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1. Rechtsgrundlage 

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

1. denselben Wirkstoffen, 

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

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

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Ausgehend von der Markteinführung neuer Präparate mit Salzmodifikationen überprüft der 
zuständige Unterausschuss Arzneimittel den Anpassungsbedarf der jeweils betroffenen 
Festbetragsregelung, hier der Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-Antagonisten“, im Hinblick 
auf das Erfordernis der Einbeziehung einer konkreten Wirkstoffmodifikation auf Grundlage 
des in § 35 SGB V vorgegebenen Prüfprogramms für eine Festbetragsgruppenbildung. 

Das Arzneimittel Ifirmasta® mit dem Wirkstoff Irbesartan hydrochlorid wurde am 15. August 
2012 erstmalig in der Lauer Taxe gelistet und ist damit im Geltungsbereich der Arzneimittel-
Richtlinie in Verkehr und am deutschen Markt verfügbar. Nach Prüfung durch den 
Unterausschuss Arzneimittel sprechen gegen eine Einbeziehung der Wirkstoffmodifikation in 
die Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-Antagonisten“ keine Ausnahmetatbestände nach § 35 
SGB V. 

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe 
„Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 daher wie folgt aktualisiert: 

- Eingruppierung einer neuen Salzmodifikation „Irbesartan hydrochlorid“ 

 

Die Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 wird daher wie 
folgt neu gefasst: 

 

„Stufe: 2 

Wirkstoffgruppe: Angiotensin-II-Antagonisten 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe  
und Vergleichsgrößen: 

 
Wirkstoff     Vergleichsgröße 

 Azilsartan    37,5 
Azilsartan medoxomil Kaliumsalze 
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 Candesartan    12,5 
Candesartan cilexetil 

 Eprosartan    600 
Eprosartan mesilat 

 Irbesartan    216,9 
Irbesartan hydrochlorid  

 Losartan    57,6 
Losartan kalium 

 Olmesartan    17,9 
Olmesartan medoxomil 

 Telmisartan    62,4 

 Valsartan    222 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Kapseln, Tabletten“ 

 

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente 
sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt. 

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe 
einschließlich deren mit der Gruppenbeschreibung konkretisierten Salze nach wie vor als 
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter 
pharmakologischen Gesichtspunkten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik 
wesentlich. Die Wirkstoffe Azilsartan, Candesartan, Eprosartan, Irbesartan, Losartan, 
Olmesartan, Telmisartan und Valsartan sind selektive nicht-peptidische AT1-
Rezeptorantagonisten mit ähnlicher Wirkungsdauer und Bioverfügbarkeit (ATC-Code: 
C09CA), die als spezifische Hemmstoffe am Subtyp 1 des Angiotensin-II-Rezeptors wirken.  

Ihre chemische Verwandtschaft ist dadurch gegeben, dass sie sich alle von dem Wirkstoff 
Losartan als Weiterentwicklungen dessen ableiten und eine vergleichbare chemische 
Grundstruktur aufweisen. 

AT1-Rezeptor-Antagonisten hemmen die Blutdrucksteigerung durch Angiotensin II, 
unterdrücken die Angiotensin-II-induzierte Aldosteronsekretion und vermindern die 
Angiotensin-II-induzierte Flüssigkeitsaufnahme. 

Sie weisen somit eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf und ihnen ist ein die 
pharmakologische Vergleichbarkeit maßgeblich bestimmender vergleichbarer 
Wirkmechanismus gemein. 

Darüber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten AT1-Rezeptor-
Antagonisten aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet 
„essentielle Hypertonie“ einen gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische 
Vergleichbarkeit ergibt. 

Therapiemöglichkeiten werden nicht eingeschränkt und medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt 
keinen Rückschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein 
singuläres Anwendungsgebiet verfügt. 
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3. Bürokratiekosten 

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten für 
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel 
VerfO. Daher entstehen auch keine Bürokratiekosten. 

 

4. Verfahrensablauf 

In seiner Sitzung am 11. September 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel über die 
Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 
beraten und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung 
der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 S. 2 
Nr. 2 SGB V erfüllt. Der Beschlussentwurf zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe 
„Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 wurde konsentiert. 

