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A. Tragende Griunde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach § 129 Abs. 1 a SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darrei-
chungsformen unter Berucksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die bestehenden Hinweise zur Austausch-
barkeit von Darreichungsformen in Anlage VII der AM-RL um eine Gruppe mit dem
Wirkstoff Olanzapin erganzt und damit aktualisiert.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel” ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie
den entsprechenden Fachinformationen sowie der Auswertung der eingegangenen
schriftlichen Stellungnahme und der miundlichen Anhérung zu der Auffassung ge-
langt, dass die Darreichungsformen Filmtabletten, Schmelztabletten, Tabletten und
Uberzogene Tabletten mit dem Wirkstoff Olanzapin therapeutisch vergleichbar sind.

Der G-BA legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die ,Standard Terms* der
Europaischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of
Medicines & Health Care) in der zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung
zugrunde.

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011 die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage VIl beschlossen.

Aus der Auswertung der eingegangenen schriftlichen Stellungnahme sowie der
durchgefiihrten miindlichen Anhérung haben sich keine Anderungen ergeben.

3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung der Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmever-
fahrens hat eine vom Unterausschuss ,Arzneimittel“ beauftragte Arbeitsgruppe bera-
ten, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benann-
ten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertre-
ter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.
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Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011 Uber
die Erganzung der Anlage VIl beraten. Dem Unterausschuss lagen dazu unter ande-
rem Schreiben von pharmazeutischen Unternehmen vor.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde im Un-
terausschuss ,Arzneimittel” in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011 konsentiert. Der
Unterausschuss hat nach 8 10 Abs. 1, Kapitel 1 der Verfahrensordnung des G-BA
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Es ist eine schriftiche Stellungnahme eingegangen. Der pharmazeutische Unter-
nehmer wurde mit Schreiben vom 16. Februar 2012 zu einer mindlichen Anhérung
gemal § 91 Abs. 9 SGB V i.V.m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des G-BA ein-
geladen, die am 5. Marz 2012 stattfand.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 3. April 2012 den Be-
schlussentwurf zur Anderung Anlage VII konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 19. April 2012 die Anderung der AM-RL in An-
lage VII beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Sitzung der AG ,Entschei- |27. Mai 2011 Beratung Uber ein Schreiben eines
dungsgrundlagen, pharmazeutischen Unternehmers hin-
aut idem* sichtlich einer Ergéanzung der Anlage VIl

um den Wirkstoff Olanzapin

42. Sitzung des Unteraus- |12. Oktober 2011 | Beschluss Uber die Einleitung eines
schusses , Arzneimittel” Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL in Anlage VII

49. Sitzung des Unteraus- |6. Februar 2012 | Beratung uber die Auswertung der

schusses ,Arzneimittel” schriftlichen Stellungnahme

51. Sitzung des Unteraus- |5. Marz 2012 Durchfiihrung der mindlichen Anhdrung
schusses , Arzneimittel*

53. Sitzung des Unteraus- | 3. April 2012 Beratung und Konsentierung der Be-
schusses ,Arzneimittel” schlussvorlage

47. Sitzung des Plenums 19. April 2012 Beschlussfassung uiber die Anderung
der Anlage VII der AM-RL
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Berlin, den 19. April 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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4. Beschluss

Beschluss

Gemeinsamer
Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage VII — Hinweise zur Austausch-
barkeit von Darreichungsformen (aut idem) ge-

mafR § 129 Absatz 1la SGB V

Erganzung einer neuen Gruppe austauschbarer
Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Olanza-

pin

Vom 19. April 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. April 2012 be-
schlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztli-
chen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am 7. Juni

2012 (BAnz. AT 27.06.2012 B3), wie folgt zu andern:

l. Die Anlage VII wird entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um den folgen

den Hinweis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen ergénzt:

Wirkstoff

Wirkstoffbasen
im Verhaltnis

austauschbare Darreichungsformen

,Olanzapin

Filmtabletten
Schmelztabletten
Tabletten

Uberzogene Tabletten”
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Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger in Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 19. April 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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5. Anhang

51 Prufung nach 8§ 94 Abs. 1 SGB V
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem, § 91 SGB V vom

19. April 2012 .
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie;

Anlage VIl — Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem)

geméh § 129 Abs. 1a SGB V

Ergédnzung einer heuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit dem

Wirkstoff Olanzapin

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von thnen gemil § 94 SGB V vorgelegte o.a. Beschluss vom 19, April 2012 Ober eine

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit fraundlichen Griken
Im Auftrag

xR Tady”

Dr. Tautz

U-Bahn U &

Cranierburger Tor

5-Bahn §1, §2, 83, 87: Fradrichaltalte
Siralenbahn M1
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vam Verdffentlicht am Mittwoch, 11. Juli 2012
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 11.07.2012 B1
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage VIl = Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen (aut idem)
gemdB § 129 Absatz 1a
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Ergdnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen
mit dem Wirkstoff Olanzapin

Vom 19. April 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. April 2012 be-
schlossen, die Richtlinie (ber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertrags-
arztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am
7. Juni 2012 (BAnz AT 27.06.2012 B3), wie folgt zu &ndern:

