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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit 
chemisch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Absatz 3 SGB V notwendigen 
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, für welche Gruppen 
von Arzneimitteln Festbeträge festgesetzt werden können. Nach § 42 der Arzneimittel-
Richtlinie werden die nach § 35 Absatz 1 Satz 2 SGB V festzulegenden Gruppen von 
Arzneimitteln, für die Festbeträge festgesetzt werden können, sowie die jeweiligen 
Vergleichsgrößen nach § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V in die Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie 
aufgenommen. 

Der G-BA hatte in seiner Sitzung am 15. August 2024 eine Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1, in Stufe 2“ beschlossen. In dem 
Beschluss und dem hierzu durchgeführten Stellungnahmeverfahren wurde nicht die korrekte 
Vergleichsgröße für den Wirkstoff Bimatoprost herangezogen. Daher wird mit vorliegendem 
Beschluss der Beschluss vom 15. August 2024, der bislang nicht in Kraft getreten ist, 
aufgehoben und das Verfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe erneut 
durchgeführt. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. Oktober 2024 beschlossen, ein 
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, 
Gruppe 1“ in Stufe 2 einzuleiten. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1“ in Stufe 2 abgeschlossen und ist dabei 
zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die 
Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 
SGB V erfüllt. 

Nach § 35 Absatz 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses mit einzubeziehen. 

Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemäß § 91 Absatz 9 
SGB V eine mündliche Anhörung durchgeführt. 
  



3 

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, 
Gruppe 1“ in Stufe 2 wie folgt gefasst. 

„Stufe: 2 

Wirkstoffgruppe: Prostaglandin-Analoga 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe 
und Vergleichsgrößen: 

Wirkstoffe Vergleichsgröße 

Bimatoprost 187,1 

Latanoprost 50 

Tafluprost 15 

Travoprost 40 

Gruppenbeschreibung: Ophthalmika 

Darreichungsformen: Augengel, Augentropfen, Augentropfen (Lösung)“ 

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe 
„Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1“ in Stufe 2 daher wie folgt aktualisiert: 

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform „Augengel“  

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente 
sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt. 

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe 
weiterhin als therapeutisch vergleichbar. 

Alle einbezogenen Wirkstoffe gehören zur Substanzklasse der Prostaglandin-Analoga (ATC-
Code S01EE). 

Therapiemöglichkeiten werden nicht eingeschränkt und medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt 
keinen Rückschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein singuläres 
Anwendungsgebiet verfügt. 

Nach 4. Kapitel § 29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ist 
als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V die verordnungs-
gewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstärke je Wirkstoff nach Maßgabe der 
in § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses beschriebenen Methodik bestimmt.  

Hieran besteht angesichts der Eingruppierung der neuen Darreichungsform „Augengel“ kein 
Änderungsbedarf. 

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderungen ergeben. 



4 

Wenn eingewendet wird, dass bei der Vergleichsgrößenberechnung für das Arzneimittel 
Elymbus® Augengel ein Korrekturfaktor erforderlich sei, so steht dem entgegen, dass sich in 
der Fachinformation keine abweichenden Angaben z. B. zur Bioverfügbarkeit oder zur 
Dosierung finden. 

Dem Einwand, dass die Eingruppierung von Elymbus® Augengel zu einer Einschränkung von 
Therapiemöglichkeiten führen könne, ist zu entgegnen, dass eine Einschränkung von 
Therapiemöglichkeiten sich weder aus den von der Stellungnehmerin vorgelegten Unterlagen 
noch aus dem Anwendungsgebiet oder den Gegenanzeigen von Elymbus® bzw. den von der 
Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln ergibt. Medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen, insbesondere unkonservierte Augentropfen, stehen zur Verfügung. 
Die arzneimittelrechtliche Zulassung des konservierungsmittelfreien Augengels lässt nicht den 
Rückschluss zu, dass ausschließlich mit diesem Arzneimittel besondere Patientenkollektive zu 
erschließen sind.  

3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage I zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung 
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Aktualisierung 
von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten 
Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 

Die AG Nutzenbewertung hat am 16. September 2024 über die Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe beraten und die Beschlussvorlage zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens vorbereitet. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. Oktober 2024 über die 
Aktualisierung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage über die 
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10 
Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 

Die mündliche Anhörung wurde am 10. Juni 2025 durchgeführt. 

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des 
Unterausschusses am 12. August 2025 konsentiert. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG 
Nutzenbewertung 

16.09.2024 Beratung zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

08.10.2024 Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der 
Änderung der AM-RL in Anlage IX 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

10.12.2024 Information über eingegangene Stellungnahmen und 
Beratung über weiteres Vorgehen 

AG 
Nutzenbewertung 

14.04.2025 Beratung über Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

06.05.2025 Beratung über Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen und Terminierung der mündlichen 
Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

10.06.2025 Durchführung der mündlichen Anhörung 

AG 
Nutzenbewertung 

14.07.2025 Beratung über Auswertung der Stellungnahmen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.08.2025 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 18.09.2025 Beschlussfassung 

Berlin, den 18. September 2025 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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5. Anlage 



Arzneimittel-Festbeträge

2Stufe:

Eingruppierung einer neuen Darreichungsform

Prostaglandin-Analoga

1

Augengel

(wvg = Wirkstärke : 
Vergleichsgröße)

100 µg = 0,5 wvg 9, 27 ELYMBUS Thea Pharma

Wirkstärke PräparatenamePackungs-

größe

Festbetragsgruppe HerstellerDarreichungsform

Gruppe:

Bimatoprost

Wirkstoff

7



Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA 

Anlage 

Festbetragsgruppe: 
Prostaglandin-Analoga Gruppe 1 

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

Ophthalmika 
Augengel, Augentropfen, Augentropfen (Lösung) * 

Wirkstoffe Vergleichsgröße 

Bimatoprost 187,1

Latanoprost 50

Tafluprost 15

Travoprost 40

Wirkstoff Bimatoprost
Präparat ELYMBUS
Hersteller Thea Pharma
Darreichungsform Augengel
Einzelwirkstärke 100 µg = 0,5 wvg 
Packungsgrößen 9, 27

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europäischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veröffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edqm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 15.09.2024 
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[bookmark: _Toc193176476]Rechtsgrundlage

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Absatz 3 SGB V notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen.

