic®) aufgrund eines therapierelevanten
héheren Nutzens des Wirkstoffs gegeniiber anderen Arzneimitteln der Gruppe wird ge-
fordert. Gemél3 § 35 Abs. 1a SGB V sind Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen,
die eine therapeutische Verbesserung bedeuten, von der Gruppenbildung ausgenommen.
Zur Untermauerung der Forderung werden folgende Argumente vorgetragen:

e [Levofloxacin ist zweifach stéarker wirksam als Ofloxacin.
e [evofloxacin verfligt (iber eine bessere ZNS-Vertraglichkeit gegeniiber Ofloxacin.

e Das antimikrobielle Spektrum von Levofloxacin schliel3t atypische Erreger (Strepto-
coccus pneumoniae) ein.

e Im gemeinsamen Anwendungsgebiet der Pneumonie ist die Zulassung von
Ofloxacin und Ciprofloxacin entscheidend eingeschréankt, sodass keine pharmako-
logisch-therapeutische Vergleichbarkeit mit Levofloxacin vorliegt.

Des Weiteren wird auf aktuelle Empfehlungen und Leitlinien der Fachgesellschaften hin-
gewiesen:
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e Die S3 Leitlinie der Paul-Ehrlich-Gesellschaft empfiehlt Ciprofloxacin nur als
Kombinationsarzneimittel bei einer schweren ambulant erworbenen Pneumonie
(CAP) (Pseudomonas aeruginosa), zur Behandlung seien Levofloxacin und
Moxifloxacin einzusetzen.

e Die Leitlinie der Deutschen Atemwegsliga und der Deutschen Gesellschaft fiir
Pneumologie empfiehlt bei COPD der Stadien Il und IV, die wegen einer Ex-
azerbation antibiotisch behandelt werden miissen, den Einsatz von
Fluorchinolonen mit einer Wirksamkeit gegen Pneumokokken.

e Die Wirksamkeit von Ciprofloxacin gegen S. pneumoniae ist im Gegensatz zu
Moxifloxacin und Levofloxacin nicht ausreichend belegt.

e [evofloxacin ist nach Einteilung der Paul-Ehrlich-Gesellschaft ein Fluorchinolon der
Gruppe Ill, dagegen werden Ciprofloxacin und Ofloxacin in Gruppe Il eingegliedert.

e Auch die Fachinformationen geben unterschiedliche Wirkspektren an, so ist ledig-
lich Levofloxacin gegen Pneumokokken ausreichend wirksam.

Einwand (37):

In der Festbetragsgruppe ,HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2“ wird auf
die medizinische und pharmakologische Uberlegenheit des Wirkstoffs Rosuvastatin
gegentiiber anderen HMG-CoA-Reduktasehemmern unter Bezugnahme auf die Stellung-
nahme der AstraZeneca GmbH zur Aktualisierung dieser Festbetragsgruppe vom
22.04.2009 hingewiesen.

Einwand (38):

Zur Festbetragsgruppe ,Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit
Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3“ wird argumentiert, dass die Eingruppierung der
Kombination Alendronsdure mit Alfacalcidol nicht sachgerecht sei. Alfacalcidol stelle
demnach ein eigensténdiges Osteoporose-Therapeutikum dar, da es als Monopréparat
zur Behandlung der postmenopausalen Osteoporose zugelassen und daher in keiner
Weise als Additivum zu deuten sei, aus diesen Griinden ist fiir die Kombination von
Alendronat und Alfacalcidol eine eigene Vergleichsgré3e zu bilden. Dariiber hinaus sind
Colecalciferol und Alfacalcidol nicht pharmakologisch vergleichbar.
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Einwand (39):

Die Kombination aus Alendronat und Alfacalcidol (Tevabone®) weist durch den dualen
Wirkansatz auf Knochen und Muskulatur einen relevanten pharmakologisch-
therapeutischen Unterschied zu den bereits in der Festbetragsgruppe befindlichen
Produkten auf. Beide Substanzen zeigen dabei einen synergistischen Effekt auf den
Knochen.

Einwand (40):

Durch eine Eingruppierung von Tevabone® in die Festbetragsgruppe werden die
Therapiemdglichkeiten bei schwererem Krankheitsbild eingeschrédnkt bzw. der Einsatz im
Rahmen einer Stufentherapie oder medizinisch notwendige Verordnungsalternativen ver-
hindert.

Einwand (41):

Durch die Gestaltung des Blisters von Tevabone® ist die Patientencompliance gesteigert.

Bewertung:

Die vorgetragenen Argumente beziehen sich nicht auf die Fragestellung des aktuellen
Stellungnahmeverfahrens: ,Haben sich nach dem letztmaligen Beschluss des G-BA zur
Berechnung der Vergleichsgroflen aufgrund der veranderten Marktlage neue Erkennt-
nisse ergeben, die einen Wechsel innerhalb der Berechnungsmethodik erforderlich
machen?“ Nach der Beschlussfassung zu einer Festbetragsgruppe haben
pharmazeutische Unternehmer auch auf3erhalb von Stellungnahmeverfahren die Mdglich-
keit, dem G-BA neues wissenschaftliches Erkenntnismaterial zur Verfugung zu stellen,
das ihrer Auffassung nach eine therapeutische Verbesserung fur Arzneimittel mit patent-
geschitztem Wirkstoff gemal § 35 Abs. 1 Satz 3. 2. Halbsatz sowie Abs. 1a Satz 2
SGB V belegt. Entsprechende Einlassungen wertet der G-BA als Antrag auf Uberpriifung
und leitet diese an den zustandigen Unterausschuss zur Beratung weiter.