Die Anlage VII wird entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um den folgenden
Hinweis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen erganzt:

Wirkstoff Wirkstoffbasen im Verhaltnis austauschbare Darreichungsformen
+Olanzapin Filmtabletten
Schmelztabletten
Tabletten
{iberzogene Tabletten"

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 19. April 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
geméB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess

Dia FOE-Datai der amflichen Verattentiich und ist mit einar qudifiziertten sleltronischen Signatur gemai § 2 Nr. 3 Signaturgesatz [Sige ) versehen. Siehe dazu Hirweis aut Infosaita.
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 129 Abs. 1 a SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darrei-
chungsformen unter Berucksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

Hinsichtlich einer Erganzung der Anlage VII um eine Gruppe mit dem Wirkstoff Olan-
zapin lagen unter anderem Schreiben pharmazeutischer Unternehmen vor.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie
den entsprechenden Fachinformationen sowie der Auswertung der eingegangenen
schriftlichen Stellungnahme und der miundlichen Anhérung zu der Auffassung ge-
langt, dass die Darreichungsformen Filmtabletten, Schmelztabletten, Tabletten und
Uberzogene Tabletten mit dem Wirkstoff Olanzapin therapeutisch vergleichbar sind.

Der G-BA legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die ,Standard Terms* der
Europaischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of
Medicines & Health Care) in der zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung
zugrunde.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbanden der Arzte-
gesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

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

Deutscher Zentralverein Am Hofgarten 5 53113 Bonn
Homoopathischer Arzte e.V.

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e.V. Surheim
(BAI)

Bundesverband der Ubierstralle 73 53173 Bonn

Arzneimittelhersteller e.V. (BAH)
Deutscher Generikaverband e.V. | Kurfirstendamm 190 - 192 10707 Berlin

Gesellschaft fir Phytotherapie | Postfach 10 08 88 18055 Rostock
e.V.

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer | Roggenstral3e 82 70794 Filderstadt
Arzte e.V.

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Deutschen Arzteschaft (AkdA)
Bundesvereinigung Deutscher Deutsches  Apothekerhaus|10117 Berlin

Apothekerverbande (ABDA) Jagerstral3e 49/50

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft

(AK-2)

c/o Bundeszahnarztekammer

Dartberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzei-
ger bekanntgemacht (BAnz. Nr. 169 (S. 3964) vom 10.11.2011).
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Bekanntmachung [1261 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemdll §91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vom 12. Oktober 2011

Der Unterausschuss ,,Arzneimittel” des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses hat am 12. Oktober 2011 beschlossen, ein Stellung-
nahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
einzuleiten:

}imclerung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VII (aut idem):
Ergidnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungs-
formen mit dem Wirkstoff Olanzapin.

Gemil §92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstindigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer, c[Pen betra%fenen pharmazeutischen
Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
mabgeblichen Dachverbdnden der Arztegesellschaften der be-
sonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den beab-
sichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen
und Verbinden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stel-
lungnahmen mit Schreiben vom 8. November 2011 zugeleitet:
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arz-
neimittelkommission der Deutschen Zahnirzteschaft (AK-Z),
Bundesvereinigung deutscher Aiothekerverbéinde (ABDA),
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), Deutscher Generikaverband
e.V., Pro Generika e.V., Bundesverband der Arzneimittelimpor-
teure e.V. (BAI), Deutscher Zentralverein Homdoopathischer
Arzte e.V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e.V., Gesell-
schaft fiir Phytotherapie e.V.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur
sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elektronischer

Form (z.B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur alg PDF-Datei bis zum

8. Dezember 2011
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Wegelystrale 8
10623 Berlin
E-Mail zur Anlage VII: aut-idem@g-ba.de
Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder
der oben genannten Verbdnde sind, erhalten die Entwiirfe sowie
die tragenden Griinde bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses.

Die Beschliisse und die tragenden Griinde kénnen auf
der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 12. Oktober 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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Nach 8§ 91 Abs. 9 SGB V ist jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA
Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Re-
gel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben.

Der teilnahmeberechtigte pharmazeutische Unternehmer wurde mit Schreiben vom
16. Februar 2012 zur mundlichen Anhorung eingeladen. Die Anhérung wurde am
5. Mérz 2012 durchgefuhrt.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 12. Juli 2012 13



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Eemﬁﬂ §915GBV
nterausschuss
"Arzneimittel”

. Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 08, 10596 Berlin Wegelystralle 8

10623 Berlin
An die Ansprechpartnerlin:
Stellungnahmeberechtigten PRI it
nach § 92 Abs. 3a SGB V Telsfon:
030 275838210
Telefax;
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hnfuh

Datum:
8. November 2011

Stellungnahmeverfahren zu der Erginzung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in An-
lage VIl zu Abschnitt M (§ 40): Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men (aut idem) gem&R § 129 Abs. 1a SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 12, Oktober 2011 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Ergénzung der
Anlage VIl einzuleiten:

»Ergédnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit dem
Wirkstoff Olanzapin®

