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A.

Tragende Grinde und Beschluss

Tragende Grlinde

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1, in Stufe 2
Vom 16. September 2010
Inhaltsverzeichnis
ReChtSOrUNAIAQEN... ... e e e e

Eckpunkte der ENtSCheIdUNG .....uiiii i

Ve aNTEN S AR AUT ... e
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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

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der Fest-
betragsgruppe ,Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1“ in Stufe 2 abgeschlossen und
ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der
Gruppe die Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 SGB V erfllt.

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 Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) mit einzu-
beziehen.

Gemal § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des G-BA Uber die Fest-
betragsgruppenbildung die Sachverstandigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachver-
standigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mundlich anzu-
hoéren. In der Anhdrung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-
gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich
zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben.
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Soweit § 35 Abs. 1b Satz7 SGB V den G-BA zur Durchfuhrung einer mundlichen An-
hérung verpflichtet, bezieht sich diese Regelung nach dem Sinn und Zweck des § 35
Abs. 1b SGB V allein auf das Verfahren zur Feststellung einer therapeutischen Ver-
besserung nach § 35 Abs. 1 Satz 3 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz2 SGBV (vgl. § 35
Abs. 1b Satz1 SGB V). Die Madglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppen-
bildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur
fur Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut
des § 35 Abs. 1 Satz3 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz2 SGB V). Das Bestehen eines
Patentschutzes fur den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestand-
liche Voraussetzung dafur, dass der Anwendungsbereich der Ausnahmevorschrift des
§ 35 Abs. 1 Satz 3 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V Uberhaupt erdéffnet ist. Daraus
folgt, dass mundliche Anhérungen nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V allein fur die Fest-
stellung von therapeutischen Verbesserungen von Arzneimitteln mit patentgeschuitzten
Wirkstoffen durchzufihren sind.

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1¢
in Stufe 2 handelt es sich um eine Aktualisierung der Vergleichsgrof3en und nicht um eine
Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs. Eine mindliche Anhérung ist verzichtbar, da keine
Stellungnahmen zur therapeutischen Verbesserung eingegangen sind. Ein gultiges Wirk-
stoffpatent (Basispatent) wurde dem Gemeinsamen Bundesausschuss nicht vorgelegt.
Die Ermittlung der Vergleichsgrofe ist nicht Gegenstand der mindlichen Anhdrung.

Bei der Auswertung wurden die im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
eingegangenen Stellungnahmen berlcksichtigt.

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 23. Februar 2010 (Tranche 2010-02) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
26. Marz 2010 gegeben.
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Sitzung Datum Beratungsgegenstand

17. Sitzung des
Unterausschusses | 09.02.2010 Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
LArzneimittel*

19. Sitzung des
Unterausschusses | 06.04.2010 Kenntnisnahme der Stellungnahmen
JArzneimittel*

23. Sitzung des
Unterausschusses 10.08.2010
LJArzneimittel®

Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens und
Konsentierung der Beschlussvorlagen

26. Sitzung des
Plenums nach 16.09.2010
§91SGBV

Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
,Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1 in Stufe 2

Berlin, den 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4. Beschluss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1, in Stufe 2

Vom 16. September 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. September 2010 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL) in der Fassung vom
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am 19. August 2010 (BAnz. S. 3 478), wie folgt zu andern:

Die Festbetragsgruppe ,Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1“ in Stufe 2 wird
wie folgt geandert:

»Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Glucocorticoide, inhalativ, oral

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und

Vergleichsgrofen: Wirkstoff Vergleichsgrofle
Beclometasondipropionat 242

Beclometasondipropionat, wasserfreies

Budesonid 378

Ciclesonid 153
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Fluticason propionat 258

Fluticason 17-propionat

Mometason furoat 285

Gruppenbeschreibung: Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemwegserkrankungen, orale
Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation Lésung/Suspension, einzeldosiertes Pulver zur
Inhalation, Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur In-
halation, Tabletten zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation®

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 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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5. Anlagen

5.1 Prifung nach 8§ 94 Abs. 1 SGB V
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Berlin, 22, Oktober 2010
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Beschllisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 16.0%,2010

hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:

1. in Anlage 1X Fes:hn:ragsgrupp&nhildung:
Trospiumchlorid, Gruppe 1, in Stufe 4

2. in Anlage IX Fantbntragagmppenhildung;
lbuprofan, Gruppe 1B, in Stufe 1

3. in Anlage I Feathatragagruppenbildung:
Glucocorticoide, oral, Gruppe 1, in Stufg 2

4. In Anlage Ix Faatbntragsgrupp-nnhlldung:

- Antiandmika, antdere, Gruppe 1, in Stufe 2

5. in Anlage 1X Festbntragsgruppenhildung und Anfage X Aktualisierung

von Vergleichsgriben:

Benzodiazepin-verwandta Mittel, Gruppe 1, in Stufe 2

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von lhnen geman § 24 SGB v vorgelegten o.a. BeschiUsse vom 16.09.2010 zur Ande-

rung der Arzneimittel-Richtlinia warden nicht beanstandat,

Mit freundlichen Groten
I Auftrag

Vonelo K[

Dr. Langenbuchar

Ciengigabauda Bona.Dulsdend, Rechusstiato 1- Bushabestie l-:-mu:ull.-ﬂur-qu-rhislnﬂentasu_Gar, G0, 8O0, 045)
Dianstgnnsude Bonn.Dulngest, Heilsbachskate 18: Banened Bonn. O 200F. oo, 5 Min, Fuliweg (Bn,-si - Glely % RE 23 Righiunyg Buckigheny
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung (1788 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderun
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1, in Stufe 2

Vom 16. September 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
16. September 2010 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie
iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL) in der Fassung vom
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mirz
2009), zuletzt gedndert am 19. August 2010 (BAnz. S. 3478), wie
folgt zu dndern:

I

Die Festbetragsgruppe ,.Glucocorticoide, inhalativ, oral, Grup-
pe 1¥ in Stufe 2 wird wie folgt gedndert:

wotufe: 2

Wirkstoffgruppe: Glucocorticoide, inhalativ, oral

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und

Vergleichsgrofen: Wirkstoff Vergleichsgrifie
Beclometason- 242
dipropionat

Beclometasondipropionat,
wasserfreies

Budesonid 378
Ciclesonid 153

Fluticason propionat 258

Fluticason 17-propionat

Mometason furoat 285
Gruppenbeschreibung: Glucocorticoide zur Anwendung

bei Atemwegserkrankungen,

orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Druckgasinhalation Losung/Suspension,

einzeldosiertes Pulver zur Inhalation,

Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation,

Pulver zur Inhalation, Tabletten zur

Herstellung eines Pulvers zur Inhalation®

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 Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil §91 SGBV

