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A Tragende Gründe und Beschluss 

 

Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):  

Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 
Venlafaxin, Gruppe 1, in Stufe 1 

nach § 35 Absatz 1 SGB V 
 

Vom 23. Juni 2011 

 

 

Inhaltsverzeichnis 
1 Rechtsgrundlagen 4 

2 Eckpunkte der Entscheidung 4 

3 Verfahrensablauf 5 

 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 30.09.2011  4 

1 Rechtsgrundlagen 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. 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 Vergleichsgrößen. 

 

 

 

2 Eckpunkte der Entscheidung 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen der Apotheker in 
die Entscheidungen des G-BA mit einzubeziehen. 

 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetrags-
gruppe „Venlafaxin, Gruppe 1“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis 
gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen für 
eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 SGB V erfüllt. 

 

 

 

 

 

 

 

 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 30.09.2011  5 

3 Verfahrensablauf 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Mit Schreiben vom 27. August 2010 (Tranche 2010-06) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 
28. September 2010 gegeben. 
 

 

 

Berlin, den 23. Juni 2011 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hess 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

23. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

10.08.2010 
Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfah-

rens 

25. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

12.10.2010 Kenntnisnahme der Stellungnahme 

32. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

10.05.2011 Konsentierung der Beschlussvorlage 

35. Sitzung des Plenums 
nach § 91 SGB V  

23.06.2011 
Beschluss zur Neubildung der Festbetragsgruppe 

„Venlafaxin, Gruppe 1“ in Stufe 1 
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4 Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 

Venlafaxin, Gruppe 1, in Stufe 1 
nach § 35 Absatz 1 SGB V 

 

Vom 23. Juni 2011 

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 23. Juni 2011 beschlossen, 
die Anlage IX der Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen 
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/ 
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 23. Juni 2011 
(BAnz. S. 2 641), wie folgt zu ändern: 

 

I. Die Festbetragsgruppe „Venlafaxin, Gruppe 1“ in Stufe 1 wird wie folgt neu gebildet: 

 
„Stufe: 1 
Wirkstoffgruppe: Venlafaxin 
Festbetragsgruppe Nr.: 1 
Status: verschreibungspflichtig 
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 
Darreichungsformen: Filmtabletten, retardierte Hartkapseln, Retardkapseln, Retard-

tabletten, Tabletten“ 

 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft. 
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Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen 
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 23. Juni 2011 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

Hess 
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5 Anlagen 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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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 S. 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. 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 Vergleichsgrößen. 

 

 

 

2 Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe „Venlafaxin, Gruppe 1“ in Stufe 1 
erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 S. 2 
Nr. 1 SGB V. 
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C Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfah-
rens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 1) vom 27. August 2010 bis 28. September 2010 
eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der Arzneimittelhersteller 
vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem 
Zweck wurden die entsprechenden Entwürfe den folgenden Organisationen sowie den 
Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesen-
det: 

 
Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 
10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Apotheker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 26 
65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 
53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. 
(BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 
83451 Piding 

Bundesverband der  
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 

Friedrichstraße 148 
10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e. V. 
Saarbrücker Straße 7 

10405 Berlin 

Pro Generika e. V. 
Unter den Linden 32-34 

10117 Berlin 

Verband Forschender  
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller 
Gloriastraße 18a 
CH – 8091 Zürich 

Dr. Dr. Peter Schlüter 
Bahnhofstraße 2c 
69502 Hemsbach 
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1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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2 Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 
 

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

Pfizer Pharma GmbH 

27.09.2010 

und 

30.09.2010  
(vorab per E-Mail 29.09.2010) 

 

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

Es sind keine Stellungnahmen Nicht-
Stellungnahmeberechtigter eingegangen. 

entfällt 

 

 

 

3 Auswertung der Stellungnahmen 

3.1  Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis der Ver-
fahrensordnung (VerfO) des G-BA (4. Kapitel §§ 13 bis 15) in der Fassung vom 
18. Dezember 2008, geändert am 19. März 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter 
Berücksichtigung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen. 

