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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

Nitrofurantoin, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 20. Mai 2010

Inhaltsverzeichnis

Rechtsgrundlagen 4
Eckpunkte der Entscheidung 4
Verfahrensablauf 4
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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 ,Nitrofurantoin, Gruppe 1“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraus-
setzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz2 Nr. 1 SGB V er-
fullt.

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 3. Dezember 2009 (Tranche 2009-11) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2
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SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
12. Januar 2010 gegeben.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
14. Sitzung des Unteraus- 10.11.2009 Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen
schusses ,Arzneimittel” o Stellungnahmeverfahrens
17. Sitzung des Unteraus- Kenntnisnahme, dass keine Stellungnahmen ein-
o 09.02.2010 .
schusses ,Arzneimittel* gegangen sind
19. Sitzung des Unteraus- ]
o 06.04.2010 Konsentierung der Beschlussvorlagen
schusses ,Arzneimittel*
22. Sitzung des Plenums nach 90.05.9010 Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
§ 91 SGB V R ,Nitrofurantoin, Gruppe 1“ in Stufe 1

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

Nitrofurantoin, Gruppe 1, in Stufe 1

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 ,Nitrofurantoin, Gruppe 1“ in Stufe 1 wird wie folgt geandert:

yotufe: 1

Wirkstoffgruppe: Nitrofurantoin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen, normal freisetzend
Darreichungsformen: Dragees, Kapseln, Tabletten, iiberzogene Tabletten, Tropfen

zum Einnehmen®

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.
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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
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrale 8
10623 Barlin

Priufung nach § 94 Abs. 1 SGB V

Gemeinsamer, ndeSausschuss |
Crriginal; gﬁigﬁg J,r‘_!.-‘_m______ _ A6 ¥
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Bonn, 17, Juni 2010
A2 213 - 44746 -1

Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem, § 81 SGB V vom 20.05.2010
hier: ﬁndarung der Arzneimittel-Richtlinie:
. Anlage Vi - Off-Label-Use
Gemcitabin in der Monotherapie beim Mammakarzinom der Frau
2. Anlage X| - Besondere Arzneimittel nach § 73d SGB V;
Sildenafil bei der pulmonal arteriellen Hypertonie
3. Anlage IX - Festbhetragsgruppenbildung
H1-Antagonisten, Gruppe 58, in Stufe 3
4, Anlage IX - Festhetragsgruppenbildung
Mitrofurantain, Gruppe 1, in Stufe 1

Sehr geshrte Damen und Herren,

die von Ihnen gemab § 84 SGB V vorgelegten o.a. Beschlisse vom 20.05.2010 zur Ande-
rung der Arzneimitiel-Richiiinie werden nicht beanstandet,

Mit freundlichen Griifen
Im Aufirag

//M/ L /\f

Dr. Langenbucher

Dienstgebduce Bonn-Dulsdor, Rochyssirats 10 Bushalpsiels Rockuasir (Banceg misigherien (535, 637, 838, BDD, B45)
Digrcal gabnide Bonn-Duidail, Heilybacraliale 18, Behiba! Benn-Tuasdoil, ¢a & Min. Fuliweg {Bh-HBE: Gles 5, RB 23 Richiung Euskrchen)
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bekanntmachung (1612 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Nitrofurantoin, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 20. Mai 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
20. Mai 2010 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie iiber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsirztlichen Versor-
gung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt
gedndert am 20. Mai 2010 (BAnz. S. 2062), wie folgt zu dndern:

L

Die Festbetragsgruppe . Nitrofurantoin, Gruppe 1“ in Stufe 1 wird
wie folgt gedndert:

Stufe: 1

Wirkstoffgruppe: Nitrofurantoin
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen,
normal freisetzend

Darreichungsformen: Dragees, Kapseln, Tabletten, iiberzogene
Tabletten, Tropfen zum Einnehmen“

IL

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

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

Berlin, den 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil §91 SGB 'V

Der Vorsitzende
Hess
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, 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 ,Nitrofurantoin, Gruppe 1¢ in
Stufe 1 erflllt die Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1.
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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 1) vom 3. Dezember 2009 bis 12. Januar 2010
eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller
vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem
Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie den
Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zu-

gesendet:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

Carl-Mannich-Stral’e 26
65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Deutsches Apothekerhaus
Jagerstralte 49/50
10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V.
(BAH)

Ubierstralle 73
53173 Bonn

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V.
(BAI)

Am Gaenslehen 4-6
83451 Piding

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Friedrichstralle 148
10117 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

Saarbricker StralRe 7
10405 Berlin

Pro Generika e. V.