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
8. Dezember 2011

Gelegenheit zur Abgabe |hrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kdnnen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisierten
und vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizuflgen.
Anbei erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur
Literatur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 8GB V. Er wird gebildet von:
Deulsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin: Kassenzahnaizliche Bundesvereinigung, Kain
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Arzneimittel”
Wegelystralie 8
10623 Berlin
aut-idem@g-ba.de

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.
Mit freundlichen GruRen

6 Hoe

i. A. Birgit Hein
Referentin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 12. Juli 2012

15



Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl - Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen (aut idem) gemaR § 129 Abs. 1a SGB V

Erganzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungs-
formen mit dem Wirkstoff Olanzapin

Vom 12. Oktober 2011

Der Unterausschuss ,Arzneimittel” hat in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tber
die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18.Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am [ ]
(BAnz.[ ][ 1), beschlossen:

l. Die Anlage VIl wird entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um
den folgenden Hinweis zur Austauschbarkeit van
Darreichungsformen ergénzt:

Wirkstoff Wirkstoffbasen | austauschbhare Darreichungsformen
im Verhéltnis

Olanzapin Filmtabletten
Schmelztabletten
Tabletten

Uberzogene Tabletten
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1. Die Anderungen treten am Tag nach ihrer Veréffentlichung im

Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 12. Oktober 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Tragende Griinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl - Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen (aut idem) geman § 129 Abs.1a SGB V

Ergdnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit
dem Wirkstoff Olanzapin

YVom 12. Oktober 2011

Inhaltsverzeichnis

1. Rechtsgrundlagen 2
2, Eckpunkte der Entscheidung 2
3. Verfahrensablauf 3
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 129 Abs. 1 a SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in
den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Berlcksichtigung inrer therapeutischen Vergleichbar-
keit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Anlage VII der AM-RL ergéanzt und
damit aktualisiert.

Die Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Anlage VIl der
AM-RL werden um den Wirkstoff Olanzapin ergénzt. Der Unterausschuss ,Arz-
neimittel” ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den entsprechenden
Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die im Beschluss ge-
nannten Gruppen austauschbarer Darreichungsformen therapeutisch vergleich-
bar sind.

Der G-BA legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die ,Standard Terms®
der Européischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the
Quality of Medicines & Health Care) in der zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuel-
len Fassung zugrunde.

Die Anlage VIl wird entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um den fol-
genden Hinweis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen erganzt:

Wirkstoff Wirkstoffbasen | austauschbare Darreichungsformen
im Verhdltnis

Olanzapin Filmtabletten
Schmelztabletten
Tabletten

Uberzogene Tabletten
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3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung der Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens hat eine vom Unterausschuss . Arzneimittel” beauftragte Arbeitsgrup-
pe beraten, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbrin-
ger benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder
sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel” hat in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011
Uber die Ergénzung der Anlage VII beraten. Dem Unterausschuss lagen dazu
unter anderem Schreiben von pharmazeutischen Unternehmen vor.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde im
Unterausschuss ,Arzneimittel” in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011 konsen-
tiert. Der Unterausschuss hat nach § 10 Abs. 1, Kapitel 1 der Verfahrensordnung
des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

3.1 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Sitzung der AG Entschel- | 27. Mai 2011 Beratung Gber ein Schreiben eines
dungsgrundlagen, pharmazeutischen Unternehmers hin-
aut idem” sichtlich einer Ergdnzung der Anlage VI

um den Wirkstoff Olanzapin

42. Sitzung des Unteraus- | 12. Oktober 2011 | Beschluss Uber die Einleitung eines
schusses  Arzneimittel® Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL in Anlage VII

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegen-
den tragenden Griinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumen-
tation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Yerfligung
zu stellen sind (§ 10 Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante
Studien) zu hegrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem
standardisierten und vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stel-
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lungnahme heizuflgen. Nur Literatur, die im Volltext beigeflgt ist, kann berlck-
sichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden,
dass diese in den tragenden Grlnden bzw. in der zusammenfassenden Doku-
mentation wiedergegeben werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit
Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in
der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich gemacht.

3.2 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V

GemaRr § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den flr die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unterneh-
mern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den mafgeblichen Dachver-
bénden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bun-
desebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stralle Oort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

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

Deutscher Zentralverein Am Hofgarten 5 33113 Bonn
Homé&opathischer Arzte e.V.

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure .. Surheim
(BAI)

Bundesverband der Ubierstralie 73 53173 Bonn

Arzneimittelhersteller e.V. (BAH)

Deutscher Generikaverband e.V. | Kurflrstendamm 190 - 192 10707 Berlin

Gesellschaft flr Phyto‘[herapw Postfach 10 08 88 18055 Rostock
eV,
Pro Generika e V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer | Roggenstralte 82 70794 Filderstadt
Arzte e V.

4
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Organisation

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Strale
Herbert-Lewin-Platz 1

Ort
10623 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbénde (ABDA)

Deutsches  Apothekerhaus
Jégerstralle 49/50

10117 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnérzteschaft
(AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Chausseestr. 13

10115 Berlin

Darliberhinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-

zeiger bekanntgemacht.

