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Zusammenfassende Dokumentation

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

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

Vom 18. August 2011

Inhaltsverzeichnis

Tragende Griunde und Beschluss

Bewertungsverfahren
Bewertungsgrundlagen

Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen
Stellungnahmeverfahrens

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Auswertung der Stellungnahmen

Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
Wirdigung der Stellungnahmen

Preis- und Produktibersicht zur Festbetragsgruppe Topiramat

Fazit

14
14
14
14
15
17



A

Tragende Grinde und Beschluss



B Bewertungsverfahren
1 Bewertungsgrundlagen

Nach 8 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs.1 S.2 Nr.6 SGB YV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. 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 Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Topiramat, Gruppe 1* in
Stufe 1 erflllt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1
S.2Nr.1SGB V.



C Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfah-
rens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach 8 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 1) vom 15. April 2011 bis 20. Mai 2011 eingelei-
tet. 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 Entwirfe den folgenden Organisationen sowie den Verban-
den 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-StralRe 26
Deutschen Apotheker (AMK) 65760 Eschborn

o Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbande (ABDA) Jagerstrafie 4_9/50
10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstral3e 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der FriedrichstralRe 148
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 10117 Berlin

) Saarbricker StralRe 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

GloriastralRe 18a
CH — 8091 Zirich

BahnhofstralRe 2¢
69502 Hemsbach

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Dr. Dr. Peter Schliter




Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemil § 91 SGBV
Unterausschuss

"Arzneimittel"

Besuchsadresse:
Gemeingamer Bundesausschuss, Postfach 12 D8 08, 10528 Berlin WegelystralRe &

10623 Berlin
An die Ansprechpartnerin:
Stellungnahmeberechtigten Et'a}gfﬂﬁg fgﬂzmm
Nach § 35 Abs. 2 SGBV Telefon:
030 275338216
Telefax:
030 275838205

E-Mail:
fastbetragsgruppen@g-ba de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
NM/nr (Tranche 2011-02)

Datum:
15. April 2011

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der
Anlage IX zur Festbhetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2011-02

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 12. April 2011 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der An-
lage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der AM-RL gem&R § 35 SGB V soll wie
folgt geandert werden:

f\nderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
o Topiramat, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (1. Februar 2011) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Euro-
péischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medici-
nes) erfolgt. (hitp://www.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php)

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

20. Mai 2011

Gelegenheit zur Abgabe |hrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlcksichtigt werden kann.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist elne juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deulsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spilzenverband, Berlin -
Kassenarziliche Bundesvereinigung, Bedin: Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Koln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklédren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Griinden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Wegelystrale 8
10623 Berlin
festhetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile Ihrer E-Mail mdglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Tranchennummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen Gralen

i. A. Dr. Nina Mahnecke
Referentin



Erldauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0O: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. |Feldbezeichnung | Text

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

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

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

the enteral nutrition of dysphagic stroke patients

S0: Birmingham: WMHTAC 2000




Anhdérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text
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Festbetragsstufe 1
Festbetragsgruppe:
Topiramat Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen *
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln

* Die Bazeichnung der Damsichungsformen adfolgt unter Verwandung der zum Prais-~'Produkistand aktusellen Liste der
“Standard Terms® dar Européischan Arzneibuchkommis sion (EDOM = Buropean Directorate for the Quality of Madicinas),
vardffantlicht im Intemet unter: hitp:/Awww adgm.ewStandardTems/indexStphp

Preis-'Produlstand: 01.02.2011 / Verodnungan: 2009



Praisiibarsicht zur F uppe

Verordrungan (in Tsd.): 1965 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio. EURO): 38,1