Unter den Linden 32-34
10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastralle 18a
CH — 8091 Zurich

Dr. Dr. Peter Schluter

Bahnhofstralle 2¢
69502 Hemsbach
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

gt
'i AT il he ]'-'I'I" ) I|I s : Gemﬂinﬂal‘l‘lﬂr
\ nm EUTNE o ™ Bundesausschuss

s |'| "] ]

B aamarﬂ-ﬁi'l sGBYv
]'. =% nberausschuss
"Arzneimitter

Besuchsadrosse:
Gomaoinsamer Bundessuseshisa, Poefiach 1763, 53707 Slegburg Al demn Seidentarg 3a

3721 Shaghurg

Ansprachpartnsein:

An di Mﬁl'rfa ahn-u:'kr:
nde ) Antallurg Arznedmilbel
Stellungnahmebearachtigten Telnfan:

nach § 35 Abs. 2 SGB Y 02241 B3E8587
Talefax:
02241 B350
E-Mail:
arzngimiltal@g-ba de

Internat:
W g -ba.de

Unser Zeichen:
MRV

Datum;
3. Derember 2000

Stellungnahmeverfahren zur Festbetragsgruppenbildung
nach § 35 SGB V - Tranche 2009-11

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss  Arznaimittel® hat in seiner Sitzung am 10. Movenber 2009 beschlos-
sen, das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richllinie in
Anlage IX durchzufihren:

Feslbetragsgruppanblldung in Stufe 1
Mitrafurantoin, Gruppe 1 (Eingruppierung einer neuen Darreichungsform)
- Sertralin, Gruppe 1 (Neubildung)
- Mirtazapin, Gruppe 1 (Neubildung)
- Rapiriral, Gruppe 1 (Neubildung)

Biftte beachten Sie, dass die Bereichnung der Darreichungsforman uster Verwendung der
Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches erfolgt,

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

12. Januar 2010

Stellung zu nehmen. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen <dnnen nicht beriick-
sichiigt werdean.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissenschaftliche
Literatur wie Studien, die Sie im Voltext Ihrer Stellungnahme beifiigen, und erganzen Sie
lhre Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogens standardisiete und vellstandige
Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisse. Naheres entnehmen Sie bitte dem Beglaitblati
(Literaturverzeichnis".

Dherr G i Bl h kst eing | i Persca des Mlentlichen Rechis nach § 91 558 \'-Ermgﬂh"ﬂﬂwm
Dwulsche Knnk:rrumu:scll:chuh Beglin - Gl'."u' Bnlenalband Bailin
Kresanarziiche Bundesveneinigeng, Berin iche B inigung, Kdin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wir michten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigefigt ist, bei der Aus-
wertung lhrer Stellungnahme berlicksichtigt werden kann,

Ihre Stellungnahme richben Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elekironischer Form als
Word-Datei (per CD-ROM oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneaimittel”*
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Slegburg
festhetragsgruppen@@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Beireffzeile lhrer E-Mail méglichst kurz und prégnant durch Angabe
der a, g. Tranche sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den tragenden Grinden bzw. in einer zusammenfassenden Dokumentation wiedargegaben
werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkelt via Internet zugdnglich ge-
macht.

Mit freundlichen Griken

l!"*-u'l . :t.( -iNv'lxﬁ et
i, A, Dr. Nina Mahnecke
Refarentin
Anlagen

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16.07.2010

13



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-Festbetrage

Eingruppierung einer neuen Darreichungsform

Stufe: 1
Wirkstoffgruppe Darreichungs- Wirkstarke Packungs- Préparate- Hersteller Festbetrags-
form grole name gruppe
Nitrofurantoin tberzogene 100 100 Nifurantin APOGEPHA 1

Tabletten
(w)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16.07.2010
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Anlage
Wirkstoffgruppe: Nitrofurantoin
Festbetragsgruppe 1

orale Darreichungsformen, normal freisetzend *

verschreibungspflichtig

Dragees, Kapseln, Tabletten, (iberzogene Tabletten, Tropfen
zum Einnehmen

Wirkstoff Nitrofurantoin

Praparat Nifurantin

Hersteller APOGEPHA
Darreichungsform Uberzogene Tabletten
Einzelwirkstarke 100 mg
Packungsgrofe 100

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des
Européischen Arzneibuches
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Festbetragsanpassung aufgrund der Mehrwertsteuererh6hung zum 1.1.2007

Nitrofurantoin
Gruppe: 1

orale Darreichungsformen, normal freisetzend

verschreibungspflichtig
Dragees, Kapseln, Perlen, Tabletten, Saft, Tropfen

o Wirkstérke Packungs- Festbetrag *
() grofe
20 50 14,82
50 28 14,41
50 | 50 | 16,21
50 84 18,39
S0 100 19,28
100 30 15,58
100 50 17,52

* umgerechnet auf die Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1.1.2004 geltenden Fassung
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WINAPO Lauer-Taxe Stand:

15.09.2009

25.09.2009 14:08:06

Artikelnr.. -Artikelname

-enge  G'Anbiet e-VK

FB. s ’F‘e‘stbet__r:agsgi'_uppAll e Einh

'P8699324 NIFURANTIN 100 mg Biister Drag.. - -

P8699318 NIFURANTIN 100 mg Drag.
P1677070 NIFURANTIN 100 mg.Tabl.ueberzogen

50 N2 APOGE 17,31

30 N1 APOGE 15,45

100'N3 APOGE 21,18

752 "Ni"trﬁf@frénfdin 100w - St
15,58 Nitro_furantoin 100 nr St fr
S ey A St
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Postein-
gangs

Es sind keine Stellungnahmen Stellungnahme-

: : Entfallt
berechtigter eingegangen.

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Postein-
gangs

Es sind keine Stellungnahmen Nicht-

: : Entfallt
Stellungnahmeberechtigter eingegangen.

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 ,Nitrofurantoin, Gruppe 1“ in Stufe 1 sachgerecht ist
und den Vorgaben des § 35 SGB V entspricht.
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