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A.

Tragende Griinde und Beschluss

Tragende Griinde

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
und Anlage X — Aktualisierung von VergleichsgroRen
Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in Stufe 2

Vom 16. September 2010
Inhaltsverzeichnis
Rechtsgrundlagen.......... i s r s

Eckpunkte der Entscheidung.........ccoceiiiiimiiiiiicrrr e

VerfahrensablauUT..... ... sree s rea s se s resreassnsrenssnsrnssenssnssannsnnss
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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 Neubildung der Festbetrags-
gruppe ,Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1“ in Stufe 2 abgeschlossen und ist
dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die
Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs.1 Satz2 Nr. 2
SGB V erfullt.

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 patentgeschitzten
Wirkstoffen durchzufihren sind.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetrags-
gruppe ,Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1“ in Stufe 2 sind keine Stellungnahmen
zur therapeutischen Verbesserung eingegangen. Ein gultiges Wirkstoffpatent (Basis-
patent) wurde dem Gemeinsamen Bundesausschuss nicht vorgelegt, anhand dessen
Uberpruft werden kann, ob die tatbestandlichen Voraussetzungen des gesetzlichen Aus-
nahmetatbestandes erflllt sind. Die Ermittlung der Vergleichsgrofie ist nicht Gegenstand
der mundlichen Anhorung. Die Durchflihrung einer mindlichen Anhérung war vor diesem
Hintergrund verzichtbar. Die Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und der Berufsvertretungen der Apotheker wurden Uber dieses Vorgehen
mit Schreiben vom 7. Juli 2010 informiert. Auf Basis dieser Information wurde kein be-
grundeter Widerspruch mit einer Stellungnahme zur therapeutischen Verbesserung ein-
gelegt; ein gultiges Wirkstoffpatent (Basispatent) wurde ebenfalls nicht vorgelegt.

Bei der Auswertung wurden die im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
eingegangenen Stellungnahmen berlcksichtigt.
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3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 2. Februar 2010 (Tranche 2010-01) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet und mit Schreiben vom 22. April 2010 (Tranche 2010-03)
wurde das schriftliche Stellungnahmeverfahren aufgrund von aktualisierten Anhdrungs-
unterlagen neu eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V
wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
5. Marz 2010 bzw. 28. Mai 2010 gegeben. Alle in beiden Tranchen eingegangenen
Stellungnahmen wurden in die Auswertung mit einbezogen.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

15. Sitzung des
Unterausschusses | 08.12.2009 Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
LArzneimittel*

18. Sitzung des
Unterausschusses 11.03.2010 Kenntnisnahme der Stellungnahmen
LArzneimittel*

19. Sitzung des

Beschluss zur Neu-Einleitung des Stellungnahmever-
Unterausschusses 06.04.2010

fahrens
JArzneimittel®
21. Sitzung des
Unterausschusses 08.06.2010 Kenntnisnahme der Stellungnahmen

LJArzneimittel”

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 Neubildung der Festbetragsgruppe ,,Benzo-
diazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1“ in Stufe 2
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Berlin, den 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 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
und Anlage X — Aktualisierung von VergleichsgroRen

Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in Stufe 2

Vom 16. September 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. September 2010
beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie Gber 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 Anlage IX der AM-RL wird um folgende Festbetragsgruppe ,Benzodiazepin-
verwandte Mittel, Gruppe 1“ in Stufe 2 erganzt:

»Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und

Vergleichsgrofien: Wirkstoff VergleichsgroRe
Zaleplon 8,6
Zolpidem 7.9

Zolpidem tartrat

Zopiclon 7,2
Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln®
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Il. 1. Gemall § 43 Nummer 2 der AM-RL wird die Anlage X der AM-RL unter Fest-
betragsgruppen mit Vergleichsgréfienermittiung nach § 1 der Anlage | zum 4 Kapitel
der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA um die Festbetragsgruppe ,Benzo-
diazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1“ erganzt.

2. In Anlage X wird folgende Festbetragsgruppe wie folgt geandert:

Unter Festbetragsgruppen mit VergleichsgroRenermittiung nach § 2 der Anlage |
zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA wird das Wort ,rein“ bei der Festbetrags-
gruppe ,Angiotensin-lI-Antagonisten, rein, Gruppe 1 gestrichen.

[I. 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.
5.1

Anlagen

Priufung nach § 94 Abs. 1 SGB V
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Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 81 SGB V vom 16.09,2010

hier: Anderung der Arzneimittel-Ric htlinie:

1. in Anlage 1X Festbetragsgruppenbild ung:
Trospiumchiorig, Gruppe 1, in Stufe 1

2. in Anlage Ix Feﬂhutragagmppanhlldung:
Ibuprofen, Gruppe 1B, In Stufe 4

3. in Anlage IX Feathntmg:gruppenhildung:
Glucocorticoide, oral, Gruppe 1, In Stufe 2

4. in Anlage |X Festbetragsgru pRenbildung:

- Antiandmika, andere, Gruppe 1, in Stufe 2
3. In Anlage IX Fnsthetragsgruppenhilcrung und Anlage X Aktualisierung

von Vergleichsagrstaon:

Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in Stule 2

Sehr peshrte Daman und Herren,

die von lhnen geman § 04 SGB v vorgeleglen o.a. Beschitiase vom 16.00.2010 zur Ande-

Tung der Arzneimittel-Richtinie warden nicht beanstandet,

Mit freundlichen Grofen
Im Auftrag

J/ﬁf?/{da z/q

Dr. Langenbuchar

Ciessizabbudn Bann-Ditsdan, Rochussiratie 1: Busnatnninte Aochunsy Bunssminesesn (532 837, 020, mnn. gag)
Dranaigabdude Benn. Dugges, Helybachstans 18 Bahnnal Bond-Dubded oy 5 ki Fualuas B et Siwls 5. A8 13 Ricttung Eusblichan)
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bekanntmachung [1786 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderun
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
und Anlage X -
Aktualisierung von VergleichsgroBen
Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1,
in Stufe 2

Vom 16. September 2010

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

I

Die Anlage [X der AM-RL wird um folgende Festbetragsgruppe
.Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1" in Stufe 2 ergénzt:

wStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Benzodiazepin-verwandte Mittel
Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und
Vergleichsgrifen: Wirkstoff Vergleichsgrifie
Zaleplon 8.6
Zolpidem 7.9
Zolpidem tartrat
Zopiclon 7,2

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln®
1L

1. Gemdl §43 Nummer 2 der AM-RL wird die Anlage X der
AM-RL unter Festbetragsgruppen mit Vergleichsgriéfen -
ermittlung nach §1 der Anlage I zum 4. Kapitel der Verfahrens-
ordnung (VerfO) des G-BA um die Festbetragsgruppe ..Benzo-
diazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1 ergénzt.

