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A

Tragende Griinde und Beschluss
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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, 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 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 Vergleichsgroflien.

2 Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Vergleichsgrof3en fur 13 Festbetragsgruppen der
Stufen 2 und 3 in Anlage IX nach Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) erflllt die
Voraussetzungen nach § 35 Abs. 1 S.5SGB Vi.V.m. Abs.5S.3undi.V. m. §§ 1 bis 5
der Anlage | zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA. Die vorgeschlage-
ne redaktionelle Anderung von Gruppenbeschreibungen sowie die Anpassung der Be-
zeichnungen der Darreichungsformen an die ,Standard Terms® erflllen die Vorausset-
zungen nach § 35 Abs. 1 SGB V.
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C Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfah-
rens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Vergleichsgro-
Ren, zur redaktionellen Anderung von Gruppenbeschreibungen sowie zur Anpassung der
Bezeichnungen der Darreichungsformen an die ,Standard Terms® nach § 35 Abs. 1
SGBV i.V.m. §35 Abs. 5 S. 3 SGB V vom 20. September 2011 bis 21. Oktober 2011
eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller
vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem
Zweck wurden die entsprechenden Entwlrfe den folgenden Organisationen sowie den
Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesen-
det:

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

L Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

. Jagerstralle 49/50
Apothekerverbande (ABDA) ,
10117 Berlin
- Ubierstralte 73
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)
53173 Bonn
EurimPark 8

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI) 83416 Saaldorf-Surheim
-Surhei

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

Kurfirstendamm 190-192
10707 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

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

10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Gloriastral3e 18a
CH — 8091 Ziirich

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Bahnhofstralie 2c
69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

b
% Wi,
= . Gemeinsamer

™ Bundesausschuss

anmm 59 sGBaY
nterausschuss
"Arznaimittal”

Besuchsadrasse;

Wegedysiraiia 8
10623 Berlin

An die ﬁnﬁp‘cnh artrenin:
Stellungnahmeberechtigten E.;miﬂ':.g ;EE:?;E.H

Mach § 35 Abs. 2 SGB Y Telefan:
00 EFEBIA21E

Gameinsamar Bundesausschiss, Posifach 12 &8 08, 10598 Barlay

Talefan:

CAD 275830208

E-Mail:

faslbebragagrup penig-ba de

Internet:
wrag-ba.de

Unger Zalchan:
Wk {Tranche 2011406}

Diadum;
20. September 201

Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetragsgruppen
nach § 35 SGB V - Tranche 2011-06

Sehr geshrte Damen und Herren,

der Unterausschuss  Arzneimiltel” des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 13. September 2011 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Arlage |1X einzulziten. Die Anlage 1X zum Abschnift M der Arzneimittel-Richtlinie
{AM-RL) gemalt § 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

- Aktualisisrung der Vergleichsgrafen fir 13 Fesibetragsgruppen der Stufen 2 und 3 nach
Anlage X der AM-RL, redaktionelle Anderung ven Gruppenbeschreibungen sowie An-
passung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die Stardard Terms®.

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsfarmen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (1. Juli 2011) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Europdi-
schen Arzneibuchkommission (EDGM = European Directarate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
21. Oktober 2011

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richilinienentwurf durch Literatur {z. B. rele-
vanta Studien), Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisiertan
und vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Anbe
ernalten Sie das Begleitblatt Literaturverzeichnis®, Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlcksichtigt werden kann.

Dor Gamel Bands huaa |al ¢ime juristiccha Parsen dos Sffantlichen Rechis nach § 51 868 V. Er wird gebildet won:
Deulache Krankenhauspesalachatl, Barin - GV Bpitzernverband, Berdn
Kassendsliche Bundesvesairigung, Barine K hnarzlicha Bund iUy, Kain
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“m¥ Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren 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 Intemet zugénglich ge-
macht.

Ihre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie hitte sowohl in Papier- als auch in elekironischer Form (z. B. per E-Mail oder per
CD/DVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datel an;

Gameinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss  Arzneimittel”
Wegelystralfe 8
10623 Berlin

festhetragegruppen@a-ba.de
Bitte farmulieren Sie die Betrefizeila lhrer E-Mail maglichst kurz und pragnant durch Angabe
der o. g. Tranchennummer sowie der Wirkstoffgruppa.

Mit freundlichen Grifken

VI P S

i. & Dr. Mina Mahnecke
Referantin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

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)
Tl: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert 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 ( S1-140) /2000/
2 AU Druml W
TI: Erndhrung bei 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)
Tl 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/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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Anhorungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:.

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:
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Weitere versandte Unterlage zum Stellungnahmeverfahren siehe Anlage 1.

2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen
Stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs
21.10.2011
AMGEN GmbH

(vorab per E-Mail 20.10.2011)

20.10.2011

Hexal AG
(vorab per E-Mail 19.10.2011)

21.10.2011

Janssen-Cilag GmbH
"ag (vorab per E-Mail 21.10.2011)

24.10.2011
(vorab per Fax 21.10.2011,
vorab per E-Mail 21.10.2011)

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH &
Co. KG

24.10.2011

Roche Pharma AG ]
(vorab per E-Mail 21.10.2011)

21.10.2011

TAD Pharma GmbH ]
(vorab per E-Mail 20.10.2011)

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

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel“ wurden gefuhrt auf der Basis der VerfO
des G-BA (4. Kapitel §§ 25 und 26 i. V. m. §§ 1 bis 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der Ver-
fO des G-BA) in der Fassung vom 18. Dezember 2008, geandert am 19. Marz 2009, in
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Kraft getreten am 1. April 2009 unter Bericksichtigung des § 35 SGB V zur Bildung von
Festbetragsgruppen.

3.2 Wiirdigung der Stellungnahmen

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren und die den Stellungnahmen beigefligten Literaturquellen durch den
Unterausschuss ,Arzneimittel“ grindlich gepruft und in die Bewertung mit einbezogen.

3.21 Einwande zur Methodik der VergleichsgroRenberechnung
Einwand (1):

Bei der fiir die Festbetragsgruppe ,Antiandmika, andere, Gruppe 1“ vorgesehenen Ver-
gleichsgrél3e handelt es sich nicht um eine geeignete VergleichsgréBe gemall § 35 Abs. 3
SGB V. Auch wenn das Bundessozialgericht aktuell die grundsétzliche Geeignetheit der
verordnungsgewichteten durchschnittlichen Wirkstéarke als geeignete Methode nicht an-
gezweifelt hat, diirfen therapierelevante Aspekte nicht unberticksichtigt bleiben und Markt-
teilnehmer nicht ohne sachliche Griinde benachteiligt werden. Von einer leitliniengerech-
ten und der Realitét entsprechenden Versorgung ausgehend lasst sich ableiten, dass
Erythropoetin anders als die beiden anderen Wirkstoffe (iberwiegend in einem Indikati-
onsbereich mit einem hohen Wirkstoffbedarf eingesetzt wird. Daraus resultiert, dass bei
Erythropoetin die hohen Dosierungen (berproportional hoch gewichtet werden.