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 ,Glucocorticoide, inhalativ,
oral, Gruppe 1“ in Stufe 2 erfullt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung
nach § 35 Abs. 1 Satz2 Nr. 2i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 23. Februar 2010 bis 26. 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 Entwlrfe 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

o Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

. Jagerstralle 49/50
Apothekerverbande (ABDA) _
10117 Berlin
o Ubierstralle 73
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)
53173 Bonn

o Am Gaenslehen 4-6
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI)

83451 Piding
Bundesverband der Friedrichstralle 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

Saarbricker Strale 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

Gloriastralke 18a
CH - 8091 Zrich

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Bahnhofstraflie 2c
69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 12



Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

% & Gemelnsamer
Fo™  Bundesausschuss
Eﬂmﬂﬂ g8 3GBYV
n

terauEschuss
“Arznaimitel

Basuchsadressa:
& Bund huss, Posifach 13 08 08, 10538 Barlin \Wagatysiralie &
156%3 Buaalin

An die Ansprechparnarin
Stellungnahmeberachtigten EEC-ﬁE:g ,a.J:’PﬁEzel
Mach '§' 35 Abs. 2 8GEVY Talefen:

O30 2r3B36218

Telefax:
Q40 2TERIR20S

E-Mail:
festbelragegruppanddy-ba.co

Intermet:
wvew, @-ba.de

Unser Zaichan:
MMinr (Tranche 201000

Datunm:

3, Februar 2010

Stellungnahmeverfahren (ber die finderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in den
Anlagen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 S5GB V
Tranche 2010-02

Sehr geshrie Damen und Herren,

der Unterausschuss  Arzneimittel® des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 9. Februar 2010 beschlossen, sin Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlagen IX und X einzuleiten, Die Anlagen IX und X zum Abschnitt M der AM-RL gemal
§ 35 SGB V solien wie folgt gedndart werdan:

Enderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbeiragsgruppenbildung/-aktualisierung
o BGlucocodicoide, inhalativ, nasal, Gruppe 1in Stufe 2
(Aktualisiarung aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenninisss)
o Glucocoricoide, inhalatiy, oral, Gruppe 1 In Stufe 2
(Aktualisisrung aufgrund neuesr wissenschaftlicher Erkenninisse)
o Antiandmika, andere, Gruppe 1 in Stufe 2 {Eingruppierung Wirkstoff)
o Protonenpumpentemmer, Gruppe 1 in Stufe 2 (Eingruppierung Darreichungsform)
o lbuprofen, Grupps 1B in Stufe 1 (Eingruppierung Darreichungsform)

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X und X
- Festbetragsgruppenbildung
& Kombinationen ven Glucocorticoiden mit langwirksamen BetaZ-Sympathomimetika,
Gruppe 1 in Stufe 3 (Meubildung)

Bitts beachtan Sle, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europdischen Arzneibuches erfolgh.

o

Der Gemed il Fuss bsd wine [urdstische Person des BHentlichen Rechis nach § B SC8 W, Er wird gebidol vom
Datsthe Krankanhazsgesallschall, Berdn - GRY Spitzenvecband, Berfin -

¥ arzhihg Bund igng, Berin: Kassenzahndeztiche Bondesversiniguag, Kila
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%
% %3,’.‘;_,
= = Gemeinsamer

"™ Bundesausschuss

Im Rahmen Ihres Stellungnabmerechits nach § 35 Abs, 2 SGE WV erhalten Sie bis zum

28. Mérz 2010

Galegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bel ung eingegangene Stellungnah-
men kinnen nicht berlcksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie [hre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z, B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisiartan
und vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufliigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt Literaturvarzeichris”, Wir weisan darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, bericksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkléren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Grinden bazw. in der zusemmenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokuments werden jewsils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Rege! der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs. 1 Satz 3, Halbsatz 2
und Abs. 1a, Satz 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass filr den Wirkstoff des betreffen-
den Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht Ein Wirkstoffpatent (Basis-
patent) schiialit z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Priifung dieser
Voraussetzung ist deshalb eine beglaubigte Kopie des erteilten Patents den einzurei-
chenden Unterlagen beizufligen.

lhre Stellungnahme einschlieftlich Literatur sowie Literatur- baw, Anlagenverzaichnizs richien
Sie hitte sowohl in Papier- als auch in elekironischer Form (z. 8. per E-Mail oder per
COIOVD) als Word-Datei bzw, die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Arzneimittel”
Weagelystrale 8
10623 Berlin

festbetragsgruppen@g-ha.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail méglichst kurz und prégnant durch Angabe
der o. g. Tranchannummer sowie der Wirkstofigruppe.

it freundlichen Griken

iU & Heow

i. & Dr, Nina Mahnecke
Refarantin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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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
LLiteraturverzeichnis®.

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

Muster Nr. | Feldbezeichnung |Text
AU: (Autoren, Kdérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtherIaglJahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fir 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 ( $1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Erndhrung bhei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung 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
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www kidney.org/professionals/doqi/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
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
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Vergleichsgrof3e nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA
in der Fassung von 18.12.2008, geandert am 19.03.2009

Festbetragsstufe: 2

Wirkstoffgruppe: Glucocorticoide, inhalativ, oral
Wirkstoffe

Beclometasondipropionat
Beclometasondipropionat, wasserfreies

Budesonid
Ciclesonid

Fluticason propionat
Fluticason 17-propionat

Mometason furoat

Festbetragsgruppe: 1 Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemswegserkrankungen,
orale Darreichungsformen *

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation Lésung / Suspension, einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation, Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur
Inhalation, Tabletten zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation

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

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 17
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Vergleichsgrofie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des
G-BA in der Fassung von 18.12.2008, geandert am 19.03.2009

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Glucocorticoide, inhalativ, oral

Festbetragsgruppe: 1 Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemswegserkrankungen,
orale Darreichungsformen *
verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation Lésung / Suspension, einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation, Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur
Inhalation, Tabletten zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation

Wirkstoff /-base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs- gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-

wirkstarke
Beclometasondipropionat 50 14,1 15 750
Beclometasondipropionat 100 66,6 67 6700
Beclometasondipropionat 200 9,5 10 2000
Beclometasondipropionat 250 8,3 9 2250
Beclometasondipropionat 400 1,5 2 800
Budesonid 100 2,3 3 300
Budesonid 200 72,6 73 14600
Budesonid 400 249 25 10000
Budesonid 800 0,2 1 800
Ciclesonid 80 8,4 9 720
Ciclesonid 160 91,6 92 14720
Fluticason propionat 50 44 1 45 2250

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

Preis- und Produktstand: 01.01.2010 / Verordnungen: 2008
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 18



Vergleichsgrofie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des
G-BA in der Fassung von 18.12.2008, geandert am 19.03.2009

