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A. Tragende Griinde und Beschluss

1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage
festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der Festbetrags-
gruppe ,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6“ in Stufe 2 abgeschlossen
und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der
Gruppe die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 835 Abs. 1 S. 2
Nr. 2 SGB V erfillt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses mit einzubeziehen.

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte in seiner Sitzung am 16. Juni 2011 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage IX einzuleiten. Nach Durchfiihrung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemaf 8§ 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche An-
horung durchgefihrt.

Eine Uberprifung der Berechnungsgrundlage der bestehenden Aquivalenzfaktoren dieser
Festbetragsgruppe hatte dann einen Anderungsbedarf ergeben, der die erneute Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens erforderte. Die im Rahmen der urspriinglichen Festbetrags-
gruppenbildung am 14. Januar 1992 vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
bestimmten Aquivalenzfaktoren beruhen auf Erkenntnissen und Erfahrungen der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis und wurden unter Berilicksichtigung von Dosierungsangaben
der pharmazeutischen Unternehmer ermittelt. Aus Anlass der inhaltlichen Befassung der
Festbetragsgruppe mit materiellem Anderungscharakter und unter Beriicksichtigung der ein-
gegangenen Stellungnahmen hielt es der G-BA in vorliegendem Fall flir sachgerecht, die fr
die Festbetragsgruppenwirkstoffe bestimmten Aquivalenzfaktoren anzupassen. Nach
4. Kapitel § 29 VerfO des G-BA ist als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je
Wirkstoff zu bestimmen. Demzufolge sind die VergleichsgroRen gemall dem vorliegend
maf3geblichen § 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO des G-BA zu ermitteln und zu aktualisieren.

Da sich der Beschlussinhalt gegentiber dem zunachst zur Stellungnahme gestellten Entwurf
durch Anpassung der VergleichsgroRe fir alle einbezogenen Wirkstoffe verandert hat und
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die Stellungnahmeberechtigten von den Anderungen unmittelbar betroffen waren, war ge-
mafR 1. Kapitel § 14 VerfO des G-BA ein erneutes Stellungnahmeverfahren durchzufihren.

Bei dem erneut durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen einge-
gangen. Demzufolge war keine erneute mindliche Anhérung nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V
i. V.m. 1. Kapitel § 12 Abs. 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(VerfO) durchzufihren.

Die Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6“ in Stufe 2
wird wie folgt neu gefasst:

LStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika

Festbetragsgruppe Nr.: 6

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und Vergleichsgrofen: Wirkstoff VergleichsgroRe
Fenoterol 0,08

Fenoterol hydrobromid

Salbutamol 0,1
Salbutamol sulfat

Terbutalin 0,41
Terbutalin sulfat

Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale
Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation, Lésung / Suspension; Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette
zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation”

Mit dem Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische
Antiasthmatika, Gruppe 6" in Stufe 2 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Wirkstérke,

- Eingruppierung zweier neuer Darreichungsformen .Druckgasinhalation,
Lésung/Suspension®,

- redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die ,Standard Terms*,

- redaktionelle Umbenennung der Gruppenbeschreibung und

- Anpassung der VergleichsgréRe unter Zugrundelegung der Methodik nach Anlage |
zum 4. Kapitel VerfO.

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigeflgt.

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe
nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Fir die Vergleichbarkeit von
Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunkten sind die Pharmakokinetik und Phar-
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makodynamik  wesentlich. Fenoterol, Salbutamol und Terbutalin sind Beta2-
Sympathomimetika mit ahnlicher Wirkungsdauer und Bioverfligbarkeit. Sie sind chemisch
verwandt, da sie eine vergleichbare chemische Grundstruktur (3-Phenylethylamin) aufwei-
sen. Zudem ist den kurzwirksamen Beta2-Sympathomimetika ein die pharmakologische Ver-
gleichbarkeit maf3geblich bestimmender vergleichbarer Wirkmechanismus gemein: sie stimu-
lieren mit hoher Praferenz Beta2-Rezeptoren, auf die sie direkt wirken. Hierdurch tritt nach
Inhalation die gewiinschte bronchodilatatorische Wirkung ein. Dartiber hinaus ergibt sich aus
der arzneimittelrechtlichen Zulassung aller drei kurzwirksamen Beta-2-Sympathomimetika in
dem Anwendungsgebiet ,obstruktive Atemwegserkrankung“ (z. B. Asthma bronchiale oder
chronisch obstruktive bronchiale Erkrankung [COPD] mit reversibler Komponente) ein ge-
meinsamer Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ableiten lasst.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige Verord-
nungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt keinen
Ruckschluss darauf, dass fur die Therapie bedeutsame Unterschiede bestehen oder eines
der einbezogenen Fertigarzneimittel Gber ein singuléres Anwendungsgebiet verfigt.

Gegenuber dem zur erneuten Stellungnahme gegebenen Beschlussentwurf ergdnzend, wird
zur Klarstellung unter Ziffer Il. des Beschlusses mit Blick auf die Aktualisierung der Ver-
gleichsgréRen eine Anpassung der Anlage X vorgenommen. Nach § 43 AM-RL sind die vom
G-BA ermittelten Vergleichsgrof3en auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach 8§ 35
Abs. 5 Satz 7 SGB V gemal § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die An-
lage X der AM-RL unter der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der VergleichsgroRe (An-
lage | zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische An-
tiasthmatika, Gruppe 6“ erganzt. Eines erneuten Stellungnahmeverfahrens bedurfte es auf-
grund des Charakters der Anlage X der AM-RL als die Beobachtungs- und Anpassungs-
pflicht des G-BA konkretisierendes Binnenrecht nicht. Der Anderung der Anlage X kommt
insoweit keine Au3enwirkung zu, von denen die Stellungnahmeberechtigten unmittelbar be-
troffen waren. Eine Stellungnahme nach § 35 Abs. 2 SGB V zu kiinftigen Aktualisierungen
der Vergleichsgrof3e auf Grundlage des § 43 AM-RL bleibt méglich.

3. Burokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Daher entstehen auch keine Biro-
kratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Dem Unterausschuss Arzneimittel lag ein Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes hinsichtlich
einer Aktualisierung der Festbetragsgruppe Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika,
Gruppe 6, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 2 SGB V vor. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung
am 16. Juni 2011 Uber diesen Vorschlag beraten und die Einleitung eines Stellungnahmever-
fahrens nach 8 10 Abs. 1, Kapitel 1 der VerfO des G-BA einstimmig beschlossen.

Mit Schreiben vom 28. Juni 2011 (Tranche 2011-03) wurde das schriftliche Stellungnahme-
verfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V wurde
den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 29. Juli 2011 gege-
ben.

Zur Auswertung des Stellungnahmeverfahrens hat der Unterausschuss die Geschaftsfih-
rung in Zusammenarbeit mit einem Vertreter des GKV-Spitzenverbandes beauftragt. In der
Sitzung des Unterausschusses am 13. September 2011 und 5. Marz 2012 wurden die Aus-
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wertung der Stellungnahmen sowie die Erstellung des Beschlussentwurfes beraten. Am
3. April 2012 wurde die miundliche Anhérung gemall 8§91 Abs.9 S.1 SGBV i.V.m.
1. Kapitel § 12 Abs. 1 VerfO des G-BA durchgefihrt. Vom Unterausschuss wurde eine wei-
tergehende inhaltliche Auseinandersetzung mit den in der mindlichen Anh6érung vorgebrach-
ten Argumenten flr notwendig erachtet.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. Juli 2012 Uber die Berechnung
der Aquivalenzfaktoren der betreffenden Festbetragsgruppe und das weitere Vorgehen bera-
ten. Der Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens wurde zugestimmt und der Be-
schlussentwurf zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unteraus-
schuss hat nach § 10 Abs. 1, Kapitel 1 der VerfO des G-BA die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens einstimmig beschlossen.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde im Unterausschuss in
seiner Sitzung am 12. Februar 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss ,Arzneimittel* | 16.06.2011 Beschluss Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss ,Arzneimittel“ | 13.09.2011 Kenntnisnahme der Stellungnahmen

Unterausschuss ,Arzneimittel“ | 05.03.2012 Auswertung des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss ,Arzneimittel“ | 03.04.2012 Durchfiihrung der miindlichen Anhérung,
Beratung der schriftlichen und
mundlichen Stellungnahmen

Unterausschuss ,Arzneimittel“ | 10.07.2012 Beratung, Konsentierung und
Beschlussfassung zur Einleitung des
erneuten Stellungnahmeverfahrens
hinsichtlich der Anderung der AM-RL in

Anlage IX
Unterausschuss ,Arzneimittel* | 12.02.2013 Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 21.03.2013 Beschluss zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe

Berlin, den 21. Marz 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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5. Anlage
VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2
Festbetragsgruppe:
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6

Wirkstoffe

Fenoterol
Fenoterol hydrobromid

Salbutamol
Salbutamol sulfat

Terbutalin
Terbutalin sulfat

Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale
Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation, Lésung / Suspension; Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette zur Herstellung eines
Pulvers zur Inhalation *

* 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: hitp://www.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis- und Produktstand: 01.05.2012 / Verordnungen: 2011
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Vergleichsgréfie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbetragsgruppe:
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6
Wirkstoffbase Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs{ gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-
wirkstarke
Fenoterol 0,08 100 101 8,08
Salbutamol 0,1 98,4 g9 9,9
Salbutamol 0,2 1,4 2 0,4
Salbutamol 04 0,2 1 0,4
Terbutalin 0,41 100 101 41,41

Preis- und Produktstand: 01.05.2012 / Verordnungen: 2011
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Vergleichsgrofie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen VergleichsgroBRe

Festbetragsgruppe:

Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika

Gruppe 6

Vergleichsgrofe

Wirkstoffbase Summe der Summe der (VG)=

gewichteten Gewichtungs- Summe der

Wirkstérken werte gewichteten

Wirkstéarken

ISumme der

Gewichtungswerte

Fenoterol 8,08 101 0,08
Salbutamol 10,7 102 0,1
Terbutalin 41,41 101 0,41

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013
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Vergleichsgréfie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6
Wirkstoffe VergleichsgroRe
Fenoterol 0,08
Fenoterol hydrobromid
Salbutamol 0,1
Salbutamol sulfat
Terbutalin 0.41
Terbutalin sulfat

Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale

Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation, Lésung / Suspension; Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette zur Herstellung eines
Pulvers zur Inhalation *

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

Preis- und Produktstand: 01.05.2012 / Verordnungen: 2011

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013
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Tabelle: Ermittlung des Applikationsfaktors

Festbetragsstufe 2

VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe: Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika
Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale Darreichungsformen
gemeinsames Anwendungsgebiet: obstruktive Atemwegserkrankungen

singulares Anwendungsgebiet: kein

Praparat im singuléren Anwendungsgebiet: Kkein

Applikationsfrequenz

Applikationsfaktor Applikationsfrequenz

Gruppe 6

Applikationsfaktor

{APFR) pro Tag (APF) (APFR) pro Tay {APF)
Wirkstoff Indikationsbereiche (BfArM-Mustertext) (BfArM-Mustertext) {Fachinformation) {Fachinformation)
Fenoterol obstruktive kein Mustertext vorhanden 1.2.3.4 1
Atemwegserkrankungen
Salbutamol obstruktive kein Muslertext vorhanden 1234 1
Atemwegserkrankungen
Terbutalin obstruktive kein Mustertext vorhanden 123 1
Atemwegserkrankungen