 

 

 

3.2  Würdigung der Stellungnahmen 

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahme aus dem schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren und die der Stellungnahme beigefügten Literaturquellen durch den 
Unterausschuss „Arzneimittel“ gründlich geprüft und in die Bewertung mit einbezogen. 
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3.2.1 Berücksichtigung einer für die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen 
Bioverfügbarkeit 

Einwand (1): 

Nach § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V sind unterschiedliche Bioverfügbarkeiten wirkstoffgleicher 
Arzneimittel, sofern sie für die Therapie bedeutsam sind, bei der Festbetragsgruppenbil-
dung zu berücksichtigen.  

 

Die zusammengefassten Darreichungsformen sind wirkstoffidentisch, weisen jedoch an-
hand der dargestellten pharmakokinetischen und klinischen Daten für die Therapie be-
deutsame Unterschiede auf, die auf unterschiedliche Bioverfügbarkeiten zurückzuführen 
sind. 

 

 

Bewertung: 

Troy et al., Curr Ther Res Clin Exp 1997, beschreiben zwei offene, randomisierte 
Crossover-Studien an jeweils 24 gesunden Probanden. Es wird mittels pharmakokineti-
scher Studie die relative Bioverfügbarkeit der verzögert freisetzenden XR-Formulierung 
von Venlafaxin vs. der schnell freisetzenden IR-Formulierung verglichen. Es werden 
pharmakokinetische Parameter an gesunden Probanden untersucht. Patienten mit dem 
für Venlafaxin zugelassenen Anwendungsgebiet wurden nicht in die Studie eingeschlos-
sen. 

 

Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung erge-
ben sich nicht. Alle Autoren sind der Fa. Wyeth-Ayerst zugehörig, von der die Studie auch 
finanziell unterstützt wurde. 

 

 

Patat et al., J Clin Pharmacol 1998, beschreiben eine randomisierte, doppelblinde, place-
bokontrollierte vierfache Crossover-Studie mit 16 gesunden männlichen Probanden. Die 
absolute Bioverfügbarkeit, die Effekte auf das Elektroenzephalogramm und auf die 
Nausea (mittels VAS-Skala) werden zwischen 50 mg der conventional formulation (CF) 
Venlafaxin oral, 75 mg XR Venlafaxin oral, 10 mg Venlafaxin i. v. vs. Placebo verglichen. 
Patienten mit dem für Venlafaxin zugelassenen Anwendungsgebiet wurden nicht in die 
Studie eingeschlossen. 
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Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung erge-
ben sich nicht. Drei der Autoren sind der Fa. Wyeth-Ayerst Research zugehörig. 

 

 

Cunningham, Ann Clin Psychiatry 1997, beschreibt eine randomisierte, doppelblinde, 
placebokontrollierte, multizentrische (Zentren nicht näher beschrieben) Studie zur Wirk-
samkeit und Sicherheit von verzögert freisetzendem Venlafaxin XR (75 mg/Tag, n = 97) 
vs. normal freisetzendem Venlafaxin IR (2 x 37,5 mg/Tag, n = 96) vs. Placebo (n = 100) 
mit Patienten ≥ 18 Jahre mit nach DSM-III-R definierter Major Depression (≥ 20 21-item-
HAM-D) über einen Behandlungszeitraum von zwölf Wochen. Nach Tag 14 konnte die 
Dosis von Venlafaxin XR oder IR im Dosisintervall 75 mg bis 150 mg/Tag nach Ermessen 
des Untersuchers angepasst werden. Die durchschnittlichen Dosierungen an Tag 15 bis 
84 lagen für Patienten der Venlafaxin XR-Gruppe im Bereich von 124-140 mg/Tag bzw. in 
der Venlafaxin IR-Gruppe im Bereich von 115-125 mg/Tag. Es werden keine Angaben 
zum jeweils prozentualen Anteil der Patienten gemacht, die eine Dosisanpassung erhiel-
ten. Angaben zum Allocation Concealment und zur Fallzahlplanung fehlen. Das Randomi-
sierungsverfahren wird nicht näher beschrieben. In die Intention-to-treat (ITT)-Analyse 
wurden 278 Patienten mit einbezogen. 

