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A. Tragende Griinde und Beschluss

Tragende Griinde

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Diclofenac, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 28. Mai 2009

Inhaltsverzeichnis

1. Rechtsgrundlagen
2, Eckpunkte der Entscheidung
3. Verfahrensablauf
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6, fur 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 Arzneimittel-
kombinationen

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen
oder andere geeignete Vergleichsgrofen.

2, Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel” hat die Beratungen zu der Festbetragsgruppe
,Diclofenac, Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis ge-
kommen, dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen fur eine Fest-
betragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfllt.

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 3. Februar 2009 (Tranche 2009-02) wurde das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach
§ 35 Abs.2 SGBYV wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur
Stellungnahme bis zum 6. Marz 2009 gegeben.
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Stellungnahmen zur Eingruppierung von Arzneimitteln mit der Darreichungsform
,Brausetabletten” sind nicht eingegangen.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
3. Sitzung UA ,Arzneimittel* 09.12.2008 Beschluss zur Einleitung eines
schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens
7. Sitzung UA ,Arzneimittel* 14.04.2009 Konsentierung der Beschlussvor-
lagen
Sitzung des Plenums 28.05.2009 Beschluss zur Bildung der

Festbetragsgruppe ,Diclofenac,
Gruppe 1°

Berlin, den 28. Mai 2009

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

Diclofenac, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 28. Mai 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 28. Mai 2009 be-
schlossen, 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 28. Mai 2009 (BAnz. S. 2 185), wie folgt zu andern:

l. Die Festbetragsgruppe ,Diclofenac, Gruppe 1 in Stufe 1, wird wie folgt

erganzt:
Lotufe: 1
Wirkstoffgruppe: Diclofenac

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Darreichungsformen: Dragees, Dragees magensaftresistent, Kapseln, Kapseln
magensaftresistent, Tabletten, Tabletten magensaft-
resistent, Filmtabletten, Lacktabletten, Trinktabletten, Tabs,

Brausetabletten®
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Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 28. Mai 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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5. Anlagen
5.1  Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V
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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 28, Mai
2008

hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:

1. Anlage VI - Off-Label-Use (Erginzung des Firmennamens “Lapharm
GmbH")

2, Anlage | - OTC-Ubersicht (Streichung der Regelung in Mr. 22)
4. Anlage IX Festbetragsgruppenbildung Diclofenac, Gruppe 1, in Stufe 1

Sehr geshrte Damen und Herren,

die von lhnen gemalk § 94 SGB V vorgelegten Beschilzse vam 28, Mai 2008 zur Anderung
der Arzneimittel-Richilinie in Anlage V| (Off-Label-Use), in Anlage | (OTC-Ubersicht) und in
der Anlage [X (Festbetragsgruppenbildung Diclofenac, Gruppe 1, In Stufe 1), werden nicht

beanstandet.

it freundlichen GriZen
Im Auftrag

D Tauh,

Dr. Tautz

Diensigesdude Bonn-ODulsdod, Rochussiraie 1: Bushalesldio Rochusslr /Bundesministeren (836, 837, 030, poo, pas)
Ciprsigebiude Bonn-Duisdarf, Halsbachsiaia 18 Bahnhol Boon-Dasdo, ca 5 Min. Fullweg (Bn-Hbl.: Glers B, BB 23 Richiung Ewskinchan)
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
BAnz Wr. 109 (5. 2 557) vom 28.07.2009

Bekanntmachung [1155 Al
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Bichtlinie (AM-EL):
Anlage IX - Festhetragsgruppenhbildung
Diclofenac, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 25. Mal 2008

Der Gemeinseme Bundessusschuoss hat in seiner Sikzung am
28 Mei 2008 beschlossen, die Anlags IX der Richilinie ober die
Verordnung wvon Arzneimitteln in der vertmgaiisetlichen Versor-

ung [Arzneimittel-Richtlinie] in der Fassung vom 18. Dewsm-
Lr 200822, Januar 2009 [BAne. Nr. 480 vom 31 Mare 2009).
zuletxt giindert am 28. Mai 2009 (BAnz. 5. 2185), wie folgt zu

andern:
L
Die Festhetmgsgruppe Diclofennc, Grupps 1° in Stufe 1, wind
wie folgt ergiinzt:
SEufe: 1
Wirkstoffgruppe: Dic:lofenme:
Festbebragagroppe Nr: 1
Status: verschreibungapflichiig