Berlin, den 12. Oktober 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdan § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 12. Juli 2012

22



1.2 Mundliche Stellungnahme (Einladung)

-
s Gemeinsamer
" Bundesausschuss

aemﬁﬂ» §018GBYV
nterausschuss
"Arzneimittel”

. _ Besuchsadresse:
G Bund huss, Postfach 12 06 08, 10596 Berin Wegelystrale 8
10623 Berlin
Lilly Deutschland GmbH Ansprechpartner/in:

Niederlassung Bad Homburg E{;?;}l{.‘,?;"mneim.w

Werner-Reimers-Strafie 2-4 Telefon:
61352 Bad Homburg 030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
aut-idem@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:

hn

Daturn:

16. Februar 2012

Sachverstéandigen-Anhérung geméR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung der Anlage
VIl der Arzneimittel-Richtlinie (Austauschbarkeit von Darreichungsformen)

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Abs. 9 8.1 SGB V i.V.m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des G-BA ist vor ei-
ner Entscheidung des G-BA (ber eine Anderung der AM-RL jedem, der berechtigt ist, zu
einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zusténdigen Unterausschusses ,Arzneimittel" hat demzufolge zur An-
derung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage VIl beziiglich der

+ Erganzung einer neuen Gruppe mit dem Wirkstoff Olanzapin

eine mindliche Anhdérung anberaumt.

Die Anhérung findet statt

am 5. Mérz 2012
um 11:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
WegelystraRe 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein. An der Anhdrung kénnen héchstens
zwei Sachverstdndige der nach § 92 Abs. 3a SGB V Anhérungsberechtigten teilnehmen.
Bitte teilen Sie uns bis zum 27. Februar 2012 per E-Mail (aut-idem@g-ba.de) mit, ob Sie an
der mindlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die
teilnehmenden Personen.

Der Gemei Bund huss Ist eine juristische Person des Gffentlichen Rechts nach § 81 SGB V. Er wird geblidet von:
Deutsche Krank lischaf, Berin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarziliche Bundesvereinigung, Bedin: K hnarziliche Bunds inig Koln
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Die mindliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-

point-Prasentationen sind jedoch leider nicht moglich.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefiigt.

Flr Rtickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GriiRen

8. Hoo

i. A. Birgit Hein
Referentin
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2. Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

Lilly Deutschland GmbH

02.11.2011

3. Ubersicht der Anmeldungen zur mindlichen Anhérung

Organisation

Teilnehmer/innen

Lilly Deutschland GmbH

Frau Dr. Susanne Kraemer
Herr Matthias Lieb

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 12. Juli 2012

25




4. Auswertung der Stellungnahmen (miandlich und schriftlich)
4.1 Stellungnahme der Lilly Deutschland GmbH

Austauschbarkeit von Schmelztabletten mit dem Wirkstoff Olanzapin

1. Einwand:

Pharmakologie - Bioverflgbarkeit

"Olanzapin Schmelztabletten sind mit Olanzapin Filmtabletten - bei einer bzgl. Ge-
schwindigkeit und Menge vergleichbaren Resorption - bio&quivalent.” [vgl. Fachin-
formation Zyprexa Velotab; 4.2. Dosierung]

Diese Darstellung aus der Fachinformation ist richtig, dennoch werden nach der Ein-
nahme einer Schmelztablette innerhalb der ersten 3 Stunden rascher hoéhere Plas-
makonzentrationen erreicht, als dies bei Einnahme einer Uberzogenen Tablette
Zyprexa der Fall ist [1].

Da dieser Unterschied in Akutsituationen relevant sein kann, haben sich Schmelztab-
letten Uber Jahre in der praktischen Behandlung von akut kranken schizophrenen
Patienten durch die schnellere Verfugbarkeit von Olanzapin bewahrt. Besonders von
Vorteil ist hierbei, dass die Tablette sich im Kontakt mit Speichel rasch auflést und
ein Ausspucken oder Verstecken in der Wangentasche kaum maglich ist.

Bewertung:

In der Fachinformation zu Olanzapin Schmelztabletten (Zyprexa Velotab) finden sich
folgende Informationen:

,0lanzapin Schmelztabletten sind mit Olanzapin Filmtabletten — bei einer bzgl. Ge-
schwindigkeit und Menge vergleichbaren Resorption — biodquivalent. Dosierung und
Haufigkeit der Einnahme bleiben im Vergleich zu Olanzapin Filmtabletten unveran-
dert. Olanzapin Schmelztabletten kdnnen als Alternative zu Olanzapin Filmtabletten
angewendet werden.*

Zitat 1: Bergstrom RF, Mitchell M, Witcher J, Houston JP, Taylor CC, Liu-Seifert
H, Jones B. Rapid Onset of Absorption with Olanzapine Orally Disintegrating
Tablets. Poster at the 157th Annual Meeting of the American Psychiatric Asso-
ciation; May 1-6, 2004; New York, NY
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Es handelt sich um ein Poster-Abstract, welches fir die Bewertung der therapeuti-
schen Vergleichbarkeit von Olanzapin Schmelztabletten und Filmtabletten nicht aus-
reichend ist.