Einwand (2):

Ein Vergleich der Defined Daily Dose (DDD) der von der Festbetragsgruppe ,Antianémi-
ka, andere, Gruppe 1“ umfassten Wirkstoffe zeigt ebenso wie der Vergleich von Angaben
aus der Fachinformation, dass die vom G-BA ermittelten Vergleichsgrél3en stark verzerrt
und somit nicht sachgerecht sind. Auf Grundlage der DDD ergibt sich ein Verhéltnis von
38,2 DDD Darbepoetin zu 53,3 DDD Erythropoetin zu 30,8 DDD PEG-Erythropoetin. Un-
ter Verweis auf Angaben aus den Fachinformationen ergibt sich ein Verhéltnis von 266 ug
Darbepoetin zu 53.292 I.LE. Erythropoetin zu 207 ug PEG-Erythropoetin. Der G-BA hat
demgegeniiber folgende VergleichsgréBen ermittelt: 172 ug Darbepoetin zu 53.292 I.E.
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Erythropoetin zu 123 ug PEG-Erythropoetin. Da aus der vorgesehenen Methodik Verzer-
rungen resultieren, wird eine alternative Berechnungsmethodik, zum Beispiel tiber DDD,
flur die Festbetragsgruppe ,Antianédmika, andere, Gruppe 1“ vorgeschlagen. Alternativ
kénnte eine Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 fiir den Wirkstoff Erythropoetin erfol-
gen.

Einwand (3):

Ein Vergleich der DDD der beiden von der Festbetragsgruppe ,Antipsychotika, andere,
Gruppe 1“ umfassten Wirkstoffe zeigt, dass die gebildeten Vergleichsgré3en nicht sach-
gerecht sind, da sie nicht die therapeutische Aquivalenz der beiden Wirkstoffe abbilden.
Das fiihrt zu einer erheblichen Verzerrung der Festbetréage.

Bewertung:

Der G-BA hat aufgrund sowohl methodischer als auch rechtlicher Einwande gegen die
Vergleichsgrofle nach Maligabe der definierten Tagesdosis (DDD) ab dem Jahre 2004 die
Ermittlung der VergleichsgroRe auf die so genannte verordnungsgewichtete durchschnitt-
liche Einzel- oder Gesamtwirkstarke umgestellt. Diese Umstellung erfolgte nicht zuletzt
auch in Hinblick auf Vorschlage der pharmazeutischen Unternehmer. Mit dieser Methodik
werden die rechnerisch mittleren Tagesdosen uber alle Wirkstarken auf der Basis der rea-
len Verordnungsdaten ermittelt. Dass die Methodik der verordnungsgewichteten Wirkstar-
ke zur Bestimmung der Vergleichsgroflie geeignet ist, wurde inzwischen vom Bundessozi-
algericht in seinen Entscheidungen vom 1. Marz 2011 bestatigt (Az.: B 1 KR 10/10 R und
Az.:B 1 KR 7/10 R).

Die Ermittlung der Vergleichsgréften nach § 35 Abs. 1 S. 5 SGB V fur Festbetragsgrup-
pen nach §35 Abs.1 S.2 Nr.2 und 3 SGBV ist in § 26 sowie in der Anlage | zum
4. Kapitel der VerfO des G-BA beschrieben. VergleichsgroRen bilden die realen Marktver-
haltnisse mit dem Ziel ab, Wirtschaftlichkeitsreserven in der GKV zu erschliel3en. Die ve-
rordnungsgewichteten Vergleichsgrélen basieren auf der Ist-Situation des zugelassenen
Marktangebots und der aktuell verfligbaren Verordnungen (Jahresdaten der GKV nach
§ 84 Abs. 5 SGB V). Bei der Festbetragsfestsetzung wird anhand mathematischer Model-
le der Markt der jeweiligen Gruppe abgebildet; die Vergleichsgréfle ist somit als Grundla-
ge zur Marktabbildung im Rahmen der Festbetragsregelung geeignet. Die Vergleichsgro-
Re dient dazu, die Wirkstoffgehalte der Arzneimittel mit verschiedenen Wirkstoffen in ein
mathematisches Verhaltnis zu setzen. Eine Gleichsetzung der Verhaltnisse von Ver-
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gleichsgréfRen mit Wirkaquipotenzen ist daher weder erforderlich noch mit dem oben dar-
gestellten, hochstrichterlich bestatigten, Verfahren vereinbar.

Eine anteilige Gewichtung der Verordnungen nach Indikationen oder Anwendungs-
schwerpunkten ist anhand der gesetzlich vorgeschriebenen Verordnungsdaten nach § 84
Abs. 5 SGB V objektiv nicht mdglich.

Die gruppenbezogenen Einwande zur VergleichsgréoRenbildung wurden bereits im jeweili-
gen Stellungnahmeverfahren bewertet: zur Festbetragsgruppe ,Antianamika, andere,
Gruppe 1° in Stufe 2 in der Zusammenfassenden Dokumentation zum Beschluss des
G-BA vom 17. September 2009 sowie zur Festbetragsgruppe ,Antipsychotika, andere,
Gruppe 1° in Stufe 2 in der Zusammenfassenden Dokumentation zum Beschluss des
G-BA vom 18. Juni 2009.

Die Festbetragsgruppe ,Antianamika, andere Gruppe 1“ in Stufe 2 wurde aufgrund der
pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit der umfassten Wirkstoffe als Festbet-
ragsgruppe der Stufe 2 gebildet.

