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Tragende Griinde und Beschluss

Tragende Griunde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

H1-Antagonisten, Gruppe 5B, in Stufe 3

Vom 20. Mai 2010

Inhaltsverzeichnis

Rechtsgrundlagen 4
Eckpunkte der Entscheidung 4
Verfahrensablauf 5
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

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

Der Unterausschuss ,Arzneimittel® hat die Beratungen zur Aktualisierung der Fest-
betragsgruppe ,H1-Antagonisten, Gruppe 5B* in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu
dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die
Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs.1 Satz2 Nr. 3
SGB V erfullt.
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3. Verfahrensablauf

Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 2. Februar 2010 (Tranche 2010-01) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum

5. Marz 2010 gegeben.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
15. Sitzung des Unteraus- 08.12.2009 Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen
schusses ,Arzneimittel“ T Stellungnahmeverfahrens
18. Sitzung des Unteraus- 11.03.2010 Kenntnisnahme, dass keine Stellungnahmen ein-
schusses ,Arzneimittel“ e gegangen sind
19. Sitzung des Unteraus- ]
o 06.04.2010 Konsentierung der Beschlussvorlagen
schusses ,Arzneimittel
) Beschluss zur Aktualisierung der Festbetrags-
22. Sitzung des Plenums ,
20.05.2010 gruppe ,H1-Antagonisten, Gruppe 5B*

nach § 91 SGB V

in Stufe 3

Berlin, den 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 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

H1-Antagonisten, Gruppe 5B, in Stufe 3

Vom 20. Mai 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Mai 2010 beschlossen,
die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 20. Mai 2010
(BAnz. S. 2 062), wie folgt zu andern:

Die Festbetragsgruppe ,H1-Antagonisten, Gruppe 5B“ in Stufe 3 wird wie folgt

aktualisiert:

yotufe: 3

Wirkstoffgruppe: H1-Antagonisten

Festbetragsgruppe Nr.: 5B

Status: verschreibungsfrei

Wirkstoffe und Wirkstoff Aquivalenzfaktor

Aquivalenzfaktoren

Cetirizin 1

Loratadin 1
Gruppenbeschreibung: weitere Antihistaminika, abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Tabletten, uUberzogene Tabletten, Brausetabletten, Film-

tabletten, Lutschtabletten®
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Il. 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 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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5. Anlagen

®1

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Baadisrinklaten for Gedend baig, 33100 Bana

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wagelysiraka 8
10623 Barlin

Priufung nach § 94 Abs. 1 SGB V

Gemeinsamer. ndesausschuss
Criginal. gﬁi?a’."f 3 f:‘_ﬂ___._. _ A6 ¥
opie: o 18, Juni 2019
Ringang 1 . Jurrl Lf.i'ﬂ | )
GF ] - 'qu ------
l PO | Faeehl )
BEARBEIRETWON  Wallter Schimitz
HasansHRET  Rochussiealie 1, 53123 Boon
POSTAMSCHIT  BFI0T Bann
TEL «d0 0220 S0 4413103
B 9000220 90 £41-4524
Enale  walber schenle@bmg bundda
INTEARET  wwewbmgbundda
Bonn, 17. Juni 2010
a2 213-44T746 -1

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 S8GB V vom 20.05.2010
hier: indarung der Arzneimittel-Richtlinie:
. Anlage VI - Off-Label-Use
Gemcitabin in der Monotherapie baim Mammakarzinom der Frau
2. Anlage Xl - Besondere Arzneimittel nach § 73d SGB V:
Sildenafil bei der pulmonal arteriellen Hypertonie
3. Anlage IX - Festbatragsgruppenbildung
H1i-Antagonisten, Gruppe 5B, in Stufe 3
4, Anlage X - Festbetragsgruppenbildung
Mitrofurantoin, Gruppe 1, in Stufe 1

Sehr geshrie Damen und Herren,

die von lhnen gemal § 24 SGB V vorgelegten 0.2, Beschilisse vom 20.05.2010 zur Ande-
rung der Arzneimitiel-Richtiinie werden nicht beanstandat,