Wirkstoff /-base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs- gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-

wirkstarke
Fluticason propionat 100 11,6 12 1200
Fluticason propionat 125 18,1 19 2375
Fluticason propionat 250 23,3 24 6000
Fluticason propionat 500 2,9 3 1500
Mometason furoat 200 57,2 58 11600
Mometason furoat 400 42.8 43 17200

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

Preis- und Produktstand: 01.01.2010 / Verordnungen: 2008
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 19



Tabelle:

Vergleichsgrofie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

in der Fassung von 18.12.2008, geandert am 19.03.2009

Ermittlung der vorlaufigen VergleichsgrofRe

Glucocorticoide, inhalativ, oral

Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemswegserkrankungen,
orale Darreichungsformen *

Festbetragsgruppe: 1

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation Losung / Suspension, einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation, Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur
Inhalation, Tabletten zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation

vorlaufige
Wirkstoff /-base Summe der Summe der VergleichsgroRe
gewichteten Gewichtungs- (VWG)=
Wirkstarken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Beclometasondipropionat 12500 103 121
Budesonid 25700 102 252
Ciclesonid 15440 101 153
Fluticason propionat 13325 103 129
Mometason furoat 28800 101 285

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

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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VergleichsgrioRe nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA
in der Fassung von 18.12.2008, gedndert am 19.03.2009

Stufe: 2 Glucocorticoide, inhalativ, oral

Gruppe: 1 Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemwegserkrankungen, orale Darreichungsformen *
gemeinsames Anwendungsgebiet: Asthma bronchiale

singuldres Anwendungsgebiet: kein

Praparat im singularen Anwendungsgebiet: kein

Wirkstoff

Indikationsbereiche

Applikationsfrequenz
(APFR) pro Tag

Applikationsfaktor
(APF) (BfArM-

Applikationsfrequenz

Applikationsfaktor
(APFR) pro Tag APF

(BfarM-Mustertexte) Mustertexte) (Fachinformation) {Fachinformation)

Beclometasondipropionat Asthma bronchale kein Mustertext vorhanden 2 2
chronisch-obstruktive At ung (COPD) kein Mustertext vorhand 2

Budesonid Asthma bronchals 1.2 1 1,2 oder2 15
chronisch-obstruktive Atemwegserkrankung (COPD) 1.2 2

Ciclesonid Asthma bronchale kein Mustertext vorhanden 1 1

Fluticasen propionat Asthma bronchale 2 2 2 2
chronisch-obstruktive At ung (COPD) 2 2

Mometason furoat Asthma bronchale kein Mustertext vorhanden 12 1

* Die Bezei der D
Preis- und Produktstand 01.0¢

men erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europiischen Arzneibuches

1.2010 / Verordnungen: 2008

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

21



Vergleichsgroflie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA
in der Fassung von 18.12.2008, geandert am 19.03.2009

Tabelle: Ermittlung der endgultigen Vergleichsgrofie

Glucocorticoide, inhalativ, oral

Festbetragsgruppe: 1 Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemswegserkrankungen,
orale Darreichungsformen *

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation Losung / Suspension, einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation, Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur
Inhalation, Tabletten zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation

vorlaufige APF Vergleichsgrolie
VergleichsgroRe (VG)
Wirkstoff /-base (VVG) =
vVG x APF
Beclometasondipropionat 121 2 242
Budesonid 252 1,5 378
Ciclesonid 153 1 153
Fluticason propionat 129 2 258
Mometason furoat 285 1 285

APF = Applikationsfaktor

*

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

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 Preis- und Produktstand: 01.01.2010 / Verordnuii@n: 2008




Vergleichsgrolle nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA
in der Fassung von 18.12.2008, geandert am 19.03.2009

Festbetragsstufe: 2

Wirkstoffgruppe: Glucocorticoide, inhalativ, oral
Wirkstoffe Vergleichsgrofe
Beclometasondipropionat 242

Beclometasondipropionat, wasserfreies

Budesonid 378
Ciclesonid 153
Fluticason propionat 258

Fluticason 17-propionat

Mometason furoat 285

Festbetragsgruppe: 1 Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemswegserkrankungen,
orale Darreichungsformen *

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation Lésung / Suspension, einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation, Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur
Inhalation, Tabletten zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation

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

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 Preis- und Produktstand: 01.01.2010 / Verordnunge23008



VergleichsgroBe nach § 2 der Anlage | zum 4, Kapitel der VerfO des G-BA
in der Fassung von 18.12.2008, gedndert am 19.03.2009

Stufe: 2 Glucocorticoide, inhalativ, oral
Gruppe: 1 Glucocorticoide zur Anwendung bei Atemwegserkrankungen, orale Darreichungsformen *
gemeinsames Anwendungsgebiet: Asthma bronchiale
singulares Anwendungsgebiet: kein
Praparat im singularen Anwendungsgebiet: kein
Asthma COFD

bronchiale
Wirkstoff
Beclometasondipropionat X X
Budesonid X X
Ciclesonid X
Fluticason propionat X X
Mometason furoat X
* Die By i der D i formen erfolgt unter g der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europaischen Arzneibuches

Preis- und Produktstand 01.01.2010 / Verordnungen: 2008

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 24



Preisiibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 2404.8 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURO): 849

Wirkstirke (wvg) 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Darreichungsform DAL DAL1 DAL2 DAL3 DAL4 DAS DPLV
Packungsgrofie 100 200 400 200 200 200 200 120 60
Priparat VoinTsd |%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR ) 207,60 8,63 100,00 16,61 2212
BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 060 9137 2212 31,98 2212
BECLOMETPR CT (BCPR) 10| 142] 9076 18,36 2526
BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 0,90 004 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 2,20 009 8931

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 0,01 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR) 25,80 1,07 8877

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 286,10 123 87,70 2196 21,96 2091 21,96 21,96
BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 0,05 7538

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 083 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR) 104,000 432| 7451 18,37 2529
BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 570 024 70,18

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 731 6994

BUDES ASTRA (BDSD) 15420, 641| 6263

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 0,00 5622

BUDES CHIESI (BDSD) 1740 072| 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 8,70 036 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BD3D ) 11,10 046 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 0,00 54,67

BUDES HEXAL (BDSD ) 341,70| 1421 5467

BUDES IVAX (BDSD) 3230 1,34 4046

BUDES MEDA (BDSD ) 357,000 14,85 3912

BUDES MIBE (BDSD ) 0,00 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578 2428

BUDES PB (BDSD) 62,90 262 1850

BUDES SANDOZ (BDSD) 4130 172 1588

CICLES ACA NYCO (CCSD ) 000 1416
CICLES EURIM NYCO (CCSD )| 000 1416
CICLES NYCO (CCsD )| 7240 301 14,16
FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266,50, 11,08 11,15 21,35 1623
MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07
Summen (Vo in Tsd.) 2404,80 24,50 50,30 510 15,90 1,00 2,60 2,30 91,20 24,60
Anteilswerte (%) 1,02 2,00 0,21 0,66 0,04 0,11 0,10 379 1,02