Im Ubrigen kommen jedoch bereits die Autoren selbst zu der Schlussfolgerung, dass
Studien an Patientenpopulationen erforderlich sind, um die Ergebnisse zu verifizie-
ren.

Maf3geblich fur die Bewertung des G-BA hinsichtlich der Frage der therapeutischen
Vergleichbarkeit von unterschiedlichen Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Olan-
zapin sind die Angaben in den Fachinformationen. Da nach diesen Angaben Bio-
aquivalenz zwischen Olanzapin Schmelztabletten und Filmtabletten besteht, werden
sie als therapeutisch vergleichbar und damit als austauschbar eingestuft.

Es liegen keine Belege daflir vor, dass therapeutisch relevante Unterschiede zwi-
schen Olanzapin Schmelztabletten und Filmtabletten bestehen, die sich insbesonde-
re auf die Akutbehandlung einer Schizophrenie auswirken kénnten.

Auch aus der mundlichen Anhdrung ergibt sich keine andere Bewertung. In der An-
horung wurde vorgetragen, dass zwischen den Filmtabletten und Schmelztabletten
keine Wirksamkeitsunterschiede bestehen.

Beschluss:

Keine Anderung

2. Einwand:

Anwendung von Olanzapin Schmelztabletten bei agitierten Patienten

Agitiertheit kommt bei Patienten mit einer akuten schizophrenen Psychose oder einer
akuten bipolaren Erkrankung nicht selten vor. Dies stellt sowohl Arzte- wie auch Pfle-
gekrafte vor enorme Herausforderungen und belastet die Patienten erheblich. Gera-
de in diesen Stresssituationen haben Olanzapin Schmelztabletten ihre besondere
Berechtigung als Notfallmedikation und fihren durch ihre einfach Applikationsform
die das Ausspucken des Medikaments erschwert, zu einer Entlastung des medizini-
schen Personals [2]. Dartiber hinaus ist eine raschere Milderung der Symptomatik
auch von Vorteil fur die betroffenen Patienten [3].
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Bewertung:

Es liegen keine Belege daflir vor, dass therapeutisch relevante Unterschiede zwi-
schen Olanzapin Schmelztabletten und Filmtabletten bestehen, die sich insbesonde-
re auf die Akutbehandlung einer Schizophrenie auswirken kénnten.

Im Ubrigen liegt es in der Verantwortung des Vertragsarztes, nach seiner arztlichen
Einschéatzung zu entscheiden, ob er im Einzelfall bei der Verordnung eines Arzneimit-
tels die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausschlief3t.

Zitat 2: Hori H, Ueda N, Yoshimura R, Yamamoto H, Wani K, Etoh Y, Haraga K,
Kitahara J, Nakamura J. Olanzapine orally disintegrated tablets (Zyprexa
Zydis®) rapidly improve excitement components in the acute phase of first-
episode schizophrenic patients: An open-label prospective study. The World
Journal of Biological Psychiatry, 2009; 10(4): 741-745

Es handelt sich um eine offene, einarmige Beobachtungsstudie unter Anwendung
von Olanzapin Schmelztabletten bei Auftreten von Agitationssymptomen in der aku-
ten Phase einer Schizophrenie. Die Studie ist zur Bewertung der therapeutischen
Vergleichbarkeit von Olanzapin Schmelztabletten und Filmtabletten nicht geeignet.

Zitat 3: Liu-Seifert H, Houston J, Adams D, Kinon BJ. Association of acute
symptoms and compliance attitude in noncompliant patients with schizophre-
nia. Journal of Clinical Psychopharmacology, 2007; 27. 392-394.

Es handelt sich um einen “Letter to the Editors”, der fir die Bewertung der therapeu-
tischen Vergleichbarkeit keine neuen Erkenntnisse liefert.

Beschluss:

Keine Anderung

3. Einwand:

Forderung der Compliance durch Olanzapin Schmelztabletten

Gerade flr Patienten, welche Schwierigkeiten haben tberzogenen Tablettenformulie-
rungen zu schlucken und fur die eine intramuskulare Applikation nicht in Frage
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kommt, ist die Olanzapin Schmelztablette die Darreichungsform der Wahl [4]. Durch
selbige lassen sich sowohl die Patientenzufriedenheit, als auch die Therapietreue
merklich verbessern [5].

Auch ist davon auszugehen, dass Patienten verunsichert reagieren werden, wenn sie
nicht nur ein Medikament in anderer Verpackung und mit anderem Namen, sondern
auch mit einer anderen Konsistenz als das gewohnte erhalten, ohne dass sie dies
mit ihrem behandelnden Arzt besprechen konnten.

In der Behandlung der Schizophrenie ist jedoch eine maéglichst zuverlassige und
konstante Einnahme des Antipsychotikums sehr wesentlich, um den Patienten Rick-
falle zu ersparen und eine Verschlechterung der psychosozialen Integration zu ver-
meiden. Auch aus diesem Grund empfiehlt die DPhG Leitlinie GSP von 2002, bei der
Substitution Auswirkungen auf die Compliance zu bertcksichtigen [6].