, Gruppe 1

(Wirkstarke (w) 15 15 25
Darreichungsform FTBL KAPS FTBL
Packungsgrifie 50 100 50 100 20 28 30 50 a0 100 120 180 200
|Praparat Vo in Tsd  %isal Sekum.
[TOPIRAMAT 1A 0,64 0,33 100,00 44 67 79,43 13,82 2482 2.1 4564
[TOPIRAMAT AAA 0.00 99,67 29,60 40,05 77
[TOPIRAMAT ACA JANSSEN 0,13 0,07 99,67 99,81
[TOPIRAMAT ACIS 0,01 0,0 99,61 15,78 3361 8437
[TOPIRAMAT ACTAVIS 0,93 0,48 99,60 13,83 26,14 TTaz2
[TOPIRAMAT AL 542 2,76 99,13 13,78 26,06 4658
[TOPIRAMAT AXICORP JANSSEN 821 4,18 96,37
[TOPIRAMAT BASICS 0,01 0,0 92,19 13,78 26,03 46 54
[TOPIRAMAT BERAG JANSSEN 10,38 5,28 92,18 50,65 99,50 09,83
[TOPIRAMAT BETA 1,04/ 0.53 86,90 14,18 29,60 29,27 4853
[TOPIRAMAT BIOMO 0,19] 0,09 86,37 18,52 28,77 4668
[TOPIRAMAT CT 0,28 0,14 BE,28 24,32 36,47 18,78 40,04 7718
[TOPIRAMAT DESITIN 0,02 0,0 BE,14 25,95 5,71 107,12
[TOPIRAMAT DOC JANSSEN 0,18 0,09 86,13
[TOPIRAMAT EMRA JANSSEN 5,52 2,81 86,03 50,65 99,50 187 06
[TOPIRAMAT EURIM JANSSEN 18,38| 8,86 83,23 5067 97,28 09,83
[TOPIRAMAT GERKE JANSSEN 0,02 0,0 73,36 29,51 19704
[TOPIRAMAT HEUMANN 0.24f 0.2 7335 18,52 26,03 4654
[TOPIRAMAT HEXAL 1,91 o0.97 7323 44,67 79,43 20,58 3577 53,61 10272
[TOPIRAMAT HORMOSAN 2,39 1,2 72,26 13,78 26,05 46,58
[TOPIRAMAT JANSSEN 101,54 51,68 71,04 30,85 114,42 21197
[TOPIRAMAT JUTA 0,086 0,03 19,36 13,83 2,23 4577
[TOPIRAMAT KOHL JANSSEN 13,79 7,02 19,32 99,50 18708
[TOPIRAMAT MEVITA JANSSEN 0,20 0,10 12,30
[TOPIRAMAT MIBE 0,501 0,25 12,20 15,78 3E 8437
[TOPIRAMAT MYLAN 0,27 0,13 11,95 15,92 37 6434
[TOPIRAMAT NEUR AX 3,75 1.9 11.81 24,82 26,14 4658
[TOPIRAMAT RATIO 0,86 0.4 9,91 18,78 40,08 a7
[TOPIRAMAT SANDOZ 0,07| 0,03 9,47 18,78 40,04 7718
[TOPIRAMAT STADA 361 1,84 9,44 13,78 24,82 26,08 4558
[TOPIRAMAT TAD 0.40] 0.20 7.60 14,26 33,06 4578
[TOPIRAMAT TEVA 0,05 0,02 739 24,82 26,4
[TOPIRAMAT WESTEN JANSSEN 13,71 6,08 737 90,14 17974
[TOPIRAMAT WINTHROP 0,47 0,24 0,3 15,88 3.5 B455
[TOPIRAMAT WOERWAG 0,30] 0,15 0,15 29,60 40,06 TTAT
Summen (Vo in Tsd.) 196,47 0,02 0,01 0,01 T.49 0,02 245 36,14 248 1778
|Anteilswerte (%) 0,01 0.01 0,00 0,00 0,00 3,81 0,01 124 000 18,39 1.27 0,00 904
Ky band, Ar.

