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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Absatz1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, fiir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden konnen. 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 Vergleichsgrofien.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, fiir welche Gruppen
von Arzneimitteln Festbetrdge festgesetzt werden kénnen. Nach § 42 der Arzneimittel-
Richtlinie werden die nach §35 Absatz1 Satz2 SGBV festzulegenden Gruppen von
Arzneimitteln, fiir die Festbetrage festgesetzt konnen, sowie die jeweiligen Vergleichsgroflen
nach § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V in die Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
»Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ in Stufe 2 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fiir eine
Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V erfiillt.

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

Nach Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemafld § 91 Absatz 9
SGB V eine miindliche Anhorung durchgefihrt.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Antipsychotika,
andere, Gruppe 2“ in Stufe 2 eingefiigt:

,Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Antipsychotika, andere

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgroRe

und Vergleichsgroflen:

Paliperidon 130

Paliperidon palmitat



Risperidon 135
Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Depot-Injektionssuspension, Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Depot-Injektionssuspension®

In Anlage X wird in dem Abschnitt , Festbetragsgruppen mit VergleichsgroRenermittlung nach
§ 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO” entsprechend der alphabetischen Reihenfolge die
Angabe ,Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ eingefiigt.

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente sind
den Tragenden Griinden als Anlage beigefligt.

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

Alle einbezogenen Wirkstoffe gehdren zur Substanzklasse der Antipsychotika. Den von der
Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffen ist der ATC-Code NO5AX (andere Antipsychotika)
zugeordnet. Risperidon und Paliperidon wirken antagonistisch an serotonergen 5-HT2- und
dopaminergen D2-Rezeptoren. Diesen Wirkstoffen ist damit ein fiir die pharmakologische
Vergleichbarkeit maRgeblich bestimmender vergleichbarer Wirkmechanismus gemein.

Darliber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Antipsychotika aufgrund
ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet ,Schizophrenie” einen
gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt.

Die von der Festbetragsgruppe , Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ umfassten parenteralen
Darreichungsformen der Wirkstoffe Risperidon und Paliperidon sind nicht fir die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen zugelassen.

Therapiemoglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfiigung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Riickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel liber ein singulares
Anwendungsgebiet verfigt.

Nach 4. Kapitel § 29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ist
als geeignete Vergleichsgrole im Sinne des §35 Absatz1l Satz8 SGBV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach
Maligabe der in §4 Anlage| zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses beschriebenen Methodik bestimmt.

Nach §43 der Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
ermittelten VergleichsgroBen auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Absatz 5
Satz 7 SGB V gemaR § 35 Absatz 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der
Arzneimittel-Richtlinie unter der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der VergleichsgrofRe
(§ 4 Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe , Antipsychotika, andere,
Gruppe 2“ ergénzt.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Anderungen ergeben.

Wenn eingewendet wird, die Anwendungsgebiete der in die Festbetragsgruppe einbezogenen
Arzneimittel seien nicht Ubereinstimmend, dann ist dem zu entgegnen, dass, wenn ein
gemeinsames Anwendungsgebiet besteht - in diesem Fall die Erhaltungstherapie der
Schizophrenie -, es fir die therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffe nach Maligabe des § 35
Abs.1 Satz2 Nr. 2 SGBV nicht mehr auf weitere Uberschneidungen in anderen
Anwendungsgebieten ankommt. Dies ergibt sich bereits aus dem Wortlaut, wonach eine
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vergleichbare  pharmakologisch-therapeutische  Wirkung Voraussetzung fir die
Gruppenbildung auf der Stufe 2 ist, nicht jedoch deren Austauschbarkeit oder gar Identitat.

Dem Einwand, dass die Arzneimittel nicht in einer Festbetragsgruppe zusammengefasst
werden diirften, da sie sich in ihrer Galenik unterschieden und daraus pharmakokinetische
und pharmakodynamische Unterschiede resultierten, ist zu entgegnen, dass fiir keines der in
die Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel therapeutischen Vorteile nachgewiesen
werden konnten. Die beschriebenen Unterschiede stehen der Festbetragsgruppenbildung in
Stufe 2 somit nicht entgegen.

Wenn eingewendet wird, die Festbetragsgruppe diirfe wegen bestehender Lieferengpasse
nicht gebildet werden, so ist dem zu entgegnen, dass eine angespannte Versorgungssituation
aufgrund von in der Regel temporadren und nicht zu antizipierenden Lieferengpdssen bei jeder
Arzneimitteltherapie  auftreten kann. Daher  stehen Lieferengpdsse  einer
Festbetragsgruppenbildung nicht per se entgegen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei der Neu-
bildung 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 14. April 2025 (ber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Juni 2025 (ber die Neubildung
der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage tber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 VerfO die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 13. Januar 2026 durchgefiihrt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 10. Marz 2026 konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung

AG
Nutzenbewertung

Unterausschuss
Arzneimittel

Unterausschuss
Arzneimittel

AG
Nutzenbewertung

Unterausschuss
Arzneimittel

Unterausschuss
Arzneimittel

AG
Nutzenbewertung

Unterausschuss
Arzneimittel

Plenum

Datum

14.04.2025

11.06.2025

12.08.2025

17.11.2025

09.12.2025

13.01.2026

16.02.2026

10.03.2026

16.04.2026

Berlin, den 16. April 2026

Beratungsgegenstand

Beratung zur Neubildung der vorliegenden Festbe-
tragsgruppe

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

Information Uiber eingegangene Stellungnahmen und
Beratung liber weiteres Vorgehen

Beratung liber Auswertung der schriftlichen Stellung-
nahmen

Beratung Giber Auswertung der schriftlichen Stellung-
nahmen und Terminierung der miindlichen Anhérung
Durchflihrung der miindlichen Anhorung

Beratung liber Auswertung der Stellungnahmen

Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage

Beschlussfassung

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Anlage



Vergleichsgrol3e nach 8§ 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:
Antipsychotika, andere Gruppe 2
Wirkstoffe
Paliperidon
Paliperidon palmitat
Risperidon
Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

parenterale Darreichungsformen

Depot-Injektionssuspension, Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Depot-Injektionssuspension *

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

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023



Vergleichsgrof3e nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Gesamtwirkstarken

Festbetragsgruppe:

Antipsychotika, andere Gruppe 2
Wirkstoffe Gesamtwirk-[ Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
starke anteil in % wert Gesamt-

wirkstarke

Paliperidon 25,0 3.4 4 100
Paliperidon 50,0 8,8 9 450
Paliperidon 75,0 15,5 16 1200
Paliperidon 100,0 33,0 34 3400
Paliperidon 150,0 31,1 32 4800
Paliperidon 175,0 1,3 2 350
Paliperidon 263,0 1,8 2 526
Paliperidon 350,0 2,7 3 1050
Paliperidon 525,0 2,5 3 1575
Risperidon 25,0 7,8 8 200
Risperidon 37,5 8,9 9 338
Risperidon 50,0 16,9 17 850

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023



VergleichsgrofR3e nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoffe Gesamtwirk-[ Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
starke anteil in % wert Gesamt-

wirkstarke
Risperidon 75,0 5,6 6 450
Risperidon 100,0 13,0 14 1400
Risperidon 125,0 111 12 1500
Risperidon 187,5 12,0 13 2438
Risperidon 250,0 24,8 25 6250

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023




VergleichsgrofR3e nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der vorlaufigen VergleichsgroRe

Festbetragsgruppe:
Antipsychotika, andere Gruppe 2
Wirkstoffe Summe der Summe der vorlaufige
gewichteten Gewichtungs- VergleichsgrolRe
Wirkstarken werte (VWWG)=
Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Paliperidon 13451 105 128
Risperidon 13426 104 129

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023
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Vergleichsgrolie nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung des Therapieintervalls

Festbetragsgruppe: Gruppe 2
Antipsychotika, andere

gemeinsame(s) Anwendungsgebiet(e): Schizophrenie

singulare(s) Anwendungsgebiet(e): kein
Praparat(e) singulare(s) Anwendungsgebiet(e): kein

Therapie- therapie- Therapie-

tage freie Tage intervall Bemerkung
Wirkstoffe Indikationsbereiche (TT) (TF) (TI) (Tl laut FI)
Paliperidon Schizophrenie 1 29,4 30,4 1x / Monat
1 90,2 91,2 1x alle 3 Monate
Risperidon Schizophrenie 1 13 14 1x alle 2 Wochen
1 27 28 1x alle 28 Tage

Therapieintervall TI =TT + TF

Fl = Fachinformation

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023
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VergleichsgréRe nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung des Therapieintervalls

Festbetragsgruppe:
Antipsychotika, andere Gruppe 2
Paliperidon TT TF TI=TT+TF
Schizophrenie 1 29,4 30,4
Schizophrenie 1 90,2 91,2
Summe 2 119,6 121,6
Durchschnitt 1,0 59,8 60,8
Risperidon TT TF TI=TT+TF
Schizophrenie 1 13 14
Schizophrenie 1 27 28
Summe 2 40,0 42,0
Durchschnitt 1,0 20,0 21,0

TT = Therapietage
TF = Therapiefreie Tage
Tl = Therapieintervall (TI =TT+TF)

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023
12




VergleichsgrofRe nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Informationen zur Ermittlung des Therapieintervalls und der VergleichsgroRe

Festbetragsgruppe:
Antipsychotika, andere Gruppe 2

Verfahren:

1. Je Wirkstoff werden die Indikationsbereiche mit den entsprechenden
Therapieintervallen aus den Fachinformationen ermittelt.

2. Je Wirkstoff und Indikationsbereich werden alle Therapietage und
therapiefreien Tagen zusammengestellt. Das Therpapieintervall stellt die
Summe aus Therapietagen und therapiefreien Tagen dar.

3. Aus den Angaben pro Wirkstoff wird der Durchschnitt der therapiefreien
Tage und Therapieintervalle errechnet (JTF, OTI).