2. In Anlage X wird folgende Festbetragsgruppe wie folgt gein-
dert:

Unter Festbetragsgruppen mit VergleichsgréBenermittlung
nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA wird
das Wort ,rein” bei der Festbetragsgruppe ,, Angiotensin-II-
Antagonisten, rein, Gruppe 1“ gestrichen.
[I.
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
gemdl §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 Neubildung der Festbetragsgruppe ,Benzodiazepin-verwandte Mittel,
Gruppe 1“ in Stufe 2 erflllt die Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach
§ 35Abs. 1Satz2Nr.2i.V.m. § 35 Abs. 1 Satz3 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 2. Februar 2010 bis 5. Marz 2010 ein-
geleitet und vom 22. April 2010 bis 28. Mai 2010 aufgrund von aktualisierten Anhérungs-
unterlagen neu eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGBV ist u.a. Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden
Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte
um Weiterleitung 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) o
83451 Piding
Bundesverband der FriedrichstraRe 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
] Saarbricker Stralte 7
Deutscher Generika Verband e. V. ]
10405 Berlin
_ 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

Bahnhofstralie 2c
69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

=, = Gemeinsamer
S Bundesausschuss

Eﬂm!ﬂ 91 2GBY

ritaraus sehuss

“Arzneimital™

Bosuchsadragsea:

Gamssinsomor Bordesausschuge, Pesifsek 17 08 08, 10508 Barin l’l'-&sglill traide 8
10623 Barin

An die Ansprechpartnerin:
Dr. Mins

Stellungnahmeabearschtigten ,r.b'n;gu,::g :f.gﬁigm“ﬁml

Mach '§ 36 Abs. 2 SGE Y Telofan:
030 275338216

Taleiao:

(A0 2TERIE0E

E-Megil:
fesibetragsgruppeniy-ba oo

Inkarrak:
vreng-ba.de

Ungar Zalchen:
MM (Trancha 201 0-01)

Diastuen:
2. Februsr 2010

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage 1X zur Fastbetragsgruppenbildung nach § 356 SGB V - Tranche 2010-01

Sehr geohrie Damen und Herren,

der Unterausschuss Arznsimittel” des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 8. Dezember 2009 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage |X einzuleilen, Dia Anlage 1X zum Abschnitt M der AM-RL gemal § 35 SGB V soll
wie folgt gedindert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung/-aktualisierung
o Hi-Antagonisten, Gruppe 5B in Stufe 3 (Eingrupplerung Darreichungsform)
o Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1 in Stufe 2 (MNeubildung)
o Selektive Serctonin-Wiedsraufnahmehemmer, Gruppe 1 in Stufe 2 {Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
Listz der Standard Terms (5th Edition, 2004} des Europdischan Arzneibuches erfolgt.

Im Rahmen Ihres Stellungnahmerechis nach § 38 Abs. 2 SGB V erhalten Sie big zum

5. Mérz 2010

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kinnen nicht barlcksichtigh warden.

Bilte begrinden Sie lhre Steliungnahme zum Rishtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien), Die zitierte Literatur ist cbligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstindigen Literatur- bzw, Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbel
erhalien Sie das Begleitblait Literaturverzeichnis®. Wir waisan darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volllext vorliegt, bericksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich sinverstanden, dass diese in den tragen-
den Grinden bzw. in der zusammenfazzenden Dokumentation wiedergageben werdan

Dor Gemednsame Bund 1 Iut eirve Jurlsflsche Parsan des Sientichen Rechts nach § 81 SGB W, B wird gebibdet von:
Dt cha Kranbaohausgeis s, Baria - GV Spizenverband, Berin
Kasssrdeatiichs Busdesveraisigung, Besin. K nnarziiche i bganyg, Kol
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= & Gemeinsamer
Ao Bundesausschuss

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

Ihre Stellungnahme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte sowohl In Papler- als auch in elekironischer Form {z. B. per E-Mail oder per
COOVD) als Word-Datel baw. die Literatur als FDF-Datelen an:

Gemeinsamear Bundesausschuss
Unterausschuss Arznaimittel”
Wegelystralie 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betrefizeile Ihrer E-Mail maglichst kurz und prégnant durch Angabe

der 0. g. Tranchennummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen Grifan

W Reble Se

i. A, Dr. Nina Mahnecke
Referantin
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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
1
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Anhoérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Vergleichsgrofle nach § 1 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: Benzodiazepin-verwandte Mittel
Wirkstoffe

Zaleplon

Zolpidem
Zolpidem tartrat

Zopiclon

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

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

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 18
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Vergleichsgrofie nach § 1 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

Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

Wirkstoffbase Einzelwirk- [Verordnungs-|Gewichtungs- gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-

wirkstarke

Zaleplon 5 27,3 28 140
Zaleplon 10 72,7 73 730
Zolpidem 4,02 3,8 4 16,1
Zolpidem 8,04 96,2 97 779,9
Zopiclon 3,75 6,2 7 26,3
Zopiclon 7.5 93,8 94 705

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

Preis- und Produktstand: 01.10.2009 / Verordnungen: 2008
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 19



Vergleichsgrofie nach § 1 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 vorlaufigen Vergleichsgrolde

Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festbetragsgruppe: 1  abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

vorlaufige
Wirkstoffbase Summe der Summe der VergleichsgroRe
gewichteten Gewichtungs- (WG)=
Wirkstéarken werte Summe der

gewichteten

Wirkstarken

/Summe der
Gewichtungswerte

Zaleplon 870 101 8,6
Zolpidem 796 101 7.9
Zopiclon 731,3 101 7.2

*

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

Preis- und Produktstand: 01.10.2009 / Verordnungen: 2008
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 20




Stufe: 2 Benzodiazepin-verwandte Mittel Vergleichsgrofe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA
in der Fassung von 18.12.2008, gedndert am 19.03.2009

Gruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

gemeinsames Anwendungsgebiet: Zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen

singuldres Anwendungsgebiet: Praparat im singuldren Anwendungsgebiet:
kein kein
Applikationsfrequenz Applikationsfaktor Applikationsfrequenz Applikationsfaktor
(APFR) pro Tag (APF) (APFR) pro Tag (APF)

Wirkstoff Indikationsbereiche (BfarM-Mustertexte) (BfArM-Mustertexte) (Fachinformation) (Fachinformation)
Zaleplon Zur Kurzzeitbehandlung kein Mustertext vorhanden 1 1

von Schlafstdrungen
Zolpidem Zur Kurzzeitbehandlung 1 1 1 1

von Schilafstdrungen
Zopiclon Zur Kurzzeitbehandlung 1 1 1 1

von Schlafstdrungen

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europdischen Arzneibuches
Preis- und Produktstand 01.10.2008 / Verordnungen: 2008 Seite 1 von 1
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Vergleichsgrofie nach § 1 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

Benzodiazepin-verwandte Mittel
Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

vorlaufige APE Vergleichsgrofie
VergleichsgroRe (VG)
Wirkstoffbase (VWG) =
vVG x APF
Zaleplon 8,6 1 8,6
Zolpidem 7.9 1 7,9
Zopiclon 7,2 1 7,2

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: 01.10.2009 / Verordnuiién: 2008



VergleichsgrofRe nach § 1 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:
Wirkstoffe

Zaleplon

Zolpidem
Zolpidem tartrat

Zopiclon

Festbetragsgruppe: 1

verschreibungspflichtig

Benzodiazepin-verwandte Mittel

VergleichsgréRRe
8,6

7,9

7,2

abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

* 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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Stufe: 2 Benzodiazepin-verwandte Mittel Vergleichsgrife nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA
in der Fassung von 18.12.2008, gedndert am 19.03.2009

Gruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen
gemeinsames Anwendungsgebiet: Zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen

singuldres Anwendungsgebiet: Praparat im singularen Anwendungsgebiet:

kein kein

Zur Kurzzeitbehandlung
von Schlafstérungen

Wirkstoff

Zaleplon X

Zolpidem x

Zopiclon X

* Die Bezeichnung der Dameichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europdischen Arzneibuches Seite 1 von 1

Preis- und Produktstand 01.10.2009 / Verordnungen: 2008
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Benzodiazepin-verwandie Mittel, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 4427 3 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURQ): 65,0

Wirkstarke (wvg) 3,75 4,02 5.0 75
Darreichungsform FTBL FTBL HKAPS FTBL
Packungsgrofie 10 20 10 20 14 10 20 30
Praparat VoinTsd |%isol. |%kum.

ZALEPLON EMRA MEDA (ZLPN ) 030 0,01 100,00 15,47

ZALEPLON EURIM MEDA (ZLPN ) 1,80 0,04| 9999 15,47]

ZALEPLON MEDA (ZLPN ) 2240 051 9995 16,47

ZOLPIDEM 1A (ZLPD ) 153,20 346| 9945

ZOLPIDEM ABZ (ZLPD ) 26,90 0,61 95,99

ZOLPIDEM ACTAVIS (ZLPD ) 4,20 0,09] 9538 11,59 1333

ZOLPIDEM AL (ZLPD ) 35560 803| 9528 11,58 12,96

ZOLPIDEM ARISTO (ZLPD ) 0,00 87,25

ZOLPIDEM BERAG SANOFI (ZLPD ) 210 0,05 8725

ZOLPIDEM BETA (ZLPD ) 330 o007 8720

ZOLPIDEM CT (ZLPD ) 2410 0,24| 8713 11,58 12,96

ZOLPIDEM DOLOR (ZLPD ) 450 010 8659

ZOLPIDEM EURIM SANCFI (ZLPD ) 7,50 0,17| 8648

ZOLPIDEM HEUMANN (ZLPD ) 17,60 0.40| 8631

ZOLPIDEM HEXAL (ZLPD ) 189,60 4728 85,92

ZOLPIDEM JUTA (ZLPD ) 15,10 0,34 81,63

ZOLPIDEM KOHL SANOFI (ZLPD ) 6,30 0,14 81,29

ZOLPIDEM KREWEL (ZLPD ) 12,90 0,29) 81,15

ZOLPIDEM MEVITA SANOFI (ZLPD ) 0,90 0,02 8086

ZOLPIDEM MYLAN (ZLPD ) 7210 163 8084

ZOLPIDEM NEURAX (ZLPD ) 54,60 1,23 79,21 11,58 12,96

ZOLPIDEM RATIO (ZLPD ) 429,80 9,71 77,98 11,59 12,98

ZOLPIDEM SANDOZ (ZLPD ) 57,60 1,30 6827

ZOLPIDEM SANOFI (ZLPD ) 161,00 3,64 66,97

ZOLPIDEM STADA (ZLPD ) 212,60 4380 63,33 11,58 12,96

ZOLPIDEM TEVA (ZLPD ) 680 015 5853

ZOLPIDEM WESTEN SANOFI (ZLPD ) 4,30 0,10 5838

ZOLPIDEM WINTHROP (ZLPD ) 18,60 042 5828

ZOPICLON ABZ (ZPCL) 83,00 1,87 5786 12,58 14,49
ZOPICLON ACTAVIS (ZPCL ) 12,20 0,28| 5598 13,08 15,22
ZOPICLON AL (ZPCL) 534,90 12,08 5571 12,58 14,43
ZOPICLON BETA (ZPCL ) 52,30 1,18 4363 12,63 14,49
ZOPICLON CT (ZPCL) 186,70 444| 4245 11,36 13,69 12,99 15,23
ZOPICLON DOLOR (ZPCL ) 20,40 046) 38,00 11,36 13,69 12,63 14,48

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1
Werordnungen (in Tsd.): 44273 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURQ): 65,0

Wirkstirke (wvg) 3,75 4,02 50 7.5
Darreichungsform FTBL FTBL HKAPS FTEL
Packungsgroite 10 20 10 20 14 10 20 30
Praparat VoinTsd |%isol. |%kum.