Prais-/Produkistand: 01.02.2011 (AVF)




isil ur uppa Topi
Verordnungen (in Tsd.): 1965 (Basis 2008)
Umsatz (in Mio. EURO}: 38,1

, Grupps 1

Wirk starke (w) 25 25 25 50

Darreichungsform FTBL1 FTBL2 KAPS1 FTBL

Packungsgrifie 28 100 200 100 50 100 50 &0 90 100 120 180 200
|Praparat Vo in Tsd  %isd Sekum.

TOPIRAMAT 1A 0,54/ 0,33] 100,00 5165 91,30| 2782 44,23 TB.16
TOPIRAMAT AAA 0,00 99,67 3897 70,54 13387
[TOPIRAMAT ACA JANSSEN 0,13 0,07 99,67 8952 17397

TOPIRAMAT ACIS o.01 0.01 29,61 3255 61.01 11538
TOPIRAMAT ACTAVIS 0,93 0,48 99,60| 3875 70,81 133,58
TOPIRAMAT AL 5,42 2,78 99,13] 13,79 26,08 27,80 44,20 TB4
TOPIRAMAT AXICORP JANSSEN 821 4,18 96,37 179,12 37051
TOPIRAMAT BASICS 0,01 0,01 92,19] 44,14 TB0
TOPIRAMAT BERAG JANSSEN 10,38| 5,28 92,18| 0274 BD,98 1B7,78 175,20 ar258
TOPIRAMAT BETA 1,04/ 0.53 86,90 30,52 47,10 822
TOPIRAMAT BIOMO 0,19] 0,09 86,37 27,64 44 45 7821
[ TOPIRAMAT CT 0,28 0,14 86,28 38,96 70,83 13386
TOPIRAMAT DESITIN 0,02 0.01 86,14 6265 10261 19242
TOPIRAMAT DOC JANSSEN 0,18 0,09 B86,13|

TOPIRAMAT EMRA JANSSEN 5,52 2.8 86,03 0272 1BT, 76 ar258
TOPIRAMAT EURIM JANSSEN 18,38| 9,86 83,23 81,44 59,98 185,57 175,29

TOPIRAMAT GERKE JANSSEN 0,02 0,01 73,35 227 187,75 37048
[TOPIRAMAT HEU MANN 0,24 0,12 73,35 2758 a4 14 78,10
TOPIRAMAT HEXAL 191 0.97 73.23] 5165 91,30| 58,07 88,27 17770
TOPIRAMAT HORMOSAN 2,39 1,2 72,26 27,58 44,18 B2
[ TOPIRAMAT JANSSEN 101,54 51,68 71,04 3140 155,32 85,09 122 17| 107 83 m 72 38755
TOPIRAMAT JUTA 0,086 0.03 19,36 2772 44,58 B33
TOPIRAMAT KOHL JANSSEN 13,79 702 19,32 B272 1B7,76 ar2ss
TOPIRAMAT MEVITA JANSSEMN 0,20 0,10 12,30

TOPIRAMAT MIBE 0,50| 0,25 12,20 3255 61,01 11538
[TOPIRAMAT MYLAN 0,27| 0,13 11,95 3249 60,56 115,10
[ TOPIRAMAT NEU RAX 3,75 191 11,81 2784 44 28 22
TOPIRAMAT RATIO 0,86 0.44 291 3897 70,54 13387
TOPIRAMAT SANDOZ 0,07| 0,03 9,47 38,95 70,83 13366
[ TOPIRAMAT STADA 381 1.84 944 13,80 26,06 27,80 a4 20 78,14
TOPIRAMAT TAD 0.40| 0,20 7.60| 27,78 70,21 130,08
TOPIRAMAT TEVA 0,05 0,02 7,39 27,58 17 7B
[ TOPIRAMAT WESTEN JANSSEN 1371 6,98 Tar B478 m2n 34104
TOPIRAMAT WINTHROP 047 0,24 0,39] 3276 61,43 115,10
TOPIRAMAT WOERWAG 0,30] 0,15 0,15] 38,97 70,84 13367
Summen (Vo in Tsd.) 19647 0,56 042 083 1,02 360 8 098 3228 218 prcihl
|Anteilswerte (%) 0.28 022 048] 0.52] 0.00 1.83] 397 0.50 0,00 16,43 111 0.00 1207