Quelle:

GKV-Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrige Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 24048 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO). 84,9

Wirkstarke (wvg) 0.2 0,3 03 0,3 0.4
Darreichungsform DPLV1 INHK INHP INHP1 DAL

Packungsgrofie 60 60 200 200 200 100 200 400
Priparat VoinTsd |%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR) 207,60 8,63 100,00 2161 31,06 48,00
BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 0,60 91,37

BECLOMETPR CT (BCPR) 3410 1,42 90,76 26,11 36,49
BECLOMETPR EMRA (BCPR) 090 o004 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR) 220 0,08 8931

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 0,01 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR) 10,60 044 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 2580 1,07 8877

BECLOMETPR IVAX (BCPR) 296,10 12,31 87,70 2161 30,82 47,23
BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR) 1,20 0,05 7538

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 083 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 4,32 7451 31,05 36,50
BECLOMETPR SANDOZ (BCPR) 5,70 024 70,18 31,05

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 T3 69,94

BUDES ASTRA (BDSD ) 154,20 6,41 62,63

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 0,00 5622

BUDES CHIESI (BDSD ) 17,40 072 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 870 0,36 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11.10 046 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 0,00, 5487

BUDES HEXAL (BDSD ) 341,70 1421 5467 2598 25,98

BUDES IVAX (BDSD) 230 1,34| 4046

BUDES MEDA (BDSD ) 357.00( 1485 3912

BUDES MIBE (BDSD ) 0,00 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578 2428

BUDES PB (BDSD) 6290 262| 1850 15,59 25,99

BUDES SANDOZ (BDSD ) 41,30 1,72| 1588 25,98

CICLES ACANYCO (CC3D )| 0,00 14,16

CICLES EURIM NYCO (CCSD )| 0,00, 1416

CICLES NYCO (CCsD )| 7240 301 1416

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266,50 1108 1115 16,23

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 2404,80 170 0,10 0,00 17,50 13,10 56,10 12310 4310
Anteilswerte (%) 0,07 0,00 0,00 0,73 0,54 233 512 179

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preistbersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Werordnungen (in Tsd.): 2404,8 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURQY). 84,9

Wirkstirke (wvg) 0,4 0,4 0,4 0.4
Darreichungsform DAL1 DAL2 DAL3 DAL4
Packungsgrofe 100 200 400 200 400 200 400 200 400
Préiparat VoinTsd |%isol.  |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR) 207,60 863| 100,00 21,61 31,08 48,00 28,75 4598

BECLOMETPR CHIESI (BCPR) 14,50 060 9137

BECLOMETPR CT (BCPR) 34,10 142 90,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 0,90 0,04 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR) 2,20 009 8931

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR) 0,20 001 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR) 10,60 044 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 25,80 107 8877

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 206,10 12,31 87,70 21,61 30,82 47,23 28,93 44,20 30,82 47,23 30,82 47,23
BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 005 7538

BECLOMETPR PB (BCPR) 19,90 083 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR) 104,00 432 7451

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 570 024 70,18

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 73 69,94

BUDES ASTRA (BDSD ) 154,20 6,41 62,63

BUDES CC ASTRA (BDSD) 000 5622

BUDES CHIESI (BDSD) 17.40 072 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 870 0,36 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 046 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 0,00 54,67

BUDES HEXAL (BDSD ) 341,70 1421 54,67

BUDES IVAX (BDSD) 32,30 134 4046

BUDES MEDA (BDSD) 357,00) 14485 3912

BUDES MIBE (BDSD ) 0,00 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 135,00 578 2428

BUDES PB (BDSD ) 62,90 262 1850

BUDES SANDOZ (BDSD) 41,30 172 1588

CICLES ACANYCO (CCSD )| 000 14186

CICLES EURIM NYCO (CCSD ) 0,00 14,16

CICLES NYCO (CCSD ) 72,40 3 14,16

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266,50) 11,08 11,15

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 2404,30 113,80 53,60 59,00 6,80 5,00 240 2,80 480 4,60
Anteilswerte (%) 473 223 245 028 0,21 0,10 012 0.20 0,19

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preistibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 2404.8 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURO) 84,9

Wirkstirke (wva) 0.4 0.4 0.4 04 0.4
Darreichungsform DPLV DPLV1 INHK INHP INHP1
Packungsgrifie 60 120 60 120 60 200 200 200
Priparat VoinTsd [%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR )| 207,60 8,63) 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR )| 14,50 0,60 91,37

BECLOMETPR CT (BCPR )| 3410 1,42 80,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 090| o0p4| 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 220 0,09 8931

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 001 8922

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044| 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 2580 1,07| 8877 3,05 31,05
BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 296,10 12,31 87,70

BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 0,05 75738

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 083| 7533 16,85 30,23

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432] 7451

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 5,70 024| 70,18

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 731 6994

BUDES ASTRA (BDSD )| 154,20 6,41 62,63

BUDES CC ASTRA (BDSD )| 0,00] 56,22

BUDES CHIESI (BDSD ) 1740 072 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD )| 8,70 0,36] 55,50

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD )| 11,10 0,46) 5514

BUDES HEUMANMN (BDSD )| 0,00 54,67

BUDES HEXAL (BDSD )| 341,70 1421 54,67

BUDES IVAX (BDSD ) 3230 134 4046

BUDES MEDA (BDSD )| 357,00 14,85 38,12

BUDES MIBE (BDSD )| 0,00] 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578 2428

BUDES PB (BDSD ) 62,90 262 1850

BUDES SANDOZ (BDSD ) 4130 1,72 1588

CICLES ACANYCO (CCSD )| 0,00 1416

CICLES EURIM NYCO (CCSD )| 0,00 1416

CICLES NYCO (CCSD )| 7240 3,01 1416

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266,50 11,08 11,15 20,18 28,36 20,18 28,36

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 2404,80 17,70 11,80 0,70 0,70 2,20 0,70 220 0,80
Anteilswerte (%) 074 049 0,03 0,03 0,09 0,03 0,09 0,04
Quelle:

GKV-Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrdge Preis-Produktstand: 01.01.2010
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 24048 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURO): 84,9

Wirkstarke (wvg) 05 05 0,5
Darreichungsform DAL DAL1 DAS
Packungsgrofte 120 200 400 G600 200 400 120 240
Praparat VoinTsd |%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR ) 207,60 8,63 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 060 91,37

BECLOMETPR CT (BCPR ) 34,10 142 90,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 090 004 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 2,20 0,09 8931

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 0,01 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 25,80 1,07 8877

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 29,100 12,3 87,70

BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 0,05 75738

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 0,83 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432 7451