ZOPICLON EMRA SANOFI (ZPCL) 0,80 0,02) 3754 12,72 14,61
ZOPICLON ESPARMA (ZPCL) 7,30 0,16) 3752 12,73 14,64
ZOPICLON GERKE SANOFI (ZPCL) 0,000 3736 14,29 17.93
ZOPICLON HEUMANN (ZPCL) 0,00] 3735 11,40 13,70 16,01 21,99
ZOPICLON HEXAL (ZPCL) 31240 7,06 3738 13,10 15,24
ZOPICLON HORMOSAN (ZPCL) 13,40/ 0,30 30,30 14,15 17,50
ZOPICLON KOHL SANCFI (ZPCL) 2,00 0,05 30,00 13,58 18,68
ZOPICLON MYLAN (ZPCL) 207,00 4,68 2995 12,58 14,43
ZOPICLON NEURAX (ZPCL) 122,40 2,76| 2528 11,36 13,69 12,57 14,42
ZOPICLON RATIO (ZPCL) 61740 13,95 2251 11,38 13,70 13,01 15,24
ZOPICLON SANDOZ (ZPCL) 96,30 2,18 8,57] 14,10 13,10 15,24
ZOPICLON SANOFI (ZPCL) 64,00 145 6,39 15,98 21,98
ZOPICLON STADA (ZPCL) 192,90 436 495 12,58 1443
ZOPICLON SYNTHON (ZPCL) 0,00 059 30,30
ZOPICLON TEVA (ZPCL) 20,20 0,46 0,59 13,68 12,58 14,43
ZOPICLON WINTHROP (ZPCL) 6,00 0,14 0,14] 13,39 16,60
Summen (Vo in Tsd.) 4427 30 29,30 129,40 15,00 54 60 6,70 195,40 220750 0,00
Anteilswerte (%) 0,66 292 0,34 123 0,15| 441 49 36 0,00

Quelle:

GKV-Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrdge Preis-/Produktstand: 01.10.2009
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Preistibersicht zum Wirkstoff Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1
“erordnungen (in Tsd.): 4427,3 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURO): 65,0

Wirkstirke (wvg) 8,04 8,04 10,0
Darreichungsform FTBL FTBL1 HKAPS
Packungsgroie 10 20 10 20 14
Praparat VoinTsd |%isol. |%kum.

ZALEPLON EMRA MEDA (ZLPN ) 0,30 0,01 100,00

ZALEPLON EURIM MEDA (ZLPN ) 1,80 0,04 9959

ZALEPLON MEDA (ZLFN ) 2240 0.51 99,95 17,84
ZOLPIDEM 14 (ZLPD ) 153,20 346 09945 11,59 13,33

ZOLPIDEM ABZ (ZLPD ) 26,90 0,61 65,99 11,59 13,33

ZOLPIDEM ACTAVIS (ZLFD ) 420 009 9538 12,39 15,16

ZOLPIDEM AL (ZLPD ) 355,60 8,03 9528 11,59 13,33

ZOLPIDEM ARISTO (ZLPD ) 000 8725 11,92 14,17

ZOLPIDEM BERAG SANCFI (ZLFD ) 210 005 8725 14,16 18,33

ZOLPIDEM BETA (ZLPD ) 330 0,07 8720 11,94 14,18

ZOLPIDEM CT (ZLPD ) 2410 054 8713 12,14 14,66

ZOLPIDEM DOLOR (ZLPD ) 450 010( 86,59 11,59 13,33

ZOLPIDEM EURIM SANOFI (ZLPD ) 7.50 017 8648 14,15 18,33

ZOLPIDEM HEUMANN (ZLPD ) 17,60 040 86,31 11,90 14,14

ZOLPIDEM HEXAL (ZLFD ) 189,60 428 85892 12,40 15,17

ZOLPIDEM JUTA (ZLPD ) 15,10 034 8183 12,02 1453

ZOLPIDEM KOHL SANOFI (ZLPD ) 6,30 014 8129 14,16 18,79

ZOLPIDEM KREWEL (ZLPD ) 12,90 029 81,15 11,59 13,33

ZOLPIDEM MEVITA SANOFI (ZLPD ) 0,90 002 8086 18,33

ZOLPIDEM MYLAN (ZLPD ) 7210 1,63 80,84 13,33

ZOLPIDEM NEURAX (ZLPD ) 5460 1,23 79,21 11,88 14,13

ZOLPIDEM RATIO (ZLFD ) 429,80 971 7Tr.88 12,15 1467

ZOLPIDEM SANDOZ (ZLPD ) 57,60 1,30 6827 12,40 15,17

ZOLPIDEM SANCFI (ZLPD ) 161,00 364 6697 14,99 18,99 18,99 24,99
ZOLPIDEM STADA (ZLFD ) 21260 480 6333 11,59 13,33

ZOLPIDEM TEVA (ZLPD ) 6,80 0,15 5853 11,59 13,33

ZOLPIDEM WESTEN SANOFI (ZLPD ) 430 010[ 5838 14,35 18,46

ZOLPIDEM WINTHRCP (ZLFD ) 18,60 042 5828 12,39 15,16

ZOPICLON ABZ (ZPCL) 83,00 187 57,85

ZOPICLON ACTAVIS (ZPCL) 12,20 0,28 5598

ZOPICLON AL (ZPCL) 53490 1208) 5571

ZOPICLON BETA (ZPCL) 52,30 1,18| 4363

ZOPICLON CT (ZPCL) 196,70 444 4245

ZOPICLON DOLOR (ZPCL ) 20,40 046 38,00

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011

Preis-/Produktstand: 01.10.200%

27



Preistibersicht zum Wirkstoff Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 4427 3 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURO): 65,0

Wirkstarke (wvg) 8,04 8,04 10,0
Darreichungsform FTBL FTBL1 HKAPS
Packungsgroie 10 20 10 20 14
Priparat VoinTsd |%isol.  |%kum.