Preis- und Produktstand: 01.05.2012 /Verordnungen: 2011

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013
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Tabelle: Anwendungsgebiete

Festbetragsstufe 2

VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6
Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale Darreichungsformen
gemeinsames Anwendungsgebiet: cbstruktive Atemwegserkrankungen
singulires Anwendungsgebiet: kein
Préparat im singuléren Anwendungsgebiet:  kein
Wirkstoff obstruktive
Atemwegserkrankungen
Fenoterol X
Salbutamol X
Terbutalin X
Preis- und Produktstand: 01.05.2012 / Verordnungen: 2011 Seite 1 von 1

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013

12



Preisibersicht 2u Festbetragsgruppe Beta2-sympathemimetische Artiasthmatika, Gruppe &
Yerordnungen (in Tsd.): 5.086,1 (Basis 2011)
Umsatz (in Mio. EURO;: 93 .4

Wirkstarke [wwvg) 1 1 1 1 1 1

Darreichungsform DAL DAL1 DAS DAS1 DAS2 DAS3

Pac gsgroBe 200 600 600 200 400 600 200 400 200 400 200 400

Priparat VoinTsd  %isol.  %kum

FENOTER ACA Bl (FETL) 299 0,06 100,00 2932

FENOTER BI (FETL) 41173 8,13 99,94 16,97 30,23

FENOTER EURIM BI (FETL) 54,39 1,07 9181 16,49 23,29 2929

FENOTER KOHL EI (FETL) 2811 0,55 90,74 16,77 29,29 2929

FENOTER WESTEN BI (FETL) 384 0,08 90,19 29,31

SALBUTAM 1A (SATL) 108.16 2,13 90.11 14,77 19.05 2347

SALBUTAM ASTELLAS (SATL) 150,12 2,96 87,97 21,09 2229 2808 16,53 28,89

SALBUTAM CHEPLAPHARM (SATL) 13045 2,58 8501 16,53 22,29 2808

SALBUTAM CT (SATL) 566.94 11,18 8244 14,77 13,05 20,03 27,05 20,03 21.1 15,93 27,05

SALBUTAM EURIM GSK (SATL) 0.10 0,00 7125 16,16 20,66 2785

SALBUTAM GEK (SATL) 49.04 0.97 7124 16,30 22,09

SALBUTAM HEXAL (SATL) 616.92 12,18 7028 14,78 19,06 2347

SALBUTAM MEDA (SATL) 56.66 1.12 5810

SALBUTAM ORION (SATL) 11.88 0,23 56.98

SALBUTAM PB (SATL) 19.98 0,38 56,75

SALBUTAM RATIO (SATL) 226155 4484 56.35 14,78 13,06 2347

SALBUTAM SANDOZ (SATL) 4636 0,92 11.71 14,78 13,06 2347

SALBUTAM STADA (SATL) 53393 10.54 10.80 15,26 20,02 24.91

SALBUTAM TEVA (SATL) 9.03 0,18 026 15,93 21,11

TERBUTAL ASTRA (TBLN) 0.01 0.00 0.08

TERBUTAL EURIM ASTRA (TBLN) 173 0.03 0.08

TERBUTAL KOHL ASTRA (TBLN) 2,22 0,04 0,04

Summen (Vo in Tsd.) 5.066.13 178,54 32058 1.94 2.541.77 1.094,50 56882 8243 3840 766 5.53 7.36 244

Anteilswerte {%) 3.52 6.33 0.04 50.17 21,60 11.23 1.63 0.76 0.15 0.1 0.15 0.05
GKY-Spitzenverband, Arzneimittel-Festhetrdge Preis-/Produkistand: 01.05.2012 (AVP)
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Preisubersichl zu Festbetragsgruppe Beta2-sympathomimelische Antiasthmatika, Gruppe 8
Verordnungen (in Tsd.): 5.066,1 (Basis 2011)
Umsatz (in Mio. ELRO): 93,4

Wirkstarke (wvg) 1 1 ? 2 2 4
Darreichungsform INHP INHP1 INHK INHP INHP1 INHK
PackungsgroBe 100 200 400 500 200 400 60 200 200 200 60 200
Priparat Vo inTsd  Ydsol.  Ykum
FENOTER ACA Bl (FETL) 2,99 0,06 100,00
FENOTER Bl (FETL) 411.73 813 99,94
FENOTER EVRIM BI (FETL) 54.39 107 9181
FENOTER KOHL B (FETL) 28,11 055 90,74
FENCTER WESTEN BI (FETL) 3,84 0,08 9019
SALBUTAM 1A (SATL) 108.16 213 9011
SALBUTAM ASTELLAS (SATL) 150,12 2,9 87,97 17.71 23,55 17,71
SALBUTAM CHEPLAPHARI (SATL) 130,45 2,58 85,01
SALBUTAM CT (SATL) 566,94 1119 8244
SALBUTAM EURIM GSK (SATL) 0.10 000 71.25
SALBUTAM GSK (SATL) 48,04 097 71,24
SALBUTAM HEXAL (SATL) 616,92| 12,18 7028 17,04 22,13 28,14 17.04 21,77 21,77
SALBUTAM MEDA (SATL) 56,66 1,12 58,10 17,71 23.55 17,18
SALBUTAM ORION (SATL) 11.88 023 5698 17.04 2213 2213 21,77
SALBUTAM PB (SATL) 19,98 039 56,75 14,23 22,06 17,15 27,70
SALBUTAM RATIO (SATL) 2261,55| 4484 56,35
SALBUTAM SANDOZ (SATL) 46.36 092 11,71
SALBUTAM STADA (SATL) 533,93 1054 1080
SALBUTAM TEVA (SATL) 9,03 0,18 0,26
TERBUTAL ASTRA (TBLN) 0,01 0,00 0,08 20.83
TERBUTAL EURIM ASTRA (TBLN) 1.73 0.03 0.08] 2185
TERBUTAL KOHL ASTRA (TBLN) 2,22 0,04 0,04 21.30
Summen [Vo in Tsd.) 5.066,13 0,01 86,48 285,73 551 26,66 0,33 7.08 5.98 39,37 12,10 1,92 4,99
Antellswerta (%) 0.00 1,71 0.51 0,11 0,53 0,01 0,14 0.12 0,78 0,24 0,04 0.10

GKV-Spltzenverband, ArzneimHtiel-Festhetrdge Preis-/Produktstand: 01.05.2012 (AVYP)
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0. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage IX — Festbetragsgruppenbil-
dung und Anlage X — Aktualisierung von Ver-
gleichsgrol3en

Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika,
Gruppe 6, in Stufe 2 nach § 35 Absatz 1 SGB V

Vom 21. Marz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Marz 2013 beschlossen,
die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 21. Marz 2013
BAnz AT 02.05.2013 B1, wie folgt zu &ndern:

I. Die Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6“ in Stufe 2
wird wie folgt neu gefasst:

LStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika

Festbetragsgruppe Nr.: 6

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und VergleichsgrofR3en: Wirkstoff Vergleichsgrofl3e
Fenoterol 0,08

Fenoterol hydrobromid

Salbutamol 0,1
Salbutamol sulfat

Terbutalin 0,41

Terbutalin sulfat
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Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale

Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation, Losung / Suspension; Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette
zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation”

II. In Anlage X werden unter dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen mit VergleichsgréfZenbe-
rechnung nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO* entsprechend der alphabeti-
schen Reihenfolge die Angaben ,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6*
eingeflgt.

Ill. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

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

Berlin, den 21. Méarz 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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7. Anhang

7.1 Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V

% I Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin

REFERAT 213
BEARBEITET YON Adina Wiebe

HALSAMSCHRIFT Friedrichstra?e 108, 10117 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
Wegelystrafie 8

10623 Berlin TEL +49 (013018 441-4242

FAX +49 (003018 441-3788
E-MalL  213@bmg.bund.de
INTERMET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 24. April 2013
4z 213 -21432-01

vorab per Fax: 030 — 275838105

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf} § 91 5GB Vvom 21. Mirz 2013
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung und Anlage X - Aktualisierung von
Vergleichsgréfien
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6. in Stufe 2 nach § 35 Absatz 1
SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen geméf! § 94 SGB V vorgelegte 0.a. Beschlussvom 21. Marz 2013 tber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifzen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U B: Oranienburger Tor
S-Bahn §1, 52, 53, 57: Friedrichstrale
Strallenbahn M 1
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7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verdéffentlicht am Montag, 13. Mai 2013
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 13.05.2013 B3

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
und Anlage X - Aktualisierung von VergleichsgroBen
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2
nach § 35 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 21. Marz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Marz 2013 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in
der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt
gedndert am 21. Marz 2013 (BAnz AT 02.05.2013 B1), wie folgt zu dndern:

Die Festbetragsgruppe ,,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6* in
Stufe 2 wird wie folgt neu gefasst:

LStufe: 2
Wirkstoffgruppe: Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika
Festbetragsgruppe Nr.: 6
Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe
und VergleichsgroBen:  Wirkstoff VergleichsgroBe
Fenoterol 0,08
Fenoterol hydrobromid
Salbutamol 0,1
Salbutamol sulfat
Terbutalin 0,41

Terbutalin sulfat
Gruppenbeschreibung:  kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale
Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation, Lésung/Suspension; Hartkapseln mit
Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette zur Her-
stellung eines Pulvers zur Inhalation”

In Anlage X werden unter dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen mit Vergleichs-
groBenberechnung nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO* entsprechend
der alphabetischen Reihenfolge die Angaben ,Beta2-sympathomimetische Anti-
asthmatika, Gruppe 6“ eingefligt.

Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de ver&ffentlicht.
Berlin, den 21. Méarz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen Veroffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemaf § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG ) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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B. Bewertungsverfahren

Nach 8§ 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage
festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach
Abs. 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
Vergleichsgrof3en.

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische
Antiasthmatika, Gruppe 6" in Stufe 2 erfillt die Voraussetzungen fiir eine Festbetragsgrup-
penbildung nach 8 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 2i.V.m. 8§35 Abs. 1 S. 3SGB V.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwiirfe den fol-
genden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der

Bitte um Weiterleitung zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeverfahren vom 16. Juni 2011

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimitte_z_lkommission de(_
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

Carl-Mannich-StralRe 26
65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Deutsches Apothekerhaus
Jagerstrale 49/50

(BAI)

10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstralle 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

Friedrichstralte 148

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
. Saarbricker Str. 7
Deutscher Generika Verband e. V. 10405 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastral3e 18a
CH — 8091 Zirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstrale 2¢
69502 Hemsbach
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Erneutes Stellungnahmeverfahren vom 10. Juni 2012

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

JagerstralRe 49/50
10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Deutsches Apothekerhaus
JagerstralRe 49/50
10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V.
(BAH)

Ubierstralle 73
53173 Bonn

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V.
(BAI)

EurimPark 8
83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Friedrichstralte 148
10117 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

Kurfirstendamm 190 -192
10707 Berlin

Pro Generika e. V.