GKV-Spit band,

Preis-/Produktstand: 01.02.2011 (AVF)




ur uppe

Verordnungen (in Tsd.): 1965 (Basis 2009)

Umsatz (in Mio. EURO): 38,1

, Gruppa 1

[Wirkstarke (w) 50 50 50 100

Darreichungsform FTBL1 FTBL2 KAPS1 FTBL

Packungsgrife 50 100 200 100 50 100 50 &0 80 100 120 180 200
|Praparat Voin Tsd  %isal Sekum.

[TOPIRAMAT 1A 0.64) 0.33] 100,00 BB36 162,71 4850 83,83 157 02|
[TOPIRAMAT AAA 0,00] 99,67 6367 123,15 23801
[TOPIRAMAT ACA JANSSEN 0,13 0,07] 09,67| 133,05 265,98

[TOPIRAMAT ACIS 0,01 om 99,61 5317 102,14 198 22
[TOPIRAMAT ACTAVIS 093] 048] 99,60 63,64 123.07 237 94/
[TOPIRAMAT AL 542 2,76 99,13| 2780 44,20 4844 83,87 156 98|
[TOPIRAMAT AXICORP JANSSEN 8,21 4,18] 08, 37| 162,41 323,74 50093
[TOPIRAMAT BASICS 0,01 0.0 92,19] 4840 83,82 156 .94/
[TOPIRAMAT BERAG JANSSEN 10,385} 5,28 92,18] 163,09 133,10 324 37 266,08 63551
[TOPIRAMAT BETA 1,04} 0,53 BE,90| 51,23 86,44 163,02
[TOPIRAMAT BIOMO 0,19 0,08 86,37 51,18 83,85 157 D4
[TOPIRAMAT CT 0,285} 0,14] 86,28 6367 123,14 238,00
[TOPIRAMAT DESITIN 0,02 0.0 BE,14| 108,14 18236 38,66
[TOPIRAMAT DOC JANSSEN 0,185} 0.,09] 86,13 153,18 305,45 603 65
[TOPIRAMAT EMRA JANSSEN 5,52} 2.8 86,03 163,04 133,05 324,35 265,95

[TOPIRAMAT EURIM JANSSEN 19,38} 9,86| 83,23 160,89 3z 17 265,97

ITOPIRAMAT GERKE JANSSEN 0,02 om 73,36 163,04 3216 59993
[TOPIRAMAT HEUMANN 0,24} 0,12] 73,35 4840 83,82 156 94|
[TOPIRAMAT HEXAL 1,91 0,97 73,23 88,36 162,71 84,85 165,14 31252
[TOPIRAMAT HORMOSAN 2,39) 1,22 72,26 4843 83,85 156 97|
[TOPIRAMAT JANSSEN 101,54 51,68] T1.04] 80,34 281,74 148,64 217,02 17802 339,32 635,19
[TOPIRAMAT JUTA 0,086} 0,03] 19,36 48,55 84,05 157 53|
[TOPIRAMAT KOHL JANSSEN 13,79 7,02 19,32 160,89 322,18 636 53|
[TOPIRAMAT MEVITA JANSSEN 0,20 0,10 12,30 15228 304 54 60013
[TOPIRAMAT MIBE 0,50} 0,25 12,20 5317 102,14 188,22
[TOPIRAMAT MYLAMN 0,27 0,13] 11,85 5343 102,65 188,24
[TOPIRAMAT NEURAX 3,75 1M 11,81 4858 83,88 157 07
[TOPIRAMAT RATIO 0,86) 0,44 991 63,68 123,15 23801
[TOPIRAMAT SANDOZ 0,07| 0,03] 9,47) 6367 123,14 238,00
[TOPIRAMAT STADA 361 1,84 9,44 2760 44,20 4844 83,87 156,98
[TOPIRAMAT TAD 0,40} 0,20] 7.60] 4877 128,21 23522
[TOPIRAMAT TEVA 0,05} 0,02 7,39] 4842 83,54 156 96|
[TOPIRAMAT WESTEN JANSSEN 13,71 6,98 7,37 148,55 13299 206,74 58691
[TOPIRAMAT WINTHROP 0.47| 0.24| 0,39] 5343 99,21 19821
[TOPIRAMAT WOERWAG 0.30) 0,15] 0.15] 123,15 238,01
Summen (Vo in Tsd} 196,47 024 0,3 142 1,07 1,85 356 042 17,56 1,68 78
|Ant ail swerte (%) 012 0,16 0,72 0,55 0,00 0,54 181 0,22 000 B84 0,86 0,00 907