Für die Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“ in 
Stufe 2 ist mit Blick auf die Eingruppierung der Salzmodifikation „Irbesartan hydrochlorid“ 
keine Stellungnahme gemäß § 35 Abs. 2 SGB V einzuholen. Sinn und Zweck der Regelung 
zur Durchführung von Stellungnahmeverfahren ist es in erster Linie, dass den 
anhörungsberechtigten Organisationen Gelegenheit gegeben wird, zu der Sachgerechtigkeit 
einer Richtlinienänderung Stellung nehmen zu können. Dies ist entbehrlich, wenn bei einer 
Klarstellung der Festbetragsgruppenbeschreibung lediglich auf die Systematik der 
Regelungen des Arzneimittelgesetzes Bezug genommen wird und dem Gemeinsamen 
Bundesausschuss kein normgeberisches Ermessen im Hinblick auf die Richtlinienänderung 
beigemessen werden kann. So liegt der Sachverhalt hier. 

Für den Wirkstoff Irbesartanhydrochlorid besteht eine bezugnehmende Zulassung als 
Generikum gemäß § 24b Abs. 2 Arzneimittelgesetz (AMG). Diese erfordert, dass das 
betreffende Arzneimittel die gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge 
und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweist und die 
Bioäquivalenz durch Bioverfügbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschiedenen 
Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komlexe oder Derivate eines 
Wirkstoffes gelten nach § 24b Abs. 2 Satz 2 AMG grundsätzlich als ein und derselbe 
Wirkstoff.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat auf Basis dieser rechtlichen Rahmenbedingungen 
und unter Berücksichtigung der generischen Zulassung zugrunde liegenden konkreten 
Feststellungen der zuständigen Bundesoberbehörde keinen Einschätzungsspielraum im 
Hinblick auf die Eingruppierung der Salzmodifikation „Irbesartan hydrochlorid“. Vielmehr ist 
diese aufgrund der im Grundsatz anzunehmenden Identität mit dem Referenzwirkstoff 
„Irbesartan“ als von der Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“ in 
Stufe 2 umfasst anzusehen.  
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Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

55. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

08.05.2012 Beratung über die mögliche 
Einbeziehung weiterer 
Salzmodifikationen in die 
Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-
Antagonisten, Gruppe 1“ 

60. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

24.07.2012 Beratung über das weitere Vorgehen 
hinsichtlich der Einbeziehung 
weiterer Salzmodifikationen in die 
Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-
Antagonisten, Gruppe 1“ 

63. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

11.09.2012 Beratung und Konsentierung der 
Beschlussvorlage 

59. Sitzung des Plenums 
nach § 91 SGB V  18.10.2012 

Beschluss zur Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-
Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 

 

 

 

Berlin, den 18. Oktober 2012 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hecken 
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5. Anlage 
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 Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA 

Anlage 

Festbetragsgruppe:  

Angiotensin-II-Antagonisten  Gruppe  1 

Gruppenbeschreibung:  verschreibungspflichtig  

 orale, abgeteilte Darreichungsformen 
 Filmtabletten, Kapseln, Tabletten * 

 Wirkstoff  Vergleichsgröße  

 Azilsartan 37,5 
 Azilsartan medoxomil Kaliumsalze 

 Candesartan 12,5 
 Candesartan cilexetil 

 Eprosartan 600 
 Eprosartan mesilat 

 Irbesartan 216,9 
 Irbesartan hydrochlorid (neu)  

 Losartan 57,6 
 Losartan kalium 

 Olmesartan 17,9 
 Olmesartan medoxomil 

 Telmisartan 62,4 

 Valsartan 222 

 

Wirkstoff Irbesartan hydrochlorid 

Präparat Ifirmasta 

Hersteller TAD 

Darreichungsform Filmtabletten 

Einzelwirkstärke 75 mg  = 0,3 wvg 
 150 mg = 0,7 wvg 
 300 mg = 1,4 wvg 

Packungsgröße 28, 56, 98 
 
 
 
 
 
* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der 
  "Standard Terms" der Europäischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),  
  veröffentlicht im Internet unter: http://www.edqm.eu/StandardTerms/indexSt.php 

 Preis-/Produktstand: 15.08.2012 
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