Gruppenbeschreibung:  fesie ombe Darreichungsformen,
normal freisetzend

Doarreichungsformen:  Dmgees, Dmgess magensaftresistent,
Kapaeln, Knpsaln mogensafiresistent,
Tebleten, Tabletten magensaftresis-

tent, Filmiabletten, Lackinbletien,
Trinktabletien, Tabhs, Brausstsbletben™

II.
Die Anderung der Kichtlinie tritt am Tag nach der Veroffent-
lichung im Bundssanzsiger in Kraft.

Die trogenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf
der Homepage des Gemeinsamen Hundesausschusses unter

www.g-ba.de verofentlichi.
Berlin, den 2. Mui Z00%

Gemeinsamer Bundesausschuass
E,Er.niﬂl 501 8GR W

Der Vorsitzende
Heas
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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, fur 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 Arzneimittel-
kombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 not-
wendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere ge-
eignete Vergleichsgroflen.

2, Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Diclofenac,
Gruppe 1 in Stufe 1 erflllt die Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppen-
bildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs.2 SGBV (Stufe 1) vom 3. Februar 2009 bis
6. Marz 2009 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwurfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unter-
nehmen 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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus

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

Deutscher Generika Verband e. V. Saarbrucker Stralie 7

10405 Berlin
, 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

Bahnhofstralle 2c
69502 Hemsbach

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Dr. Dr. Peter Schluter

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 23.06.2010 11



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

E'ammg 21 2GB Y
miterauesschuss
“Arznpimitbal”

Gemeinsamer Bundesausachuss, Postiach 1763, 53707 Seghung .E:[Bg:pnsﬂaudiﬁ!:hn;rg 33

53721 Siegburg
Ihr.ﬁmﬁ rechparinar:
An die Abteilung Arzneimitel
Stellungnahmeberachtigten Talefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB W G241 224045

Talelan:
02241 933850

E-Malt;
pesra,niosifig-ba.da

Irbarmet:
v g-ba de

Unser Zeichen:
PRWET

Diaturn:
02.02.2008

Stellungnahmeverfahren zur Festbetragsgruppenbildung
nach § 38 SGB V - Tranche 2008-02

Sehr geehrte Damen und Harran,

der Unterausschuss  Arzneimittel” hat in seiner Sitzung am 9. Dezember 2008
beschlossen, das folgende Stellungnahmeverfabren zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinia (AMR) in Anlage 2 durchzufihren:

Anderung der Anlage 2 der Arzneimittel-Richtlinie In Stufe 1:
- Diclofenac, Gruppe 1

Anderung der Anlage 2 der Arzneimittel-Richtlinie in Stufe 3;
- Kembinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

Bitte beachten Sie, dass sich aufgrund der Anpassung der Dameichungsformen an die Lisle der
Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europaischen Arzneibuches eine Aktualisierung hin-
sichtlich der Darrgichungsformen ergeben kann,

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

6. Marz 2009

Stellung zu nehmen. Spater bei uns eingegangens Stellungnahmen kénnen nickt berlick-
sichtigt warden,

Dior Gomsirssmn Busdesaimschuas |5t elns juristische Person des Stentiichen Reclits nach § 81 SGB W Er wird getbildat von:
Dewsacha Krankenhausgeselschat, Badin - GEV SpRzsnverband, Berin -
wactendreilche Bendesveraitigung, Berin Kassenzzhedrelichs Busfesveramigung, Keln
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Gemeinsamer
Bundesausachuss

Bitte begrinden Sie |hre Stellungnahme zum Richtinlenentwurf durch wissenschaflliche Lite-
ratur wie Studien, die Sie im Volltext lhrer Stellungnahme beifligen, und ergénzen Sie lhre
Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und vellstandige Literatur-
bzw. Anlagenverzeichnisse. Naheres entnehmen Sie bitle dem Begleithlatt "Literaturver-
zeichnis”,