Prais-/Produkistand: 01.02.2011 (AVF)



F ur F uppe
Varardnungen (in Tsd ): 196 5 (Basis 2009)
Umsatz (in Mio. EURQ): 38,1

. Gruppe 1

[Wirkstarke (w) 100 200 200
Darreichungsform FTBL1 FTaL FTaL1
Packungsgrofie 50 100 200 50 &0 90 100 120 180 200 100 200
[Préparat VoinTsd  hisod. %kum

[ TOPIRAMAT 1A 0,64 033 100,00 11846 158,53 202,09

TOPIRAMAT AAA o00| saer 197,36 374,00

[TOPIRAMAT ACA JANSSEN 0,13 o7 99,67 2702 54193

TOPIRAMAT ACIS 001  om| osae 167,89 321,70

TOPIRAMAT ACTAVIS 093] o048 9960 197,25 73,95

TOPIRAMAT AL s42] 278 9913 158,50 22,05

TOPIRAMAT AXICORP JANSSEN 821 a8 9637 523,82 9,73

TOPIRAMAT BASICS 001  om| 9219 158,46 22,0

TOPIRAMAT BERAG JANSSEN was] 58| o2 528,20 1.005,13

TOPIRAMAT BETA 104 osm| sew0 1846 162,20 205,17

[ TOPIRAMAT BIOMO 0,19 00 86,37

TOPIRAMAT CT oz8] 04| 8628 197,35 373,99

[ TOPIRAMAT DESITIN 0,02 om 86,14 355 52 674,88

TOPIRAMAT DOC JANSSEN o18]  om| 8613 497,74 962,07

[ TOPIRAMAT EMRA JANSSEN 5,52 2m 86,03 527,07 1.005,10

TOPIRAMAT EURIM JANSSEN was]  oms| sazm 324,30 27106 526,28 4206 1.006,50

[ TOPIRAMAT GERKE JANSSEN 0,02 om 73,385 527,06 1.005,09

TOPIRAMAT HELMANN 0z24] 01z 7335 158,46 22,0

[TOPIRAMAT HEXAL 191 o097 7323 15380 263,36 491,04

TOPIRAMAT HORMOSAN z30) 12| 7228 158,48 22,04

[TOPIRAMAT JANSSEN 101,54 51,68 71,04 130,88 247,00 474,44 54341 1.036,26 39397 748,81
TOPIRAMAT JUTA o06] ool 193

TOPIRAMAT KOHL JANSSEN i 7ol 19w 526,05 1.005,16

TOPIRAMAT MEVITA JANSSEN oz0] o0 1230 497,77 49,16

TOPIRAMAT MIBE 0s0] ozs 1220 167,89 321,70

TOPIRAMAT MYLAN 027] 013 1195 164,49 311,68

TOPIRAMAT NEURAX arsl e e 1846 156,59 202,15

TOPIRAMAT RATIO os6] o044 am 197,36 374,00

TOPIRAMAT SANDOZ 007]  om| 947 197,35 373,99

TOPIRAMAT STADA a6l s a4 83,87 158,50 22,05

TOPIRAMAT TAD o40] ozo| 760

TOPIRAMAT TEVA oo0s) oo 739 158,47 22,03

TOPIRAMAT WESTEN JANSSEN ur]|  em| 77

TOPIRAMAT WINTHROP 047] 024 029 182,82 6,37

[TOPIRAMAT WOERWAG 0.30) 0.15 0.15] 197,36 374,01

Summen (Vo in Tsd) 196,47 0,06 154 0,95 o0 004 am 012 482 0,08 0,24
[ Anteilswerte (%) 0.03 0.78 048] 0.00 002 0.00 1.53 0,06 0,00 2.35 0.04 0.12]

GKV-Spitzenverband, Armnaimittel Festhetrige

Prais/Produktstand: 01.02.2011 (AVF)



2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs

20.05.2011

und

Janssen-Cilag GmbH
03.06.2011

(vorab per E-Mail 01.06.2011
und 09.06.2011)

