Tragende Grlinde

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen BetaZ2-
Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3
nach 8 35 Abs. 1 SGB V
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1. Rechtsgrundlagen

Nach 8 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach §92 Abs.1 S.2 Nr.6 SGBV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden konnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen rech-
nerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrol3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die Beratungen zur Neubildung der
Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
Sympathomimetika, Gruppe 1" in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fur
eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V erfllt.

Fur die in dieser Festbetragsgruppe zusammengefassten Wirkstoffe ist die Vergleichs-
grof3e nach folgender neuer Methodik ermittelt worden:

Als geeignete Vergleichsgrof3e im Sinne des § 35 Abs. 1 S. 5 SGB V wird in Wirkstoff-
kombinationen mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz die verordnungsgewichtete
durchschnittliche Einzelwirkstarke der jeweiligen Wirkstoffe bestimmt. Sie wird nach Mal3-
gabe der folgenden Methodik ermittelt.



1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff der Wirkstoffkombinati-
on

Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarkenkombi-
nationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werden. Um der therapeuti-
schen Relevanz des einzelnen Wirkstoffes innerhalb der Wirkstarkenkombinationen an-
gemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu bertcksichti-
gen. Zu diesem Zweck werden fur jeden einzelnen Wirkstoff in der Wirkstoffkombination,
die zu den im Markt verfligbaren Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand
der zum Stichtag zuletzt verfigbaren Jahresdaten nach 8 84 Abs. 5 SGB V herangezo-
gen.

Jeder wirkstoff-/wirkstarkenbezogene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nachst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst gro3ere ganze Zahl. Jede Einzelwirkstarke wird dann mit inrem Ge-
wichtungswert multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke je Wirkstoff der Wirkstoff-
kombination ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstarke je Wirkstoff

Anschliel3end werden fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die gewich-
teten Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der Gewichtungs-
werte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. Die so ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstéar-
ke fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die vorlaufige wirkstoffbe-
zogene VergleichsgréRe. Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen
Wirkstarkenkombinationen.

vWG Wirkstoff =@ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der Wirkstoff-
kombination

3. Ermittlung der applikationsbezogenen VergleichsgréRe je Wirkstoff

Bei den hier gruppierten Wirkstoffkombinationen unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen Einnahmefrequenzen der Wirkstoffkombinationen. Um die Vergleichsgrole
sachgerecht berechnen zu kdénnen, werden die taglichen Applikationsfrequenzen (APFr)
einbezogen. Liegt fur die Wirkstoffkombination ein Mustertext des Bundesinstituts fur Arz-
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neimittel und Medizinprodukte vor, werden die Angaben der Applikationsfrequenzen ent-
sprechend diesem Ubernommen. Liegt kein wirkstoffbezogener Mustertext vor, werden
zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten verfiigbaren Fachinfor-
mationen herangezogen.

Die Applikationsfrequenzen sind pro Wirkstoffkombination ggf. je nach gruppenspezifi-
schen Besonderheiten entsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder
Applikationssysteme zu kategorisieren. Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, so
wird fur diese Kategorie die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz berlcksichtigt.
Aus den fir die Kategorien einer Wirkstoffkombination vorliegenden kleinstméglichen
Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoffkombination die verschiedenen Auspragun-
gen ermittelt. Der Durchschnittswert dieser Auspragungen (& APFr-Wirkstoffkombination)
ist der Applikationsfaktor (APF) der Wirkstoffkombination.

APF =@ APFr-Wirkstoffkombination

Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durchschnittswertes erforderlich ist,
wird zu diesem Zweck die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe be-
stimmt. Die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe (APFr-Standard) ist die
Applikationsfrequenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhéangig
von ihrer absoluten Gro3e. Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhalt-
nis des Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:

@ APFr-Wirkstoffkombination
APF = APFr Standard

Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieRend mit den vorlaufigen Ver-
gleichsgréfRen multipliziert und ergibt die endgtiltigen VergleichsgréfRen.

VG = wWG x APF

Die VG wird grundsatzlich kaufmannisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen fest-
gelegt. Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungs-
grundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.



Im Nachgang zur Ubernahme der Regelung zur Berechnung der VergleichsgroRe fur
Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz in die Verfahrensord-
nung des G-BA soll eine entsprechende Anderung geman § 43 Nr. 2 der AM-RL in Anla-
ge X der AM-RL erfolgen.

Nach 8 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstdndigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen der Apotheker in
die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) mit einzubeziehen.

GemalR 8§35 Abs.1b S.7 SGBYV sind vor einer Entscheidung des G-BA Uber die
Festbetragsgruppenbildung die Sachverstandigen nach 8 35 Abs.2 SGB YV, d.h. die
Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mindlich
anzuhdren. In der Anhorung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der
Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben
haben.

Soweit 8 35 Abs. 1b S. 7 SGB V den G-BA zur Durchfiihrung einer mindlichen Anhérung
verpflichtet, bezieht sich diese Regelung nach dem Sinn und Zweck des § 35 Abs. 1b
SGB V allein auf das Verfahren zur Feststellung einer therapeutischen Verbesserung
nach 8 35 Abs. 1 S. 3 2. HS. und Abs. 1a S. 2 SGB V (vgl. 8§ 35 Abs. 1b S. 1 SGB V). Die
Maoglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeuti-
schen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur flr Arzneimittel mit patentge-
schitzten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut des 8 35 Abs. 1 S. 3 2. HS.
und Abs. 1a S. 2 SGB V). Das Bestehen eines Patentschutzes fur den Wirkstoff eines
Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestandliche Voraussetzung dafir, dass der An-
wendungsbereich der Ausnahmevorschrift des § 35 Abs. 1 S.3 2. HS und Abs. 1a S. 2
SGB V Uberhaupt eroffnet ist. Daraus folgt, dass mundliche Anhérungen nach 8 35
Abs. 1b S. 7 SGB V allein fur die Feststellung von therapeutischen Verbesserungen von
Arzneimitteln mit patentgeschtitzten Wirkstoffen durchzufiihren sind.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der
Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
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Sympathomimetika, Gruppe 1“ in Stufe 3 werden weder patentgeschutzte Wirkstoffe noch
Arzneimittelkombinationen patentgeschutzter Wirkstoffe eingruppiert, daher ist eine mind-
liche Anhdrung nicht durchzufihren.

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

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

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



Sitzung Datum Beratungsgegenstand

17. Sitzung des Un-
terausschusses ,Arz- | 09.02.2010 Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
neimittel”

19. Sitzung des Un-
terausschusses ,Arz- | 06.04.2010 Kenntnisnahme der Stellungnahmen
neimittel”

24. Sitzung des Un-

Auswertung des Stellungnahmeverfahrens und
terausschusses ,Arz- | 07.09.2010

Konsentierung der Beschlussvorlagen

neimittel”
27. Sitzung des Ple- Beschluss zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Kombi-
nums nach 21.10.2010 | nationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
§91SGBV Sympathomimetika, Gruppe 1" in Stufe 3

Berlin, den 21. Oktober 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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