 

Primäre Endpunkte waren die zum Therapieende anhand der 21-item Hamilton Depressi-
on (HAM-D gesamt) Rating Scale, der HAM-D depressed mood item Scale, der Mont-
gomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS) sowie der Clinical Global Impressions 
Severity (CGI-S) Scale ermittelten Werte. 

 

In Woche 8 war Venlafaxin XR vs. Venlafaxin IR bzgl. der anhand der HAM-D-gesamt-
Skala und der CGI-S-Skala ermittelten Werte signifikant überlegen (p < 0,05). Der Autor 
gibt an, dass in Woche 12 Venlafaxin XR vs. Venlafaxin IR in allen vier primären End-
punkten überlegen war. 

 

Anhand der tabellarisch aufgeführten Werte zum Therapieende lässt sich entnehmen, 
dass in Woche 12 die Veränderung auf der HAM-D-gesamt-Skala zum Basiswert 15,1 
Punkte für Venlafaxin XR vs. 11,7 Punkte für Venlafaxin IR vs. 9,1 Punkte für Placebo 
betrug. Die absolute Differenz der Veränderung zum Basiswert zwischen Venlafaxin XR 
und Venlafaxin IR betrug 3,4 Punkte auf der HAM-D-gesamt-Skala. Die MADRS-
Veränderung zum Basiswert betrug 16,1 Punkte für Venlafaxin XR vs. 13,2 Punkte für 
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Venlafaxin IR vs. 8,3 Punkte für Placebo. Die absolute Differenz der Veränderung zum 
Basiswert zwischen Venlafaxin XR und Venlafaxin IR betrug 2,9 Punkte auf der MADRS-
Skala. Es werden keine Angaben zur Signifikanz zwischen den Gruppen Venlafaxin XR 
und Venlafaxin IR gemacht. In der Publikation erfolgt keine Darstellung der mittleren Ver-
besserung zur Baseline zwischen Venlafaxin XR vs. Venlafaxin IR. 

 

In der vom Stellungnehmer eingereichten Produktmonographie zu Trevilor® retard wird 
folgende Aussage getroffen: 

„Zusammenfassend läßt sich festhalten, daß Trevilor® retard und Trevilor® im Ver-
gleich zu Placebo in der Behandlung der Major Depression eine signifikante Wir-
kung zeigen. Außerdem ergaben sich bei den Abschlußuntersuchungen für Trevi-
lor® retard einige Anhaltspunkte für eine Überlegenheit gegenüber Trevilor®.“ 

 

Zusätzlich werden in der Studie die Response-Raten zu allen Erhebungszeitpunkten un-
tersucht (Response nach der HAMD-, MADRS- sowie CGI-Skala). Zudem werden die an-
haltenden Response-Raten untersucht. Sowohl die einfachen Response-Raten als auch 
die anhaltende Response-Rate werden lediglich grafisch dargestellt, sodass aus der Pub-
likation keine genauen prozentualen Werte zu ermitteln sind. Die Response-Raten (HAMD 
und MADRS) zu früheren Erhebungszeitpunkten (Wochen 1 bis 8) sind zwischen 
Venlafaxin XR vs. Venlafaxin IR nicht statistisch signifikant unterschiedlich, was sich aus 
der Abbildung 1 der vorliegenden Publikation entnehmen lässt. Für die Response-Raten 
nach HAM-D und MADRS wird vom Autor in Woche 12 eine signifikante Überlegenheit für 
Venlafaxin XR vs. Venlafaxin IR angegeben (p < 0,05). Der studienrelevante Erhebungs-
zeitpunkt des Zielkriteriums Response ist nicht definiert (keine Berücksichtigung des Prob-
lems des multiplen Testens). Die Differenz in den Response-Raten nach CGI-Skala zwi-
schen Venlafaxin XR vs. Venlafaxin IR wird nicht berichtet, was auf einen potenziellen 
selective reporting bias hindeutet. 