Paliperidon: oTI=60,8 OTF =59,8
Risperidon: Tl =21 OTF =20

4. Die Vergleichsgrofie erhalt man durch Multiplikation der vorlaufigen
Vergleichsgréflie mit dem durchschnittlichen Therapieintervall (JTI) und
Division durch die durchschnittlichen therapiefreien Tage (JTF).

vWG x OTI 128 x 60,8

Paliperidon: OTE = 50.8 =130
: ; VG x OTI 129 x 21

Risperidon: v = =135
isperidon OTF 20

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023
13



Vergleichsgro3e nach 8§ 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgultigen Vergleichsgrof3e

Festbetragsgruppe:

Antipsychotika, andere

Gruppe 2

Wirkstoffe vorlaufige oI BTF VergleichsgroBe
VergleichsgroRe (VG)
(VWG) =
(VWG x @TI) / @TF
Paliperidon 128 60,8 59,8 130
Risperidon 129 21 20 135

TI = Therapieintervall
TF = Therapiefreie Tage

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023
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Vergleichsgrol3e nach 8§ 4 der Anlage | zum 4.

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Antipsychotika, andere

Wirkstoffe

Paliperidon
Paliperidon palmitat

Risperidon

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

Kapitel der VerfO des G-BA

Gruppe 2

VergleichsgroRRe

130

135

parenterale Darreichungsformen

Depot-Injektionssuspension, Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Depot-Injektionssuspension *

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

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023
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VergleichsgroRe nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Anwendungsgebiete

Festbetragsgruppe:

gemeinsame(s) Anwendungsgebiet(e):
singuldre(s) Anwendungsgebiet(e):

Praparat(e) singulare(s) Anwendungsgebiet(e):

Wirkstoffe

Antipsychotika, andere
Schizophrenie

kein
kein

Schizophrenie

Gruppe 2

Paliperidon

X

Risperidon

X

Preis- und Produktstand: 01.01.2025 / Verordnungsdaten: 2023
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Antipsychotika, andere, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 295,2 (Basis 2023)
Umsatz (in Mio. EURO): 210,6

Wirkstirke (wvg) 0,2 0,2 0,2 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 0,4
Darreichungsform DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS PLVIS1 DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS2
Packungsgrofe 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Praparat Vo in Tsd %isol. Y%okum.

PALIPERIDON 2CARE4 JANSSEN (PALP) 0,59 0,20 100,00

PALIPERIDON AARAGON JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 99,80

PALIPERIDON ABACUS JANSSEN (PALP) 6,22 2,11 99,80 170,60 316,75

PALIPERIDON ABACUS RATIO (PALP) 0,00 97,69

PALIPERIDON ACA JANSSEN (PALP) 0,39 0,13 97,69

PALIPERIDON ADEQUA JANSSEN (PALP) 0,02 0,01 97,56

PALIPERIDON ADHOC JANSSEN (PALP) 0,00 97,55

PALIPERIDON ADVANZ (PALP) 47,06 15,94 97,55 134,91 261,68

PALIPERIDON AL (PALP) 0,00 81,61 163,98 316,66

PALIPERIDON ALLOMEDIC JANSSEN  (PALP) 0,00 0,00 81,61

PALIPERIDON AXICORP JANSSEN (PALP) 8,22 2,78 81,61 317,41

PALIPERIDON B2B JANSSEN (PALP) 0,00 78,83 316,80

PALIPERIDON BB JANSSEN (PALP) 0,09 0,03 78,83

PALIPERIDON BB RATIO (PALP) 0,00 78,80

PALIPERIDON CANOMA JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 78,80

PALIPERIDON CAREFARM JANSSEN (PALP) 9,33 3,16 78,80

PALIPERIDON CC JANSSEN (PALP) 10,13 3,43 75,64 316,86

PALIPERIDON DOC JANSSEN (PALP) 0,22 0,08 72,20 170,61 317,28

PALIPERIDON EMRA JANSSEN (PALP) 2,20 0,75 72,13 164,80 325,94

PALIPERIDON EURIM JANSSEN (PALP) 7,58 2,57 71,38 179,32 338,57

PALIPERIDON EUROPEAN JANSSEN (PALP) 0,21 0,07 68,81 279,90

PALIPERIDON FDPHARMA JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 68,74

PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,55 0,19 68,74 317,38

PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 49,94 16,92 68,56 210,88 410,44

PALIPERIDON KOHL JANSSEN (PALP) 5,37 1,82 51,64 170,86 338,97

PALIPERIDON MEDICO JANSSEN (PALP) 0,59 0,20 49,82

PALIPERIDON NEURAX (PALP) 0,00 49,62 159,61 257,92

PALIPERIDON NMG JANSSEN (PALP) 0,64 0,22 49,62

PALIPERIDON ORI JANSSEN (PALP) 9,66 3,27 49,40 317,48

PALIPERIDON ORI RATIO (PALP) 0,02 0,01 46,13

PALIPERIDON ORIGINALIS JANSSEN (PALP) 1,41 0,48 46,12 316,74

PALIPERIDON PARANOVA JANSSEN (PALP) 0,58 0,20 45,64

PALIPERIDON PB JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 45,44 326,00