3.2.2 Einwande gegen die Beriicksichtigung der Gesamtwirkstarke
Einwand (4):

Die fiir die Festbetragsgruppe ,Antiandmika, andere, Gruppe 1“ vorgesehene Vergleichs-
gréBenbildung geman § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA ist wegen der
Einbeziehung der Gesamtwirkstérken (je Packung) nicht sachgerecht. Hieraus resultiert
ein im Vergleich zu den anderen Wirkstoffen zu hoher Wert fiir Erythropoetin. Das ergibt
sich aus der Betrachtung der ausgebotenen PackungsgréBen: Nur von Erythropoetin gibt
es Packungen mit sechs Fertigspritzen, bei den anderen beiden Wirkstoffen umfassen die
Packungen lediglich drei bis vier Fertigspritzen. Auf Grund der hbheren Anzahl von Ein-
zeldosen resultiert eine unverhéltnismél3ig hohe verordnungsgewichtete Gesamtwirkstar-
ke fiir Erythropoetin. Die vorgesehene Korrektur um das Verhéltnis von durchschnittlichen
Therapieintervallen und durchschnittlichen therapiefreien Tagen ist jedoch nur sachge-
recht, wenn den Packungen der unterschiedlichen Wirkstoffe auch vergleichbare Mengen
an Einzeldosen zu Grunde liegen.
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Bewertung:

Der Berechnung der Vergleichsgrolie liegt die gewichtete Gesamtwirkstarke zugrunde.
Die Therapieschemata der unterschiedlichen PackungsgréfRen unterscheiden sich nicht.
Grundlage der Vergleichsgrofienberechnung sind alle zugelassenen und auf dem Markt
befindlichen Fertigarzneimittelpackungen, die die Gruppenkriterien erfullen. Der G-BA
setzt bei der Vergleichsgréllenberechnung voraus, dass die Zulassungsbehdrden nur the-
rapeutisch sinnvolle Wirkstarken und Therapieschemata zugelassen haben. Die Gewich-
tung aller Wirkstarkenauspragungen in Form der jeweiligen Gesamtwirkstarke mit den
entsprechenden Verordnungsanteilen bericksichtigt die ambulanten Therapiemaoglichkei-
ten und die therapeutisch notwendigen Dosierungen und ist somit Ausdruck der realen
Marktverhaltnisse und Verordnungsgewohnheiten. Das Verfahren hat den Vorteil, dass in
einem Jahr an GKV-Versicherte abgegebene Arzneimittel eines Wirkstoffes der Festbet-
ragsgruppe und deren zugelassene Wirkstarken die VergleichsgroRe bestimmen und ei-
gene Bewertungen des G-BA entbehrlich machen. Somit orientiert sich die Methodik des
G-BA streng an der vertragsarztlichen Verordnungspraxis und ist somit willktrfrei, trans-
parent und nachvollziehbar.

3.23 Einwande gegen die Ermittlung der intervallbezogenen VergleichsgroRe
Einwand (5):

In der Festbetragsgruppe ,Antiandmika, andere, Gruppe 1“ ist beim Wirkstoff PEG-
Erythropoetin bei der Bestimmung der intervallbezogenen VergleichsgréBe auch das in
der Fachinformation ausgewiesene Therapieintervall in der Einstellungsphase von 1x/2
Wochen zu beriicksichtigen.

Einwand (6):

Aus der Zusammenfassenden Dokumentation zur Festbetragsgruppenbildung der Gruppe
LAntiandmika, andere, Gruppe 1, in Stufe 2“ vom 17. September 2009 ergibt sich, dass
samtliche Therapieintervalle und alle Indikationsbereiche zu berlicksichtigen sind. Da die
Fachinformationen entsprechende Informationen zu den Indikationsbereichen ,Reduktion
von Fremdblut vor orthopéddischem Eingriff®, ,Steigerung der autologen Blutgewinnung*
und ,Vorbeugung der Friihgeborenenanémie®, enthalten, wurden diese Therapieintervalle
félschlich als ,unbestimmt“ ausgewiesen.
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Bewertung:

Bei der Ermittlung der applikations- bzw. intervallbezogenen VergleichsgroRen entspre-
chend §§ 2 und 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA finden die jeweiligen
Anwendungen in der Dauertherapie Berucksichtigung. Dabei wird Bezug auf den jeweili-
gen BfArM-Mustertext bzw. die entsprechenden aktuellen Fachinformationen genommen.
Dosierungsschemata wie das Auftitrieren oder einschleichende Dosierungen werden nicht
bertcksichtigt um Verzerrungen zu vermeiden.

3.24 Einwande zur Methodik der Rundung
Einwand (7):

In den Anhérungsunterlagen zur Festbetragsgruppe ,Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gr 1
werden die Gesamtwirkstérken fiir den Wirkstoff Dolasetron ohne Nachkommastellen an-
gegeben. Dies ist nicht korrekt, da in der Lauertaxe der Wirkstoffgehalt der Einzeltabletten
mit zwei Nachkommastellen aufgefiihrt ist. Demzufolge miissen auch die Gesamtwirkstér-
ken fiir Dolasetron mit Nachkommastellen angegeben werden.

Bewertung:

Bei der Ermittlung der Gesamtwirkstarken werden die in der Lauer-Taxe fur die Einzel-
wirkstarken ausgewiesenen Nachkommastellen bertcksichtigt. Die in der Festbet-
ragsgruppe ,Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 angewendete Rundung
hat keine Auswirkungen auf die Hohe der Wirkstarkenvergleichsgrofien.

3.2.5 Einwande zu Verordnungsdaten
Einwand (8):

In der Festbetragsgruppe ,Antiandmika, andere, Gruppe 1“ weichen einige der veréffent-
lichten Verordnungsanteile bei den kleinen Wirkstéarken fiir die Wirkstoffe Darbepoetin alfa
und Erythropoetin ganz erheblich sowohl von eigenen Abverkaufszahlen als auch von
IMS-Daten ab. Zudem wurden in der Zusammenfassenden Dokumentation zur Festbet-

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011 15



ragsgruppenbildung der Gruppe ,Antianédmika, andere, Gruppe 1, in Stufe 2“ vom
17. September 2009 deutlich geringere Verordnungsanteile ausgewiesen. Die Verschie-
bungen der Verordnungsanteile verzerren die ausgewiesenen Vergleichsgréf3en.

Bewertung:

Die Verordnungsanteile werden auf der Grundlage der zuletzt verfligbaren Jahresdaten
nach § 84 Abs. 5 SGB V ermittelt. Nach erneuter Prifung der Datengrundlagen ist aufge-
fallen, dass diese fehlerhaft abgerechnete Verordnungsdaten enthielt. Durch die erforder-
liche Neuberechnung erhoht sich die im Stellungnahmeverfahren mit dem Wert 172 aus-
gewiesene Vergleichsgrofie flr den Wirkstoff Darbepoetin auf den Wert 195. Die Ver-
gleichsgrofRe fur den Wirkstoff Erythropoetin andert sich von dem im Stellungnahmever-
fahren ausgewiesenen Wert 53 292 auf 57 458. Die VergleichsgroRe fur den Wirkstoff
PEG-Erythropoetin bleibt unverandert bei 123. Durch die Neuberechnung der Vergleichs-
grolen wird zugleich Einwand 2 relativiert. Dem Einwand des Stellungnehmers wurde
Rechnung getragen und die VergleichsgroRe von Darbepoetin auf Basis der Verord-
nungsdaten des Jahres 2010 und dem Produktstand 01.07.2011 auf 195 sowie flr Eryth-
ropoetin auf 57 458 festgesetzt. Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist It. 1. Kapitel
§ 14 der VerfO des G-BA nicht erforderlich.