ZOPICLON EMRA SANCFI (ZPCL) 0,80 0,02 3754

ZOPICLON ESPARMA (ZPCL) 730 0,16 37,52

ZOPICLON GERKE SANOFI (ZPCL) 0,00 3735

ZOPICLON HEUMANN (ZPCL) 0,00 37,36

ZOPICLON HEXAL (ZPCL) 31240 706 3735

ZOPICLON HORMOSAN (ZPCL) 13.40 0,30 30,30

ZOPICLON KOHL SANOFI (ZPCL) 2,00 0,05 30,00

ZOPICLON MYLAN (ZPCL) 207000 468 2996

ZOPICLON NEURAX (ZPCL) 12240 2,76 2528

ZOPICLON RATIO (ZPCL) 61740 1385 2251

ZOPICLON SANDOZ (ZPCL) 96,30 2,18 8,57

ZOPICLON SANOFI (ZPCL) 64,00 145 6,39

ZOPICLON STADA (ZPCL) 192,90 4,35 4,95

ZOPICLON SYNTHON (ZPCL) 0,00 0,59

ZOPICLON TEVA (ZPCL) 20,20 0,45 0.59

ZOPICLON WINTHROP (ZPCL) 6,00 0,14 0,14

Summen (Vo in Tsd.) 442730 11480 161350 1,60 4140 17,80
Antei te (%) 2,59 3645 0,04 0,94 0.40
Quelle:

GiV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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.~ Gemeinsamer
v Bundesausschuss

gemat § 915G v
nleralsaciuss
"Areneimiltel”

G 1 Runs I Peaifpch 13 06 08, 70508 Berlin Hﬂuchaﬂur;gaﬂ“:
. : ral
10655 Barin

An die Anwmmp-dnnlin:
Stellungnahmeberechtigten o

Mach § 35 Abs, 2 SGB VY Telefan:
030 27EA3A21E

Talefan:

030 FFERIRI05

E-Mail:
fesibabragsanipp eni@g bade
Internet:

winw.g-ba.de

Ungar Zaichan:
WM (Tranche H010-03)

Diatum:
22. April 2010

Stellungnahmeverfahren liber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in den
Anlagen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach § 356 SGB Y
Tranche 2010-03

Sehr geshrte Damen und Harren,

der Untzrausschuss Arzneimittel” des Gemeinsamen Bundesausschusses hal in seiner
Sitzung am 6. April 2010 beschlogsen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arz-
neimittel-Richtlinie aufgrund aktualisierter AnhGrungsunterlagen neu einzuleiten. Dis
Anlagen IX und X zum Abschnitt M der AM-RL gaman § 35 SGB V sollen wie folat gedndart
werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
- Festheiragsgruppenbildung
o Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1 in Stufe 2 (Meubildung)
o Selektive Serctonin-\Wiederaufnahmehemmer, Gruppe 1 in Stufe 2 (Meubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europdischen Arznaibuches erfalgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmearachis nach § 35 Abs, 2 SGB V erhalten Sie bis zum

28. Mai 2010

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingagangena Stellungnah-
men kinnen nicht bericksichtigt werden,

Bitte begrinden Sie |hre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist abligat im Volltext inklusive sivem standardisiarten
und veollstédndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatl Literaturverzeichnis®, Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Der Gemeinsanse Bundesausschuss ist eine juristische Persom des odfenslichen Rechis nach § $1 360 . Er wird gebildat von:
Desstzche Krankenhausgessi|schaft, Rerdin - GEY Spitensarband, Beslin -
Kassendrzlbche Bundesversinigong, Bedie- Kassenzahndezdiche Bundesvereinigung Kéln

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkléren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Grinden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wizdergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jewails mit Abschluss der Beratungcen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs.1 Satz 3 Halbsatr 2
und Abs. 1a Satz 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fir den Wiristoff des hetreffen-
den Arzneimittels ein giiltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basis-
patent) schlieft z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Prifung dieser
Voraussetzung ist deshalb eine beglaubigte Kopie des erteilten Fatents den einzurei-
chenden Unterlagen beizufiigen.

Ihre Stellungnahme sinschlisflich Literatur sowie Literatur- bzw, Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per
COVDVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss  Arzneimittel”
Wegelystralke &

10623 Berlin

festbetragsgruppeni@y-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail maglichst kurz und prdgnant durch Angabe
der o. g. Tranchannummar sowie der Wirkstoffgruppe.

Bitte beachten Sie, dass bereits unter Tranche 2010-01, Fristende 5. Mérz 2010, einge-
reichte Stellungnahmen zu oben genannten Festbetragsgruppenbildungen als frist-
gerecht eingegangene Stellungnahmen zu diesem Stellungnahmeverfahren betrachtet
werden und nicht new eingereicht werden miissen.

Mit freundlichen Grifien

a\': ;I{I'NJ:'\.D - -."-'n\_ "

i. & Dr. Nina Mahnecke
Referantin
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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
1. [AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerIaci;/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firmal Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

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

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www kidney .org/professionals/dogi/dogi/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
1
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Anhoérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:.