[bookmark: _Toc193176477]Eckpunkte der Entscheidung

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbeträge festgesetzt werden können. Nach § 42 der Arzneimittel-Richtlinie werden die nach § 35 Absatz 1 Satz 2 SGB V festzulegenden Gruppen von Arzneimitteln, für die Festbeträge festgesetzt werden können, sowie die jeweiligen Vergleichsgrößen nach § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V in die Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen.

Der G-BA hatte in seiner Sitzung am 15. August 2024 eine Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1, in Stufe 2“ beschlossen. In dem Beschluss und dem hierzu durchgeführten Stellungnahmeverfahren wurde nicht die korrekte Vergleichsgröße für den Wirkstoff Bimatoprost herangezogen. Daher wird mit vorliegendem Beschluss der Beschluss vom 15. August 2024, der bislang nicht in Kraft getreten ist, aufgehoben und das Verfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe erneut durchgeführt.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. Oktober 2024 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1“ in Stufe 2 einzuleiten.

[bookmark: _Hlk117010217]Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1“ in Stufe 2 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V erfüllt.

Nach § 35 Absatz 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses mit einzubeziehen.

Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemäß § 91 Absatz 9 SGB V eine mündliche Anhörung durchgeführt.




In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1“ in Stufe 2 wie folgt gefasst.

		„Stufe:

		2



		Wirkstoffgruppe:

		Prostaglandin-Analoga



		Festbetragsgruppe Nr.:

		1



		Status:

		verschreibungspflichtig



		Wirkstoffe
und Vergleichsgrößen:

		Wirkstoffe

		Vergleichsgröße



		

		Bimatoprost

		187,1



		

		Latanoprost

		50



		

		Tafluprost

		15



		

		Travoprost

		40



		Gruppenbeschreibung:

		Ophthalmika



		Darreichungsformen:

		Augengel, Augentropfen, Augentropfen (Lösung)“





[bookmark: _Toc464134331]Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe „Prostaglandin-Analoga, Gruppe 1“ in Stufe 2 daher wie folgt aktualisiert:

Eingruppierung einer neuen Darreichungsform „Augengel“ 

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt.

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe weiterhin als therapeutisch vergleichbar.

Alle einbezogenen Wirkstoffe gehören zur Substanzklasse der Prostaglandin-Analoga (ATC-Code S01EE).

Therapiemöglichkeiten werden nicht eingeschränkt und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt keinen Rückschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein singuläres Anwendungsgebiet verfügt.

Nach 4. Kapitel § 29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ist als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstärke je Wirkstoff nach Maßgabe der in § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-schusses beschriebenen Methodik bestimmt. 

Hieran besteht angesichts der Eingruppierung der neuen Darreichungsform „Augengel“ kein Änderungsbedarf.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderungen ergeben.

Wenn eingewendet wird, dass bei der Vergleichsgrößenberechnung für das Arzneimittel Elymbus® Augengel ein Korrekturfaktor erforderlich sei, so steht dem entgegen, dass sich in der Fachinformation keine abweichenden Angaben z. B. zur Bioverfügbarkeit oder zur Dosierung finden.

Dem Einwand, dass die Eingruppierung von Elymbus® Augengel zu einer Einschränkung von Therapiemöglichkeiten führen könne, ist zu entgegnen, dass eine Einschränkung von Therapiemöglichkeiten sich weder aus den von der Stellungnehmerin vorgelegten Unterlagen noch aus dem Anwendungsgebiet oder den Gegenanzeigen von Elymbus® bzw. den von der Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln ergibt. Medizinisch notwendige Verordnungsalternativen, insbesondere unkonservierte Augentropfen, stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung des konservierungsmittelfreien Augengels lässt nicht den Rückschluss zu, dass ausschließlich mit diesem Arzneimittel besondere Patientenkollektive zu erschließen sind. 

[bookmark: _Toc193176478]Bürokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage I zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Bürokratiekosten.

[bookmark: _Toc193176479]Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Aktualisierung von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 16. September 2024 über die Aktualisierung der Festbetragsgruppe beraten und die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vorbereitet.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. Oktober 2024 über die Aktualisierung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage über die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mündliche Anhörung wurde am 10. Juni 2025 durchgeführt.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 12. August 2025 konsentiert.




Zeitlicher Beratungsverlauf:

		Sitzung

		Datum

		Beratungsgegenstand



		AG Nutzenbewertung

		16.09.2024

		Beratung zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe



		Unterausschuss
Arzneimittel

		08.10.2024

		Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Änderung der AM-RL in Anlage IX



		Unterausschuss
Arzneimittel

		10.12.2024

		Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung über weiteres Vorgehen



		AG Nutzenbewertung

		14.04.2025

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen



		Unterausschuss
Arzneimittel

		06.05.2025

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und Terminierung der mündlichen Anhörung



		Unterausschuss
Arzneimittel

		10.06.2025

		Durchführung der mündlichen Anhörung



		AG Nutzenbewertung

		14.07.2025

		Beratung über Auswertung der Stellungnahmen



		Unterausschuss
Arzneimittel

		12.08.2025

		Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage



		Plenum

		18.09.2025

		Beschlussfassung





Berlin, den 18. September 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemäß § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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