Die korrigierte VergleichsgroRenberechnung ergibt sich wie folgt:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011 16



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

Festbetragsstufe 2
Festbetragsgruppe:

Antianamika, andere Gruppe 1

Wirkstoffe

Darbepoetin
Darbepoetin alfa

Erythropoetin

Epoetin alfa

Epoetin beta
Epoetin delta
Epoetin theta
Epoetin zeta

PEG-Erythropoetin

PEG-Epoetin beta
Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta

Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Injektionslésung, Trockensubstanz, Lyophilisat zur Herstellung
einer Injektionslésung *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: http://www.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.1Ar20dr Produktstand: 01.07.2011 / Verordnungkd: 2010



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

Tabelle: Gewichtung der Gesamtwirkstarken

Festbetragsgruppe:

Antianamika, andere

Gruppe 1

Wirkstoffbase Gesamtwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs{  gewichtete
starke anteil in % wert Gesamt-

wirkstéarke
Darbepoetin 40 9,1 10 400
Darbepoetin 60 2,5 3 180
Darbepoetin 80 19,3 20 1600
Darbepoetin 120 17,9 18 2160
Darbepoetin 160 20,1 21 3360
Darbepoetin 200 4.8 5 1000
Darbepoetin 240 9,3 10 2400
Darbepoetin 300 1,9 2 600
Darbepoetin 320 5,1 6 1920
Darbepoetin 400 3,5 4 1600
Darbepoetin 500 3,9 4 2000
Darbepoetin 520 0,3 1 520
Darbepoetin 600 2,3 3 1800
Erythropoetin 3000 0,2 1 3000
Erythropoetin 6000 7,5 8 48000

Preis- und Produktstand: 01.07.2011 / Verordnungen: 2010
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011
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Vergleichsgréfie nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoffbase Gesamtwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs{  gewichtete
starke anteil in % wert Gesamt-
wirkstéarke
Erythropoetin 10000 0 1 10000
Erythropoetin 12000 30 31 372000
Erythropoetin 18000 13,2 14 252000
Erythropoetin 20000 0,1 1 20000
Erythropoetin 24000 26,5 27 648000
Erythropoetin 30000 7,8 8 240000
Erythropoetin 36000 6,6 7 252000
Erythropoetin 40000 0,5 1 40000
Erythropoetin 48000 2,5 3 144000
Erythropoetin 50000 1,1 2 100000
Erythropoetin 60000 24 3 180000
Erythropoetin 80000 0,1 1 80000
Erythropoetin 120000 0,7 1 120000
Erythropoetin 160000 0,4 1 160000
Erythropoetin 180000 0,1 1 180000
Erythropoetin 240000 0,4 1 240000
PEG-Erythropoetin 30 7,8 8 240
PEG-Erythropoetin 50 15,3 16 800
PEG-Erythropoetin 75 14,3 15 1125

Preis- und Produktstand: 01.07.2011 / Verordnungen: 2010
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011 19




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

Wirkstoffbase Gesamtwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs{  gewichtete
starke anteil in % wert Gesamt-

wirkstéarke
PEG-Erythropoetin 90 2 3 270
PEG-Erythropoetin 100 21,1 22 2200
PEG-Erythropoetin 120 6,2 7 840
PEG-Erythropoetin 150 15,7 16 2400
PEG-Erythropoetin 200 7,9 8 1600
PEG-Erythropoetin 225 3 4 900
PEG-Erythropoetin 250 4,1 5 1250
PEG-Erythropoetin 360 2,7 3 1080

Preis- und Produktstand: 01.07.2011 / Verordnungen: 2010
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011 20




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

Tabelle: Ermittlung der vorldufigen VergleichsgroRe

Festbetragsgruppe:
Antianamika, andere Gruppe 1
vorlaufige
Wirkstoffbase Summe der Summe der VergleichsgroRe
geWiChteten Gewichtungs_ (VVG)=
Wirkstarken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Darbepoetin 19540 107 183
Erythropoetin 3089000 112 27580
12705 107 119

PEG-Erythropoetin

Preis- und Produktstand: 01.07.2011 / Verordnungen: 2010
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011
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VergleichsgréRe nach 8 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe: 2

Festbetragsgruppe:

Antianamika, andere Gruppe 1
Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen
gemeinsames Anwendungsgebiet: Behandlung der renalen Andmie
singulares Anwendungsgebiet: kein
Préaparat im singuldaren Anwendungsgebiet kein
Wirkstoff Indikationsbereiche Therapie- Therapie- Therapie- Bemerkung
tage freie Tage intervall
(TT) (TF) (TN
Darbepoetin Behandlung der renalen Anamie 1 6 7 1x /Woche
1 13 14 1x alle 2 Woche
1 29,4 30,4 1x /Monat
Behandlung der symptomatischen 1 6 7 1x /Woche
Anéamie bei Tumorpatienten
1 20 21 1x alle 3 Wochen
Erythropoetin Behandlung der renalen Anamie 1 6 7 1x /Woche
1 13 14 1x alle 2 Woche
2 5 7 2x /Woche
3 4 7 3-7x /Woche
4 3 7
5 2 7
6 1 7
7 0 7
Behandlung der symptomatischen 1 6 7 1x /Woche
Andmie bei Tumorpatienten
3 4 7 3-7x /Woche
4 3 7
5 2 7
6 1 7
7 0 7
Reduktion von Fremdblut vor Therapieintervall unbestimmt
orthopédischem Eingriff
Steigerung der autologen Therapieintervall unbestimmt
Blutgewinnung
Vorbeugung einer Therapieintervall unbestimmt
Frihgeborenenanamie
PEG-Erythropoetin Behandlung der renalen Anamie 1 29,4 30,4 1x /Monat

Therapieintervall TI =TT + TF

Preis- und Produktstand: 01.07.2011 / Verordnungen: 2010

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011
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VergleichsgréR3e nach § 4 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der Therapieintervalle

Festbetragsgruppe:
Antianamika, andere Gruppe 1
Darbepoetin TT TF TI=TT+TF
Behandlung der renalen Anéamie 1 6 7
1 13 14
1 29,4 30,4
Behandlung der symptomatischen Anamie bei Tumorpatienten 1 6 7
1 20 21
Summe 5 74,4 79,4
Durchschnitt 1 14,9 15,9
Erythropoetin TT TF TI=TT+TF
Behandlung der renalen Anéamie 1 6 7
1 13 14
2 5 7
3 4 7
4 3 7
5 2 7
6 1 7
7 0 7
Behandlung der symptomatischen Anamie bei Tumorpatienten 1 6 7
3 4 7
4 3 7
5 2 7
6 1 7
7 0 7
Reduktion von Fremdblut vor orthopadischen Eingriffen
Steigerung der autologen Blutgewinnung
Vorbeugung einer Frilhgeborenenanamie
Summe 55 50 105
Durchschnitt 3,9 3,6 7,5
PEG-Erythropoetin TT TF TI=TT+TF
Behandlung der renalen Anémie 1 29,4 30,4
Summe 1 29,4 30,4
Durchschnitt 1 29,4 30,4

TT = Therapietage
TF = Therapiefreie Tage
Tl = Therapieintervall (TI =TT+TF)

Preis- und Produktstand 01.07.2011 / Verordnungen: 2010
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011 23



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

Informationen zur Ermittlung der Therapieintervalle

Festbetragsgruppe:

Antianamika, andere Gruppe 1

Verfahren:

Je Wirkstoff werden die Indikationsbereiche mit den entsprechenden
Therapieintervallen aus den Fachinformationen ermittelt.