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 5,70 0,24 70,18

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 7.3 59,94

BUDES ASTRA (BDSD ) 15420 641 62,63

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 0,00 5622

BUDES CHIESI (BDSD ) 1740 072 5622 35,60 56,12 7498 35,60 56,12

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 8,70 0,36 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 046 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 0,00 54,67

BUDES HEXAL (BDSD ) 341,70| 1421| 5467

BUDES IVAX (BDSD ) 3230 1,34 4046

BUDES MEDA (BDSD ) 357,000 14,85 3912

BUDES MIBE (BDSD ) 0,00 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 135,00 578 2428

BUDES PB (BDSD ) 62900 262 1850

BUDES SANDOZ (BDSD ) 4130 172| 1588

CICLES ACA NYCO (CCSD ) 0,00 1416

CICLES EURIM NYCO (CCSD ) 0,00 1416

CICLES NYCO (CCSD ) 72,40 30 14,16 61,14

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266,50 11,08 11,15 30,42 46,52
MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 2404,50 6,10 0,80 0,50 350 9,70 2,90 35,90 12,40
Anteilswerte (%) 025 0,03 002 015 0,40 012 149 0,52
CQuelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrige Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preisibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 2404,8 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 84,9

Wirkstirke (wvg) 0,5 0,5

Darreichungsform INHK. INHP

Packungsgrioie 60 180 200 100 200 400 600
Préparat VoinTsd  |%isol.  |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR ) 207,60 8,63 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 060 91,37

BECLOMETPR CT (BCPR ) 10 142 90,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 0,90 0,04 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 220 0,09) 893

BECLOMETPR GERKE ORION (BCFR ) 020 0,01 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044| 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 25,80 1,07 8877

BECLOMETPR IWAX (BCPR ) 28610 1231 87,70

BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 0,05 7538

BECLOMETFPR PB (BCPR ) 19,90 0,83 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432 7451

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 570 024 7018

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 731 69,54 2413 35,60 56,12

BUDES ASTRA (BDSD ) 154,20 6,41 62,63 2517 38,94

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 0,00 5622 33,09

BUDES CHIESI (BDSD ) 1740 0,72 56,22

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 870 0,36| 5550 18,87

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD) 11,10 046| 5514 18.87 33,058

BUDES HEUMANN (BDSD) 0,00 5467 33,50 59,73

BUDES HEXAL (BDSD ) 34170 1421 54,67 32,49 52,99 71,98
BUDES IVAX (BDSD) 32,30 1,34| 4046 35,60 56,12

BUDES MEDA (BDSD ) 357,00 14,85 3912 2412 33,08 53,59 7249
BUDES MIBE (BDSD) 000 2428 36,39 57,12 76,04
BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578| 2428 19,08 33,22

BUDES PB (BDSD ) 62,90 262 1850 19,08 35,60

BUDES SANDOZ (BDSD) 41,30 1,72| 1588 32,49 52,09

CICLES ACA NYCO (CCSD )| 0,00 1416

CICLES EURIM NYCO (CCSD )| 0,00 1416

CICLES NYCO (CCSD ) 7240 3,01 14,16

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 26650 11,08 11,15

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 2404,80 66,20 35,60 15,60 146,10 348,50 128,40 26,80
Anteilswerte (%) 275 148 0,65 6,08 14,49 534 1,11

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

Preis-/Produktstand: 01.01.2010

30



Preisibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 2404,8 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 849

Wirkstirke (wvg) 0,5 0,7 0.8 0.8 0,8
Darreichungsform INHP1 INHP DAL DPLV DPLV1
Packungsgrifie 200 400 600 30 60 200 400 120 120
Priparat VoinTsd |%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR ) 207,60 8,63| 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 060 9137

BECLOMETPR CT (BCPR ) 410 142 9076 3499 5463

BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 0,90 004 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 220 009 893

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 0,01 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044 8921 30,95 30,95
BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 25,80 107 8877

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 20610 1231 8770

BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 005 7538

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 083 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432 7451 3813 66,81

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 570 024 7018

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 73 59,84 3350

BUDES ASTRA (BDSD ) 154,20 6,41 62,63

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 000 5622

BUDES CHIES! (BDSD ) 1740 072 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 870 036| 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 046| 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 000 5467

BUDES HEXAL (BDSD ) 341,70 1421 5467 3249

BUDES IVAX (BDSD ) 3230 134| 4046

BUDES MEDA (BDSD ) 357,000 14,85 3912 3557 56,11 74,96

BUDES MIBE (BDSD ) 000 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578 2428

BUDES PB (BDSD ) 62,90 262 1850

BUDES SANDOZ (BDSD ) 4130 172 1588

CICLES ACANYCO (CCSD )| 0,00 1416

CICLES EURIM NYCO (CCSD )| 000 1416

CICLES NYCO (CCSD )| 7240 301 1416

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266500 1108 1115

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07 3,26 52,49

Summen (Vo in Tsd.) 2404,80 173,90 10,30 5.40 0,40 0,60 17,60 6,30 8,90 1,70
Anteilswerte (%) 723 0,43 022 0,02 0,02 073 026 0,37 0,07

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

Preis-Produktstand: 01.01.2010
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Preistibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 24048 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 84,9

Wirkstirke (wvg) 0,8 0.8 0.8 1,0

Darreichungsform INHK INHP INHP1 DAL

Packungsgroie 60 200 200 400 200 60 120 200 400
Praparat VoinTsd [%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR ) 207,60 8,63 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 0,60 91,37 47,34 7712
BECLOMETPR CT (BCPR ) 410 142 90,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 0,90 0,04 8935 41,38

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 220 0,08 893 42,38 68,26

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 0,01 8922 43,16 27

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 D44 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 2580 1,07 8877 3813 66,81 38,13

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 296101 1231 87,70 47,24 76,39
BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 120 0,05 7538 4238 68,26

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 0,83 7533 21,54 4238

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432[ 7451 36,03 56,88
BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 570 0,24 70,18 3813 66,81

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 7.3 59,94

BUDES ASTRA (BDSD ) 154,20 641 6263

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 0,00 5622

BUDES CHIESI (BDSD ) 1740 0,72 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 870 0,36 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 046 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 0,00 5467

BUDES HEXAL (BDSD ) 34170 14,21] 5467

BUDES IVAX (BDSD ) 32,30 1,34| 4046

BUDES MEDA (BDSD ) 357,000 14,85 3912

BUDES MIBE (BDSD ) 0,00 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578 2428

BUDES PB (BDSD ) 62,90 2,62 1850

BUDES SANDOZ (BDSD ) 41,30 1,72| 1588

CICLES ACA NYCO (CCSD ) 0,00 14,16 3822

CICLES EURIMNYCO (CCSD )| 0,00 1416 3835 66,82

CICLES NYCO (CCSD )| 7240 301 1416 39,54 68,89

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266500 11,08 11,15

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 240480 430 520 13,60 8,80 2,80 34,10 3220 22,70 15,10
Anteilswerte (%) 0,18 022 0,57 0,37 0,12 142 134 0,94 0,63