Unter den Linden 32-34
10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

GloriastralRe 18a
CH — 8091 Zirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstrale 2¢
69502 Hemsbach
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Daruber hinaus wurden die Einleitungen der Stellungnahmeverfahren im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz. Nr. 97 (S. 2331) vom 16. Juni 2011 und BAnz AT 25.09.2012 B2
vom 25. September 2012).

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemil §91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vom 16. Juni 2011

Der Unterausschuss , Arzneimittel” des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses hatam 16. Juni 2011 beschlossen, ein Stellungnah-
meverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzu-
leiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX

— Festhetragsgruppenaktualisierung

[1095 A]

— Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe B, in
Stufe 2

— Eingruppierung Darreichungsformen und Wirkstérke

— redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die
Standard Terms*

— redaktionelle Umbenennung der Gruppenbeschreibung

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor,
fiir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren
nach §35 A%Jsatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach §35 Absatz 2
SGB V ist unter anderem Sachverstindigen der Arzneimittel-
hersteller vor der Entecheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), dem
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI), dem
Deutschen Generika Verband e.V., dem Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro Generika e.V.
und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. [VFA)
mit der Bitte um Abgabe sachverstindiger Stellungnahmen
der Arzneimitlelhers%eller mit Schreiben vom 28. Juni 2011
zugeleitet.
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BAnz. Nr.97 (3. 2331) vom 16.06.2011

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in §35
Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3 SGB V
voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels ein giiltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent
(Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen
ein. Fiir die Priifung dieser Voraussetzung ist deshalb eine
beglaubigte Kopie des erteilten Patents den einzureichenden
Unterlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausgegangen
werden, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels
kein giiltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die
Maglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbil-
dung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen,
nicht besteht und von der Durchfiihrung einer miindlichen
Anhérung abgesehen wird.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Lite-

ratur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind sowohl in

Papier- als auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per

CD/DVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum
29, Juli 2011

zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

Wegelystralie 8
10%523 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben
genannten Verbinde sind, erhalten die Entwﬁr%e sowie weitere
Erlduterungen bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses.

Berlin, den 16. Juni 2011

mer Bund

gemill §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess

Gemei
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veroffentlicht am Dienstag, 25. September 2012
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 25.09.2012 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 2

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemaB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 10. Juli 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 10. Juli 2012 beschlossen, das
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie erneut einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage I1X
— Festbetragsgruppenaktualisierung
- Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2
Eingruppierung einer neuen Wirkstarke
— Eingruppierung zwei neuer Darreichungsformen ,Druckgasinhalation, Lésung/Suspension®

- redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die ,Standard Terms*
- redaktionelle Umbenennung der Gruppenbeschreibung und

— Anpassung der VergleichsgréBe unter Zugrundelegung der Methodik nach Anlage | zum 4. Kapitel der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fiir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachver-
standigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), dem
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V. (BAl), dem Deutschen Generika Verband e.V., dem Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller
e.V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom
21. September 2012 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3
SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Prifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Criginal einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden
Unterlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fur den Wirkstoff des betreffenden Arz-
neimittels kein giltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Méglichkeit, das Arzneimittel von einer Fest-
betragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind - soweit
nicht ausdricklich im Original angefordert — in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum

23. Oktober 2012

zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel

WegelystraBe 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbéande sind, erhalten die Entwirfe sowie
weitere Erlduterungen bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die PDF-Datei der amtlichen Veroffentichung ist mit einer qualifizierten elekironischen Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgeselz (SigG ) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013

23



Bundesanzeiger Bekanntmachung
Veroffentlicht am Dienstag, 25. September 2012

Herausgegeben vom
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 25.09.2012 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 2 von 2

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 10. Juli 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemifl § 91 SGBV
Unterausschuss
"Arzneimittel"
Besuchsadresse:

G Postfach 12 06 08, 10596 Berlin Wegelystrale 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:

i Dr. Nina Mahnecke
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Nach § 35 Abs. 2 SGB V

Telefon:
030 275838216
Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
NM/nr (Tranche 2011-03)

Datum:
28. Juni 2011

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der
Anlage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2011-03

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 16. Juni 2011 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der An-
lage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der AM-RL geman § 35 SGB V soll wie
folgt geandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung/-aktualisierung
o Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2
- Eingruppierung Darreichungsformen und Wirkstarke
- redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die ,Standard Terms"
- redaktionelle Umbenennung der Gruppenbeschreibung

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.05.2011) aktuellen Liste der ,Standard Terms* der Européi-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

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

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

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei

Der G B ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
D Kranker aft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bund: inigung, Berlin- ¥ hnérztliche Bundi inigung, Kéin
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Gemeinsamer
/iy Bundesausschuss

erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlcksichtigt werden kann.

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

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs.1 §.3 HS 2 und
Abs. 1a S. 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arz-
neimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent)
schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Priifung dieser Vo-
raussetzung ist deshalb fristgerecht eine beglaubigte Kopie des erteilten Patents den
einzureichenden Unterlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausgegangen wer-
den, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein gliltiges Wirkstoffpa-
tent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbe-
tragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht
besteht und von der Durchfiihrung einer miindlichen Anhérung abgesehen wird.

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,,Arzneimittel*
Wegelystrale 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail méglichst kurz und préagnant durch Angabe

der 0. g. Tranchennummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen Gruiten

i. A. Dr. Nina Mahnecke
Referentin
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Anlage

Festbetragsgruppe:
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6
Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale
Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Druckgasinhalation, Lésung / Suspension, Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette zur Herstellung eines
Pulvers zur Inhalation
Wirkstoff Aquivalenzfaktor
Fenoterol 1
Salbutamol 1
Terbutalin 25
Wirkstoff Fenoterol
Préaparat z. B. Berotec N
Hersteller Boehringer Ingelheim
Darreichungsform Druckgasinhalation, Losung
0,08 mg = 0,08 waf
Packungsgrofe 200, 600
Wirkstoff Salbutamol
Praparat z.B. Salbutamol-ratiopharm N
Hersteller ratiopharm GmbH
Darreichungsform Druckgasinhalation, Suspension
0,1 mg = 0,1 waf
Packungsgrofle 200, 400, 600

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

Preis-/Produktstand:  01.05.2011
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Festbetragsanpassung

Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika

Gruppe: 6

perorale trockenpulverférmige inhalative Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

zum 01.06.2008

Faktor: 0,6

Easyhaler, Inhalationskapseln, Novolizer, Pulverinhalator, Rotadisk-Pulver, Turbohaler

Einzelwirkstoff

Kiirzel = Aquivalenzfaktor

Fenoterol FETL 1
Salbutamol SATL 1
Terbutalin TBLN 2,5
Wirkstarkenaquivalenzfaktor Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
gréBe befreiungsgrenzen *
0,1 200 17,36 14,27
0,1 400 23,28 17,83
0.1 600 28,69 21,06
0,2 60 14,17 12,36
0.2 120 17,67 14,46
0,2 200 21,85 16,97
0.4 60 16,83 13,96
0.4 120 22,32 17,26
0.4 200 28,94 21,22

* umgerechnet auf die Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1.1.2004 geltenden Fassung
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Lauer-Taxe online

Page 1 of 1

mauer-Taxe online - Ergebnis Komfortsuche

Artikelinfo  Vergleichssuchen ~Suche Ansicht Extras Hilfe 01.05.11

Artikelname Menge Einheit NG Anbieter G PZN VK A | Kennz e §

BEROTEC N 100 pg Dos.-Aerosol 10ml N1 BOEIN 0495906 1660 r O

BEROTEC N 100 ug Dos.-Aerosol 3X10ml N3 BOEIN 0486912 2995 r O
@ 1von2 0
P d Gesetzlicher VK: 16,80 %b:r n. preisg. Imp. vorh. Zuzahiung: 5,00

: VK 18,65 bis s
brud@® EK5,72bis 01.01.4% o4y 11 Mehrkosten: 0,00
P0495506 Warengruppe: Re_spirationstrakt » Anteil: 5,00
http://taxe.lauer-ﬁscher.de/Taxe/Taxe.aspx?command;Komfortsuche 30.05.2011
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Lauer-Taxe online Page 1 of 1

Mer-ﬁxe online - Inhalt
Artikelinfo  Vergleichssuchen Suche Ansicht Exiras Hilfe 01.05.11
BEROTEC N 100 ug Dos.-Aerosol 10 mi BOEIN
P0495906 Arzneimittel, Verschreibungspflicht im Handel
5 Inhaltsstoffe: Stoffdaten Fenoterol hydrobromid:
o ° Pharmazeutische Angaben
1 SpriihstoB enthalt: . AZEUNSENS & ) y
& Fenoterol hydrobromid 0,1 mg o Lagerung: lichtgeschatzt (Martindale 33)
& entspricht: Fenoterol 0,079 mg e Abgabebestimmung
Norfluran o verschreibungspflichtig
Ethanol o Ausnahmen zur Verschreibungspflicht: ausgenommen zur

Notfalltokolyse in Zubereitungen von 25 pg zur Aufiésung

Wasser, gereinigtes in 4 ml Infusionslésung zur langsamen (Uber 2-3 Minuten)

Citronensaure, wasserfreie Bolusinjektion in einer Packungsgrofie von bis zu 5
Ampullen zur Abgabe an Hebammen und
Bearbeitungsstand: 05.10.2009 Entbindungspfleger fur den Praxisbedarf
s Stoff-Charakterisierung

o Muttersubstanz: Fenoterol

e Verwendung
o Wirkstoff in Fertigarzneimittein
o Stoff kommt in deutschen Fertigarzneimitteln vor
o Stoff kommt in internationalen Fertigarzneimitteln vor

e Pharmakologische Gruppe
o Beta-Sympathomimetikum
o Bronchodilatator
o Tokolytikum

e Dopingrelevanz
o In und auBerhalb von Wettkampfen verbotene
Dopingstoffe: Beta2-Sympathomimetika (Formoterol-Typ)
o Dopingstoffe mit Gefahr unbeabsichtigter Einnahme:
Spezifizierte Substanzen

e Chemische / physikalische Werte

o Summenformel: C17H22BrNO4

o Molmasse: 384,27

o Schmelzpunkt: 222-223 °C aus Methanol + Diethylether
(Merck Index 13)

o Léslichkeit: 16slich in Wasser, Ethanol; praktisch unléslich
in Diethylether (Martindale 33)

o Basizitat: pH 4,2-5,2 (4% wassrige Lésung) (Martindale
33)

o Stoff-Klassifikation

ABDATA-Stoffnrummer: 70402

ATC-Code (WHO): GO2CA03

ATC-Code (WHO): RO3AC04

ATC-Code (WHO): R03CC04

ASK-Nummer: 06253

CAS Registry Number: 1944-12-3

Herkunft der Bezeichung: ASK;INNm.L12.D;Ph.Eur.