PALIPERIDON RATIO (PALP) 73,94 25,05 45,44

PALIPERIDON STADA (PALP) 0,00 20,39 172,97 334,60

PALIPERIDON SYNCO JANSSEN (PALP) 0,44 0,15 20,39

RISPERIDON ABACUS JANSSEN (RISP) 1,25 0,42 20,25 151,13 190,54 248,63 287,69
RISPERIDON ABACUS ROVI (RISP) 0,00 0,00 19,82

RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,09 0,03 19,82 151,65 155,25 192,11 218,82 259,12 257,86 298,19
RISPERIDON AXICORP JANSSEN (RISP) 0,81 0,28 19,79 141,35 190,72 311,21 246,48
RISPERIDON BB JANSSEN (RISP) 0,00 19,52

RISPERIDON BB RATIO (RISP) 0,00 19,52 182,00 247,00 331,51 364,00
GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.01.2025 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Antipsychotika, andere, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 295,2 (Basis 2023)
Umsatz (in Mio. EURO): 210,6

Wirkstirke (wvg) 0,2 0,2 0,2 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 0,4
Darreichungsform DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS PLVIS1 DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS2
Packungsgrofe 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Praparat Vo in Tsd %isol. Y%okum.

RISPERIDON CAREFARM RATIO (RISP) 0,00 19,52 246,48

RISPERIDON CAREFARM ROVI (RISP) 0,02 0,01 19,52

RISPERIDON CC JANSSEN (RISP) 0,67 0,23 19,51 141,26 190,61 246,44 288,21
RISPERIDON CC ROVI (RISP) 0,01 0,00 19,29

RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0,11 0,04 19,28 141,23 154,82 194,62 285,68 244,20 321,07
RISPERIDON EMRA JANSSEN (RISP) 0,34 0,11 19,25 151,33 190,72 244,95 311,34
RISPERIDON EURIM JANSSEN (RISP) 1,65 0,56 19,13 151,33 210,76 210,76 246,44 289,21 246,44
RISPERIDON EURIM ROVI (RISP) 0,00 18,57

RISPERIDON EUROPEAN JANSSEN (RISP) 0,12 0,04 18,57 156,38 190,79 248,77 317,90
RISPERIDON FDPHARMA JANSSEN (RISP) 0,00 18,53

RISPERIDON HAEMATO JANSSEN (RISP) 0,00 18,53 163,20 239,34 313,16 346,90
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2,41 0,82 18,53 210,88 307,15 403,42

RISPERIDON KOHL JANSSEN (RISP) 1,20 0,40 17,72 151,33 210,76 312,43 289,21

RISPERIDON KOHL ROVI (RISP) 0,25 0,08 17,31

RISPERIDON ORI JANSSEN (RISP) 1,19 0,40 17,23 151,33 190,66 204,70 246,44 246,44
RISPERIDON ORIGINALIS JANSSEN (RISP) 0,10 0,03 16,82 248,61

RISPERIDON ORIGINALIS ROVI (RISP) 0,00 16,79

RISPERIDON PARANOVA ROVI (RISP) 0,00 16,79

RISPERIDON RATIO (RISP) 40,89 13,85 16,79 145,08 208,45 271,99

RISPERIDON ROVI (RISP) 8,67 2,94 2,94

RISPERIDON SYNCO ROVI (RISP) 0,00 0,00

Summen (Vo in Tsd.) 295,18 8,02 4,69 5,25 0,05 20,69 9,53 0,52 0,03
Anteilswerte (%) 2,72 1,59 0,00 1,78 0,02 7,01 3,23 0,18 0,01
GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.01.2025 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Antipsychotika, andere, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 295,2 (Basis 2023)
Umsatz (in Mio. EURO): 210,6

Wirkstirke (wvg) 0,4 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,8 0,9 0,9
Darreichungsform PLVIS3 DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS PLVIS1 DIJSU PLVIS PLVIS1
Packungsgrofe 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Praparat Vo in Tsd %isol. Y%okum.

PALIPERIDON 2CARE4 JANSSEN (PALP) 0,59 0,20 100,00 351,57 444,41

PALIPERIDON AARAGON JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 99,80

PALIPERIDON ABACUS JANSSEN (PALP) 6,22 2,11 99,80 359,44 474,62

PALIPERIDON ABACUS RATIO (PALP) 0,00 97,69 351,57 474,88

PALIPERIDON ACA JANSSEN (PALP) 0,39 0,13 97,69 476,46 630,81

PALIPERIDON ADEQUA JANSSEN (PALP) 0,02 0,01 97,56 453,76 623,23

PALIPERIDON ADHOC JANSSEN (PALP) 0,00 97,55

PALIPERIDON ADVANZ (PALP) 47,06 15,94 97,55 378,17 500,74

PALIPERIDON AL (PALP) 0,00 81,61 463,93 611,20

PALIPERIDON ALLOMEDIC JANSSEN  (PALP) 0,00 0,00 81,61

PALIPERIDON AXICORP JANSSEN (PALP) 8,22 2,78 81,61 359,64 475,20

PALIPERIDON B2B JANSSEN (PALP) 0,00 78,83 352,51 470,00

PALIPERIDON BB JANSSEN (PALP) 0,09 0,03 78,83 451,27 607,28

PALIPERIDON BB RATIO (PALP) 0,00 78,80 450,99 577,99

PALIPERIDON CANOMA JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 78,80 461,29 610,48