Aus all diesen Griinden sind wir uns sicher, dass die Substitution einer Schmelztab-
lette durch eine Uberzogene Tablette bei bestimmten Patientenpopulationen zu einer
schlechteren Prognose filhren kann und deshalb nicht ermdglicht werden sollte.

Bewertung:

Zitat 4: Hatta K, KawabataT, Yoshida K, Hamakawa H, Wakejima T, Furuta K,
Nakamura M, Hirata T, Usui C, Nakamura H, Sawa Y. Olanzapine orally disin-
tegrating tablet vs. risperidone oral solution in the treatment of acutely agitated
psychotic patients. General Hospital Psychiatry, 2008; 30: 367-371

Es handelt sich um eine Vergleichsstudie von Olanzapin Schmelztabletten gegen
Risperidon Losung. Die Studie ist daher fur die Bewertung der therapeutischen Ver-
gleichbarkeit von Olanzapin Schmelztabletten und Filmtabletten ungeeignet.

Zitat 5: San L, Casillas M, Ciudad A, Gilaberte I. Olanzapine Orally Disintegrat-
ing Tablet: A Review of Efficacy and Compliance. CNS Neuroscience & Thera-
peutics, 2008; 14: 203-214

Es handelt sich um eine Ubersichtsarbeit zu Olanzapin Schmelztabletten, aus der
sich ebenfalls keine Nachweise daflr ergeben, dass Olanzapin Schmelztabletten und
Filmtabletten nicht therapeutisch vergleichbar sind.
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Maf3geblich fur die Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit sind die pharma-
kokinetischen Eigenschaften der verschiedenen Darreichungsformen gemaf Fachin-
formation. Kriterien wie Patientenpraferenz und Compliance sind keine ausreichend
validen Zielgro3en zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit von Darrei-
chungsformen. Belastbare Daten wurden dazu nicht eingereicht.

Bei Vorliegen von z.B. Schluckschwierigkeiten liegt es in der Verantwortung des be-
handelnden Arztes, nach seiner arztlichen Einschatzung zu entscheiden, ob er im
Einzelfall die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausschlief3t.

Zitat 6: Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (Verfasser: Prof. Dr. Hen-
ning Blume, Dr. Klaus G. Brauer, Prof. Dr. Theo Dingermann, Prof. Dr. Dr. Drs.
h.c. Ernst Mutschler, Dr. llse Zindorf. "Gute Substitutionspraxis" (GSP) Leitli-
nie 2002. http://www.dphg.de/lib/dphg leitlinie01 gsp 02-1.pdf

Siehe Bewertung zu Zitat 5.

In der mundlichen Anhérung wurde vorgebracht, dass sich bei Schizophrenie-
Patienten generell Schwierigkeiten in der Compliance beim Austausch von Darrei-
chungsformen unabhangig vom Wirkstoff Olanzapin ergeben kénnten. Valide Daten
zu diesem Thema wurden auch in der miundlichen Anhérung nicht genannt. Es wurde
auch eingeraumt, dass eine Aufklarung durch den behandelnden Arzt diese Schwie-
rigkeiten vermeiden kbénne.

Zusammenfassend bewertet der G-BA die Darreichungsformen Filmtabletten,
Schmelztabletten, Tabletten und lberzogene Tabletten auf Basis ihrer pharmakoki-
netischen Eigenschaften gemald Fachinformation als therapeutisch vergleichbar und
damit als austauschbar.

Beschluss:

Keine Anderung
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5. Protokoll der mindlichen Anhdrung
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mlundliche Anhdrung
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl - Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men (aut idem) gemald § 129 Abs. 1a SGB V

hier: Wirkstoff Olanzapin

(Erganzung einer neuen Gruppe austauschbarer
Darreichungsformen)

Sitzung im Hause
des Gemeinsamen Bundesausschusses
in Berlin
am 5. Marz 2012
von 11.14 Uhr bis 11.25 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Lilly Deutschland GmbH:
Herr Matthias Lieb

Frau Dr. Susanne Kraemer
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Beginn der Anhérung zu TOP 5.1: 11.14 Uhr

(Herr Matthias Lieb und Frau Dr. Susanne Kraemer betreten den Raum)

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Guten Tag! Wir begriiRen hier sehr herzlich Herrn Lieb und Frau Dr. Kraemer von der Firma Lilly.
Sie haben um diese Anhérung gebeten. Es geht um die Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men zum Wirkstoff Olanzapin.

Sie haben deswegen um die Anhérung gebeten, weil Sie glauben, dass es zwischen den
Darreichungsformen, die wir hier als austauschbar definiert haben — Filmtabletten, Schmelztablet-
ten, Tabletten, Uberzogene Tabletten —, Unterschiede gibt. Sie haben jetzt die Gelegenheit, uns
diese noch einmal mindlich darzulegen.