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:
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Vergleichsgrofle nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe: 2

Wirkstoffgruppe: Benzodiazepin-verwandte Mittel
Wirkstoffe

Zaleplon

Zolpidem
Zolpidem tartrat

Zopiclon

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

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

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011 33
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Vergleichsgrofie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

Wirkstoffbase Einzelwirk- [Verordnungs-|Gewichtungs- gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-

wirkstarke

Zaleplon 5 27,3 28 140
Zaleplon 10 72,7 73 730
Zolpidem 4,02 3,8 4 16,1
Zolpidem 8,04 96,2 97 779,9
Zopiclon 3,75 6,2 7 26,3
Zopiclon 7.5 93,8 94 705

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

Preis- und Produktstand: 01.10.2009 / Verordnungen: 2008
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Vergleichsgrofie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der vorlaufigen Vergleichsgrolde

Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festbetragsgruppe: 1  abgeteilte orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

vorlaufige
Wirkstoffbase Summe der Summe der VergleichsgroRe
gewichteten Gewichtungs- (WG)=

Wirkstéarken werte Summe der

gewichteten

Wirkstarken

/Summe der

Gewichtungswerte

Zaleplon 870 101 8.6
Zolpidem 796 101 7.9
Zopiclon 731,3 101 7.2

*

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

Europaischen Arzneibuches

Preis- und Produktstand: 01.10.2009 / Verordnungen: 2008
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Stufe: 2 Benzodiazepin-verwandte Mittel

Gruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

gemeinsames Anwendungsgebiet: Zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen

singuldres Anwendungsgebiet:

Applikationsfrequenz

Praparat im singuldren Anwendungsgebiet:

Applikationsfaktor

(BfarM-Mustertexte) (BIArM-Mustertexte)

Applikationsfrequenz
(APFR) pro Tag
(Fachinformation)

Vergleichsgrite nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Applikationsfaktor

(APF)

(Fachinformation)

kein kein
Wirkstoff Indikationsbereiche
Zaleplon Zur Kurzzeitbehandlung

von Schiafstdrungen

kein Mustertext vorhanden

1

1

Zolpidem Zur Kurzzeitbehandlung
von Schiafstdrungen

Zopiclon Zur Kurzzeitbehandlung
ven Schiafstdrungen

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

Preis- und Produktstand 01.10.2009 / Verordnungen: 2008

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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Vergleichsgrofie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgultigen Vergleichsgrofe

Benzodiazepin-verwandte Mittel
Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

vorlaufige APE Vergleichsgrofie
VergleichsgroRe (VG)
Wirkstoffbase (VWG) =
vVG x APF
Zaleplon 8,6 1 8,6
Zolpidem 7.9 1 7,9
Zopiclon 7,2 1 7,2

APF = Applikationsfaktor

*

Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des
Europaischen Arzneibuches
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VergleichsgrofRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe: 2

Wirkstoffgruppe:
Wirkstoffe

Zaleplon

Zolpidem
Zolpidem tartrat

Zopiclon

Festbetragsgruppe: 1

verschreibungspflichtig

Benzodiazepin-verwandte Mittel

VergleichsgréiRe
8,6

7,9

7,2

abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

* 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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Stufe: 2 Benzodiazepin-verwandte Mittel

Gruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

gemeinsames Anwendungsgebiet: Zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstorungen

singulires Anwendungsgebiet: Praparat im singuldren Anwendungsgebiet:

kein kein

Zur Kurzzeitbehandlung
von Schiafstérungen

VergleichsgroBe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoff

Zaleplon x

Zolpidem X

Zapiclon X

*  Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Yerwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europdischen Arzneibuches Seffie 1von 1

Preis- und Produktstand 01.10.2009 / Verordnungen: 2008
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd ) 44273 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 65,0

‘Wirkstirke (wvg) 0.5 0,6 1.0 1.0 1.2
Darreichungsform FTBL HKAPS FTBL FTBL1 HKAPS
Packungsgrofe 10 20 14 10 20 30 10 20 14
Préparat VoinTsd |%isol. |%kum.

ZALEPLON EMRA MEDA (ZLPN ) 020 001 100,00 1547

ZALEPLON EURIM MEDA (ZLPN ) 1,80 004 9999 1547

ZALEPLON MEDA (ZLPN ) 2240 0,51 99,95 1647 17.84]
ZOLPIDEM 1A (ZLPD ) 153,20 346 9945 11,59 13,33

ZOLPIDEM ABZ (ZLPD ) 26,90 0,61 95,99 11,59 1333

ZOLPIDEM ACTAVIS (ZLPD ) 420 0,08 9538 11,59 13,33 12,39 15,16

ZOLPIDEM AL (ZLPD ) 355,60 803 9528 11,58 12,96 11,59 13,33

ZOLPIDEM ARISTO (ZLPD ) 0,00) 8725 11,92 1417

ZOLPIDEM BERAG SANOFI (ZLPD ) 210 0,05 87,25 14,16 18,33

ZOLPIDEM BETA (ZLPD ) 330 007 8720 1194 14,18

ZOLPIDEM CT (ZLPD ) 2410 054 8713 11,58 12,96 12,14 14,66

ZOLPIDEM DOLOR (ZLPD ) 450 0,10 86,59 11,59 13,33

ZOLPIDEM EURIM SANOFI (ZLPD ) 7.50 017 8648 1415 18,33

ZOLPIDEM HEUMANN (ZLPD ) 17,60 040 86,31 11,80 14,14

ZOLPIDEM HEXAL (ZLPD ) 189,60 428/ 8592 1240 1817

ZOLPIDEM JUTA (ZLPD ) 15,10 034 81,683 12,02 14,53

ZOLPIDEM KOHL SANOFI (ZLPD ) 6,30 014 8129 14,16 18,79

ZOLPIDEM KREWEL (ZLPD ) 12,90 028 81,15 11,59 1333

ZOLPIDEM MEVITA SANCFI (ZLPD ) 0,90 0,02 8086 18,33

ZOLPIDEM MYLAN (ZLPD ) 72,10 163 80,84 1333

ZOLPIDEM NEURAX (ZLPD ) 54,60 1.23) 7921 11,58 12,96 11,88 14,13

ZOLPIDEM RATIO (ZLPD ) 429,80 9,71 77,98 11,59 12,98 12,15 14,67

ZOLPIDEM SANDOZ (ZLPD ) 57,60 1,30 6827 1240 1517

ZOLPIDEM SANOFI (ZLPD ) 161,00 364 66,97 14,99 19,99 18,99 24,99
ZOLPIDEM STADA (ZLPD ) 212,60 480 6333 11,58 12,96 11,58 13,33