PALIPERIDON CAREFARM JANSSEN (PALP) 9,33 3,16 78,80 471,38

PALIPERIDON CC JANSSEN (PALP) 10,13 3,43 75,64 357,76 448,78

PALIPERIDON DOC JANSSEN (PALP) 0,22 0,08 72,20 359,64 450,68

PALIPERIDON EMRA JANSSEN (PALP) 2,20 0,75 72,13 361,53 474,04

PALIPERIDON EURIM JANSSEN (PALP) 7,58 2,57 71,38 377,67 655,61

PALIPERIDON EUROPEAN JANSSEN (PALP) 0,21 0,07 68,81 324,88 431,40

PALIPERIDON FDPHARMA JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 68,74 487,97 441,18

PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,55 0,19 68,74 360,26 476,58

PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 49,94 16,92 68,56 602,96 795,47

PALIPERIDON KOHL JANSSEN (PALP) 5,37 1,82 51,64 497,21 655,65

PALIPERIDON MEDICO JANSSEN (PALP) 0,59 0,20 49,82 356,48 441,18

PALIPERIDON NEURAX (PALP) 0,00 49,62 339,02 460,51

PALIPERIDON NMG JANSSEN (PALP) 0,64 0,22 49,62 380,50 503,13

PALIPERIDON ORI JANSSEN (PALP) 9,66 3,27 49,40 363,15 474,81

PALIPERIDON ORI RATIO (PALP) 0,02 0,01 46,13 351,57 450,68

PALIPERIDON ORIGINALIS JANSSEN (PALP) 1,41 0,48 46,12 351,49 474,61

PALIPERIDON PARANOVA JANSSEN (PALP) 0,58 0,20 45,64

PALIPERIDON PB JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 45,44 450,03 644,61

PALIPERIDON RATIO (PALP) 73,94 25,05 45,44 378,16 500,74

PALIPERIDON STADA (PALP) 0,00 20,39 490,55 646,48

PALIPERIDON SYNCO JANSSEN (PALP) 0,44 0,15 20,39 672,85

RISPERIDON ABACUS JANSSEN (RISP) 1,25 0,42 20,25 518,49 686,86 701,12
RISPERIDON ABACUS ROVI (RISP) 0,00 0,00 19,82 722,18

RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,09 0,03 19,82 317,91 451,94 521,47 719,33 772,43
RISPERIDON AXICORP JANSSEN (RISP) 0,81 0,28 19,79 409,29 521,43 688,65
RISPERIDON BB JANSSEN (RISP) 0,00 19,52 409,34

RISPERIDON BB RATIO (RISP) 0,00 19,52 530,39 676,00 680,00
GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.01.2025 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Antipsychotika, andere, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 295,2 (Basis 2023)
Umsatz (in Mio. EURO): 210,6

Wirkstirke (wvg) 0,4 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,8 0,9 0,9
Darreichungsform PLVIS3 DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS PLVIS1 DIJSU PLVIS PLVIS1
Packungsgrofe 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Praparat Vo in Tsd %isol. Y%okum.

RISPERIDON CAREFARM RATIO (RISP) 0,00 19,52

RISPERIDON CAREFARM ROVI (RISP) 0,02 0,01 19,52 548,02 755,61

RISPERIDON CC JANSSEN (RISP) 0,67 0,23 19,51 425,51 518,86 687,58
RISPERIDON CC ROVI (RISP) 0,01 0,00 19,29 547,97 754,17

RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0,11 0,04 19,28 297,06 425,51 576,46 515,78 700,32 684,06
RISPERIDON EMRA JANSSEN (RISP) 0,34 0,11 19,25 429,59 518,05

RISPERIDON EURIM JANSSEN (RISP) 1,65 0,56 19,13 409,34 467,62 518,95 518,95 687,58
RISPERIDON EURIM ROVI (RISP) 0,00 18,57 518,16 722,21

RISPERIDON EUROPEAN JANSSEN (RISP) 0,12 0,04 18,57 483,03 586,47 850,27
RISPERIDON FDPHARMA JANSSEN (RISP) 0,00 18,53 796,55
RISPERIDON HAEMATO JANSSEN (RISP) 0,00 18,53 464,08 670,61 807,71
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2,41 0,82 18,53 1.009,16
RISPERIDON KOHL JANSSEN (RISP) 1,20 0,40 17,72 467,62 577,42 737,85
RISPERIDON KOHL ROVI (RISP) 0,25 0,08 17,31 548,05 722,71