0000000

¢ Synonyme

Bromhydrate de fencterol (FP)
Fenoteral hydrobromide (BAN1999;BP)
Fenoteroli hydrobromidum

Fenoterolo bromidrato (FU)
Fenoterolum hydrobromicum

Th 1165a (Boehringer Ingelheim, D)

OQo000

Zuriick mit <

http://taxe.laver-fischer.de/ Taxe/Inhalt.aspx 30.05.2011
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Fachinformation

=~ Boehringer
I"ll Ingelheim

Berotec® N 100 pg Dosier-Aerosol

Berotec N 100 pg Dosier-Aerosol ent-

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS den kann lebensbedrohlich sein. In diesen

N

w

4,

Berotec® N 100 pg Dosier-Aerosol
Druckgasinhalation, Losung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Fenoterolhydrobromid

1 AerosolstoB enthélt 100 ug Fenoterolhy-
drobromid

Sonstiger Bestandteil u.a. Ethanol 99°0%
{Alkohol)

Vollsténdige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Druckgasinhalation, Ldsung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Symptomatische Behandlung von aku-
ten Asthmaanfallen.

— Prophylaxe von belastungsinduziertem
Asthma bronchiale.

— Symptomatische Behandlung von Asth-
ma bronchiale allergischer und nichtaller-
gischer Ursache und/oder anderen Er-
krankungen, die mit einer reversiblen
Obstruktion der Atemwege einhergehen,
z B. chronisch obstruktive Bronchitis mit
und ohne Lungenemphysem.

Hinweise
Sofern eine Dauerbehandlung erforderlich

ist, soll stets eine begleitende antiinflamma-
torische Therapie erfolgen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung. Soweit nicht
anders verordnet, gelten fUr Erwachsene
und Kinder ab 6 Jahren folgende Empfeh-
lungen:

— Zur Akutbehandlung plétzlich auftreten-
der Bronchialkrdmpfe und anfallsweise
auftretender Atemnot wird eine Einzel-
dosis von 100 pg Fenoterolhydrobromid
{1 Hub) inhaliert.

Meist fiihrt bei einem akuten Anfall von
Luftnot bereits das einmalige Inhalieren
zu einer raschen Erleichterung der At-
mung. Sollte sich die Atemnat 5 Minuten
nach Inhalation des ersten Hubes nicht
splrbar gebessert haben, kann 1 weite-
rer Hub inhaliert werden. Kann ein schwe-
rer Anfall von Luftnot auch durch eine
zweite Anwendung nicht behoben wer-
den, konnen weitere Hibe erforderlich
werden. In diesen Féllen muss unver-
ziglich arztliche Hilfe in Anspruch ge-

006383-B885 — Berotec N 100 myg Dosier-Aerosol — n

sprechend der Haufigkeit und Schwere
der Atemnot (symptomorientiert) gewahit
werden. Sie soll insbesondere bei Asth-
ma bronchiale von einer entziindungs-
hemmenden Dauertherapie begleitet
werden. Der Abstand der einzelnen In-
halationen soll mindestens 3 Stunden
betragen. Die Gesamitagesdosis soll
8Hibe und die maximale Einzeldosis
4Hube nicht Uberschreiten, da eine
hoéhere Dosierung im Allgemeinen keinen
zusétzlichen therapeutischen Nutzen er-
warten lasst, aber die Wahrscheinlich-
keit des Auftretens auch schwerwiegen-
der Nebenwirkungen erhoht werden
kann

— Zur gezielten Vorbeugung bei Anstren-
gungsasthma oder vorhersehbarem All-
ergenkontakt werden 1-2 Hibe von
Berotec N 100 pg Dosier-Aerosol, wenn
mdglich 10-15 Minuten vorher, inhaliert

Soweit nicht anders verordnet, gilt fir Kinder
von 4—6 Jahren folgende Dosierungsemp-
fehlung:

— Zur Akutbehandlung plotzlich auftreten-
der Bronchialkrampfe und anfallsweise
auftretender Atemnot wird eine Einzel-
dosis von 100 pg Fenoterolhydrobromid
(1 Hub} inhaliert.

— Zur Dauerbehandiung oder zur Anfall-
sprophylaxe werden 100 pg Fenoterolhy-
drobromid 4-mal taglich inhaliert. Vor-
zugsweise soliten Zeitpunkt und Dosis
der jeweiligen Einzelanwendung von
Berotec N 100pg Dosier-Aerosol ent-
sprechend der Haufigkeit und Schwere
der Atemnot (symptomorientiert) gewahlt
werden. Sie soll insbesondere bei
Asthma bronchiale von einer entzlin-
dungshemmenden Dauertherapie be-
gleitet werden. Der Abstand der einzel-
nen Inhalationen soll mindestens 3 Stun-
den betragen. Die Gesamttagesdosis
soll 4 Hube und die maximale Einzeldo-
sis 2 Hlbe nicht Uberschreiten, da eine
hohere Dosierung im Allgemeinen kei-
nen zusétzlichen therapeutischen Nutzen
erwarten lasst, aber die Wahrscheinlich-
keit des Auftretens auch schwerwiegen-
der Nebenwirkungen erhoht werden
kann.

— Zur gezielten Vorbeugung bei Anstren-
gungsasthma oder vorhersehbarem All-
ergenkontakt wird eine Einzeldosis von
100 pg  Fenoterolhydrobromid,  wenn
mdglich 1015 Minuten vorher, inhaliert

Fir Kinder unter 4 Jahren ist diese Anwen-
dungsform im Allgemeinen nicht geeignet.

Warnhinweis

Kommt es trotz der verordneten Behandlung
zu keiner befriedigenden Besserung oder

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013

Fallen muss unverziglich arztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden. Eine erhebli-
che Uberschreitung der vorgeschriebenen
Dosis kann gefahrlich sein.

Es ist wiederholt (iber ein erhdhtes Risiko flr
das Auftreten schwerer Komplikationen der
Grunderkrankung bis hin zu Todesfallen be-
richtet worden, wenn das Bronchialasthma
mit B.-Sympathomimetika zur Inhalation
Uber langere Zeit mit hohen und Gberhdhten
Dosen behandelt wurde und die entzin-
dungshemmende Therapie unzureichend
war. Die urséchlichen Zusammenhénge
konnten bisher nicht hinreichend geklart
werden. Eine entscheidende Rolle scheint
aber die unzureichend entzindungshem-
mende Therapie zu spielen.

Spezielle Therapiehinweise

Die Behandlung von Bronchialasthma sollte
dem Schweregrad entsprechend stufenwei-
se erfolgen. Der Erfolg der Therapie sollte
durch regelmaBige &rztliche Untersuchun-
gen uberpruft werden.

Es ist fur den Patienten mdglicherweise ge-
fahrlich, ohne &rztliche Anweisungen den
Gebrauch von B-Sympathomimetika, wie
Berotec N 100 pg Dosier-Aerosol, von sich
aus zu erhohen.

Eine plotzliche und zunehmende Ver-
schlechterung der Asthmabeschwerden
kann lebensbedrohlich sein.

Ein ansteigender Bedarf von B.-Sympatho-
mimetika, wie BerotecN 100pg Dosier-
Aerosol, ist ein Anzeichen fur eine Ver-
schlechterung der Erkrankung. In dieser
Situation muss der Therapieplan durch den
Arzt Uberdacht und ggf. durch eine Kombi-
nation mit entzindungshemrmenden Arznei-
mitteln, eine Dosisanpassung einer bereits
bestehenden entzlindungshemmenden
Therapie oder die zusatzliche Gabe weiterer
Arzneimittel neu festgesetzt werden.

Zur arztlichen Beurteilung des Krankheits-
verlaufes sowie des Therapieerfolges der
atemwegserweiternden und entzlindungs-
hemmenden Behandlung ist eine tégliche
Selbstkontrolle nach arztlicher Anleitung
wichtig. Dies erfolgt z B. durch die Aufzeich-
nung des mit dem Peak-flow-Meter gemes-
senen AtemstoBes.

Geman Bedienungsanleitung inhalieren

Die richtige Handhabung des Dosier-Aero-
sol-Gerates ist fir den Behandlungserfolg
entscheidend. Bei der Inhalation zeigt der

© gar zu einer Verschlechterung des Leidens, Pfeil am Behélter stets senkrecht nach cben
2 e R e ist rztliche Beratung erforderlich, um die und das Mundstiick nach unten, unabhén-
b= — Falls eine Dauerbehandlung mit B Therapie gegebenentalls durch eine Kombi- gig von der Position, in der inhaliert wird. Die
§ Sympathomimetika fir notwendig be- nation mit anderen Arzneimitteln — entzin- Anwendung solite méglichst im Sitzen oder
Lo funden wird, betrdgt die Dosierung dungshemmenden wie Kortikoiden, die Stehen erfolgen.

g 1-2Hube von BerotecN 100pg Do- Bronchien emeitemden wie Theophyllin — Vor der ersten Anwendung das Dosier-
& sier-Aerosol 3 - 4-mal pro Tag. Vorzugs- oder eine Anderung der Dosierung neu Aerosol 2-mal betétigen.

E weise sollten Zeitpunkt und Dosis festzulegen. Eine pldtzliche und zunehmen- Bei jeder Anwendung ist Folgendes zu be-
3 der jeweiligen Einzelanwendung von de Verschlechterung der Asthmabeschwer- achten:
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1. Schutzkappe abnehmen (Abb. 1).

1

2. Tief ausatmen.

3. Dosier-Aerosol entsprechend der Abbil-
dung 2 in die Hand nehmen und das
Mundstiick mit den Lippen fest umschlie-
Ben. Dabei zeigt der Pfeil am Behélter
nach oben und das Mundstick nach
unten.

2

4. Tief einatmen und gleichzeitig fest auf
den Boden des Behalters drucken, wo-
durch 1 AerosolstoB freigegeben wird.
Atem einige Sekunden anhalten, dann
das Mundstuck aus dem Mund nehmen
und langsam ausatmen
Wenn eine tiefe Einatmung wegen
schwerer Atemnot nicht mdglich ist, wer-
den eine Erleichterung der Atmung und
die weitere korrekte Anwendung dadurch
erméglicht, dass zunachst 1 Aerosolstol
in die Mundhéhle gespriht wird

Wenn eine zweite Inhalation erforderlich
ist, sind die Schritte 2—4 zu wiederholen.

ol

. Nach Gebrauch Schutzkappe wieder auf-
setzen.

Zur Vorbereitung (,Lungendffnung”) und Un-
terstiitzung einer Aerosoltherapie mit Korti-
kosteroiden, Solen und Cromoglicins&ure-
Dinatriumsalz (DNCG) sollte BerotecN
100 pg Dosler-Aerosal vorher inhaliert wer-
den.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung
und ist vom Arzt individuell zu entscheiden.

Hinweise:

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden,
ist eine grundliche Einweisung des Patien-
ten in den korrekten Gebrauch vorzuneh-
men. Kinder sollten dieses Arzneimittel nur
unter Aufsicht eines Erwachsenen und nach
Vorschrift des Arztes anwenden.

Weitere Hinweise

Sollte das Dosier-Aerosol einmal langer als
3Tage nicht benutzt worden sein, solite es
vor der neuerlichen Anwendung 1-mal be-
tatigt werden.