Je Wirkstoff und Indikationsbereich werden alle Therapietage und
therapiefreien Tagen zusammengestellt. Das Therpapieintervall stellt
die Summe aus Therapietagen und therapiefreien Tagen dar.

Aus den Angaben pro Wirkstoff wird der Durchschnitt der therapiefreien
Tage und Therapieintervalle errechnet (OTF, OTI).

Darbepoetin: OTI=159 0OTF=149
Erythropoetin: gTi=7,5 UTF=3,6
PEG-Erythropoetin: OTI=30,4 0OTF=29,4

Die Vergleichsgrof3e erhalt man durch Multiplikation der vorlaufigen

VergleichsgrofRe mit dem durchschnittlichen Therapieintervall (O TI) und
Division durch die durchschnittlichen therapiefreien Tage (L TF).

vWG x OTI 183 x 15,9

Darbepoetin: OTF = 4.9 =195
. vWG x 0TI 27580 x 7,5
Erythropoetin: = — = 57458
ythrop OTF 36
PEG-Erythropoetin: WG xOTI __119x304 _ 123

OTF 29.4

Preis- und Produktstand 01.07.2011 / Verordnungen: 2010

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011 24



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

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen VergleichsgréRe

Festbetragsgruppe:
Antianamika, andere Gruppe 1
vorlaufige @TI | OTF VergleichsgroRe
VergleichsgroBe (VG)
Wirkstoffbase (VWG) =
(vWG x @TI) | OTF
Darbepoetin 183 15,9 14,9 195
Erythropoetin 27580 7,5 3,6 57458
PEG-Erythropoetin 119 30,4 29,4 123

Tl = Therapie-Intervall (Tl =TT + TF)
TF = Therapiefreie Tage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.1175(514d Produkistand: 01.07.2011 / Verordnugggn: 2010



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

Festbetragsstufe 2
Festbetragsgruppe:

Antianamika, andere Gruppe 1

Wirkstoffe VergleichsgroRe

Darbepoetin 195

Darbepoetin alfa

Erythropoetin 57458

Epoetin alfa

Epoetin beta
Epoetin delta
Epoetin theta
Epoetin zeta

PEG-Erythropoetin 123

PEG-Epoetin beta
Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta

Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Injektionslédsung, Trockensubstanz, Lyophilisat zur Herstellung
einer Injektionslésung *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: http://www.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 2% . 2@ Ploduktstand: 01.07.2011 / Verordnungen2&)10



Tabelle: Anwendungsgebiete

Festbetragsstufe: 2
Festbetragsgruppe:
Gruppenbeschreibung:

gemeinsames Anwendungsgebiet:

Antianamika, andere
parenterale Darreichungsformen

Behandlung der renalen Andmie

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

Gruppe 1

singuldres Anwendungsgebiet: kein
Praparat im singuldren Anwendungsgebiet:  kein

Behandlung der Steigerung der Reduktion von Fremdblut

Behandlung der symptomatischen Andmie Vorbeugung einer autologen vor grofiem

Wirkstoff renalen Andamie bei Tumorpatienten Frihgeborenenanimie Blutgewinnung orthopddischen Eingriff
Darbepoetin X X
Erythropoetin X X X X X
PEG-Erythropoetin X

Preis- und Produktstand:01.07 2011 { Verordnungen:2010

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Antiandmika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.)- 1.048,3 (Basis 2010)
Umsatz (in Mio. EURO): 228,2

Wirkstirke (wvg) 0,05 04 047 021 0.24 0,31 o 035 041 0.41 0.42 0,52
Darreichungsform LLG LG LG LG HLG WLG HLG1 WLG (N Kc) LLG1 HLG LG
o) 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Priparat VoinTsd _ %isol.  %kkum.

DARBEFOETIN ACA AMGEN (DPON) 0,00) 100,00 11067 214,58

DARBEPOETIN AMGEN (DPON) 184,84 17.83| 100,00 11413 170,43 221,40

DARBEFOETIN AXICORP AMGEN (DPON) 0,81 0,08 8237

DARBEPOETIN BERAG AMGEN (DPON) 0.00 8220

DARBEFOETIN CC AMGEN (DPON) 16,18 154 8229 110.71 185,27 153.31 214,73 21478

DARBEFOETIN EURIM AMGEN (DPON) 5,40 052 11200 21820 21920

DARBEFOETIN GERKE AMGEN (DPON) 0.27] 0,03 213,08 216,44

DARBEFOETIN HAEMATO AMGEN  (DPON) 5,48 052 10.71 156,43 208,30 208,30

DARBEPOETIN KOHL AMGEN (DPON) 11,88 113 1a.m 21473 478

DARBEPOETIN MEDICO AMGEN (DPON) 0,15] 0.01

DARBEPOETIN WESTEN AMGEN (DPON) 3,58 D24 107,56 220,02 22082

EPCETIN AXICORF ROCHE (EPON) 0,52 0.08 11280

EPOETIN CC ROCHE (EPOMN) B.47] 0.a1 112,56 168.03 223 83 27092

EPOETIN CELL (EPON) 81,25 778 57,23 87,82 102.73 153,39 168,87] 204 32| 25338

EPOETIN EMRA SANDOZ (EPON) 0,05] 0,00 55,88 101.72 140,70

EPOETIN EURIM MEDICE (EPON) 1.1 D12 1,70 202,34

EPCOETIN EURIM ROCHE (EPON) 12,42 118 112.00 182,71 224 83 281,10

EPOETIN EURIM SANDOZ (EPON) 0.10) 0.0 56.81 101.70 161.84 180,29

EPCETIN HAEMATO ROCHE (EPON) 0,23 002 11280 281,19

EPOETIN HEXAL (EPOMN) 165,18 14,30 57.30) 10273 163,30 160,52 204 39 25338

EPOETIN HOSPIRA (EPON) 25,83 247 57,23 102.73 153,39 204 32| 25338

EPOETIN JANSSEN (EPOMN) 140,43 13.40 63,08 114,12 170,43 187,40 227,00 28404

EPOETIN KOHL JANSSEN (EPON) 6,85) 085 61,85 111.88 167,44 220,28]