 

Zum anhaltenden Therapieerfolg (anhaltende Response-Rate) finden sich in der Publika-
tion keine prozentualen Angaben, Signifikanzen werden lediglich vs. Placebo in einer Ab-
bildung gezeigt. In der vom Stellungnehmer eingereichten Produktmonographie zu Trevi-
lor® retard wird folgende Aussage getroffen: 

„Es wurden keine signifikanten Unterschiede im anhaltenden Therapieerfolg gefun-
den zwischen den Gruppen, die Trevilor® bzw. Trevilor® retard eingenommen hat-
ten.“ 
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107 Patienten (37 %) beendeten die Studie vorzeitig. Aufgrund von unerwünschten Ereig-
nissen beendeten 11 % der Venlafaxin XR-Gruppe vs. 13 % der Venlafaxin IR-Gruppe vs. 
2 % der Placebo-Gruppe (p = 0,015) die Studie vorzeitig. Das häufigste unerwünschte 
Ereignis Nausea wird sowohl in der Venlafaxin XR-Gruppe als auch in der Venlafaxin IR-
Gruppe mit 45 % angegeben. Für das unerwünschte Ereignis abnorme Ejakulation und 
Orgasmen bei Männern wird für die Venlafaxin XR-Gruppe eine Häufigkeit von 27 % vs. 
6 % in der Venlafaxin IR-Gruppe angegeben. Auch das unerwünschte Ereignis Diarrhoe 
tritt in der Venlafaxin XR-Gruppe häufiger auf als in der Venlafaxin IR-Gruppe (13 % vs. 
5 %). Angaben zur Signifikanz fehlen für alle unerwünschten Ereignisse.  

 

Auch wenn vom Autor angegeben wird, dass die Patienten in den Studienarmen ver-
gleichbare Basiswerte hatten (Signifikanzangaben fehlen), sind geringe Unterschiede u. a. 
auf der CGI-S-Skala festzustellen. Darüber hinaus haben die Patienten der Venlafaxin 
XR-Gruppe eine durchschnittlich höhere Dosis als die Patienten der Venlafaxin IR-Gruppe 
erhalten (124-140 mg/Tag bzw. 115-125 mg/Tag). Die Interpretation der Gruppenunter-
schiede in der Verbesserung der depressiven Symptomatik ist limitiert durch die fehlende 
Validierung der Grenzen für minimal relevante Unterschiede (MID) der HAMD- und 
MADRS-Skalen. Beim primären Studienendpunkt kann somit nicht vom Erreichen der kli-
nischen Relevanz ausgegangen werden. Eine i. S. d. 4. Kapitel § 14 VerfO des G-BA für 
die Therapie bedeutsame unterschiedliche Bioverfügbarkeit ist anhand die Studie von 
Cunningham (1997) nicht – auch nicht aufgrund von verringerten Nebenwirkungen – be-
legt. 

 

Die Studie wurde von der Fa. Wyeth-Ayerst finanziell unterstützt. 

 

 

Entsuah und Chitra, Psychopharmacol Bull 1997, beschreiben eine Nutzen-Risiko-
Analyse anhand der oben beschriebenen Studie von Cunningham (1997). Die individuel-
len Patientendaten für Wirkung und unerwünschte Ereignisse (treatment-emergent study 
events, TESE) für Venlafaxin XR und IR werden in fünf Kategorien gruppiert. Als Maß der 
Wirkung wird die Veränderung auf der Clinical Global Impressions Improvement (CGI-I) 
Scale erhoben. 

 

In der Fall-Beobachtungs-Analyse wird kein signifikanter Unterschied auf der CGI-I-Skala 
zwischen Venlafaxin XR und IR beschrieben. Wie bereits von Cunningham (1997) ausge-
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führt, zeigt auch die Betrachtung des kumulativen Verhältnisses von Patienten mit häufi-
gen unerwünschten Ereignissen keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden 
Venlafaxin-Gruppen XR und IR. Das häufigste unerwünschte Ereignis ist Nausea mit je 
45 % in der Venlafaxin XR- und IR-Gruppe. 