Reinigen Sie das Mundrohr mindestens ein-
mal pro Woche.

Es ist wichtig, das Mundrohr sauber zu
halten, um sicherzustellen, dass sich kein
Arzneimittel ablagert und das Spray blo-
ckiert.

Zum Reinigen nehmen Sie zuerst die
Schutzkappe ab, entfernen den Behalter
vom Mundrohr und spiilen das Mundrohr
mit warmen Wasser bis keine Arzneimittel-
rickstéande und/oder Schmutz mehr sicht-
bar sind.

{(Abbildung 3)

Nach dem Reinigen schitteln Sie das
Mundrohr aus und lassen es an der Luft
ohne Anwendung eines Heizsystems trock-
nen. Sobald das Mundrohr tracken ist, set-
zen Sie den Behalter wieder ein und die
Schutzkappe auf.

(Abbildung 4)

Das Mundrohr wurde speziell fiir die Ver-
wendung mit Berotec N 100 ug Dosier-Aero-
sal entwickelt. Benutzen Sie das Mundrohr
nicht mit anderen Dosier-Aerosolen. Ver-
wenden Sie Berotec N 100 pg Dosier-Aero-
sol ausschlieBlich mit dem mitgelieferten
Mundrohr.

Der unter Uberdruck stehende Behélter darf
nicht gewaltsam gedffnet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf nicht angewendet wer-

den bei:

— Uberempfindlichkeit gegen Fenoterolhy-
drobromid oder einen der sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels,

— hypertropher obstruktiver Kardiomyopa-
thie

— tachykarden Arrhythmien.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
icht Bnah fiir die A dung
BerotecN 100 pg Dosier-Aerosol sollte nur
bei strenger Indikationsstellung und mit Vor-
sicht angewendet werden bei: schweren
Herzerkrankungen, insbesondere frischem
Herzinfarkt und koronarer Herzkrankheit, Ein-
nahme von Herzglykosiden, schwerer und
unbehandelter Hypertonie, Aneurysmen,
Hyperthyreose, unausgeglichener diabeti-

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

scher Stoffwechsellage sowie Phaochromo-
zytom.

Eine Therapie mit Beta-2-Agonisten kann
eine moglicherweise schwerwiegende Hy-
pokaliamie verursachen, Besondere Vor-
sicht ist bei schwerem Asthma angezeigt,
weil dieser Effekt durch gleichzeitige Be-
handlung mit Xanthinderivaten, Glucocorti-
costeroiden und Diuretika verstéarkt werden
kann. Zusétzlich kann eine Hypoxie die
Effekte einer Hypokaliamie auf den Herz-
rhythmus verstarken

Hypokalidmie kann bei Patienten, die Dig-
oxin erhalten, zu einer erhdhten Anfalligkeit
fur Arrythmien flihren.

In solchen Situationen sollte der Serumka-
liumspiegel kontrolliert werden

Kardiovaskulare Nebenwirkungen kénnen
bei Sympathomimetika, zu denen auch
Berotec® z&hlt, beobachtet werden. Es gibt
Hinweise nach Markteinfihrung sowie aus
Verdftentlichungen flr ein Auftreten einer mit
Beta-Agonisten assoziierten Myokardisch-
amie. Mit Berotec® behandelte Patienten,
die an einer schweren Grunderkrankung
des Herzens leiden (z. B. isch&mische Herz-
erkrankung, Arrhythmie oder schwere Herz-
insuffizienz), sollten arztlichen Rat einholen,
wenn bei ihnen Schmerzen in der Brust oder
andere Anzeichen einer sich verschlechtern-
den Herzerkrankung auftreten. Besondere
Aufmerksamkeit ist bei der Beurteilung von
Symptomen wie Atemnat und Schmerzen in
der Brust geboten, da diese einen respira-
torischen oder kardialen Ursprung haben
kénnen.

Hinweise

Da der Blutzuckerspiegel bei Applikation
hoher Dosen ansteigen kann, ist bei Patien-
ten mit Diabetes mellitus eine engmaschige
Blutzuckerkontrolle erforderlich

Da keine Daten zur Pharmakokinetik von
Fenoterol bei Leber- und Niereninsuffizienz
vorliegen, soll bei diesen Patienten die An-
wendung besonders abgewogen werden

Enthélt Alkohol (weniger als 100mg pro
Einzelgabe).

Die Anwendung von Berotec N Dosier-
Aerosol kann bei Dopingkontrollen zu posi-
tiven Ergebnissen fuhren

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Therapie mit anderen
B.-Adrenergika, Methylxanthinen (z.B. Theo-
phyllin), Anticholinergika und Kortikosteroi-
den kann die Wirkung von Berotec N 100 ug
Dosier-Aerosol  erhdht  werden.  Wenn
Berotec N 100 pg Dosier-Aerosol mit ande-
ren B.-Adrenergika, Methylxanthinen {z.B.
Theophyllin) oder systemisch verfligbaren
Anticholinergika {wie zB. pirenzepinhaltige
Praparate) angewendet wird, kdnnen ver-
starkt Nebenwirkungen auftreten (z.B. Tachy-
kardie, Arrhythmie).

Die gleichzeitige Anwendung von Berotec N
100 pug Dosier-Aerosol und (-Rezeptoren-
blockern fuhrt zu einer gegenseitigen Wir-
kungsabschwachung, wobei die Gabe von

-Rezeptorenblockern bei Patienten mit

0D5989-B885 — Berotec N 100 myg Daosier-Aerosol — n

34



Fachinformation

=~ Boehringer
I"ll Ingelheim

Berotec® N 100 pg Dosier-Aerosol

Asthma bronchiale das Risiko der Auslo-
sung schwerer Bronchospasmen birgt

Weiterhin kann die Blutzucker senkende
Wirkung von Antidiabetika bei Behandlung
mit BerotecN 100 pg Dosier-Aerosol ver-
mindert werden. Hiermit ist jedoch im Allge-
meinen erst bei hoheren Dosen zu rechnen,
wie sie bei systemischer Gabe (als Tabletten
oder Injektion/Infusion) Ublich sind.

Bei der Anwendung halogenierter Anasthe-
tika, wie z B. Halothan, Methoxyfluran cder
Enfluran, muss bei Patienten, die mit
Berotec N 100 ug Dosier-Aerosol behandelt
werden, mit einem erhdhten Risko far
schwere Herzrhythmusstérungen und Blut-
drucksenkung gerechnet werden (siehe Hin-
weise)

Die gleichzeitige Anwendung von Berotec N
100 pg Dosier-Aeroscl und Monoaminoxi-
dasehemmern oder frizyklischen Antide-
pressiva kann eine verstérkte Wirkung von
Fenoterol auf das Herz-Kreislaut-System
auslosen.

Da unter hoch dosierter Anwendung eine
Hypokaliamie auftreten kann, ist in diesem
Fall eine Kontrolle der Elektrolyte erforder-
lich. Dies gilt insbesondere bei gleichzeitiger
Verabreichung von Diuretika und Digita-
lisglykesiden.

Hinweis:

Wenn eine Narkose unter Verwendung von
halogenierten An&sthetika geplant ist, sollte
darauf geachtet werden, dass Fenoterol in-
nerhalb von mindestens 6 Stunden vor Nar-
kosebeginn maéglichst nicht mehr angewen-
det wird.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Fenoterol passiert die Plazentaschranke.

Obwohl im Tierversuch keine den Embryo
schadigenden Wirkungen festgestelit wer-
den konnten, sollite Fenoterol besonders
wahrend der ersten drei Monate der
Schwangerschaft und wéhrend der Stillpe-
riode nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung inhaliert werden.

Es ist unbekannt, ob Fenoterol unerwiinsch-
te Wirkungen auf das Neugeborene hat. Da
Fenoterol in die Muttermilch Ubergeht, wird
die Anwendung in der Stillzeit nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risikoabwagung emp-
fohlen.

Eine tokolytische Wirkung bei inhalativer
Anwendung ist unwahrscheinlich, obwohl
sie nicht vollig ausgeschlossen werden
kann.

{Siehe auch Punkt 5.3 Praklinische Daten zur
Sicherheit).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Durch individuell auftretende unterschiedli-
che Reaktionen, insbesondere bei hoherer
Dosierung, kann die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder beim
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstérktem MaBe bei
Behandlungsbeginn.
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4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Berotec N 100 pg
Dosier-Aerosol Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung ven Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Héaufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (21/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Storungen des Immunsystems:

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (z.B. Juckreiz, Exanthem, Purpura,
Thrombopenie, Gesichtstdem)

Stoffwechsel und Ernahrungsstorungen:
Gelegentlich: Hypokaliamie
Selten: Hyperglykémie

Die Hypokalidmie kann besonders ausge-
pragt sein bei Patienten mit schwerem Asth-
ma bronchiale, die gleichzeitig mit Xanthin-
derivaten (z. B. Theophyllin), Kortikosterciden
und/oder Diuretika behandelt werden. Zu-
satzlich kann eine Hypoxie die Auswirkun-
gen der Hypokaliamie auf den Herzrhythmus
beeinflussen. In diesen Fallen empfehlen
sich Kontrollen des Serumkaliums.

Anstieg des Blutspiegels von Insulin, freien
Fettsauren, Glycerol und Ketonkdrpern wur-
de beobachtet.

Psychische Stérungen:

Gelegentlich: psychische Veranderungen,
Erregung

Nicht bekannt: Nervositét

Die psychischen Verdnderungen &uBermn
sich in Ubererregbarkeit, hyperaktiven Ver-
haltensauffalligkeiten, Schlafstorungen so-
wie Halluzinationen. Diese Beobachtungen
wurden Uberwiegend bei Kindern im Alter
bis zu 12 Jahren gemacht.

Storungen des Nervensystems:
Haufig: Tremor, Schwindel
Nicht bekannt: Kopfschmerzen,

Funktionsstorungen des Herzens:
Gelegentlich:  Arrhythmien, pektangindse
Beschwerden, ventrikulare Extrasystolen
Nicht bekannt: Tachykardie, Herzklopfen,
Myokardischamie

Respiratorische Stérungen:

Haufig: Husten

Gelegentlich: paradoxe Bronchospasmen
Nicht bekannt: lokale Irritationen

Beim Auftreten von paradoxen Broncho-
spasmen soll die Therapie sofort abgesetzt
werden.

Gastrointestinale Beschwerden:
Héufig: Ubelkeit
Gelegentlich: Erbrechen, Sodbrennen

Storungen der Haut:

Héaufig: Schwitzen

Gelegentlich: Juckreiz

Nicht bekannt: Urticaria, Hautreaktionen wie
Exanthem

Stérungen des Muskel- und Bewegungs-
apparates:

Gelegentlich: Muskelkrampfe

Nicht bekannt: Muskelschwache, Myalgie

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013

Stérungen der Niere und des Urogenital-
traktes:
Gelegentlich: Miktionsstérungen

Sonstige Beobachtungen:
Gelegentlich:  Blutdrucksenkungen
-steigerungen

oder

4.9 Uberdosierung

o«

a) Symptome einer Uberdosierung

Je nach Grad einer Uberdosierung kénnen
folgende — fur B.-Adrenergika bekannte —
Nebenwirkungen auftreten:

Gesichtsrotung,  Benommenheit,  Kopf-
schmerzen, Tachykardie, Palpitationen,
Arrhythmien, Hypotonie bis hin zum Schock,
Blutdrucksteigerung, Ruhelosigkeit, Brust-
schmerzen, Erregung, eventuell Extrasysto-
len und heftiger Tremor insbesondere der
Finger, aber auch am ganzen Korper.