EPCETIN MEDICE (EPON) 80,54 B854 57,28 102.73 153,30 168,88 204 22| 25338

EPOETIN RATIO (EPON) 6.12 0.5 57.39( 10272 163,38 204,29 253.38

EPCOETIN ROCHE (EPON) 148,11 1422 3845 11413 170,43 227,09 284,04

EPOETIN SANDOZ (EPOMN) 32.00 308 57.30) 10273 163,30 160,52 204 39 25338

EPCETIN TEVA (EPON) 10,44 1,00 57,23 102.73 153,38 204 32| 25338

PEGEPOETIN CC ROCHE (PPOMN) 2,00 028 78,18 131,04

PEGEPOETIN EURIM ROCHE (PPON) 0.00 142,33

PEGEPOETIN KOHL ROCHE (PPOMN) 5,84] D5 142,40

PEGEPOETIN ROCHE (PPON) 80.88| B.A7 148.83

Summen (Vo in Tsd.} 1.048,26 1.30 54,04 0,08 233.62 101,09 0.40| 58,82 0.64 180,80] 5495

Anteilswarte (%] 012 5,15 0.01 22 57 0.74] .54 0.00 0.04] 550 0.06 1B.18] 524
GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis-/Produktstand: 01.07.2011 (AVF)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.11.2011 28



Preisiibersicht zu Fesibetragsgruppe Antianamika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd. ) 1.048,3 (Basis 2010)
Umsatz (in Mio. EURQ): 286,2

Wirkstirke (wvg) 0,52 0.81 062 082 0.63 o7 073 081 0,82 0.82 0,84 087

Darreichungsform LG LG ULG LG LG LG LG LG LILG LG LG LYOP

F b 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Priparat VoinTsd  %isol.  %kum.

DARBEPOETIN ACA AMGEN (DPON) 0,00 100,00 32529 435,80

DARBEPOETIN AMGEN (DPON) 184,84 17.83 100,00 335,50 44458 44458

DARBEPOETIN AXICORP AMGEN  (DPON) 0,81 D08 8237 452,18

DARBEPCOETIN BERAG AMGEN (DPON) 0,00 82,20

DARBEPOETIN CC AMGEN (DPON) 16,12 154 82,28 32543 325.43 435,88 435.68

DARBEFOETIN EURIM AMGEN (DPON) 5,49 02| 8075 :2n 3an 440,12 44012

DARBEPCOETIN GERKE AMGEN (DPON) 0,27| 0,03 80,22 322,38 327,06 43218 43011

DARBEPOETIN HAEMATO AMGEN  [DPON) 5,45 052 80,20 320,50 320,50 435,60 420.58

DARBEPOETIN KOHL AMGEN (DPON) 11,88 113 7a.88 32543 32543 43588 43568

DARBEPCETIN MEDICO AMGEN (DPON) 0,15 0.01 78,54

DARBEPCOETIN WESTEN AMGEN (DPON) 034 78,53 334,99 444,08 431.05

EPOETIN AXICORP ROCHE (EPOM) 003 7819

EPCOETIN CC ROCHE (EPOMN) 081 78,13 320,62 482,88

EPCETIN CELL (EPOMN) T.78 T2 255,65 301,25 338,08 400,24/

EPOETIN EMRA SANDOZ (EPOM) 0.00| 825

EPOETIN EURIM MEDICE (EPOMN) 012 0,58 208,03

EPCETIN EURIM ROCHE (EPOMN) 118 60,44 332,

EPOETIN EURIM SANDOZ (EPOM) 0.m 68,26 286,84

EPOETIN HAEMATO ROCHE (EPOMN) 0,02 68,25 332,11

EPCETIN HEXAL (EPON) 14,30 68,23 255,30 301,85 338,08 400,24/

EPOETIN HOSPIRA (EPOM) 47| 5343 301,85 338,08 400,34

EPOETIN JANSSEN (EPOMN) 13.40 50,05 28404 335,50 375,82 450,24/

EPCETIN KOHL JANSSEN (EPON) 085 37,58

EPOETIN MEDICE (EPOM) 854 2890 255,30 301,85 338,08 400,34

EPOETIN RATIO (EPOMN) 058 28,38

EPCETIN ROCHE (EPON) 1422 2778 335,50 467,82

EPOETIN SANDOZ (EPOM) 3.05 13,55 55,30 301,85 338,08 400,34

EPOETIN TEVA (EPOMN) 1.00 10.50

PEGEPOETIN CC ROCHE {PPOMN) 028 2,50 200,53

PEGEPOETIN EURIM ROCHE (PPOM) 0.00 222 208,82

PEGEPOETIN KOHL ROCHE (PPOMN) 5,84/ 0.58 232 208,24

PEGEPOETIN ROCHE {PPOMN) 80,55 B.87 8.87 21541 258.50

Summen (Vo in Tsd.) 1.048,26 140 14,26| 40,04 0.80 47,31 370 1.00 43,32 207 18,25 7.60

Anteilswerte (%} 0.13 1.35| 382 0.08 4.51 0,35 018 4.18 0.20 1.74 0.72
GHV-Spi . Arzneimittel-F 3 Preis-{Produktstand: 01.07.2011 (AVF)
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Preisibersicht zu Festbetragsgruppe Antiandmika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Ted ) 1.042_3 (Basis 2010)
Umsatz (in Mio. EURO): 285,2

Wirkstirke (wvg) 098 1.0% 1.02 1.04 1.22 122 123 1.22 133 1.54 1.54 1,54

Darreichungsform WLG LG LLGA WLG LG HLGY LLG LG WLG LLG LLG1 WLG2

F ) 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Priparat VoinTsd  %isol.  %kum.