RISPERIDON ORI JANSSEN (RISP) 1,19 0,40 17,23 685,80
RISPERIDON ORIGINALIS JANSSEN (RISP) 0,10 0,03 16,82

RISPERIDON ORIGINALIS ROVI (RISP) 0,00 16,79 722,16

RISPERIDON PARANOVA ROVI (RISP) 0,00 16,79 548,00 754,16

RISPERIDON RATIO (RISP) 40,89 13,85 16,79 688,93
RISPERIDON ROVI (RISP) 8,67 2,94 2,94 602,90 795,41

RISPERIDON SYNCO ROVI (RISP) 0,00 0,00 517,84 683,07

Summen (Vo in Tsd.) 295,18 0,00 36,42 3,15 0,17 7,54 0,22 77,66 6,62 0,02
Anteilswerte (%) 0,00 12,34 1,07 0,06 2,55 0,07 26,31 2,24 0,01
GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.01.2025 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Antipsychotika, andere, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 295,2 (Basis 2023)
Umsatz (in Mio. EURO): 210,6

Wirkstirke (wvg) 1,2 1,3 1,4 1,4 1,9 1,9 2 2,7 4
Darreichungsform DIJSU DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS PLVIS1 DIJSU DIJSU DIJSU
Packungsgrofe 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Praparat Vo in Tsd %isol. Y%okum.

PALIPERIDON 2CARE4 JANSSEN (PALP) 0,59 0,20 100,00 571,34 1.581,25 1.840,14 2.753,51
PALIPERIDON AARAGON JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 99,80 1.840,76 2.504,88
PALIPERIDON ABACUS JANSSEN (PALP) 6,22 2,11 99,80 603,45 1.147,10 1.585,87 1.961,87 3.021,53
PALIPERIDON ABACUS RATIO (PALP) 0,00 97,69 605,56

PALIPERIDON ACA JANSSEN (PALP) 0,39 0,13 97,69 565,08 1.581,43 1.840,05 2.504,34
PALIPERIDON ADEQUA JANSSEN (PALP) 0,02 0,01 97,56 880,15 2.729,59
PALIPERIDON ADHOC JANSSEN (PALP) 0,00 97,55 1.434,93 1.895,84 2.824,95
PALIPERIDON ADVANZ (PALP) 47,06 15,94 97,55 745,88

PALIPERIDON AL (PALP) 0,00 81,61 911,17

PALIPERIDON ALLOMEDIC JANSSEN  (PALP) 0,00 0,00 81,61 2.001,95
PALIPERIDON AXICORP JANSSEN (PALP) 8,22 2,78 81,61 603,77 1.079,78 1.589,78 1.991,56 3.029,11
PALIPERIDON B2B JANSSEN (PALP) 0,00 78,83 565,10

PALIPERIDON BB JANSSEN (PALP) 0,09 0,03 78,83 566,00 1.200,01 1.688,00 2.099,99 2.490,04
PALIPERIDON BB RATIO (PALP) 0,00 78,80 934,01

PALIPERIDON CANOMA JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 78,80 859,67 952,89 1.407,48 1.844,11 2.629,17
PALIPERIDON CAREFARM JANSSEN (PALP) 9,33 3,16 78,80 573,08 1.585,78 1.958,87 3.020,93
PALIPERIDON CC JANSSEN (PALP) 10,13 3,43 75,64 599,56 1.079,91 1.585,68 1.958,94 3.021,23
PALIPERIDON DOC JANSSEN (PALP) 0,22 0,08 72,20 564,44

PALIPERIDON EMRA JANSSEN (PALP) 2,20 0,75 72,13 599,94

PALIPERIDON EURIM JANSSEN (PALP) 7,58 2,57 71,38 604,20 1.147,15 1.688,12 1.991,06 3.121,00
PALIPERIDON EUROPEAN JANSSEN (PALP) 0,21 0,07 68,81 610,71 1.432,47 1.706,22 2.506,43
PALIPERIDON FDPHARMA JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 68,74 950,69 1.434,30 1.871,69 2.754,20
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,55 0,19 68,74 643,47 1.001,61 1.431,18 1.864,94 2.773,81
PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 49,94 16,92 68,56 1.187,60 1.208,71 1.778,38 2.338,33 3.478,69
PALIPERIDON KOHL JANSSEN (PALP) 5,37 1,82 51,64 978,14 1.148,15 1.689,12 2.221,14 3.304,40
PALIPERIDON MEDICO JANSSEN (PALP) 0,59 0,20 49,82 571,40 1.022,77 1.407,13 1.798,15 2.900,05
PALIPERIDON NEURAX (PALP) 0,00 49,62 595,80

PALIPERIDON NMG JANSSEN (PALP) 0,64 0,22 49,62 750,94 1.755,25 2.276,17 3.351,11
PALIPERIDON ORI JANSSEN (PALP) 9,66 3,27 49,40 603,52 1.147,11 1.688,07 1.962,88 3.028,74
PALIPERIDON ORI RATIO (PALP) 0,02 0,01 46,13 578,72