Mit fraundlichen Griifen
Im Auftrag

éﬁ“{:/ L 4/(\(

Dr. Langenbucher

Dienstgebducs Bann.Dulgdor, Roshyssinaile 1: Bushatostely Rochussir Bandesmisstenen (535, B37, 38, BOD, B45)
Digralgabauds Bov-Duiadorl, Heilsbarralala 18 Bahnba! Benn-Doisdol, ca 5 Min. Fultweg {Bn-Hb Gles 5, RB 23 Richiung Euskrchen)
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bekanntmachung [1611 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
H1-Antagonisten, Gruppe 5B, in Stufe 3

Vom 20. Mai 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
20. Mai 2010 beschlossen, die Anlag& I¥ der Richtlinie iber die
Verordnung von hrzn&lmllteln in der vertragsirztlichen Versor-
gung [Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. JTanuar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mirz 2009), zuletzt
geindert am 20. Mai 2010 (BAnz. 5. 2062), wie folgt zu &ndern:

L

Die Festbetragsgruppe ,H1-Antagonisten, Gruppe 5B* in Stufe 3
wird wie folgt aktualisiert:

Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: H1-Antagonisten

Festbetragsgruppe Nr.: 5B

Status: verschreibungsfrei

Wirkstoffe und .

Aquivalenzfaktoren Wirkstoff Aquivalenzfaktor
Cetirizin 1
Loratadin 1

Gruppenbeschreibung:  weitere Antihistaminika, abgeteilte
orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Tabletten, tiberzogene Tabletten,
Brausetabletten, Filmtabletten,
Lutschtabletten®

I

Die ﬁ.nd&runﬂ der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffent-
lichung im Bundesanz.ewer in Kraft.

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

Berlin, den 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemﬁﬁ EQ1 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, 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 Festbetragsgruppe ,H1-Antagonisten, Gruppe 5B
in Stufe 3 erflllt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 2. Februar 2010 bis 5. Marz 2010 ein-
geleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller vor
der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck
wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie den Ver-
banden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

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

- Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

. Jagerstralte 49/50
Apothekerverbande (ABDA) ,
10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstralde 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. Am Gaenslehen 4-6
(BAI) 83451 Piding
Bundesverband der Friedrichstralle 148
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 10117 Berlin

Saarbricker StralRe 7
10405 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

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

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

Gloriastralle 18a
CH — 8091 Zurich

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Bahnhofstralle 2¢
69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schluter
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

%
b 'hh"

3 : Gemeinsamer
“Bn™ Bundesausschuss

mdilk § 1 SGBY
rausschuss
“Arznaimital”

Basuchsadresse!
Gumelnssmer Bundessus sehisss, Postiach 12 08 08, 10503 Badin |§;1m a
3 In

An die Ansprechpartnerin:
Stellungnahmeberachtigten m J:ﬂ A-';ﬂ:ﬂ:ﬂm

Mach § 35 Abs. 25GB Y Telefon:
03 275638216

Talafa:

030 2TSEIB0E

E-Mail:
featbalragaguppeniig-ba.da

Intemet;
wyw.g-ba de

Unser Zeichen:
MWUAF (Tranche 2010-01)

Datum:
2, Februar 2010

Stellungnahmeverfahren iber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage |X zur Festhetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2010-01

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel® des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am £. Dezember 2009 beschlossen, &in Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage |X einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der AM-RL gemat § 35 SGB V sell
wie folgt geéndert warden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage |X
- Festbetragsgruppanbildung/-aktualisizrung
o Hi-Antagonisten, Gruppe 5B in Stufe 3 (Eingruppierung Darreichungsform)
o Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1 in Stufe 2 (Meubildung)
o Selsktive Serotonin-Wiederaufnahmehammer, Gruppa 1 in Stufe 2 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformean unter Verwandung der
Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches erfolgt.

Im Rahmen |nres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum

5. Mérz 2010

Gelegenheit zur Abgabe |hrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
mean konnen nichi beriicksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richilinianentwurf durch Literatur (z. B. rale-
yvanta Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisiarten
und vollstiandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt Literaturverzeichnis®, Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Velltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Grinden baw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegsben werden

Dier Gemal B h Hlilnl figliszhe Persan des Slfentlichen Rochts nach § 81 SGB V. Erwird geblidat von:
Dyl Ischal, Barin - GKV Splzenverband, Berlin «
Kagsananeliche aundawdnm Bavlin- Kassanzahndrzilcha Bundosvereinkgung, Kain
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~ Bemeinsamer
Bundesausschuss

kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
machit.