DARBEFOETIN ACA AMGEN (DPON) 0.00) 100,00 54301 853,02 81773 B17.80)|

DARBEPOETIN AMGEN (DPON) 184,54] 17.83| 100,00 55421 604,22 i64,22] 832,83 832,83

DARBEPOETIN AXICORP AMGEN (DPON) 0,81 0,03 B237

DARBEPOETIN BERAG AMGEN (DPON) 0,00 B220

DARBEPOETIN CC AMGEN (DPON) 16.12] 1.54 543,13 54313 65426 654,26 817.85 B17.85) 217.80

DARBEFOETIN EURIM AMGEN (DPON) 5.48| 052 548,54 543,00 857.58 654, 14]

DARBEPOETIN GERKE AMGEN (DPON) 0.27] 0,03 543,12] 853,00 £54,25] a817.80

DARBEFOETIN HAEMATO AMGEN  (DFON) 5,48 052 530,20] 530,20 854,26 640,22] 217.08 B17,83

DARBEFOETIN KOHL AMGEN (DPON) 11,85 113 £30,18] 54313 854 26 654,26] a17.82 B17.82]

DARBEFOETIN MEDICO AMGEN (DPON) 0.15] 0.1

DARBEPOETIN WESTEN AMGEN (DPON) 3,58] 034 538,03 853,72 854,21 654,21

EPOETIN AXICORF ROCHE (EPOM) 0,59 0,08

EPOETIN CC ROCHE (EPOM) B.47] 031 545,12

EPOETIN CELL (EPOMN) B1,35) 7.78 503.08) 876,21

EPOETIN EMRA SANDOZ (EPOMN) 0,05 0,00 489,08

EPOETIN EURIM MEDICE (EPOM) 1.21 012

EPOETIN EURIM ROCHE (EPON) 12,42] 113

EPOETIN EURIM SANDOZ (EPOMN) 0.10] 0.1

EPOETIN HAEMATO ROCHE (EPOMN) 0.23] 0,02 554.30

EPOETIN HEXAL (EPOM) 166, 18] 14,80 503.00

[EPOETIN HOSPIRA (EPOM) 25,03 247 503.00)

EPOETIN JANSSEN (EPOMN) 140,43 13.40 559.08

EPOETIN KOHL JANSSEN (EPOMN) 6,85] 085

EPOETIN MEDICE (EPOM) B0,54) B54 503.00

EPDETIN RATIO (EPOMN) 6.12] 058 503.08) 676,21

EPOETIN ROCHE (EPOMN) 148,11 1422 559.08

EPOETIN SANDOZ (EPOMN) 32,00 305 503.08)

EPOETIN TEVA (EPOM) 10,45 1.00 . 503.00

PEGEPOETIN CC ROCHE (PPOMN) 2,90| 028 2.5 323.88 406,20 404,05

PEGEFOETIN EURIM ROCHE (PPOMN) 0,00 822 328.70) 408,55 412,73

PEGEPOETIN KOHL ROCHE (PPOMN) 5,84] 0,58 222 412,74

PEGEPOETIN ROCHE (PPOM) 00,85| B.ET 8.67 333.88 421,19 421,19

Summen (Vo in Tsd) 1.048,26 8.15 10,62 035 17.34] 12,42 320 20.56 0.78] 0.83 385 0.32]

Anteilswerte (%) 0.58) 1,02] 0.03 1.65] 1,19 0.3 1.86 0.07] 0.08 0.38 0,03 0,00]
GKV-Spitzenverband. Arzneimitiel-Festbetrige Preis-Produktstand- 01.07 2011 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Antianamika, anders, Grupps 1
Verordnungen (in Tsd. ) 1.048,3 (Basis 2010)
Umsatz (in Mio. EURO): 2862

Wirkstirke (wvg) 1.63 1,84 164 1.83 203 2,05 2,05 2,08 2,09 2,56 2,56 2,56

Darreichungsform LLG WLG WLG1 WLG HLG LG HLG1 LG HLs1 WLG LG WLG2

F G 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Priparat VoinTsd  %isol.  %kum.

DARBEPOETIN ACA AMGEN (DPON) 0.00( 100,00 BT5.73 1.007.41 1.098.25 1.350.02

DARBEPCETIN AMGEN (DPON) 164,84 17,83 100,00 801,14 801,14 1.113.28 1.113.28 1.395.08 1.385,08|

DARBEPUETIN AXICORF AMGEN (DPON) 0,81 0,03 8231 1.355.15 1.356,32|

DARBEPOETIN BERAG AMGEN (DPON) oool Ez29 1.0288.35 1.102.14 1.338.40 1.356.43)

DARBEPOETIN CC AMGEN (DPON) 16,19 154 82,20 882,18 1.008,41 1.008.24 1.380.77 1.260,77| 1.356,40

DARBEPOETIN EURIM AMGEN (DPON) 5,42 0,52 80,75 88222 1.0:28,35 1.102.14 1.359.08 1.350,28|

DARBEFOETIN GERKE AMGEN (DPON) 0.27] 003 &2 88215 1.089.25 1.110.87

DARBEPOETIN HAEMATO AMGEN  (DFON) 5,45 0,52 80,20 B78,14 1.008,25 1.008.27 1.280,08|

DARBEPOETIN KOHL AMGEN (DPON) 11,88 1,13 72,88 875,13 1.008.41 1.098.24 1.356,48|

DARBEFOETIN MEDICO AMGEN (DPON) 0,15 001 T8.54

DARBEPOETIN WESTEN AMGEN (DPON) 3,58 034 7853 B7T6.04 875,15 1.038.38

EPOETIN AXICORF ROCHE (EPON) 0,52 0,08 78,19 1.126,29)

EPOETIN CC ROCHE (EPON) B.47] 081 78,13 1.115,24) 1.115,98

EPOETIN CELL (EPON) 81.35) L | v 1.017.78]

EPOETIN EMRA SANDOZ {EPON) 0,05 0,00 0,58

EPOETIN EURIM MEDICE (EPON) 121 0,12 2,56

EPOETIN EURIM ROCHE (EPON) 12,42) 113 ERss

EPOETIN EURIM SANDOZ (EPOMN) 0,10| o001

EPOETIN HAEMATO ROCHE (EPON) 0,23 0,02

EPOETIN HEXAL (EPON) 155,16 14,30

EPOETIN HOSPIRA (EPOMN) 25,03 247

EPOETIN JANSSEN (EPON) 140,42 13.40

EPOETIN KOHL JANSSEN (EPON) 6,85 0.85

EPOETIN MEDICE (EPOMN) BO.54) B.54

EPOETIN RATIO {EPON) 6,12 0,53 1.017,75)

EPOETIN ROCHE (EPON) 148,11 14,22 1.130,85) 1.120.88

EPOETIN SANDOZ (EPOMN) 32.00 3,05 1.017.75

EPOETIN TEVA {EPON) 10,48 1,00 1.014,28) 1.017.78

PEGEPOETIN CC ROCHE (PPON) 2,80 0,23 543.50 B609.83 B0, 56

PEGEPOETIN EURIM ROCHE (PPON) 0.00 55276 811.06 688.55)

PEGEPOETIN KOHL ROCHE (PPOMN) 5,84/ 0.58 552,78 6B8,57|

PEGEPOETIN ROCHE (PPOMN) 90,85 B.67 558.36 626,86

Summen (Vo in Tsd.) 1.048,26 783 11,08 082 3.02 782 0.30 4,55| 045 7.2 1,05

Anteilswarte (%} 0.78 1,08 0,08 0.20 0,20 0.73 0.04 0.43] 0,04 0.76 0,10f 0.00
GHKV-Spit . ArzneimitielF 3 Preis-{Produkistand: 01.07 2011 (AVP)
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Preisibersicht zu Festbetragsgruppe Antianamika. andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.048,3 (Basis 2010)
Umsatz (in Mio. EURD): 226,2