Einwand (35):

Der Einwand, dass das patentgeschutzte Arzneimittel Actonel® in der speziellen
Wirkstarke 30 mg fur die Indikation des Morbus Paget ein singulares Anwendungsgebiet
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darstelle, wurde bereits in den tragenden Grinden zum Beschluss des G-BA vom
18.01.2007 gewurdigt. Fiur die Indikation des Morbus Paget sind auch andere Fertig-
arzneimittel dieser Festbetragsgruppe zugelassen, die zugleich eine Zulassung im ge-
meinsamen Anwendungsgebiet der Osteoporose besitzen. Somit ist das Praparat
Actonel® 30 mg mit der Indikation Morbus Paget Bestandteil der Indikationsmenge dieser
Festbetragsgruppe. Der Tatbestand eines singularen Anwendungsgebietes liegt daher
nicht vor. Fertigarzneimittel besitzen dann ein singulares Anwendungsgebiet, wenn es
innerhalb einer Festbetragsgruppe kein weiteres Fertigarzneimittel gibt, das Uber dieses
singulare Anwendungsgebiet hinaus ein Anwendungsgebiet mit einem anderen Fertig-
arzneimittel der Gruppe teilt und insoweit eine Verbindung zum gemeinsamen An-
wendungsgebiet herstellt. Eine Ausgruppierung ist insofern nicht sachgerecht.

Einwand (36):

Das vorliegende Stellungnahmeverfahren hat die Anpassung von VergleichsgroRen zum
Gegenstand und nicht die Festbetragsgruppenbildung.

Einwand (37):

Die Argumente der Stellungnehmerin zum Sachverhalt wurden bereits in den tragenden
Grinden des Beschlusses des G-BA vom 15.10.2009 zur Eingruppierung des Wirkstoffs
Rosuvastatin in die Festbetragsgruppe ,HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, in
Stufe 2“ gewdrdigt und sind dartber hinaus nicht Gegenstand des vorliegenden Stellung-
nahmeverfahrens.

Einwand (38 bis 41):

Der G-BA hat die angefuhrten Argumente in der zusammenfassenden Dokumentation zu
seinem Beschluss Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage IX —
Festbetragsgruppenbildung ,Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten
mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3 vom 20.08.2009 grindlich geprift und bewertet.
Danach liegen Grunde fur eine Nichteingruppierung der Kombination aus Alendronat mit
Alfacalcidol in die Festbetragsgruppe nicht vor.
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3.3 Fazit

Hinsichtlich der Fragestellung der Anhérung zur Aktualisierung der Vergleichsgrof3en in
21 Festbetragsgruppen der Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wurden seitens
der Stellungnehmer keine neuen Erkenntnisse vorgetragen, die zur Berechnung der Ver-
gleichsgrofRen aufgrund der veranderten Marktlage einen Wechsel innerhalb der Be-
rechnungsmethodik erforderlich machen wuirden.

Uber den Anhérungsgegenstand hinaus greifen die Stellungnehmer Aspekte auf, die sich
grundlegend gegen die Methodik des G-BA zur Ermittlung von Vergleichsgrofden auf der
Basis verordnungsgewichteter Einzel- bzw. Gesamtwirkstarken, wie sie in der Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses dargelegt ist, wenden. An ihrer
statt wird wiederholt die Bezugnahme auf die DDD des DIMDI in der jeweiligen Leit-
indikation gefordert. Festzuhalten bleibt, dass die Umstellung auf die aktuelle Methodik
nicht zuletzt auf Vorschlagen der pharmazeutischen Unternehmer erfolgte. Seit Ein-
fuhrung haben auch Anregungen von pharmazeutischen Unternehmen aus den jeweiligen
Stellungnahmeverfahren dazu gefihrt, das Konzept weiter zu entwickeln. Die ent-
sprechenden Argumentationen wurden in den tragenden Grinden der jeweiligen Be-
schlisse des G-BA transparent gemacht. In verschiedenen Gerichtsurteilen wurde
darUber hinaus bestatigt, dass auf der Basis der verordnungsgewichteten Wirkstarken
eine im Sinne des § 35 SGB V geeignete Vergleichsgrofe ermittelt wird. Des Weiteren
wurde vorgeschlagen, eine verordnungsgewichtete Applikationsfrequenz sowie in-
dikationsbezogene Verordnungsanteile in die Berechnungsmethodik einflieRen zu lassen.
Da die Verordnungsdaten der GKV keinen Indikationsbezug gestatten, sind derartige Er-
mittlungen und deren Bericksichtigung bei der VergleichsgroRenberechnung jedoch
objektiv nicht moéglich. Ferner wurden auch medizinisch-pharmazeutische Aspekte vor-
getragen, die jedoch in den tragenden Grinden der Beschlisse des G-BA zur jeweiligen
Festbetragsgruppenbildung Berticksichtigung gefunden haben.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die in den Stellungnahmen angefuhrten Argumente
grindlich geprift. Er kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene Anderung der
AM-RL des G-BA hinsichtlich der Aktualisierung der Vergleichsgréf’en nach § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V sachgerecht ist.
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