Wir méchien darauf hinweisen, dass nur Literatur, dis im Volltext beigefligt ist, bei der Aus-
wertung lhrer Stallungnahme berlcksichtigt werden kann,

Ihre Stellungnahme richten Sie bitte sowehl in Papler- als auch in elekirenischer Form als
Word-Datei (per CD-Rom oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss  Arzneimittel”
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Slegburg
Festhetragsgruppengiyg-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzella Ihrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Tranche sowie der Wirkstoffaruppe.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich damit einverstandan, dass digss in
den tragenden Grinden wisdergegeben werden kann. Diese werden jewalls mit Abschluss
der Beratungen im Gemeinsamsn Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offent-
lichkait via Internet zuganglich gemacht.

Diezem schriftichan Stellungnahmeverdfahren folgt vor der Entscheidung zur Gruppenbildung
der Stufe 3 ggf. eine mandliche Anhérung nach § 35 Abs, 1b BGE V.

it fr&ur‘dIL hen Grl’..lE&n

i Petra Nles
sty. Abteilungsleiterin

Anlagen
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Erldauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis”.

Flr jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflr 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/\Verlag/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
sSO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 AU Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

30: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
30 Berlin: Springer. 2003
4 AlU: National Kidney Eoundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO hitp:www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19 html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A N
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0: Birmingham: WMHTAC 2000
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Anhdérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text

Al:

TI:

30:

Al:

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU:

TI:

30:
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Stand 09.12.2008

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie tiber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung

(Arzneimittel-Richtlinie)

Umsetzung der Festbetragsgruppenbildung fir Arzneimittel nach § 35 SGB V

Es wird vorgeschlagen, die Festbetragsgruppe , Diclofenac, Gruppe 1* wie
folgt zu aktualisieren:

Stufe: 1

Wirkstoffgruppe: Diclofenac
Festbetragsgruppe: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: Feste orale Darreichungsformen, normal freisetzend*

Darreichungsformen: Dragees, Dragees magensaftresistent, Kapseln, Kapseln
magensaftresistent, Tabletten, Tabletten magensaftresistent,
Filmtabletten, Lacktabletten, Trinktabletten, Tabs, Brausetabletten

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms
(5th Edition, 2004) des Europaischen Arzneibuches

Erlauterungen zu der vorgeschlagenen Anderung der Festbetragsgruppe
»Diclofenac, Gruppe 1“:

Wirkstoff: Diclofenac

Praparat: Diclofenac Meda Xelaran

Hersteller: MEDA Pharma AWD Pharma

Darreichungsform: Brausetablette

Einzelwirkstéarken: 25 mg = 25 waf 25 mg = 25 waf
50 mg = 50 waf 50 mg = 50 waf

Packungsgrofe: 10 10

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 23.06.2010 16



Stand 09.12.2008

Festbetragsanpassung aufgrund der Mehrwertsteuererh6hung zum 1.1.2007

Diclofenac

feste orale Dameichungsformen, normal freisstzend

verschreibungspfiichtig

Dragees, Dragees magensaftresistent, Kapeeln, Kapseln magensaftresisient, Tabletten,
Tabletten magensaftresistent, Filmtablstten, Lacktabletten, Trinktabletten, Tabs

Gruppe: 1

Wirkstdrke Packungs- Festbetrag *
gréfe

25 20 10,36
25 50 11-,’55
25 100 13,65
| 1'..==D 10 | 10,12
50 20 10,64
50 50 12,33
5{: 1E|r5| 15,24
T8 10 1 0,22
75 20 10,86
- 75 50 12,89
78 | 100 ‘.]E,4E
100 10 1[].32I
100 20 11,04
100 50 13,38
100 100 1747

* umgerechnet auf die"mzneimIltelpraisvamrdnung in der ab 1.1.2004 g&ItE:I'I-::IEt'-I Fassung
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Stand 09.12.2008
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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 Wiirdigung der Stellungnahmen
Entfallt.

4. Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* kommt zu dem Schluss, dass die vor-
geschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Diclofenac, Gruppe 1“ in
Stufe 1 sachgerecht ist und den Vorgaben des § 35 SGB V entspricht.
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