Ihre Stellungnzhme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte sowaoh| in Papier- als auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per
CD/DVD) als Werd-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss  Arzneimittel”
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

festhetragsgruppen@y-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betraffzeile |hrer E-Mail méglichst kurz und préagnant durch Angabe
der 0. g. Tranchennummer sowle der Wirkstoffgruppe,

Mit freundlichen Griken

N Radlecte

i. &, Dr. Nina Mahnecke
Refarantin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15.07.2010
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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
.Literaturverzeichnis®.

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

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

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. |Feldbezeichnung | Text

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

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung 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
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
30: hitp:www kidney.org/professionals/dogi/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
30 Birmingham: WMHTAC.2000
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Anhodrungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

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

Nr. |Feldbezeichnung |Text

AU:

TI:

S0

AU:

TI:

S0

AU:

TI:

S0

Al

TI:

S0

AU:

TI:

S0

Al

TI:

S0

AU:

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al:

TI:

S0
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Arzneimittel-Festbetriage

Eingruppierung einer neuen Darreichungsform

Stufe: 3
Wirkstoffgruppe Darreichungs- Wirkstéarke Packungs- Praparate- Hersteller Festbetrags-
form grole name gruppe
H1-Antagonisten Lutschtabletten 10 mg = 10 waf 7 Cetirizin AL ALIUD 5B
20 direkt PHARMA
50
100

Cetirizin

(waf = Wirkstarke :
Aquivalenzfaktor)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15.07.2010
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Anlage
Wirkstoffgruppe: H1l-Antagonisten
Festbetragsgruppe 5B

weitere Antihistaminika, abgeteilte orale Darreichungsformen *

verschreibungsfrei

Tabletten, Gilberzogene Tabletten, Brausetabletten, Filmtabletten,
Lutschtabletten

Wirkstoff Agquivalenzfaktor
Cetirizin 1
Loratadin 1

Wirkstoff Cetirizin

Praparat Cetirizin AL direkt

Hersteller ALIUD PHARMA

Darreichungsform Lutschtabletten

Einzelwirkstarke 10 mg = 10 waf

Packungsgrolie 7, 20, 50, 100

* Die bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Européischen
Arzneibuches
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WINAPO Lauer-Taxe

Stand: 15.11.2009

19.11.2009 10:46:54

Artikelnr. Artikelname:

| enge GAnbisteVK  FB.

'S FesthetragsgruppA | e Einh

P0361028 CETIRIZIN AL direkt Lutschtabl.
" P0362720 CETIRIZIN AL direkt Lutschtabl.
P0365428 CETIRIZIN AL direkt Lutschtabl.
P0365440 CETIRIZIN AL direkt Lutschtabl.

7 N1 ALIUD

2,56

20 N1 ALIUD

 BON2ALIUD
~ 100 N3 ALIUD

1295
22,35

St

© st
st

fr
fr
fr
fr
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\U

Festbetragsanpassung aufgrund der Mehrwertsteuererh6hung zum 1.1.2007

H1-Antagonisten
Gruppe: 5B

weitere Antihistaminika, abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungsfrei

Dragees, Tabletten, Brausetabletten, Filmtabletten, Tabs

Einzelwirkstoff Kiirzel  Aquivalenzfaktor
Cetirizin CTIN 1
Loratadin LOAN 1
Wirkstarkenaquivalenzfaktor Packungs- Festbetrag *
gréfe

10 7 2,62

10 10 3,61

10 ' 14 4,84

10 20 6,62

10 21 6,90

10 28 8,89

10 ' 30 9,47

10 50 14,85

10 100 27,38

* angepasst an die Arzneimittelpreisverordnung in der bis 31.12.2003 geltenden Fassung

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15.07.2010
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4.2

Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

Cetirizin AL direkt
Cetirizindihydrochlorid 10 mg Lutsch-
tabletten

Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

1 gepresste Lutschtablette enthélt:
10 mg Cetirizindihydrochlorid

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform
Gepresste Lutschtablette

Runde, weiBe bis fast weile Lutschtab-
lette mit einer Teilungskerbe auf beiden
Seiten.