PALIPERIDON ORIGINALIS JANSSEN (PALP) 1,41 0,48 46,12 603,73 1.147,09 1.581,33 1.839,34 2.504,50
PALIPERIDON PARANOVA JANSSEN (PALP) 0,58 0,20 45,64 1.147,03 1.586,09 1.956,66 3.020,97
PALIPERIDON PB JANSSEN (PALP) 0,00 0,00 45,44 853,10

PALIPERIDON RATIO (PALP) 73,94 25,05 45,44 745,87

PALIPERIDON STADA (PALP) 0,00 20,39 964,10

PALIPERIDON SYNCO JANSSEN (PALP) 0,44 0,15 20,39 1.007,43 2.018,80 3.122,00
RISPERIDON ABACUS JANSSEN (RISP) 1,25 0,42 20,25 969,23 1.015,05 1.253,74 1.266,45

RISPERIDON ABACUS ROVI (RISP) 0,00 0,00 19,82

RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,09 0,03 19,82 969,67 1.015,18 1.270,56 1.293,33

RISPERIDON AXICORP JANSSEN (RISP) 0,81 0,28 19,79 956,64 1.256,60

RISPERIDON BB JANSSEN (RISP) 0,00 19,52

RISPERIDON BB RATIO (RISP) 0,00 19,52 960,00 1.260,00
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21



Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Antipsychotika, andere, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 295,2 (Basis 2023)
Umsatz (in Mio. EURO): 210,6

Wirkstirke (wvg) 1,2 1,3 1,4 1,4 1,9 1,9 2 2,7 4
Darreichungsform DIJSU DIJSU PLVIS PLVIS1 PLVIS PLVIS1 DIJSU DIJSU DIJSU
Packungsgrofe 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Praparat Vo in Tsd %isol. Y%okum.

RISPERIDON CAREFARM RATIO (RISP) 0,00 19,52 1.255,88

RISPERIDON CAREFARM ROVI (RISP) 0,02 0,01 19,52

RISPERIDON CC JANSSEN (RISP) 0,67 0,23 19,51 956,32 1.251,51

RISPERIDON CC ROVI (RISP) 0,01 0,00 19,29

RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0,11 0,04 19,28 970,67 1.292,07 1.250,34

RISPERIDON EMRA JANSSEN (RISP) 0,34 0,11 19,25 956,65 1.250,36

RISPERIDON EURIM JANSSEN (RISP) 1,65 0,56 19,13 1.017,64 1.253,72

RISPERIDON EURIM ROVI (RISP) 0,00 18,57

RISPERIDON EUROPEAN JANSSEN (RISP) 0,12 0,04 18,57 969,42 1.255,20

RISPERIDON FDPHARMA JANSSEN (RISP) 0,00 18,53 1.207,40 1.584,72

RISPERIDON HAEMATO JANSSEN (RISP) 0,00 18,53 1.192,13 1.572,61

RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2,41 0,82 18,53 1.490,48 1.958,23

RISPERIDON KOHL JANSSEN (RISP) 1,20 0,40 17,72 1.017,64 1.512,68

RISPERIDON KOHL ROVI (RISP) 0,25 0,08 17,31

RISPERIDON ORI JANSSEN (RISP) 1,19 0,40 17,23 956,62 1.017,64 1.255,88 1.255,88

RISPERIDON ORIGINALIS JANSSEN (RISP) 0,10 0,03 16,82 1.253,72

RISPERIDON ORIGINALIS ROVI (RISP) 0,00 16,79

RISPERIDON PARANOVA ROVI (RISP) 0,00 16,79

RISPERIDON RATIO (RISP) 40,89 13,85 16,79 1.017,64 1.329,19

RISPERIDON ROVI (RISP) 8,67 2,94 2,94

RISPERIDON SYNCO ROVI (RISP) 0,00 0,00

Summen (Vo in Tsd.) 295,18 73,20 3,01 7,09 0,07 14,55 0,26 4,16 6,41 5,85
Anteilswerte (%) 24,80 1,02 2,40 0,02 4,93 0,09 1,41 2,17 1,98
GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.01.2025 (AVP)
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Preisubersicht zu Festbetragsgruppe Antipsychotika, andere, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 295,2 (Basis 2023)
Umsatz (in Mio. EURO): 210,6

Abkiirzungen: Darreichungsformen  Kiirzel Langform Wirkstoffe  Kiirzel Langform
DIJSU Depot-Injektionssuspension PALP Paliperidon
PLVIS Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Depot- RISP Risperidon

Injektionssuspension

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.01.2025 (AVP)
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Tragende Gründe

[bookmark: _Hlk114732147]zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) und Anlage X (Vergleichsgrößenaktualisierung) – Antipsychotika, andere, Gruppe 2, in Stufe 2