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation 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 gefiihrt auf der Basis der Ver-
fahrensordnung (VerfO) des G-BA (4. Kapitel 8813 bis 15) in der Fassung vom
18. Dezember 2008, geandert am 19. Marz 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter
Berucksichtigung des 8§ 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen.

3.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahme aus dem schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren und die der Stellungnahme beigefiigten Literaturquellen durch den
Unterausschuss ,Arzneimittel* griindlich gepruft und in die Bewertung mit einbezogen.




3.21 Preis- und Produktibersicht zur Festbetragsgruppe Topiramat
Einwand (1):

Der Wirkstoff Topiramat ist in den Produkten Topamax®, Topamax Migrane® und Topira-
mat-Janssen® enthalten. Die Preisiibersicht des GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV)
scheint diese Produkte der Firma Janssen-Cilag unter einem Praparat mit dem Namen
.Topiramat Janssen” zusammenzufassen. Basierend auf den Daten des GKV-SV erfolg-
ten im Jahr 2009 196 470 Verordnungen fur Praparate mit dem Wirkstoff Topiramat zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung, hingegen ergibt eine Analyse auf Grund-
lage von IMS PharmaScope fir das Kalenderjahr 2009 246 330 Verordnungen fir den
Wirkstoff Topiramat. Hierbei wurden fur die Praparate ,Topiramat Berag Janssen®, , Topi-
ramat Emra Janssen®, ,Topiramat Eurim Janssen“ und ,Topiramat Westen Janssen® ne-
ben den Topamax®- auch Topamac®-Verordnungen einbezogen.

Die IMS PharmaScope-Ergebnisse lieferten 49 860 Topiramat-Verordnungen mehr als die
Daten des GKV-SV. Fir die Praparate Topamax®, Topamax Migrane® und Topiramat-
Janssen® ermittelte IMS PharmaScope 42720 Verordnungen (entsprechend
6,9 Prozentpunkte) mehr als der GKV-SV gemald Verordnungsstatistik fir ,Topiramat
Janssen®.

Die dem Beschlussvorschlag beigefligte Verordnungsstatistik ist hinsichtlich der unter
dem Sammelnamen ,Topiramat Janssen“ aufgeflhrten Produkte unstimmig. Der Stel-
lungnehmer regt eine Uberprifung der Verordnungsstatistik an.

Einwand (2):

Bis Ende 2009 war Topamax® ausschlieBlich fiir die medikamentése Behandlung der Epi-
lepsie und Topamax Migrane® ausschlieRlich bei Migranekopfschmerz zugelassen. Es
lagen separate Fachinformationen vor, die am 1. Oktober 2009 harmonisiert und zu einer
Fachinformation zusammengefuhrt wurden.