Die Lutschtablette lasst sich in zwei
gleich groBe Halften teilen.

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Bei Erwachsenen und Kindern

ab 6 Jahren:

— zur Linderung von nasalen und oku-
laren Symptomen bei saisonaler und
perennialer allergischer Rhinitis.

— zur Linderung von Symtomen bei
chronischer idiopathischer Urtikaria.

Dosierung, Art und Dauer

der Anwendung

Kinder von 6 bis 12 Jahren

5 mg 2-mal taglich (entspr. 2 Lutsch-
tablette 2-mal téglich).

Erwachsene und Jugendliche

ab 12 Jahren

10 mg 1-mal taglich (entspr. 1 Lutsch-
tablette).

Die Lutschtabletten sollten gelutscht
werden. Sie kénnen mit oder ohne
Wasser eingenommen werden.

Altere Menschen

Die Daten deuten nicht daraufhin, dass
die Dosis bei &lteren Menschen - so-
weit die Nierenfunktion unauffallig ist -
reduziert werden muss.

Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Niereninsuffizienz

Daten, die das Wirksamkeits-/Sicher-
heits-Verhaltnis belegen, liegen flr Pa-
tienten mit Niereninsuffizienz nicht vor.
Da Cetirizin hauptsachlich tber die Niere
ausgeschieden wird (siehe Abschnitt
5.2), muss in Féllen, in denen keine al-
ternative Behandlung angewendet wer-
den kann, das Dosisintervall individu-
ell der Nierenfunktion entsprechend an-
gepasst werden. Die Dosisanpassung
sollte gemaB der folgenden Tabelle vor-
genommen werden. Bei der Anwen-
dung dieser Tabelle zur Dosisanpas-
sung muss der Wert der Kreatinin-
Clearance (CLcr) des Patienten in
ml/min abgeschétzt werden. Die CLcr
in ml/min kann aus der Serum-Kreati-
nin-Konzentration (mg/dl) nach folgen-
der Formel bestimmt werden:

CLc, = [140 - Alter (Jahre)]

X Gewicht (kg)
——— (x 0.85 bei Frauen)
72 x Serum -
Kreatinin (mg/d)
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Dosisanpassung bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion

Gruppe Kreatinin- | Dosierung und
Clearance | Einnahmehaufigkeit
(ml/min)

Normal >80 10 mg 1-mal taglich

Leicht 50-79 10 mg 1-mal taglich

MaBig 30-49 5mg 1-mal téglich

Schwer <30 5mg 1-mal alle 2 Tage

Terminale <10 Kontraindiziert

Niereninsuffizienz

- dialysepflichtige

Patienten

4.3

4.4

4.5

Bei Kindern mit eingeschrankter Nie-
renfunktion

muss die Dosis unter Beriicksichtung
der renalen Clearance, des Alters und
des Korpergewichts individuell an den
Patienten angepasst werden.

Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion

Bei Patienten mit ausschlieBlich einge-
schrankter Leberfunktion ist keine Do-
sisanpassung erforderlich.

Patienten mit gleichzeitig einge-
schrankter Leber- und Nierenfunktion
Eine Dosisanpassung wird empfohlen
(siehe zuvor bei Patienten mit mittel-
schwerer bis schwerer Niereninsuffi-
zienz).

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Cetirizin,
einen der sonstigen Bestandteile, Hy-
droxyzin oder andere Piperazin-Deri-
vate.

Patienten mit schwerer Niereninsuffi-
zienz mit einer Kreatinin-Clearance un-
ter 10 ml/min.

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Bei therapeutischen Dosierungen wur-
den im Zusammenhang mit Alkohol (bei
einem Alkoholblutspiegel von 0,5 g/l)
keine klinisch signifikanten Wechsel-
wirkungen festgestellt. Dennoch ist bei
gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol
Vorsicht geboten.

Vorsicht ist bei Patienten mit Epilepsie
und bei Patienten mit Krampfneigung
angezeigt.