Es kann zur Hyperglykamie kommen.

Vor allem nach oraler Intoxikation kénnen
gastrointestinale Beschwerden einschlieB-
lich Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Bei Uberdosierung von Fenoterol kann es
verstérkt zu Verschiebungen von Kalium in
den Intrazellularraum mit der Folge einer
Hypckaliamie sowie zu Hyperglykamie, Hy-
perlipidamie und Hyperketoné&mie kommen,

b) TherapiemaBnahmen bei Uber-
dosierung

Die Behandlung nach B-sympathomimeti-
scher Uberdosierung erfolgt hauptsachlich
symptomatisch. Die Wirkungen des Feno-
terols kénnen durch B-Rezeptorenblocker
antagonisiert werden; hierbei ist jedoch
der Gefahr der Ausldsung eines schweren
Bronchospasmus bei Patienten mit Asthma
bronchiale Rechnung zu tragen {vorsichtige
Titration). Dies gilt auch fir so genannte
kardioselektive B-Rezeptorenblocker,

Zur kardialen Uberwachung ist EKG-Monita-
ring angezeigt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Fenoterol
ist ein Wirkstoff gegen obstruktive Atem-
wegserkrankungen aus der Gruppe der
inhalativen, selekfiven [.-Adrenorezeptor-
Agonisten.

ATC-Code: ROSAC04

Berotec® ist ein effektiver Bronchodilatator
fiir die Anwendung bei akutem Asthma und
bei anderen Zustanden mit reversibler Atem-
wegsverengung wie zum Beispiel chroni-
sche obstruktive Bronchitits mit oder ohne
Lungenemphysem.

Nach oraler Gabe wirkt Berotec® innerhalb
von ein paar Minuten mit einer Wirkdauer
von bis zu 8 Stunden

Nach Inhalation von Fenoterol tritt die Bron-
chodilatation bei obstruktiven Lungenerkran-
kungen innerhalb von ein paar Minuten ein
Die bronchialerweiternde Wirkung dauert
3-5 Stunden an.

Fenoterol ist ein direkt wirkendes B-Sympa-
thomimetikum mit Uberwiegender Wirkung
auf B.-Rezeptoren. Eine Stimulation der
B,-Rezeptoren kommt erst bei hoheren Do-
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sen (zB. wie sie zur Tokolyse verabreicht
werden) zum Ausdruck

Fenoterol verursacht eine Erschlaffung der
glatten Muskulatur in den Bronchien und
BlutgeféBen. Die Relaxation der glatten Mus-
kulatur ist dosisabhangig. Sie soll Uber Ef-
fekte auf das Adenylatcyclase-System in der
Weise ausgeldst werden, dass die Bindung
des B-Agonisten an seinen Rezeptor, ver-
mittelt durch Guanosin-bindendes Protein,
zur Aktivierung der Adenylatcyclase fuhrt.
Erhdhtes intrazelluléres cAMP bewirkt dann
Uber Proteinphosphorylierung (Proteinkina-
se A) die Relaxation der glatten Muskulatur.
In hohen Dosen hat Fenoterol auch einen
Effekt auf die quer gestreifte Muskulatur
(Tremor). Ferner hemmt Fenoterol die Me-
diatorfreisetzung aus den Mastzellen. Eine
Steigerung der mukozilidren Clearance ist
nach Verabreichung von Fenoterol (0,6 mg)
nachweisbar.

Die Wirkung von Fenoterol am Herzen ist
positiv inotrop und chronotrop (direkt und/
oder reflektorisch). Einfluss auf den Stoff-
wechsel von Lipiden und Zucker {Lipclyse,
Glykogenolyse und Hyperglykémie) sowie
relative Hypokaliamie durch Erhdhung der
K*-Aufnahme in die Skelettmuskulatur sind
pharmakalogische Effekte, die erst unter
hoheren Dosen zur Geltung kommen. Wie
bei anderen beta-adrenergen Wirkstoffen
sind Verléangerungen der QT Zeit berichtet
worden. Fir Fenoterol Dosier-Aerosole wa-
ren diese schwach ausgepragt und wurden
bei héheren als den empfohlenen Dosen
beobachtet. Die Bedeutung fir den Patien-
ten ist nicht bewiesen.

Auf Grund der hohen B-Rezeptorendichte
des Myometriums kann Fencterol auch die
Uterusmuskulatur relaxieren. Diese Wirkung
ist besonders ausgepragt am schwangeren
Uterus. Die Dosierung von Fenoterol zur
Tokolyse liegt wesentlich hdher als zur Bron-
chospasmolyse. Aus diesem Grund sind
auch die Nebenwirkungsmaoglichkeiten gro-
Ber.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Die Pharmakekinetik von Fenoterol wurde
nach intravendser, inhalativer und oraler
Gabe untersucht.

Der therapeutische Effekt von Berotec wird
durch eine lokale Wirkung in den Atemwe-
gen erzielt. Eine Korrelation der Blutspiegel
mit der pharmakodynamischen Zeitwir-
kungskurve nach Inhalation liegt nicht vor.

Nach Inhalation gelangen abhangig von der
Inhalationstechnik und dem angewandtem
System etwa 10-3000 des Fenoterols in
die tieferen Abschnitte der Atemwege, wah-
rend sich der Rest im cberen Abschnitt des
Atemtraktes und im Mund absetzt und an-
schlieBend verschluckt wird.

Die absolute Bioverfugbarkeit von Fenoterol
nach Inhalation mit Berotec® N Dosier-
Aerosol betragt 187 %.

Nach Inhalation wurde eine Absorptionsrate
von 139% der Dosis ermittelt, von der im
biphasischen Profil 30% rasch mit einer
Halbwertszeit von 11Minuten und 70%
langsam mit einer Halbwertszeit von 120 Mi-
nuten absorbiert wurden.

Fenoterol wird nach oraler Verabreichung zu
ca. 60 %o absorbiert. Der absorbierte Anteil
unterliegt einem intensiven First-pass-Meta-
bolismus, was zu einer oralen Bioverfligbar-
keit von ca. 1,5 % fihrt. Daher ist der Beitrag
des verschluckten Anteils des Wirkstoffes
an der Plasmakonzentration nach Inhalation
gering. Maximale Plasmakonzentrationen
werden nach 80-120 Minuten erreicht.

Fenoterol wird im Korper weit verteilt. Das
Verteilungsvolumen im Steady State nach
intravendser Verabreichung (V..) betragt
19-27 l/kg

Die Disposition von Fenocterol im Plasma
nach intravendser Verabreichung wird durch
ein 3-Kompartiment-Modell adaquat be-
schrieben. Die Halbwertszeiten betragen
t, = 042Min, t; = 143Min und t, = 32
Std. Die Plasmaproteinbindung betragt
40-55%.

Fenoterol wird beim Menschen durch Sulfa-
tierung und Glukuronidierung extensiv meta-
bolisiert. Nach oraler Verabreichung wird
Fenoterol vorwiegend durch Sulfatierung
metabolisiert, Die metabalische Inaktivie-
rung der Muttersubstanz beginnt bereits in
der Darmwand.

Die Biotransformation einschlieBlich biliarer
Ausscheidung macht das Hauptgewicht (ca.
85%0) der durchschnittlichen totalen Clea-
rance, welche 1,1-1.81/min nach intravend-
ser Verabreichung betragt, aus. Die renale
Clearance von Fenoterol (027 I/min) ent-
spricht ca. 15% der durchschnittlichen tota-
len Clearance einer systemisch verfugbaren
Dosis. Unter Beriicksichtigung des Anteils
an Arzneimittel, der an Plasmaproteine ge-
bunden ist, weist die GroBe der renalen
Clearance auf tubulére Sekretion von Feno-
terol zusatzlich zu glomerularer Filtration hin.
Die in den Urin ausgeschiedene totale Ra-
dioaktivitat nach oraler und intravenoser Ver-
abreichung betragt ca. 38%0 bzw. 65% der
Dosis und die in den Stuhl ausgeschiedene
totale Radioaktivitat 402% bzw. 14.8% der
Dosis innerhalb von 48 Stunden. 0,38% der
Dosis wird nach oraler Verabreichung als
Muttersubstanz im Urin ausgeschieden,
wahrend 15% nach intravendser Verabrei-
chung unverandert ausgeschieden werden.
Nach Inhalation mit einem Desier-Aerosol
werden 20 der Dosis innerhalb wvon
24 Stunden unveréndert renal ausgeschie-
den.

Fenoterol kann in nicht metabolisiertem Zu-
stand die Plazenta passieren.
Sympathomimetische Effekte beim Fetus
konnen auftreten. Nach Langzeitinfusionen
wurden im fetalen Blut Fenoterolspiegel bis
zu 50 % der mutterlichen Fenoterolkonzen-
tration gemessen. Beim Friihgeborenen ist
die Fenocterolelimination gegeniber der
Ausscheidung beim Erwachsenen wesent-
lich verzGgert

Fenoterol geht in die Muttermilch Uber.

Ausreichende Daten zur Auswirkung bei
diabetischer Stoffwechsellage liegen nicht
vOr.

Bei Neugeborenen und Kleinkindern bis ca.
20 Monate kann die Wirkung vermingert sein
oder fehlen.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

a) Akute Toxizitat

Untersuchungen am Tier zur akuten Toxizitat
haben keine besondere Empfindlichkeit er-
geben (s.a. Ziffer 49 Uberdosierung)

b) Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
wurden an verschiedenen Tierspezies (Rat-
te, Maus, Hund, Kaninchen) bei unterschied-
licher Applikationsart durchgefiintt. Bei ex-
trem hohen bzw. toxischen Dosen wurden
Herzmuskelnekrosen nachgewiesen.

¢) Mutag
Potenzial
Tests zur Mutagenitat von Fenoterol in vitro
und in vivo verliefen negativ.
Unter Langzeitgabe von sehr hohen Dosen
an Ratten und Méausen kommt es wie auch
bei anderen B.-Sympathomimetika zur Aus-
bildung von gutartigen Leiomyomen unter-
schiedlicher mitotischer Aktivitat im Meso-
varium und Uterus. Nach vorherrschender
Meinung ist eine Ubertragbarkeit auf den
Menschen jedoch nicht gegeben

d) Reproduktionstoxizitat

Mit oraler, intravendser oder inhalativer Ap-
plikation zeigten sich beim Tier auBer bei
extrem hohen Dosierungen keine teratoge-
nen Schadigungen. Andere embryotoxische
Wirkungen wurden bei Ratten ab einer ora-
len Dosis von 7 mg/kg/Tag beobachtet. Bei
Mausen wurden bis zu oralen Dosen von
385mg/kg/Tag  keine  embryotoxischen
oder teratogenen Ver&nderungen festge-
stellt. Wehen hemmende Effekte traten bei
der Ratte ab einer Dosis von 1,75 mg/kg/Tag
auf. Fertilitét und Aufzucht der Jungtiere
waren nicht beeintrachtigt

Die Erfahrungen beim Menschen mit der
Anwendung wahrend der Schwangerschaft
beschranken sich auf das zweite und das
letzte Schwangerschaftsdrittel. Nachteilige
Wirkungen fur den Fotus und das Neuge-
borene sind bisher nicht beschrieben

und tumorer

e) Lokale Vertraglichkeit

Die durchgefiihrten Toxizitatsstudien mit in-
halativer Verabreichung ergaben, dass
Berotec lokal im Respirationstrakt gut ver-
tragen wurde.