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Fesibelrdge

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 24048 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURO):. 84.9

Wirkstirke (wvg) 1,0 1,0 1,0 1,0
Darreichungsform DAL1 DAS DPLV DPLV1
Packungsgrife 200 400 120 240 60 120 60 120
Priparat VoinTsd |%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR) 207,60 8,63| 100,00
BECLOMETPR CHIESI (BCPR) 14,50 060 9137 47,34
BECLOMETPR CT (BCPR) 3410 1,42 9076
BECLOMETPR EMRA (BCPR) 0,90 0.04| 8935
BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 220 0,09 8931
BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 0,01 89,22
BECLOMETPR GSK (BCPR) 10,60 044 8921
BECLOMETPR HEXAL (BCPR) 25,80 1,07 8877
BECLOMETPR IVAX (BCPR) 29610 1231| 87,70 47,24 76,39
BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR) 1,20 005 7538
BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 0,83 7533
BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432 7451
BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 570 0,24 70,18
BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 73 69,94
BUDES ASTRA (BDSD) 154,20 641 6263
BUDES CC ASTRA (BDSD) 0,00 5622
BUDES CHIESI (BDSD) 17.40 072 5622
BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 870 0,36 5550
BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 0,46) 5514
BUDES HEUMANN (BDSD ) 0,00] 54,67
BUDES HEXAL (BDSD ) 341,70 1421 54,67
BUDES IVAX (BDSD) 3230 1,34 4046
BUDES MEDA (BDSD) 357,00 14,85 3912
BUDES MIBE (BDSD ) 0,00 2428
BUDES NOVARTIS (BDSD ) 135,00 578| 2428
BUDES PB (BDSD) 6290 262 1850
BUDES SANDOZ (BDSD ) 41,30 1,72| 1588

CICLES ACANYCO (CCSD ) 0,00 1416
CICLES EURIM NYCO (CCSD )| 0,00 14186
CICLES NYCO (CCSD )| 7240 301 1418
FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266500 11,08 1115 4446 7145 20,26 44 46 2926 44 46
MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07
Summen (Vo in Tsd.) 2404,80 17,40 490 8,00 10,00 16,90 18,30 3,70 510
Anteilswerte (%) 072 0,20 0,33 042 0,70 0,76 0,15 0,21

Quelle:

GKV-Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrdge Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 2404 8 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURQ): 84,9

Wirkstirke (wvg) 1.1 1.1 1.1
Darreichungsform INHK INHP INHP1
Packungsgrofie 60 180 200 100 200 300 100 200 300
Priparat VoinTsd |%isol. [%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR ) 207,60 8,63| 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 0,60 91,37

BECLOMETPR CT (BCPR ) 34,10 1,42 90,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR) 09| o004 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 2,20 0,09 8931

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 001 8922

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044| 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 25,80 1,07 8877

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 296,100 12,31 87,70

BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 0,05 7538

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 0,83 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432] 7451

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 5,70 0,24 70,18

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 731 69,84 3265 50,85 30,65

BUDES ASTRA (BDSD) 15420 641 62,63 55,76

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 0,00] 56,22

BUDES CHIESI (BDSD) 1740 072 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 8,70 0,36| 5550 2438

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 046| 5514 2438 46,87

BUDES HEUMANN (BDSD ) 0,00 54,67

BUDES HEXAL (BDSD ) 34170 141 54 67 29 65 2965

BUDES IVAX (BDSD) 32,30 1,34 4046

BUDES MEDA (BDSD ) 357,00 14,85 39,12 29,38 48,04 64,86 32,64 50,84 67,56
BUDES MIBE (BDSD ) 0,00] 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578 24728 2463 4735

BUDES PB (BDSD ) 62,90 262 1850 2463 50,85

BUDES SANDOZ (BDSD ) 41,30 172 1588 2992

CICLES ACANYCO (CCSD ) 0,00] 14,16

CICLES EURIM NYCO (CCSD ) 0,00] 14,16

CICLES NYCO (CCSD ) 7240 301 1416

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266,500 11,08 11,15

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 240480 42,00 41,60 18,10 7220 80,60 9,10 58,10 7.00 520
Anteilswerte (%) 175 173 075 3.00 335 0,38 242 029 0,22
Quelle:

GKV-Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrige Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 2404.8 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURQ): 84,9

Wirkstirke (wvg) 1.4 1.7 17 17 19
Darreichungsform INHP INHK INHP INHP1 DPLV
Packungsgrofe 30 B0 G0 200 100 100 60 120
Praparat VoinTsd |%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR ) 207,60 8,63 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR ) 14,50 060 9137

BECLOMETPR CT (BCPR) 3410 142 90,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR ) 090 004 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR ) 2,20 0,09 893

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR ) 0,20 0,01 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR) 25,80 107 8877 38,13 3813

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 296,100 12,31 87,70

BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 0,05 7538

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 083 7533 2891 62,63

BECLOMETPR RATIO (BCPR) 104,00 432 7451

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 5,70 024 70,18

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 7.3 69,94

BUDES ASTRA (BDSD ) 154,20 641 62,63

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 000 5622

BUDES CHIESI (BDSD ) 1740 072 5622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 8,70 0,356 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 046, 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 000 5467

BUDES HEXAL (BDSD ) 34170 141 54 67

BUDES IVAX (BDSD ) 3230  134) 4046

BUDES MEDA (BDSD ) 357,000 14,85 39,12

BUDES MIBE (BDSD ) 000 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD ) 139,00 578 2428

BUDES PB (BDSD ) 62,90 262 1850

BUDES SANDOZ (BDSD ) 4130  172| 1588

CICLES ACA NYCO (CCSD )| 000 1416

CICLES EURIM NYCO (CCSD )| 000 1416

CICLES NYCO (CCsD ) 7240  301| 14,16

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266,50 11,08 1115 41,02 65,33
MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07 41,67 73,38

Summen (Vo in Tsd.) 240480 0,20 0,50 270 4,80 230 0,90 3,10 3.80
Anteilswerte (%) 0,01 0,02 0,11 0,20 0,10 0,04 013 0,16
Quelle:

GKV-Spitzenverband

Arzneimittel-Festhetrige Preis-/Produktstand: 01.01.2010
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1
‘“erordnungen (in Tsd.): 2404,8 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 84,9

Wirkstérke (wvg) 1,9 21
Darreichungsform DPLV1 INHK
Packungsgrite 60 120 60 200
Préparat VoinTsd |%isol. |%kum.