ZOLPIDEM TEVA (ZLFD ) 6,80 015 5853 11,59 13,33

ZOLPIDEM WESTEN SANOFI (ZLPD ) 4,30 010 58,38 14,35 18,46

ZOLPIDEM WINTHROP (ZLPD ) 18,60 042 5828 1239 15,16

ZOPICLON ABZ (ZPCL ) 83,00 1,87 57,86 12,58 14,49

ZOPICLON ACTAVIS (ZPCL) 12,20 0,28 5598 13,08 15,22

ZOPICLON AL (ZPCL ) 534,90 1208 5571 12,58 1443

ZOPICLON BETA (ZPCL ) 52,30 1,18| 4363 12,83 14,49

ZOPICLON CT (ZPCL) 196,70 444 4245 11,36 13,69 12,99 15,23

ZOPICLON DOLOR (ZPCL ) 20,40 046 38,00 11,36 13,69 12,63 14,45

Quelle:
GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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Preisiibersicht zum Wirkstoff Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 44273 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 65,0

wirkstirke (wvg) 0,5 0,6 1,0 1,0 12
Darreichungsform FTBL HKAPS FTBL FTBL1 HKAPS
Packungsgrofe 10 20 14 10 20 30 10 20 14
Priparat VoinTsd |%isol. | %kum.

ZOPICLON EMRA SANOFI (ZPCL) 0,80 0,02] 3754 12,72 14,61
ZOPICLON ESPARMA (ZPCL ) 7.30 0.16| 3752 12,73 14,64
ZOPICLON GERKE SANOFI (ZPCL ) 0,00 37,36 14,20 17,93
ZOPICLON HEUMANN (ZPCL) 0,00 37,36 11,40 13,70 16,01 21,99
ZOPICLON HEXAL (ZPCL ) 312,40 7.06| 3736 13.10 15,24
ZOPICLON HORMOSAN (ZPCL ) 13,40 0,30 30,30 14,15 17,90
ZOPICLON KOHL SANOFI (ZPCL) 2,00 0,05 30,00 13,58 18,68
ZOPICLON MYLAN (ZPCL) 207,00 468 2996 12,58 14,43
ZOPICLON NEURAX (ZPCL ) 122,40 2,76 2528 11,36 13,69 12,57 14,42
ZOPICLON RATIO (ZPCL) 617,401 1395 2251 11,39 13,70 13,01 15,24
ZOPICLON SANDOZ (ZPCL) 96,30 218 8,57 14,10 13,10 15,24
ZOPICLON SANCFI (ZPCL ) 64,00 1.45 6,39 15,98 21,98
ZOPICLON STADA (ZPCL) 192,90 436 4,95 12,58 14,43
ZOPICLON SYNTHON (ZPCL) 0,00 0,59 30,30
ZOPICLON TEVA (ZPCL ) 20,20 0,46 0,59 13,69 12,58 14,43
ZOPICLON WINTHROP (ZPCL ) 6,00] 0,14 0,14 13,30 16,60
summen (Vo in Tsd.) 442730 44,30 184,00 6,70 31020 3821,30 0,00 1,60 41,40 17,80
Antei te (%) 1.00 4,16 0,15 7.01 86,31 0,00 0,04 0,54 0,40

Quelle:

GKV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festbetrage
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s kil
1

~ - Gemeinsamer
Y Bundesausschuss
Elamul. 591 5GBY

merausschuse
“Arzraimitie]"

Besuchsadressa:
Gomwednsamer Bundesavsschuss, Postfach 12 08 04, 20508 Bern “c'%g raike &

1 erfin
AR die Ansprach - @rfin:
Stellungnahmeberechtigten E‘mmg Arznakmitisl

nach § 35 Abs, 2 5GB WV Talefon:
Q20 275030216

Talelax:
030 ZFSB38205

E-Mail;
festbeiragsgruppanEg-ba.de

Intarmet:
LB e

Unser Zalchen:
N2 0-02Benzo

Datum:
7. Juli 2010

Miindliche Anhbrung gemél § 36 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen der Stufe 2

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterauszchuss Arznaimittel® hat in seiner Sitzung am &, Juni 2010 entechieden, zu der
finderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage IX beziglich der folgenden Festbet-
ragsgruppe der Stufe 2,

- Benzodiazepin-verwandte Miitel, Gruppe 1
(MNeubildung der Gruppe)

die nach § 35 Abs. 1b Satz ¥ 5GB V vorgesehene mindiiche Anhérung nicht durchzufiih-
ren, da im schriftlichen Stellungnahmeverfahren (Stellungnahmefrist 26, Marz 2010) keine
Stellungnahmen zur therapeutischen Werbesserung eingegangen sind.