Die Anwendung der Lutschtabletten ist
bei Kindern unter 6 Jahren nicht emp-
fohlen, da diese Formulierung keine
geeignete Dosisanpassung ermdglicht.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Auf Grund der Pharmakokinetik, Phar-
makodynamik und des Vertraglich-
keitsprofils von Cetirizin sind keine
Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln zu erwarten. Tatsachlich wur-
den weder pharmakodynamische noch
signifikante pharmakokinetische Wech-
selwirkungen in durchgeflhrten Inter-
aktionsstudien berichtet, insbesondere
nicht mit Pseudoephedrin und Theo-
phyllin (400 mg/Tag).

Das AusmaB der Resorption von Ceti-
rizin wird durch Nahrungsaufnahme
nicht vermindert, obwohl die Resorp-
tionsgeschwindigkeit herabgesetzt ist.
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4.8

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Es liegen nur sehr begrenzte klinische
Daten zur Anwendung von Cetirizin bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien lassen nicht auf direkte oder
indirekte schadliche Wirkungen auf die
Schwangerschaft, embryonale/fetale
Entwicklung, Entbindung oder postna-
tale Entwicklung schlieBen. Bei der An-
wendung in der Schwangerschaft oder
wahrend der Stillzeit ist Vorsicht gebo-
ten, da Cetirizin in die Muttermilch
Ubergeht.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Objektive Messungen der Fahrtiichtig-
keit, Schlaflatenz und Leistung am
FlieBband haben bei der empfohlenen
Dosis von 10 mg Cetirizin keine kli-
nisch relevanten Wirkungen gezeigt.
Daher sollten Patienten, die Autofahren
wollen, ohne sicheren Halt arbeiten
oder Maschinen bedienen, die emp-
fohlene Dosis nicht Uberschreiten und
die individuelle Reaktion auf das Arz-
neimittel abwarten. Bei diesen emp-
findlichen Patienten kann die gleichzei-
tige Einnahme mit Alkohol oder zentral
dampfenden Mitteln zu einer zusatzli-
chen Reduktion der Aufmerksamkeit
und einer Leistungsbeeintrachtigung
fuhren.

Nebenwirkungen

In klinischen Studien wurde gezeigt,
dass Cetirizin in der empfohlenen Do-
sis nur geringe Nebenwirkungen auf
das zentrale Nervensystem hat, ein-
schlieBlich Schlafrigkeit, Mudigkeit,
Schwindel und Kopfschmerzen. In ei-
nigen Fallen wurde eine paradoxe
Stimulierung des zentralen Nerven-
systems beobachtet.

Obwohl Cetirizin ein selektiver peri-
pherer H;-Rezeptorantagonist und re-
lativ frei von anticholinergen Wirkungen
ist, wurden Einzelfélle von Miktionsbe-
schwerden, Akkommodationsstérun-
gen der Augen und Mundtrockenheit
gemeldet.

Es wurden Falle von abnormer Leber-
funktion mit erhdhten Leberenzymen
sowie erhdhten Bilirubinwerten berich-
tet. In den meisten Féllen kam es nach
Beendigung der Cetirizindihydrochlo-
rid-Behandlung zu einem spontanen
Rlckgang dieser Erscheinungen.

Klinische Studien

Sicherheitsdaten liegen fir mehr als
3200 Probanden vor, bei denen Cetiri-
zin angewendet wurde und die an dop-
pelblinden kontrollierten klinischen
oder pharmakologischen Studien zum
Vergleich von Cetirizin mit Placebo oder
anderen Antihistaminika in der emp-
fohlenen Dosis (10 mg Cetirizin taglich)
teilnahmen.

Bei Zusammenfassung dieser Daten
wurden in den placebo-kontrollierten
Studien die folgende Inzidenz von Ne-
benwirkungen fir Cetirizin 10 mg mit
einer Haufigkeit von 1,0 % oder mehr
berichtet:
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Nebenwirkung Cetirizin 10 mg | Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n=23061)
Korper als Ganzes -

allgemeine Stérungen:

Mudigkeit 1,63% 0,95%
Erkrankungen des

zentralen und peripheren

Nervensystems:

Schwindel 1,10% 0,98 %
Kopfschmerzen 7,42% 8,07%
Erkrankungen des

Gastrointestinaltraktes:

Abdominalschmerzen 0,98 % 1,08%
Mundtrockenheit 2,09% 0,82 %
Ubelkeit 1,07% 1,14%
Psychische

Erkrankungen:

Schlafrigkeit 9,63% 5,00%
Erkrankungen der

Atemwege:

Pharyngitis 1,29 % 1,34 %

Obwohl statistisch mit gréBerer Hau-
figkeit als unter Placebo aufgetreten,
war Schléfrigkeit in den meisten Féllen
leicht bis mittelschwer ausgepragt.
Wie auch in anderen Studien haben
objektive Untersuchungen nachgewie-
sen, dass mit der empfohlenen Tages-
dosis bei gesunden jungen Probanden
die normalen Alltagstatigkeiten unbe-
eintrachtigt bleiben.