Vom 16. April 2026 
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[bookmark: _Toc221787787]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

denselben Wirkstoffen,

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

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: _Toc221787788]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 können, sowie die jeweiligen Vergleichsgrößen nach § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V in die Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe „Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ in Stufe 2 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung 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 folgende Festbetragsgruppe „Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ in Stufe 2 eingefügt:

		[bookmark: _Hlk129684741]„Stufe:

		2



		Wirkstoffgruppe:

		Antipsychotika, andere



		Festbetragsgruppe Nr.:

		2



		Status:

		verschreibungspflichtig



		Wirkstoffe
und Vergleichsgrößen:

		Wirkstoffe

		Vergleichsgröße



		

		Paliperidon

Paliperidon palmitat

		130



		

		Risperidon

		135



		Gruppenbeschreibung:

		parenterale Darreichungsformen



		Darreichungsformen:

		Depot-Injektionssuspension, Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Depot-Injektionssuspension“





In Anlage X wird in dem Abschnitt „Festbetragsgruppen mit Vergleichsgrößenermittlung nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO“ entsprechend der alphabetischen Reihenfolge die Angabe „Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ eingefügt.

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

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

Alle einbezogenen Wirkstoffe gehören zur Substanzklasse der Antipsychotika. Den von der Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffen ist der ATC-Code N05AX (andere Antipsychotika) zugeordnet. Risperidon und Paliperidon wirken antagonistisch an serotonergen 5-HT2- und dopaminergen D2-Rezeptoren. Diesen Wirkstoffen ist damit ein für die pharmakologische Vergleichbarkeit maßgeblich bestimmender vergleichbarer Wirkmechanismus gemein.

Darüber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Antipsychotika aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet „Schizophrenie“ einen gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt.

Die von der Festbetragsgruppe „Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ umfassten parenteralen Darreichungsformen der Wirkstoffe Risperidon und Paliperidon sind nicht für die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen zugelassen.

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 § 4 Anlage I zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses beschriebenen Methodik bestimmt.

Nach § 43 der Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss ermittelten Vergleichsgrößen auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Absatz 5 Satz 7 SGB V gemäß § 35 Absatz 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie unter der einschlägigen Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgröße (§ 4 Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe „Antipsychotika, andere, Gruppe 2“ ergänzt.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderungen ergeben.

Wenn eingewendet wird, die Anwendungsgebiete der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel seien nicht übereinstimmend, dann ist dem zu entgegnen, dass, wenn ein gemeinsames Anwendungsgebiet besteht - in diesem Fall die Erhaltungstherapie der Schizophrenie -, es für die therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffe nach Maßgabe des § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V nicht mehr auf weitere Überschneidungen in anderen Anwendungsgebieten ankommt. Dies ergibt sich bereits aus dem Wortlaut, wonach eine vergleichbare pharmakologisch-therapeutische Wirkung Voraussetzung für die Gruppenbildung auf der Stufe 2 ist, nicht jedoch deren Austauschbarkeit oder gar Identität.

Dem Einwand, dass die Arzneimittel nicht in einer Festbetragsgruppe zusammengefasst werden dürften, da sie sich in ihrer Galenik unterschieden und daraus pharmakokinetische und pharmakodynamische Unterschiede resultierten, ist zu entgegnen, dass für keines der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel therapeutischen Vorteile nachgewiesen werden konnten. Die beschriebenen Unterschiede stehen der Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2 somit nicht entgegen.

Wenn eingewendet wird, die Festbetragsgruppe dürfe wegen bestehender Lieferengpässe nicht gebildet werden, so ist dem zu entgegnen, dass eine angespannte Versorgungssituation aufgrund von in der Regel temporären und nicht zu antizipierenden Lieferengpässen bei jeder Arzneimitteltherapie auftreten kann. Daher stehen Lieferengpässe einer Festbetragsgruppenbildung nicht per se entgegen. 
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Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Bürokratiekosten.
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Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei der Neubildung 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 14. April 2025 über die Neubildung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Juni 2025 über die Neubildung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage über die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mündliche Anhörung wurde am 13. Januar 2026 durchgeführt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 10. März 2026 konsentiert.




Zeitlicher Beratungsverlauf:

		Sitzung

		Datum

		Beratungsgegenstand



		AG Nutzenbewertung

		14.04.2025

		Beratung zur Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe



		Unterausschuss
Arzneimittel

		11.06.2025

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



		Unterausschuss
Arzneimittel

		12.08.2025

		Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung über weiteres Vorgehen



		AG Nutzenbewertung

		17.11.2025

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen



		Unterausschuss
Arzneimittel

		09.12.2025

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und Terminierung der mündlichen Anhörung



		Unterausschuss
Arzneimittel

		13.01.2026

		Durchführung der mündlichen Anhörung



		AG Nutzenbewertung

		16.02.2026

		Beratung über Auswertung der Stellungnahmen



		Unterausschuss
Arzneimittel

		10.03.2026

		Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage



		Plenum

		16.04.2026

		Beschlussfassung





Berlin, den 16. April 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemäß § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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