Es ware mdglich, dass die verschiedenen Indikationen dazu gefuhrt haben, dass Topa-
max Migrane® im Jahr 2009 nicht in der Verordnungsstatistik berticksichtigt wurde. Wenn
die Verordnungen fiir Topamax Migrane® zu den Ergebnissen der Auswertung des GKV-
SV hinzugerechnet werden, erscheint die Differenz deutlich geringer.



Die Verordnungsstatistik zur Festbetragsgruppe Topiramat, Gruppe 1, soll im Hinblick auf
den Einschluss von Topamax Migrane® und Topamac® gepriift werden.

Bewertung:

Die vom Stellungnehmer eingereichten Dokumente von IMS Health ,IMS PharmaScope®

National“ und ,IMS PharmaScope®™ beschreiben u. a. Einsatzgebiete, Nutzen, Datenquel-
len und mdgliche Datenanalysen bzw. Berichtsvarianten der Auswertungstools.

Die vom Stellungnehmer eingereichten und mit Datum vom 20.06.2011 aktuell verfiigba-
ren Fachinformationen von TOPAMAX® 25 mg/- 50 mg/- 100 mg/- 200 mg Filmtablet-
ten, TOPAMAX® 25 mg/- 50 mg Hartkapseln und TOPIRAMAT-JANSSEN® 25 mg/-
50 mg/- 100 mg/- 200 mg Filmtabletten (Stand Oktober 2009 bzw. Januar 2011) wurden
in die Auswertung mit einbezogen.

Die vom Stellungnehmer eingereichten Fachinformationen von TOPAMAX 25 mg/-
50 mg/- 100 mg/- 200 mg Filmtabletten, TOPAMAX® 25 mg/- 50 mg Kapseln und TO-
PAMAX MIGRANE 25 mg/- 50 mg/- 100 mg Filmtabletten (Stand September 2008)
wurden in die Auswertung mit einbezogen.

Die Gebrauchsinformation Topamax® 100 mg Filmtabletten (Stand November 2010)
fuhrt auf Seite 8 die Bezeichnungen des Arzneimittels in Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes auf und wurde bei der Auswertung des Stellungnahmeverfah-
rens bericksichtigt.

Die dem Stellungnahmeverfahren beigeflgte Preistbersicht wurde nochmals Uberprift:
Die Preisubersicht weist alle zum Preis- und Produktstand 01.02.2011 aktiv im Handel
befindlichen Arzneimittel der Festbetragsgruppe, unabhéngig von den jeweiligen Indikati-
onen, aus. Nicht umfasst sind von den pharmazeutischen Unternehmern als ,aul3er Ver-



trieb” gekennzeichnete Arzneimittel. Der Stellungnehmer hat nach Angaben der Lauer-
Taxe verschiedene Arzneimittel mit dem Namen Topamax Migrane® zwischen dem
01.01.2010 und dem 15.05.2010 aus dem Handel genommen. Entsprechend wurden die-
se Produkte in der Preistibersicht nicht beriicksichtigt.

3.3 Fazit

Nach § 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 SGB V sollen Arzneimittel mit demselben Wirkstoff Topiramat
der Festbetragsgruppe ,Topiramat, Gruppe 1, in Stufe 1 zugeordnet werden, soweit sie
keine fur die Therapie bedeutsame unterschiedliche Bioverfiigbarkeit aufweisen. Dabei
sind die unterschiedlichen Indikationen der Arzneimittel nicht zu beriicksichtigen.

Alle Arzneimittel der Festbetragsgruppe ,Topiramat, Gruppe 1" enthalten den Wirkstoff
Topiramat, wobei keine hinreichenden Belege fur unterschiedliche, fir die Therapie be-
deutsame Bioverfugbarkeiten — auch nicht aufgrund von verringerten Nebenwirkungen —
vorliegen, die gegen eine Bildung der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe sprechen.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene
Neubildung der Festbetragsgruppe , Topiramat, Gruppe 1“ in Stufe 1 sachgerecht ist und
den Vorgaben des 8 35 Abs. 1 SGB V entspricht.
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