 

Auch in den mit Datum vom 05.04.2011 aktuell verfügbaren BfArM-Mustertexten und 
Fachinformationen zu Venlafaxin (normal freisetzende und retardierte Form) werden die 
Nebenwirkungen übereinstimmend angegeben. 

 

Aufgrund des Studiendesigns ist die Studie nicht geeignet, um eine für die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfügbarkeit i. S. d. 4. Kapitel § 14 VerfO des G-BA zu 
belegen. 

 

Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung erge-
ben sich nicht. Die Autoren sind der Fa. Wyeth-Ayerst zugehörig. 

 

 

Die Produktmonographie zu Trevilor® retard enthält sieben Module mit den Themen 
Chemische Zusammensetzung, Pharmakologie und Pharmakokinetik, Klinische Wirksam-
keit, Sicherheit, Dosierung und Anwendung sowie das Literaturverzeichnis; das im In-
haltsverzeichnis aufgeführte Modul Nr. VII (Fachinformation Trevilor® retard) fehlt jedoch. 
Es werden verschiedene Studien zitiert, die Trevilor® bzw Trevilor® retard vs. Placebo 
bzw. vs. andere Antidepressiva vergleichen. Ebenso werden Daten einer Studie, die Tre-
vilor® vs. Trevilor® retard vergleicht (Cunningham, 1997), beschrieben. 

 

Eine für die Therapie bedeutsame bessere Bioverfügbarkeit der verzögert freisetzenden 
Form von Venlafaxin vs. der normal freisetzenden Form lässt sich anhand der Produkt-
monographie, die keine randomisierten kontrollierten Studien mit patientenrelevanten 
Endpunkten im Volltext enthält, nicht belegen. 

 

Die in der Stellungnahme genannte gepoolte Sicherheitsanalyse liegt nicht im Volltext vor 
und kann daher nicht abschließend valide bewertet werden. 
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Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbetragsgruppenbildung erge-
ben sich nicht. 

 

 

 

Einwand (2): 

In dem „Orange Book Preface“ steht unter „Therapeutic Equivalence-Related Terms“: 
Verzögernd freisetzende und schnell freisetzende Darreichungsformen eines Wirkstoffes 
sind „pharmaceutical alternatives“ und keine „therapeutic equivalents“. 

 

 

Bewertung: 

Die vorliegende Publikation Orange Book Preface (bzw. Approved Drug Products with 
Therapeutic Equivalence Evaluations), ist die Einleitung zu dem Arzneimittelverzeichnis 
der US-amerikanischen Arzneimittelbehörde Food and Drug Administration (FDA). Es 
werden Erklärungen zu Hintergrund, Aufbau und bestimmten Begriffen des Arzneimittel-
verzeichnisses gemacht. Hinweise zur Fragestellung und Auswirkungen auf die Festbe-
tragsgruppenbildung ergeben sich nicht. 

 

 

 

3.3  Fazit 

Nach 4. Kapitel § 14 VerfO des G-BA ist „[e]in Arzneimittel […] wegen seiner im Vergleich 
zu anderen wirkstoffgleichen Arzneimitteln unterschiedlichen Bioverfügbarkeit dann für die 
Therapie bedeutsam, wenn es zur Behandlung von Patienten durch ein anderes wirk-
stoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwertig ersetzt werden kann, es also für die ärztliche 
Therapie bestimmter Erkrankungen generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen 
Konstellationen unverzichtbar ist“. Alle Arzneimittel der Festbetragsgruppe „Venlafaxin, 
Gruppe 1“ enthalten den Wirkstoff Venlafaxin, wobei keine hinreichenden Belege für un-
terschiedliche, für die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten – auch nicht aufgrund von 
verringerten Nebenwirkungen – vorliegen, die gegen eine Bildung der vorgeschlagenen 
Festbetragsgruppe sprechen. 
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Der Unterausschuss „Arzneimittel“ kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene 
Neubildung der Festbetragsgruppe „Venlafaxin, Gruppe 1“ in Stufe 1 sachgerecht ist und 
den Vorgaben des § 35 Abs. 1 SGB V entspricht. 
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