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):

Ich bin von Hause aus Arztin fiir Neurologie und Psychiatrie, habe lange klinisch und in der Pra-
xis gearbeitet und habe deswegen auch diese Aussage der Firma unterstutzt. Ich habe namlich
durchaus die Erfahrung gemacht, dass es fur Patienten sehr belastend sein kann, wenn ein Aus-
tausch stattfindet, zum Beispiel von einem Original auf ein Generikum oder von einer Generika-
firma zu einer anderen. Wenn die Tablette dann noch eine andere Konsistenz hat und ein ande-
res Verhalten verlangt, kann es fur die Patienten eine grof3e Schwierigkeit darstellen, diese ein-
zunehmen.

Bedrohlich wird es, wenn sich eine gewisse Beliebigkeit einstellt, sie das Medikament eben
nicht mehr so einnehmen, wie vorgeschrieben. Compliance ist ja bei Schizophrenie extrem wich-
tig. Wenn die Patienten namlich einen Ruckfall haben, sind sie oft lange im Krankenhaus und
konnen sich unter Umstanden auch nicht mehr ganz komplett von der Phase erholen. Also ist die
Compliance, die Verlasslichkeit, die Einsicht des Patienten, das Medikament zu nehmen, ein
Punkt.

Ich denke auch, dass sich die Arzte ganz gut Gedanken dariilber machen, welche Formulie-
rung sie nehmen, also warum Filmtablette oder warum Schmelztablette. Es gibt deutliche Préafe-
renzen bei Patienten, warum sie die eine Art lieber einnehmen und besser bzw. zuverlassiger
einnehmen kdnnen als die andere, und zwar nicht nur bei Schluckbeschwerden; das ist ja in der
Indikation nicht so sehr haufig der Fall.

Neben der ambulanten Versorgung, die fir mich der wesentlich wichtigere Fall ist, gibt es na-
turlich — das ist jetzt sicher in Bezug auf die Austauschbarkeit beim Rezept nicht so relevant —
hoch akute Patienten, die eine sehr schnell geléste Tablette, die sich innerhalb von Sekunden
aufgelost hat, einfach nicht so gut in die Wange stecken oder ausspucken kénnen. Das ware
noch ein anderer Punkt, der allerdings bei der Rezeptierung nicht so die Rolle spielt.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Kann denn der Arzt aut idem ausschlieRen?

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):

Ja, fur den Arzt ist es, wie ich denke, immer schwierig zu sehen, was das fur Konsequenzen hat.
Die meisten Nervenérzte — es sind ja weit tber 50 Prozent in den Prufungen drin — haben ganz
schlechte Kontrolle dartiber, welche Preise dahinterstehen. So nehme ich an, dass sie da wahr-
scheinlich eher zurtickhaltend sind. Aber Sie haben recht: Er kann natirlich, wenn er das fir sehr
essenziell ansieht, das Kreuz machen.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Gibt es Fragen? — Sie haben ja keine Studien oder so etwas.

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):

Es gibt Studien, kleinere Studien zur Praferenz, bei denen Patienten zum Beispiel sechs Wochen
die Filmtablette und sechs Wochen die Schmelztablette bekommen haben. Dann hat man sie
hinterher gefragt: Welches Medikament wirden Sie sich kaufen? Um welches Medikament wur-
den Sie einen Arzt bitten? — Da waren mehr als die Halfte eher fir die Schmelztablette, aber ich
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wirde es nicht verallgemeinern. Wenn einer die Filmtablette lieber mag, ist es wichtig, dass er die
bekommt; wenn jemand besser mit der Schmelztablette klarkommt, ist es wichtig, dass er die
bekommt. Ich wirde jetzt nicht sagen: Die eine ist besser als die andere, sondern es geht um die
Konstanz in der Behandlung, die ja oft eine lebenslange Behandlung ist.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Also die Meinung hier ist die, dass es jedenfalls evidenzbasiert keine Unterschiede gibt.

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):

Es gibt sicherlich in der Kinetik, in der Wirksamkeit, in der Wirkstarke, in der Geschwindigkeit, in
der es anspricht, kleine Unterschiede innerhalb der ersten zwei, drei Stunden: Da erreicht die
Schmelztablette etwas schneller einen Spiegel. Aber von der Wirksamkeit her haben Sie recht.
Das ware kein Argument.

Das Argument ist wirklich die Féhigkeit des Patienten, seine Behandlung mitzugestalten. Ja,
ich kann es aus Erfahrung sagen: Patienten entscheiden sich fur etwas; viele, auch schizophrene
Patienten, sind durchaus sehr compliant und sehr interessiert an ihrer Therapie und sind durch
einen solchen Austausch in der Apotheke, wo sie noch nicht einmal mit dem Arzt sprechen kén-
nen, sehr verunsichert. Das kann durchaus negative Konsequenzen haben, die auch weitrei-
chender sein kdnnen, bis hin zur Haltung ,Ich lass es dann ganz weg"“. In diesem Fall kénnte
dann ein stationarer Aufenthalt drohen.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Jetzt Frau Teupen.

Frau Teupen:
Waére es denn maoglich, dass der Arzt im Vorfeld, wenn er einen Wirkstoff aufschreibt, den Patien-
ten daruiber informieren wirde? Wirde das aus lhrer Sicht die Situation verbessern?