Unerwinschte Arzneimittelreaktionen
mit Haufigkeiten von 1% oder mehr
bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis
12 Jahren in placebo-kontrollierten kli-
nischen oder klinisch-pharmakologi-
schen Studien waren:

Placebo

Nebenwirkung
(WHO-ART)

Cetirizin 10 mg
(n=1656)

(n = 1294)

Erkrankungen des
Gastrointestinaltraktes:
Diarrh6e

1,0%

0,6 %

Psychiatrische
Erkrankungen:
Schléfrigkeit

1,8 %

1,4 %

Erkrankungen der
Atemwege:
Rhinitis

14 %

1,1%

Kérper als Ganzes -
allgemeine Stérungen:
Mudigkeit

1,0%

0,3 %

Erfahrungen seit der Markteinflihrung
Neben den Nebenwirkungen, die im
Rahmen klinischer Studien gemeldet
wurden und oben aufgefuhrt sind,
wurde Uber folgende Einzelfalle uner-
wulnschter Arzneimittelreaktionen seit
Markteinfiihrung berichtet.

Fur diese weniger haufig berichteten
Nebenwirkungen ergeben sich die ge-
schétzten Haufigkeiten:

Gelegentlich (> 1/1000 bis < 1/100)

Selten (=1/10 000 bis < 1/1000)

Sehr selten (< 1/10 000), einschlieB-
lich Einzelfélle

auf Grundlage der Erfahrungen seit der
Markteinfihrung.

Erkrankungen des Blutes und

des Lymphsystems
Sehr selten: Thrombozytopenie.

IUD° PHAR
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Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeit.

Sehr selten: Anaphylaktischer Schock.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Agitiertheit.

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depres-
sion, Halluzinationen, Schlaflosigkeit.

Sehr selten: Tic.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Parasthesie.

Selten: Konvulsionen, Bewegungssto-
rungen.

Sehr selten: Dysgeusie, Synkope, Tre-
mor, Dystonie, Dyskinesie.

Augenerkrankungen
Sehr selten: Akkommodationsstérun-

gen, verschwommenes Sehen, Okulo-
gyration.

Herzerkrankungen
Selten: Tachykardie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Gelegentlich: Diarrhoe.

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: auffallige Leberfunktion (erhdhte
Werte flr Transaminasen, alkalische
Phosphatase, y-GT und Bilirubin).

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes
Gelegentlich: Pruritus, Ausschlag.

Selten: Urtikaria.

Sehr selten: Quincke-Odem, fixes Arz-
neimittelexanthem.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Dysurie, Enuresis.

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Asthenie, Unwohlsein.

Selten: Odeme.

Untersuchungen
Selten: Gewichtszunahme.

Uberdosierung

Symptome

Die Symptome, die nach einer Cetiri-
zin-Uberdosierung beobachtet wur-
den, stehen meist in Zusammenhang
mit ZNS-Wirkungen oder Wirkungen,
die auf einen anticholinergen Effekt
deuten koénnten.

Nach Einnahme von mindestens dem
Finffachen der empfohlenen Tages-
dosis wurden als Nebenwirkungen ge-
meldet: Verwirrtheit, Diarrhée, Schwin-
del, Mudigkeit, Kopfschmerzen, Unwohl-
sein, Mydriasis, Pruritus, Ruhelosig-
keit, Sedierung, Schlafrigkeit, Stupor,
Tachykardie, Tremor und Harnreten-
tion.

Behandlung
Es gibt kein bekanntes spezifisches
Antidot gegen Cetirizin.