Wirkstarke (wvg) 287 278 233 308 308 31 418
Darreichungsform LG LG LG WLG LG (N/Kc) WLG
i 1 1 1 1 1 1 1

Priparat Vo in Tsd

DARBEPOETIN ACA AMGEN (DFON) 1.661.85)

DARBEPOETIN AMGEN (DFON) 184,84] 17,83 100,00 1.453,03 1.877.82|

DARBEPOETIN AXICORP AMGEN (DPON) 0,81 D08 B2.37

DARBEPOETIN BERAG AMGEN (DPON) 0,00 B220 1.882.88 1.663,02]

DARBEPOETIN CC AMGEN (DPON) 16.19| 154 8220 1.683.03 1.660.82|

DARBEPOETIN EURIM AMGEN (DFON) 5,49 0.3 B0,75 1.882.92 1.662,92]

DARBEPOETIN GERKE AMGEN (DFON) 0.27] 003 80,22 1.882.80) 1.663,05]

DARBEPOETIN HAEMATO AMGEN  (DPON) 5,48 0.5 80,20 143302 1.883.03 1.662,82]

DARBEPOETIN KOHL AMGEN (DPON) 11,88 113 7088 1.882.80) 1.662,80|

DARBEPOETIN MEDICO AMGEN (DPON) 0,15] 001 7854

DARBEPOETIN WESTEN AMGEN (DPON) 3.58) D34 78S 1.882.86)

EPOETIN AXICORP ROCHE (EPON) 0,52 0,08 7819

EPOETIN CC ROCHE (EPOMN) BA4T| 081 78,13

EPOETIN CELL (EPOM) 81,25 778 7132 1.266,27]

EPOETIN EMRA SANDOZ (EPOM) 0,05] 0,00 80,58

EPOETIN EURIM MEDICE (EPOM) 1M 0.12 89,58

EPOETIN EURIM ROCHE (EPON) 12,42 118 6044

EPOETIN EURIM SANDOZ (EPOMN) 0,10] 0o

EPOETIN HAEMATO ROCHE (EPOMN) 0,23 D02

EPOETIN HEXAL (EPOM) 155,18 14,80 88,23 152143 204822

EPOETIN HOSPIRA (EPOM) 26,23 247 5343 1563143 204822

EPOETIN JANSSEN (EPON) 140,43 1340 50,85 1.506,26] 2.275.68

EPOETIN KOHL JANSSEN (EPOMN) 6,85 085

EPOETIN MEDICE (EPOMN) 80,54 B54

EPOETIN RATIO (EPOM) 6,12] 0.5

EPOETIN ROCHE (EPOM) 140,11 1422

EPOETIN SANDOZ (EPOMN) 32.00| 305 153143 204322

EPOETIN TEVA (EPOMN) 10,44 1,00

PEGEPOETIN CC ROCHE {PPOMN) 2,20] 028 882,45

PEGEPOETIN EURIM ROCHE {PPOMN) 0,00

PEGEPOETIN KOHL ROCHE (PPOM) 5,84] 058

PEGEPOETIN ROCHE (PPOM) B0.88| B.AT 8.687 997,34

Summen (Vo in Tsd.) 1.048,26 0,78 2,75 2,88 4,78 0.48] 049 281

Anteilswerte (%) o.07 0,24 0.28) 0.46 0.05] 0,05 027
GEV-Spi ul, Arzneimittz|-F 3 Preis-{Produktstand: 01.07.2011 (AVP)
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3.2.6 Sonstige Einwande
Einwand (9):

In den Festbetragsgruppen ,Angiotensin-lI-Antagonisten® und ,Kombinationen von
Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid® soll die Angabe des Wirkstoffs ,Irbe-
sartan“ durch den Hinweis ,Irbesartan und Irbesartansalze“ ergédnzt werden. Dazu wird
auf entsprechende Zulassungsbescheide und Datenbankeintrédge verwiesen. Gemals EU-
Richtlinie 2001/83/EG und § 24b AMG wird gefordert, dass bereits fiir die Zulassung als
Generikum das Arzneimittel die gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe aufweist und
verschiedene Salze eines Wirkstoffs als ein und derselbe Wirkstoff gelten, es sei denn
ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder
der Wirksamkeit.

Bewertung:

Die geforderte Einbeziehung jeder nur denkbaren Salzmodifikation des Wirkstoffs in die
jeweilige Festbetragsgruppe geht Uber eine redaktionelle Anderung der Gruppenbe-
schreibung hinaus. Verschiedene Salze konnen sich hinsichtlich der Unbedenklichkeit
oder der Wirksamkeit in ihren Eigenschaften unterscheiden (vgl. § 24b AMG). Daher wird
sich der G-BA nach entsprechender Marktverfugbarkeit betroffener Praparate mit einer
weiteren Anderung von Festbetragsgruppenbeschreibungen befassen.

3.3 Fazit

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der VergleichsgroRen far 13
Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 in Anlage IX nach Anlage X der Arzneimitte-
Richtlinie (AM-RL) wurden seitens der Stellungnehmer keine neuen Erkenntnisse vorge-
tragen, die einen Wechsel innerhalb der Berechnungsmethodik zur Berechnung der Ver-
gleichsgrofen erforderlich machen warden.

Auf Grund eines berechtigten Einwands wurden fur die Festbetragsgruppe ,Antianamika,
andere, Gruppe 1“ in Stufe 2 z. T. neue Vergleichsgrolien ermittelt, die von den zur Stel-
lungnahme gestellten VergleichsgroRen abweichen. Dem Einwand des Stellungnehmers
wurde Rechnung getragen und die Vergleichsgrof3e von Darbepoetin auf Basis der Ve-
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rordnungsdaten des Jahres 2010 und dem Produktstand 01.07.2011 auf 195 sowie fur
Erythropoetin auf 57 458 festgesetzt. Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist It.
1. Kapitel § 14 der VerfO des G-BA nicht erforderlich.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel hat die in den Stellungnahmen aufgefuhrten Argumen-
te grundlich geprift. Er kommt zu dem Schluss, dass die Aktualisierung der Vergleichs-
grolen fur 13 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 in Anlage IX nach Anlage X der
AM-RL, die redaktionelle Anderung von Gruppenbeschreibungen sowie die Anpassung
der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die ,Standard Terms" sachgerecht sind
und den Vorgaben des § 35 Abs. 1 SGB V entsprechen.
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