Eine mindliche Anhbrung nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V ersetzt nicht die nach § 35
Abs. 2 5GB WV abzugebende Stellungnahme und dient in erster Linie zum ‘Vortragen von
Gegichtspunkten der Festbetragsgruppenbildung, die sich zeitlich nach Abschluss des
schrifilichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, wie z. B. neueren wissenschaftlichen
Erkenntnissen. Eine mindliche Anhérung nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V dient dazu, zu
medizinischen und pharmakeologischen Gesichtspunkten mindlich Stelung zu nehmen, die
aus |hrer Sicht for die Feststellung einer therapeutischen Verbesserung zu lhrem o. g. &in-
zugruppierenden patentgeschitzien Wirksloff geman § 35 Abs. 1b SGB V relevant sind. Die
Ausnahmeregelungen in § 35 Abs. 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Abs, 1a Satz 2 und 3 SGEV
selzen voraus, dass fOr den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein glltiges Wirkstaff-
patent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent) schiieft =z B. Maodifikationen und

Der Gemelnsame Bundesausachuss B elno Jurlstiache Parson des BlleniBchen Rechis nach § 91 848 W, Er wird gebdldot wen;:
v hi Krankenhsu gesellachell. Badin - GKV Spitzensarband, Berin -
Kassanirzibcde Bundesnninizng, Barin: Kassaneahedrzilicha Bundssverainigung Kain

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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Gemelnsamer
Bundesausschuss

Erzeugnisformen ain, Ein glitiges Wirkstoffpatent (Basispatent) wurdz dem Gemeainsamen
Bundesausschuss nicht vorgelegt. Die Ermiltiung der Vergleichsaréie ist nicht Gegenstand
der mindlichen Anhdrung.

Ein begrindeter Widerspruch gegen dieses YVorgehen ist bis zum 23. Juli 2010 an folgende
Adressa zu richtan:

Gemeainsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Wegelystrafie 3
10623 Berlin
festhetragsgruppen@g-ba.de

Bitte filgen Sie ggf. dem Widerspruch relevante Literatur sowie ein Literatur- bzw. Anlagen-

verzeichnis sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form (z. B. par E-Mail oder per
CD/DVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datel hinzu.

Mit freundlichen Grilten
N Ml S

i. A. Dr. Nina Mahnacke
Rafarantin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.08.2011
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Tranche 2010-01

Stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs

04.03.2010
(vorab per E-Mail 03.03.2010)

Hexal AG

05.03.2010

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH ]
(vorab per E-Mail 05.03.2010)

05.03.2010

Winthrop Arzneimittel GmbH )
(vorab per E-Mail 05.03.2010)

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs
Es sind keine Stellungnahmen Nicht- entfallt
Stellungnahmeberechtigter eingegangen.
Tranche 2010-03
Stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs
Es sind keine Stellungnahmen Stellungnahme- .
. : entfallt
berechtigter eingegangen.
Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs
Es sind keine Stellungnahmen Nicht- entfallt
Stellungnahmeberechtigter eingegangen.
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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 Wiirdigung der Stellungnahmen

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen
Stellungnahmeverfahren und die den Stellungnahmen beigefligten Literaturquellen durch
den Unterausschuss ,Arzneimittel* grindlich geprift und in die Bewertung mit ein-
bezogen.

3.21 Einwande zu den Anhdérungsunterlagen Tranche 2010-01
Einwand (1):

In der Preistbersichtstabelle sind die WirkstdrkenvergleichsgréBen (wvg) nicht an-
gegeben, daher kann von dem Stellungnahmerecht kein Gebrauch gemacht werden.

Bewertung:

Durch die Neu-Einleitung des Stellungnahmeverfahrens in Tranche 2010-03 mit Datum
vom 22. April 2010 wurde diesem Argument Rechnung getragen.
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3.2.2 Einwande zur geschiitzten Berufsfreiheit der Arzneimittelhersteller
Einwand (2):

Die Neubildung der Festbetragsgruppe fiir die Benzodiazepin-verwandten Mittel Zaleplon,
Zolpidem, Zopiclon bewirkt einen unverhéltnismaligen Eingriff in die Freiheit der Berufs-
austibung (Art. 12 | GG) der betroffenen pharmazeutischen Unternehmen. Die Arznei-
mittel der neuen Festbetragsgruppe entfallen nur etwa zur Hélfte auf Verordnungen, zu
welchen die Kosten hierfiir von den Gesetzlichen Krankenversicherungen tibernommen
werden. Der andere Teil entféllt auf Patienten, die die Kosten hierfiir privat tragen. Somit
entféllt auch der Umsatz der betroffenen pharmazeutischen Unternehmen auch nur zur
Haélfte auf denjenigen Teilmarkt, der von einer etwaigen Festbetragsregelung und einer
Senkung der Kosten der zu Lasten der GKV abgegeben Arzneimittel betroffen wére. Dies
betrifft max. 55 % der Packungen und 50 % des Umsatzes. Aufgrund der einheitlichen
Preisbildung wére jedoch auch die andere, von den Patienten privat getragene Hélfte von
durch neue Festbetrdge bedingten Preisbegrenzungen und ggf. sogar erforderlichen
Preissenkungen seitens der Unternehmen betroffen. Soweit die Regelung lber diesen
Anteil hinausgeht, bewirkt diese allein eine Kostenentlastung der Patienten und keine Ent-
lastung der GKV. Die von Art. 12 GG geforderte VerhéltnisméaBigkeit der Mittel kann unter
diesen Umsténden nicht als gewahrt angesehen werden.

Bewertung:

Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens ist der Vorschlag einer Festbetragsgruppen-
bildung fur ,Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1 in Stufe 2, d. h. die Zusammen-
fassung von Arzneimitteln mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen,
insbesondere chemisch verwandten Stoffen. Ob eine Festbetragsfestsetzung fur Arznei-
mittel, deren Verordnungen in Hohe von etwa 50 % zulasten der GKV erfolgen, unter Be-
rucksichtigung der hierdurch zu erzielenden Entlastungen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichtes verhaltnismalig
ist, ist in diesem Zusammenhang nicht zu prifen. Diese Frage wird der GKV-
Spitzenverband ggf. in dem von ihm nach § 35 Abs. 3 i. V. m. Abs. 2 SGB V durchzu-
fuhrenden Stellungnahmeverfahren prufen.
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3.3 Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die in den Stellungnahmen angefuhrten Argumente
grundlich geprift. Es liegen keine Belege fur die Therapie bedeutsame uberlegene Wirk-
samkeit von einem Wirkstoff gegenuber dem anderen vor. Die vorgeschlagene Neu-
bildung der Festbetragsgruppe ,Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1“ in Stufe 2 ist
sachgerecht ist und entspricht den Vorgaben des § 35 SGB V.
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