Bei einer Uberdosierung wird eine
symptomatische oder unterstitzende
Behandlung empfohlen. Kurze Zeit
nach Auftreten einer Uberdosierung
kann auch eine Magenspulung erwo-
gen werden. Cetirizin wird durch eine
Dialyse nur unvollstandig entfernt.
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Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Klassifizierung
Piperazin-Derivate, Cetirizin

ATC-Code: RO6A EO7

Cetirizin, beim Menschen ein Metabo-
lit von Hydroxyzin, ist ein wirksamer
und selektiv peripherer Hi-Rezeptor-
antagonist. In-vitro-Rezeptorbindungs-
studien haben keine messbare Affinitat
zu anderen als den Hi-Rezeptoren er-
geben.

Zusatzlich zu seinen antihistamini-
schen Wirkungen wurden fiir Cetirizin
antiallergische Aktivitdten beobachtet:
Eine Dosis von 10 mg 1- oder 2-mal
taglich, hemmt die spéte Rekrutierung-
phase von Eosinophilen in der Haut
und Bindehaut von atopischen Perso-
nen nach Allergenexposition.

In Studien an gesunden Probanden
wurde gezeigt, dass Cetirizin in Dosie-
rungen von 5 mg und 10 mg die Quad-
del- und Erythembildung stark hemmt,
die durch sehr hohe in die Haut einge-
brachte Konzentrationen von Histamin
provoziert wurde. Ein Zusammenhang
zur Wirksamkeit konnte jedoch nicht
hergestellt werden.

In einer 35-tdgigen Studie an Kindern
im Alter von 5 bis 12 Jahren wurde
keine Gewdhnung an die antihistami-
nische Wirkung (Unterdriickung der
Quaddel- und Erythembildung) von
Cetirizin festgestellt. Wenn eine Be-
handlung mit Cetirizin nach wiederhol-
ter Gabe abgesetzt wird, erlangt die
Haut die normale Reaktivitat gegen-
Uber Histamin innerhalb von 3 Tagen
zurtick.

In einer 6-wochigen, placebo-kontrol-
lierten Studie an 186 Patienten mit
allergischer Rhinitis und gleichzeitig
leichtem bis mittelschwerem Asthma
fuhrten 10 mg Cetirizin 1-mal taglich zu
einer Verbesserung der Rhinitissymp-
tome ohne eine Veréanderung der Lun-
genfunktion. Diese Studie unterstitzt
die Sicherheit der Anwendung von Ce-
tirizin bei allergischen Patienten mit
leichtem bis mittelschwerem Asthma.

In einer placebo-kontrollierten Studie
wurde Cetirizin in der hohen Tagsdosis
von 60 mg Uber 7 Tage verabreicht und
|0ste keine statistisch signifikante Ver-
langerung des QT-Intervalls aus.

In der empfohlenen Dosis bessert Ce-
tirizin nachweislich die Lebensqualitét
von Patienten mit perennialer und sai-
sonaler allergischer Rhinitis.

Pharmakokinetische Eigenschaften
Die maximalen Plasmakonzentrationen
im Steady-State betragen etwa 300 ng/ml
und werden innerhalb von 1,0 + 0,5
Stunde erreicht. Bei Dosen von 10 mg
taglich Uber 10 Tage wurde keine An-
reichung von Cetirizin beobachtet. Die
Verteilung der pharmakokinetischen
Parameter wie die maximale Plasma-
konzentration (Cpnax) und die Flache un-
ter der Kurve (AUC) ist bei menschli-
chen Probanden unimodal.

Das AusmaB der Resorption von Ceti-
rizin wird durch Nahrung nicht verrin-
gert, obwohl die Resorptionsgeschwin-
digkeit niedriger ist.
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Die Bioverfligbarkeit von Cetirizin als
Lésung, Kapseln oder Tabletten ist ver-
gleichbar.

Das scheinbare Verteilungsvolumen
betragt 0,50 I/kg. Die Plasmaprotein-
bindung von Cetirizin betragt 93 + 0,3 %.
Cetirizin verandert die Proteinbindung
von Warfarin nicht.

Cetirizin unterliegt keinem ausgepréag-
ten First-pass-Effekt. Etwa 2 Drittel
der Dosis werden unverandert mit dem
Harn ausgeschieden. Die terminale
Halbwertszeit betragt in etwa 10 Stun-
den.