BECLOMETPR ASTELLAS (BCPR )| 207,60 8,63| 100,00

BECLOMETPR CHIESI (BCPR )| 14,50 0,60 91,37

BECLOMETPR CT (BCPR )| 3410 142 90,76

BECLOMETPR EMRA (BCPR )| 0,90 0,04| 8935

BECLOMETPR EURIM ORION (BCPR )| 220 009 8931

BECLOMETPR GERKE ORION (BCPR )| 020 0,01 89,22

BECLOMETPR GSK (BCPR ) 10,60 044 8921

BECLOMETPR HEXAL (BCPR ) 2580 1,07| 8877

BECLOMETPR IVAX (BCPR ) 20610 1231 87,70

BECLOMETPR KOHL ORION (BCPR ) 1,20 005 7538

BECLOMETPR PB (BCPR ) 19,90 083 7533

BECLOMETPR RATIO (BCPR ) 104,00 432 7451

BECLOMETPR SANDOZ (BCPR ) 5,70 024 7018

BUDES ASTELLAS (BDSD ) 175,80 731 6994

BUDES ASTRA (BDSD ) 154,20 641 6263

BUDES CC ASTRA (BDSD ) 000 5622

BUDES CHIESI (BDSD ) 1740 072 8622

BUDES EMRA NOVARTIS (BDSD ) 870 036 5550

BUDES EURIM NOVARTIS (BDSD ) 11,10 046 5514

BUDES HEUMANN (BDSD ) 000| 5467

BUDES HEXAL (BDSD ) 341,70 1421 5467

BUDES IVAX (BDSD ) 3230 134| 4046

BUDES MEDA (BDSD )| 357,00 1485 3912

BUDES MIBE (BDSD )| 0,00] 2428

BUDES NOVARTIS (BDSD )| 135,00 578] 24728

BUDES PB (BDSD )| 62,90 262 18,550 33,08 74,14
BUDES SANDOZ (BDSD )| 41,30 1,72| 15,88

CICLES ACA NYCO (CCSD ) 0,00 14,16

CICLES EURIM NYCO (CCSD ) 0,00 14,16

CICLES NYCO (CCSD ) 72,40 30 14,16

FLUTICAPR GSK (FLCN ) 266500 11,08 11,15 41,02 65,33

MOMETA ESSEX (MOFU 1,70 0,07 0,07

Summen (Vo in Tsd.) 2404,80 0,20 0,70 110 140
Anteilswerte (%) 0,01 0,03 0,05 0,06

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festhetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

Preis-(Produktstand: 01.01.2010
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs

26.03.2010
(vorab per E-Mail 26.03.2010)

AstraZeneca GmbH

19.03.2010

Essex Pharma GmbH .
(vorab per E-Mail 16.03.2010)

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs
Es sind keine Stellungnahmen Nicht- .
. . entfallt
Stellungnahmeberechtigter eingegangen.
3. Auswertung der Stellungnahmen
3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel wurden geflhrt auf der Basis der Ver-
fahrensordnung des G-BA (4. Kapitel §§ 16 bis 19 und 21 bis 24) in der Fassung vom
18. Dezember 2008, geandert am 19. Marz 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter
Berucksichtigung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen.

3.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen
Stellungnahmeverfahren und die den Stellungnahmen beigeflgten Literaturquellen durch
den Unterausschuss ,Arzneimittel grindlich gepruft und in die Bewertung mit ein-
bezogen.
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3.21 Einwande zur Vergleichsgrolie
Einwand (1):

In der vorliegenden Berechnung der VergleichsgroRen wird der Wirkstoff im Inhalator (mit
.Salz*) bertucksichtigt und nicht das Steroid als freier Wirkstoff (ohne ,Salz"). Die
Systematik der Einzelwirkstarke muss einer einheitlichen Methodik folgen und analog zum
Verfahren zur Festbetragsgruppenbildung ,Kombination von Glucocorticoiden mit lang-
wirksamen Beta2-Sympathomimietika, Gruppe 1“ in Stufe 2 ausgestaltet werden. Die Be-
rechnung der Vergleichsgréf3en muss entsprechend einer der Stellungnahme beigefugten
Tabelle mit Angaben der Wirkstoffmenge als Wirkstoffbase in der abgemessenen Dosis
erfolgen.

Bewertung:

Bei den Glucocorticoiden der Festbetragsgruppe ,Glucocorticoide, inhalativ, oral,
Gruppe 1“ in Stufe 2 handelt es sich nicht um Salze, sondern um Ester. Esterspaltungen,
wie sie im Rahmen von Biotransformationsprozessen vorkommen, fihren zu Alkoholen
und Sauerstoffsauren, und nicht wie bei Dissoziationen von Salzen zu Sauren und Basen.

Die in der Stellungnahme vorgeschlagenen Wirkstarken geben weder die Substanz-
bezeichnungen noch die eigentlichen Wirkstoffe wieder, sondern beziehen sich auf ver-
meintliche ,Wirkstoff/-basen®, wie sie als Kurzbezeichnungen haufig verwendet werden.
So ist z. B. ,Fluticason® nicht der freie Wirkstoff; der wirksame Bestandteil ist das
Fluticason-17-propionat. Eine Umwandlung zu Fluticason am Wirkort findet nicht statt.
Von den inhalativ angewandten Glucocorticoiden stellen lediglich Beclometasondi-
propionat und Ciclesonid Prodrugs dar, die in der Lunge zu ihren Wirkformen aktiviert
werden.

Da die arzneilich wirksamen Bestandteile der Glucocorticoide der Festbetragsgruppe
,Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1“ in Stufe 2 uneinheitlich sind, stellt die Bezug-
nahme auf die molekularen Formen (Ester) eine einheitliche und sachgerechte Methodik
dar.

Der G-BA ist im Ubrigen mit diesem Vorgehen einem Vorschlag der pharmazeutischen
Unternehmer aus der Anhérung Tranche 2009-06 gefolgt.
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Bei der Berechnung der VergleichsgroRen werden folglich die Einzelwirkstarken der Ester
entsprechend den Angaben in der jeweiligen Fachinformation als Einzeldosen Wirkstoff
ab Inhalator bertcksichtigt.

Einwand (2):

Es wird allgemein zur Methodik der VergleichsgréRenermittlung Stellung genommen. Die
VergleichsgroRen haben keine einheitliche Bezugsbasis fur alle Wirkstoffe einer Fest-
betragsgruppe. Unterschiedliche BezugsgrofRen werden bei der Ermittlung miteinander
vermengt. Die unterschiedlichen Bezugszeitraume zwischen den in die Vergleichsgréf3en-
berechnungen eingehenden ,Verordnungen“ (2008) und dem ,Preis- und Produktstand*
(01.01.2010) fuhren zu weiteren Verzerrungen. Dies zeigt sich am Beispiel der Protonen-
pumpenhemmer, fir die Bestimmung der VergleichsgroRe sind hier ausschlieRlich die
Verordnungen von importierten Arzneimitteln bericksichtigt worden.