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):

Also, ich denke schon, wenn der Patient von vornherein aufgeklart ist. Man muss ja heute wegen
der Generika sowieso sagen, dass da auch eine andere Marke draufstehen kann, aber trotzdem
dasselbe drin ist. Natirlich kann ein Arzt aufklaren und kann sagen: Das gibt es in zwei Formulie-
rungen. Es kann sein, dass sie das jetzt als |6sliche Tablette oder als Filmtablette bekommen.

Man muss sich das halt konkret vorstellen: Da sind viele Patienten hintereinander weg. Indem
man allen immer alles sagt, nimmt man, glaube ich, einfach Zeit weg, die fir relevantere Dinge in
Arzt-Patienten-Beziehungen gebraucht wird.

Aber klar: Wenn man dem Patienten im Vorhinein sagen kann, ist es in der Situation in der
Apotheke sicherlich weniger belastend.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Frau Nahnhauer.

Frau Dr. Nahnhauer:
Sie sagten eben, es wirden bei einem Austausch verstéarkt Krankenhausaufenthalte notwendig
sein. Habe ich Sie so richtig verstanden? Wenn ja, welche Untersuchungen haben Sie dariber?

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):

Das habe ich so genau nicht gesagt. Ich habe gesagt, das ist ja ein Risiko, was auftreten kann.
Die Therapietreue bei Patienten ist ja immer ein grof3es Problem; das ist ja insgesamt so, in der
Schizophrenie eben auch. Je nach Studie schaffen es zwischen 20 und 80 Prozent nicht, die
Medikamente so einzunehmen wie verordnet und auch mit dem Arzt zusammen vereinbart. Ich
denke, jede Stoérung, die in diesen Komplexen auftritt, kann dazu fihren, dass der Patient selte-
ner oder weniger compliant einnimmt, und das kann dazu fiihren, dass auch mal ein Rickfall
kommt, den ich auch mit einer hundertprozentigen Medikamenteneinnahme nicht zu 100 Prozent
verhindern kann. Aber wir wissen schon sehr genau, dass eine konsequente Einnahme von An-
tipsychotika Rickféalle ganz deutlich reduziert.
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Alles, was die Compliance, die Therapietreue des Patienten, stort, kann im Endeffekt dazu
fuhren, dass dann auch ein stationarer Aufenthalt wieder erforderlich wird. Aber ich kann nicht
sagen: Soundso viel Prozent der Austausche fihren dazu. Das gibt es nicht.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Frau Muller.

Frau Muller:

Ich darf noch einmal riickfragen: Habe ich Sie so richtig verstanden, dass Sie ein prinzipielles
Problem bei diesem Krankheitsbhild Schizophrenie sehen aufgrund der besonderen Bedeutung
der Compliance und aufgrund des speziellen Patientenklientels, das oft auch misstrauisch ist
gegenlber einer Behandlung und eben oft einer lebenslangen Behandlung bedarf, beziglich der
Austauschbarkeit von Darreichungsformen ganz prinzipiell, nicht speziell auf diesen Fall jetzt
bezogen?

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):
Unabhangig vom Molekil. Ganz genau.

Frau Maller:
Okay, Sie sehen das schwierig. Gut.

Noch eine zweite Frage: Wenn man jetzt in dem Fall sagt, okay, wegen der Compliance ist es
wichtig, dass eine bestimmte Darreichungsform durchgéngig gegeben wird, wenn es mdglich ist,
und man dann zum Beispiel eben nicht die Schmelztabletten von Anfang an verordnen wuirde,
dann ware das aus lhrer Sicht auch in Ordnung? Das ware sozusagen auch eine Mdglichkeit.

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):

Absolut. Ganz klar. Da gibt es von der Wirksamkeit her keine Unterschiede. Die einen Wirkstoff-
molekile sind nicht besser als die anderen. Vielmehr geht es darum, dass jemand anderthalb
Jahre die eine Formulierung, welche auch immer, bekommen hat und auf einmal in der Apotheke
die andere bekommt. Damit, denke ich, wirde auch ein Hochdruckpatient ein Problem haben. Es
hat mit dem Molekll oder mit der Formulierung, mit der ich angefangen habe, nichts zu tun.

Frau Muller:
Vielen Dank.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Weitere Fragen? — Frau Teupen.

Frau Teupen:
Vielleicht die kurze Anmerkung, dass wir von Patientenseite aus versuchen, eher den Begriff
~LAdhdrenz" statt den Begriff ,Compliance" zu verwenden.

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):
Richtig. Sie haben recht. Danke.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Gut. — Wollten Sie, Herr Lieb, ergdnzen?

Herr Lieb (Lilly Deutschland):
Nein.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Dann bedanken wir uns. Wir missen ja weiter beraten und auch entscheiden.

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):
Danke, dass Sie uns die Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben haben.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 12. Juli 2012

36



Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Gerne. — Alles Gute.

Frau Dr. Kraemer (Lilly Deutschland):
Danke.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Dann schlieRe ich diese Anhdrung. Wir werden uns unter TOP 10 noch einmal mit diesem Sach-
verhalt beschéftigen.

(Schluss der Anhdrung zu TOP 5.1: 11.25 Uhr)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 12. Juli 2012

37