Cetirizin hat Uber den Bereich von 5 mg
bis 60 mg eine lineare Kinetik.

Besondere Patientengruppen

Altere Menschen

Nach einer oralen Einzelgabe von 10 mg
Cetirizin an 16 altere Patienten stieg
die Halbwertszeit im Vergleich zu ge-
sunden Probanden um etwa 50 % an
und die Clearance nahm um 40 % ab.
Die Abnahme der Cetirizin-Clearance
bei diesen &lteren Probanden stand
anscheinend in Zusammenhang mit ih-
rer reduzierten Nierenfunktion.

Kinder, Sduglinge und Kleinkinder

Die Halbwertszeit von Cetirizin betrug
bei Kindern von 6 — 12 Jahren etwa
6 Stunden und bei Kindern von 2 —
6 Jahren 5 Stunden. Bei Sauglingen
und Kleinkindern zwischen 6 und 24
Monaten ist sie auf 3,1 Stunden redu-
Ziert.

Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion

Die Pharmakokinetik der Substanz war
bei Patienten mit leichter Beeintrachti-
gung (Kreatinin-Clearance groBer als
40 ml/min) und gesunden Probanden
vergleichbar. Bei Patienten mit mittel-
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schwer eingeschrankter Nierenfunktion
war im Vergleich zu gesunden Proban-
den die Halbwertszeit um das 3-fache
erhoéht und die Clearance um 70 % re-
duziert.

Bei Hdmodialyse-Patienten (Kreatinin-
Clearance unter 7 ml/min) wurde nach
einer oralen Einzelgabe von 10 mg Ce-
tirizin im Vergleich zu gesunden Pro-
banden eine 3-fache Erhéhung der
Halbwertszeit und eine 70%ige Redu-
zierung der Clearance beobachtet. Ceti-
rizin war nur in geringem AusmaB hamo-
dialysierbar. Bei Patienten mit mittel-
schwer bis schwer eingeschréankter
Nierenfunktion ist eine Dosisanpas-
sung erforderlich (siehe Abschnitt 4.2).

Patienten mit eingeschrénkter Leber-
funktion

Bei Patienten mit chronischen Leber-
krankheiten (hepatozellulérer, cholesta-
tischer und bilidrer Zirrhose) war nach
einer Einzeldosis von 10 mg oder 20 mg
Cetirizin im Vergleich zu gesunden Pro-
banden die Halbwertszeit um 50 % ver-
langert, zusammen mit einer 40 %igen
Reduzierung der Clearance.

Eine Dosisanpassung ist bei einge-
schréankter Leberfunktion nur bei gleich-
zeitiger Einschrénkung der Nierenfunk-
tion erforderlich.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen
Studien zur Sicherheitspharmakologie,
Toxizitat bei wiederholter Gabe, Repro-
duktionstoxizitat, Genotoxizitdt und
zum kanzerogenen Potential lassen die
préklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile
Betadex, mikrokristalline Cellulose,
Cellulosepulver, Magnesiumstearat,
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Natriumcyclamat, Natriumdihydrogen-
citrat, Povidon K 25, Apfel-Aroma.

Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt
3 Jahre.

Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen

OP mit 7 Lutschtabletten (N1)
OP mit 20 Lutschtabletten (N1)
OP mit 50 Lutschtabletten (N2)
OP mit 100 Lutschtabletten (N3)

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung
ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen

Telefon: 07333/9651-0
Telefax: 07333/21499
Internet: www.aliud.de
E-Mail: info@aliud.de

Zulassungsnummer
68336.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
08.01.2008

Stand der Information
Marz 2009

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Datum des Postein-
gangs

Es sind keine Stellungnahmen Stellungnahme-
berechtigter eingegangen.

Entfallt

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation

Datum des Postein-
gangs

Es sind keine Stellungnahmen Nicht-
Stellungnahmeberechtigter eingegangen.

Entfallt

3. Auswertung der Stellungnahmen

3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen

Entfallt.

3.2 Wirdigung der Stellungnahmen
Entfallt.

3.3. Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene
Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,H1-Antagonisten, Gruppe 5B in Stufe 3 sach-

gerecht ist und den Vorgaben des § 35 SGB V entspricht.
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