Bewertung:

Die Vergleichsgrofe (VG) stellt eine verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw.
Gesamtwirkstarke dar, ihre Ermittlung ist in der Anlage | zum 4. Kapitel der Verfahrens-
ordnung (VerfO) des G-BA beschrieben. Grundlage fur die Ermittlung der Vergleichsgrolie
stellen die zum Stichtag zuletzt verfugbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V dar.
Zum Stichtag 01.01.2010 waren dies die Daten des Kalenderjahres 2008, die in der vor-
gelegten Berechnung verwendet wurden.

Die Vergleichsgroéflen fur die Festbetragsgruppe der Protonenpumpenhemmer sind nicht
Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens.

Einwand (3):

Bei der VergleichsgréfZenermittlung werden alle Einzelwirkstarken einbezogen, ohne dass
die Besonderheiten zusatzlicher Indikationen einschliel3lich ihrer Dosierungen Berilick-
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sichtigung finden. So erhalten Wirkstoffe mit Indikationen, die eine hohe Dosierung er-
forderten, methodisch immer eine hohe Vergleichsgréf3e (VG) und in der Folge einen zu
niedrigen Festbetrag.

Bewertung:

Die Vergleichsgrofe (VG) stellt eine verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw.
Gesamtwirkstarke dar, ihre Ermittlung ist in der Anlage | zum 4. Kapitel der Verfahrens-
ordnung (VerfO) des G-BA beschrieben. Dabei werden alle Wirkstarken sowie alle In-
dikationen wirkstoffoezogen berucksichtigt. Der G-BA setzt voraus, dass die Zulassungs-
behdrden nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken zulassen. Grundlage der Vergleichs-
grélRenberechnung sind alle zugelassenen und auf dem Markt befindlichen Fertigarznei-
mittelpackungen, die die Gruppenkriterien erflllen. Fertigarzneimittel, die ein singulares
Anwendungsgebiet besitzen, werden von der Gruppenbildung freigestellt.

Ein Ausklammern bestimmter Indikationsbereiche ist nicht sachgerecht, da Verordnungen
in allen Indikationsbereichen erfolgen kdnnen. Die Gewichtung aller Wirkstarken-
auspragungen in Form der jeweiligen Gesamtwirkstarke mit den entsprechenden Ver-
ordnungen bertcksichtigt die ambulanten Therapiemdglichkeiten und die therapeutisch
notwendigen Dosierungen und ist somit Ausdruck der realen Marktverhaltnisse und Ver-
ordnungsgewohnheiten. Das Verfahren hat den Vorteil, dass in einem Jahr an GKV-
Versicherte abgegebene Arzneimittel eines Wirkstoffes der Festbetragsgruppe und deren
zugelassene Wirkstarken die VergleichsgroRe bestimmen und eigene Bewertungen des
G-BA entbehrlich machen. Somit orientiert sich die Methodik des G-BA streng an der ver-
tragsarztlichen Verordnungspraxis in Deutschland und ist somit willkurfrei, transparent und
nachvollziehbar. Zudem ist eine Gewichtung der Verordnungen nach Anwendungs-
gebieten objektiv nicht mdglich. Die Behauptung, dass hohe Wirkstarken regelhaft zu
hohen Vergleichsgrof3en flhren, lasst auRer Acht, dass es sich bei der Vergleichsgroflie
um einen verordnungsgewichteten Wert handelt, in deren Ermittlung daher gewichtete
Wirkstarken einflieRen.
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Einwand (4):

Die deutsche DDD ware zur Bestimmung von Vergleichsgréf3en (VG) bei Festbetragen
bestens geeignet. Das vom G-BA entwickelte Modell der ,verordnungsgewichteten durch-
schnittlichen Einzelwirkstarke* tragt hingegen den gesetzlichen Rahmenbedingungen
nicht Rechnung. Medizinisch-pharmakologische Gesichtspunkte spielen im Rechenmodell
des G-BA Uberhaupt keine Rolle.

Bewertung:

Der G-BA hat aufgrund sowohl methodischer als auch rechtlicher Einwande gegen die
Vergleichsgrofle nach Maligabe der definierten Tagesdosis (DDD) ab dem Jahre 2004 die
Ermittlung der VergleichsgroRe auf die so genannte verordnungsgewichtete durchschnitt-
liche Einzel- oder Gesamtwirkstarke umgestellt. Diese Umstellung erfolgte nicht zuletzt
auch in Hinblick auf Vorschlage der pharmazeutischen Unternehmer. Mit dieser Methodik
werden die rechnerisch mittleren Tagesdosen Uber alle Wirkstarken auf der Basis der
realen Verordnungsdaten ermittelt. In verschiedenen Gerichtsurteilen wurde bestatigt,
dass die auf der Basis der verordnungsgewichteten Wirkstarke ermittelte Vergleichsgrolie
eine geeignete Vergleichsgrolle im Sinne des § 35 SGB V ist. (§ 35 Abs. 1 Satz5 SGB V:
,p0er Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichs-
grofen.)

Einwand (5):

Als Applikationsfaktor wird per Definition vom G-BA der Mittelwert zwischen der hdchsten
und der niedrigsten Applikationsfrequenz bestimmt. Mit diesem Applikationsfaktor wird im
weiteren Verfahren die vorlaufige Vergleichssumme multipliziert. Dies fuhrt im Ergebnis zu
nicht plausiblen Applikationsfaktoren.

Bewertung:

Der Applikationsfaktor stellt einen Faktor fir Wirkstoffe dar, die mehr als einmal taglich
verabreicht werden. Dabei werden die jeweiligen Applikationsfrequenzen pro Indikations-
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bereich ermittelt und die Auspragungen der Applikationshaufigkeiten der Wirkstoffe ab-
gebildet. Da in die Berechnung der Vergleichsgrofie alle Wirkstarken (und damit indirekt
alle Indikationen) einflielen, missen diese auch bei der Ermittlung der Applikations-
frequenzen bertcksichtigt werden. Eine Beschrankung allein auf die Leitindikation ware
daher unzulassig. Fur die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden wirkstoffoezogen
alle zugelassenen Indikationen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder Kategorie
die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Auspragung unter den
kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei mehreren Aus-
pragungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der kleinstmdglichen Aus-
pragungen.

3.3 Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die in den Stellungnahmen angefihrten Argumente
zur VergleichsgrofRenbildung grindlich gepruft. Er kommt zu dem Schluss, dass die vor-
geschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Glucocorticoide, inhalativ, oral,
Gruppe 1 in Stufe 2 sachgerecht ist und den Vorgaben des § 35 SGB V entspricht. Es
wurden keine Argumente zur therapeutischen Verbesserung vorgelegt.
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