Dariiber hinaus wurden Berotec-Lésungen
in Konzentrationen von 0001 bis 0,1 %o in-
traarteriell, intravends, intraokular und intra-
nasal auf lokale Vertraglichkeit getestet. In
allen Féllen wurden die gepriften Ldsungen
gut toleriert. In einem in vitro-Test hatte
Fenoterolhydrobromid keinen Effekt auf Blut-
koagulation, Hamelyse oder Erythrozytenre-
sistenz.

Lediglich bei einer intrackularen, nicht je-
doch bei epikutaner Applikation von Berotec
Rohsubstanz (20mg) zeigte sich eine ge-
ringfligige Schleimhautreizung.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Norfluran, wasserfreie Citronensaure
{Ph. Eur.), Ethanol 99 % {Alkohol), gereinig-
tes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit 11. VERKAUFSABGRENZUNG
3.Jahre Verschreibungspflichtig

Berotec N 100 pg Dosier-Aerosol soll nach
Ablauf des angegebenen Verfaldatums
nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen
fiir die Aufbewahrung
Den Behalter nicht gewaltsam &ffnen, vor
direkter Scnneneinstrahlung, Erwarmung
Uber +50°C und Frost schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaéltnisses
Berotec N 100 ug Dosier-Aerosol
Druckgasinhalation, Losung
(10ml = 200 AerosolstoBe)

OP zu 10ml
OP zu 3x 10ml
Klinikpackung zu 30 x 10ml

6.6 Sonstige Hinweise zur Handhabung
Der Behélter ist nicht durchsichtig. Daher
kann man nicht erkennen, wann dieser leer
ist. Das Dosier-Aerosol enthalt 200 Hibe.
Nachdem diese verbraucht sind, kann im
Dosier-Aerosol noch eine geringe Menge
an Flissigkeit enthalten sein. Das Dosier-
Aerosol solite dennoch ersetzt werden, da
Sie ansonsten eventuell nicht die richtige
Menge an Arzneimittel zur Behandlung er-
halten.

Der ungefahre Flllungsgrad des Dosier-
Aerosols kann folgendermaBen Uberprift
werden: Ziehen Sie den Aerosolbehalter
aus dem Mundrehr und legen Sie ihn in
ein mit Wasser gefiilltes GefaB. Die Lage des
Aerosolbehélters gibt einen Hinweis zum
ungefahren Fullungsgrad.

Die verschiedenen Lagen des Aerosolbe-
hélters sollen den ungefahren Flllungsgrad
wiedergeben.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den naticnalen
Anforderungen zu entsorgen.

5
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[E Lauer-Taxe online - Ergebnis Komfortsuche

Artikelinfo  Vergleichssuchen Suche Ansicht Extras Hilfe 01.05.11 D

Artikelname Menge Einheit NG Anbieter G PZN VK A | Kennz e §

SALBUTAMOL ratiopharm N

1%200 Huebe Dos Aer. 1St N1 RATIO (fy 1448760 14,29 r

SALBUTAMOL ratiopharm N

2%200 Huebe Dos.Aer. 28t N2 RATIO (fry 1448777 18,62 r

SALBUTAMOL ratiopharm N

3x200 Huebe Dos Aer. 38t N3 RATIO (fr) 5467783 2310 r

@ 1von3 0

'do Gesetzlicher VK: 14,29 ilber GH Zuzahlung: 5,00

\D A _“'ﬂ EK 3,83 bis 01.01.11 VK 14,33 bis 01.01.11 Mehrkosten: 0,00

P1448760 Warengruppe: Respirationstrakt » Anteil: 5.00
http://taxe.lauer-fischer.de/Taxe/Taxe.aspx?command=Komfortsuche 30.05.2011

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013
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Ia Lauer-Taxe online - Inhalt

Artikelinfo ~ Vergleichssuchen Suche Ansicht Extras Hilfe 01.05.11 D
SALBUTAMOL ratiopharm N 1x200 Huebe Dos.Aer. 1St RATIO
P1448760 Arzneimittel, Verschreibungspflicht im Handel

3 Inhaltsstoffe:

Stoffdaten Salbutamol hemisulfat:

00
1 Spriihstof enthalt:
o Salbutamol hemisulfat 0,12 mg
@ entspricht: Salbutamol 0,1 mg
Norfluran
Ethanol

Bearbeitungsstand: 06.08.2009

http://taxe.lauer-fischer.de/Taxe/Inhalt.aspx

® Pharmazeutische Angaben
o Lagerung: lichtgeschitzt (Martindale 32)

e Abgabebestimmung
o verschreibungspflichtig

e Stoff-Charakterisierung
o Muttersubstanz: Salbutamol

e Verwendung
o Wirkstoff in Fertigarzneimitteln
o Stoff kommt in deutschen Fertigarzneimitteln vor
o Stoff kommt in internationalen Fertigarzneimittein
vor

e Pharmakologische Gruppe
o Antiasthmatikum
O Beta-Sympathomimetikum
o Bronchodilatator

e Dopingrelevanz

o Inund aullerhalb von Wettkampfen verbotene
Dopingstoffe: Beta2-Sympathomimetika
(Formoterol-Typ)

o Dopingstoffe mit Gefahr unbeabsichtigter Einnahme:
Spezifizierte Substanzen

o Hinweistext bezlglich Doping: Die Anwendung von
Salbutamol (héchstens 1600 pg in 24 h) ist erlaubt,
wenn die Substanz entsprechend den
therapeutischen Empfehlungen des Herstellers
inhaliert wird. Ein Salbutamol-Wert im Urin von mehr
als 1000 ng/ml wird nicht als beabsichtigte
therapeutische Anwendung der Substanz
angesehen und gilt als ein von der Norm
abweichendes Analysenergebnis, es sei denn, der
Athiet weist anhand einer kontrollierten
pharmakokinetischen Studie nach, dass dieses
abnormale Ergebnis die Folge der Anwendung einer
therapeutischen Dosis (héchstens 1600 ug in 24 h)
von inhaliertem Salbutamol war. WADA-Liste S3.
Soll Salbutamol in oder aufterhalb von Wettkdmpfen
zusammen mit einem Diuretikum oder einem
anderen Maskierungsmittel verwendet werden,
muss neben der medizinischen
Ausnahmegenehmigung fir das Diuretikum oder
das andere Maskierungsmittel auch eine
medizinische Ausnahmegenehmigung fiir
Salbutamol vorgelegt werden. WADA-Liste S5.

e Chemische / physikalische Werte
o Summenformel. C26H44N2010S
0 Molmasse: 576,70
o Léslichkeit: leicht I6slich in Wasser; schwer |8slich in
Ethanol, Chloroform, Diethylether; sehr schwer
I&slich in Dichlormethan (Martindale 32)

o Stoff-Klassifikation
o ABDATA-Stoffnummer: 817002
o ATC-Code (WHO): RO3AC02
o ATC-Code (WHO): RO3CC02

30.05.2011
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39



Juli 2009

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

ratiopharm
GmbH

Salbutamol-ratiopharm® N
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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Salbutamol-ratiopharm® N Dosier-
aerosol
0,1 mg/SprihsteB, Druckgasinhalation

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 SprihstoB zu 0025ml Suspensicn und
Treibmittel enthélt 0,12 mg Salbutamolsulfat.
Dies entspricht einer vom Mundrohr abge-
gebenen Menge von 0,08 mg Salbutamal

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Druckgasinhalation, Suspensicn

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Symptomatische Behandlung von Er-
krankungen mit reversibler Atemwegsob-
struktion wie z.B. Asthma bronchiale
oder chronisch obstruktive bronchiale
Erkrankung (COPD) mit reversibler Kom-
ponente.

— Verhitung von durch Anstrengung oder
Allergenkontakt verursachten Asthma-
anfallen.

Hinweis:

Eine langerfristige Behandlung soll symp-
tomorientiert und nur in Verbindung mit einer
entzlindungshemmenden Dauertherapie er-
folgen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dosierung:

Die Dosierung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung.

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet
gelten folgende Dosierungsempfehlungen:

Erwachsene {einschlieBlich &ltere Personen
und Jugendliche)

1 Einzeldosis = 1-2 SprihstoBe (entspre-
chend 100-200 Mikrogramm Salbutamol)

Kinder {4—12 Jahre,
1 Einzeldosis = 1 SpruhstoB (entsprechend
100 Mikrogramm Salbutamol)

— Zur Akutbehandlung plétzlich auftreten-
der Bronchialkrdmpfe und anfallsweise
auftretender Atemnot wird eine Einzel-
dosis inhaliert. Sollte sich die Atemnot
5-10 Minuten nach Inhalation der ersten
Einzeldosis nicht spurbar gebessert ha-
ben, kann eine weitere Einzeldosis ge-
nommen werden. Kann ein schwerer An-
fall von Luftnot auch durch eine zweite
Einzeldosis nicht behoben werden, kén-
nen weitere Einzeldosen erforderlich wer-
den. In diesen Fallen muss unverziiglich
arztliche Hilfe in Anspruch genommen
werden.

— Zur gezielten Vorbeugung bei Anstren-
gungsasthma oder vorhersehbarem All-
ergenkontakt wird eine Einzeldosis, wenn
moglich 10—15 Minuten vorher, inhaliert.
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Die Tagesgesamtdosis fir Erwachsene soll
12 mg Salbutamol nicht Uberschreiten. Fur
Kinder soll die Tagesgesamtdosis 06 mg
Salbutamol nicht Uberschreiten. Eine héhere
Dosierung lasst im Allgemeinen keinen zu-
satzlichen therapeutischen Nutzen erwarten,
die Wahrscheinlichkeit des Auftretens auch
schwerwiegender Nebenwirkungen kann
aber erhoht werden

Sollte mit Salbutamol-ratiopharm® N Do-
sieraerosol langer als cben genannt inha-
liert werden, so sollte die jeweilige Einzelan-
wendung hinsichtlich Zeitpunkt und Desis
entsprechend Auftreten und Schwere der
Atemnct (symptomorientiert) und in Ergén-
zung zu einer entzindungshemmenden
Dauertherapie mit Glukokoertikoiden zur In-
halation oder anderen entzlindungshem-
mend wirkenden Substanzen erfolgen. Der
Zeitraum zwischen den einzelnen Inhala-
tionen sollte 3—4 Stunden nicht unterschrei-
ten.

Art der Anwendung
Nur zur Inhalation!

Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter
Aufsicht eines Erwachsenen und nach Vor-
schrift des Arztes anwenden. Jlngere Kinder
soliten mit Hilfe Erwachsener inhalieren.
Diese missen das Kind ermuntern (wie
unten beschrieben) auszuatmen und sofort
bei Beginn des Einatmens einen SprihstoB
auszuldsen.

Bei Kindern unter 6 Jahren und &lteren Pa-
tienten wird der Einsatz einer Inhalations-
hilfe (Spacer) dringend empfohlen. Zur ver-
einfachten Anwendung von Salbutamol-
ratiopharm® N Dosieraerosol ist Inhalier-
hilfe-ratiopharm® N erhéltlich.

Eine klinische Testung mit Inhalierhilfen wur-
de nicht durchgefiihrt. Die Dosierempfehlun-
gen beziehen sich daher auf die Inhalation
ohne Inhalationshilfe. Bitte beachten Sie,
dass bei Verwendung von Safbutamol-
ratiopharm® N Dosieraerosol zusammen
mit einer Inhalationshilfe unter Umsténden
die Dosis durch den Arzt angepasst werden
muss.

Das Dosieraerosol ist stets senkrecht, mit
dem Boden nach oben zu halten, unabhén-
gig von der Kérperposition, in der inhaliert
wird. Nach Mdglichkeit sollte die Anwen-
dung im Sitzen oder Stehen erfolgen.

Bedienungsanleitung:
Bitte beachten Sie alle Punkte der Bedie-
nungsanleitung sorgfaltig.

1. Durch leichtes Zusammendriicken der
Seitenflachen die Schutzkappe vom
Mundrohr entfernen.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013

2. Das Mundrohr inklusive des Wirkstoffbe-
halters auf das Vorhandensein von losen
Fremdkorpern prifen.

w

Das Dosieraerosol kraftig schitteln, um
sicherzustellen, dass mdgliche Fremd-
kdrper entfernt werden und der Inhalt
gleichméaBig durchmischt wird.

4. Das Dosieraerosol zwischen Daumen

und Zeigefinger, wie auf der Abbildung
gezeigt, aufrecht mit dem Behalterbaden
nach oben halten.
Das Dosieraerosol ist bei der Inhalation
senkrecht, mit dem Boden nach cben
zu halten, unabhéngig von der Korper-
position. Nach Maglichkeit sollte die
Anwendung im Sitzen oder Stehen er-
folgen.

Langsam so tief wie méglich ausatmen

|

[l

. Dann das Mundrohr mit den Lippen fest
umschlieBen, aber nicht auf das Mund-
rohr beiBen.

@

. Tief und gleichmaBig durch das Mundrohr
einatmen. Kurz nach Beginn des Einat-
mens den Wirkstoffoehalter einmal fest
nach unten driicken; wéahrenddessen
und auch danach weiter gleichméaBig
und tief einatmen.
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7. Den Atem so lange wie moglich anhalten.
Das Mundrohr absetzen und den Zeige-
finger vom oberen Ende des Dosieraero-
sols nehmen.

8. Wenn ein weiterer SprihstoB inhaliert
werden soll, das Dosieraerosol weiterhin
aufrecht halten und ca. eine halbe Minute
warten, bevor die Schritte 3 bis 7 wieder-
holt werden.

9. Die Schutzkappe wieder auf das Mund-
rohr aufsetzen, indem diese bis zum Ein-
rasten fest auf das Mundrohr gedriickt
wird.

Wichtig:

Die Schritte 5, 6 und 7 nicht hastig durch-
fuhren. Es ist wichtig, mit dem Einatmen zu
beginnen, bevor der SprilhstoB ausgelost
wird.

Reinigung des Mundrohres

Das Mundrohr sollte regelmaBig, am besten
taglich gereinigt werden. Spulen Sie das
Mundrohr nach Herausnehmen des Behal-
ters griindlich in warmem flieBendem Was-
ser. AnschlieBend trocknen Sie es bitte
sorgfaltig von innen und auBen. Der Behalter
wird erst dann in das vollstandig getrocknete
Mundrohr wieder eingesetzt. Bitte achten
Sie darauf, dass der Behalter nicht ins
Wasser gelegt wird.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung
und ist vom Arzt individuell zu entscheiden

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den
Wirkstoff Salbutamol oder den sonstigen
Bestandteil Norfluran.

Ebenso ist die gleichzeitige Behandlung mit
B-Rezeptorenblockern kontraindiziert, weil
sie einen Bronchospasmus auslésen kén-
nen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraero-
sol sollte nur bei strenger Indikationsstel-
lung und mit Vorsicht angewendet werden
bei:

- Uberempfindlichkeit gegen andere Sym-
pathomimetika

— schweren Herzerkrankungen, insbeson-
dere frischem Herzinfarkt, koronarer
Herzkrankheit, hypertropher obstruktiver
Kardiomyopathie und tachykarden Ar-
rhythmien

— schwerer und unbehandelter Hypertonie

- Einnahme von Herzglykosiden

— Aneurysmen

— Hyperthyreose

— schwer kontrollierbarem Diabetes melli-
tus

— Phaochromozytom.

Spezielle Therapiehinweise:

Eine Behandlung des persistierenden Asth-
ma bronchiale soll symptomorientiert und
nur in Verbindung mit einer entzindungs-
hemmenden Dauertherapie erfolgen.

Ein ansteigender Bedarf von B.-Sympatho-
mimetika, wie Salbutamol-ratiopharm® N
Dosieraerosol, ist ein Anzeichen fir eine
Verschlechterung der Erkrankung

Kommt es trotz Therapie zu keiner befriedi-
genden Besserung oder gar zu einer Ver-
schlechterung des Leidens, muss der The-
rapieplan durch den Arzt Uberdacht und
gegebenenfalls durch eine Kombination
mit entzindungshemmenden Arzneimitteln,
eine Dosisanpassung einer bereits beste-
henden entziindungshemmenden Therapie
oder die zusatzliche Gabe weiterer Arznei-
mittel neu festgesetzt werden

Bei akuter oder sich rasch verschlimmem-
der Atemnot muss unverziglich &rztliche
Hilfe in Anspruch genommen werden.

Eine erhebliche Uberschreitung, insbeson-
dere der vorgegebenen Einzeldosen beim
akuten Anfall, aber auch der Tagesdosis
kann geféhrlich sein wegen der kardialen
Nebenwirkungen, insbesondere in Verbin-
dung mit Elektrolyt-Verschiebungen (Hypo-
kaliamie) und muss deshalb vermieden wer-
den.

Bei der Anwendung von Sympathomime-
tika.einschlieBlich Salbutamol, kénnen kar-
diovaskulére Effekte auftreten. Aufgrund von
Daten aus der Marktbeobachtung nach Zu-
lassung sowie aus publizierter Literatur gibt
es Hinweise auf das seltene Auftreten von
myokardialer Ischamie im Zusammenhang
mit Salbutamol. Patienten mit einer zugrunde
liegenden schweren Herzerkrankung (zB.
ischamische Herzerkrankung, Arrhythmie
oder schwerer Herzinsuffizienz), die Salbu-
tamol erhalten, sollten dringend darauf hin-
gewiesen werden &rztlichen Rat zu suchen,
wenn sie Schmerzen in der Brust oder
Symptome einer sich verschiimmernden
Herzerkrankung feststellen. Bei der Beurtei-
lung von Symptomen wie Atemnot und
Brustschmerzen ist besondere Sorgfalt er-
forderlich, da diese entweder respiratori-
scher oder kardialer Herkunft sein kénnen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn in
Notfallsituationen  wiederholt  Salbutamol
verabreicht wird. Nach Gabe hoher Dosen
kann es zu einem Anstieg des Serumlaktats
und - in seltenen Fallen — zu einer Laktat-
azidose kommen, die nach Absetzen des
Medikamentes riicklaufig sind. Die Laktatazi-
dose kann die Ursache fiir eine zunehmen-
de Atemnot sein.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Bei Inhalation von Salbutamol-
ratiopharm® N Dosleraerosol in hohen
Dosen kann der Blutzuckerspiegel anstei-
gen. Bei Diabetikern scllten engmaschige
Blutzuckerkontrollen durchgefuhrt werden

Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und
Therapieerfolg ist eine tagliche Selbstkon-
trolle nach &rztlicher Anleitung wichtig. Dies
erfolgt z. B. durch regelmaBige Messung der
max. AtemstoBstarke mittels Peak-Flow-Me-
ter.

Es ist fur den Patienten mdglicherweise ge-
fahrlich, den Gebrauch von B.-Sympatho-
mimetika wie Salbutamol-ratiopharm® N
Dosieraerosol selbst zu erhéhen.

Die  Anwendung von  Salbutamol-
ratiopharm® N Dosieraerosol kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flinren. Die Anwendung von Salbutamol-
ratiopharm® N Dosieraerosol als Doping-
mittel kann zu einer Gefahrdung der Ge-
sundheit fihren.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Salbu-
tamol-ratiopharm® N Dosieraerosol und
B-Rezeptorenblockern fiihrt zu einer gegen-
seitigen Wirkungsabschwachung, wobei die
Gabe von B-Rezeptorenblockern bei Pa-
tienten mit Asthma bronchiale das Risiko
der Auslésung schwerer Bronchospasmen
birgt.

Weiterhin kann die blutzuckersenkende Wir-
kung von Antidiabetika bei Behandlung mit
Salbutamol-ratiopharm® N Dosleraero-
sol vermindert werden. Hiermit ist jedoch
im Allgemeinen erst bei héheren Dosen zu
rechnen, wie sie bei systemischer Gabe (als
Tabletten oder Injektion/Infusion) tblich sind.

Eine wechselseitige Wirkungsverstarkung
und ein erhdhtes Risiko fir unerwiinschte
Wirkungen sind moglich bei gleichzeitiger
Gabe von Salbutamol-ratiopharm® N Do-
sieraerosol und Theophyllin (sowie Theo-
phyllin-Derivaten) oder anderen Sympatho-
mimetika.

Ein erhohtes Risiko fir unerwlinschte Wir-
kungen ist moglich bei gleichzeitiger Gabe
von Salbutamol-ratiopharm® N Dosier-
aerosol und Digitalisglykosiden und Chini-
din (als Antiarrhytmikum).

Auch Substanzen, die ihrerseits sympatho-
mimetische Effekte verstarken, wie L-Dopa,
L-Thyroxin, Oxytocin oder Alkohol kénnen
die Herz-Kreislauf-Regulation im Zusam-
menwirken mit Salbutamol beeinflussen

Eine gleichzeitige Behandlung mit Substan-
zen vom Typ der Mutterkornalkaloide, wie
z.B. Ergotamin und Salbutamol sollte nur
mit Vorsicht erfolgen, da die wechselseitige
Beeinflussung der Vasomotorik individuell
schwer voraussagbar ist und diese ebenso
zu vasckenstriktorischen wie -dilatatori-
schen Reaktionen flihren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Salbuta-
mol-ratiopharm® N Dosieraerosol und
Monoaminoxidasehemmern oder trizykli-

schen Antidepressiva kann eine verstarkte
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41



Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

Salbutamol-ratiopharm® N
Dosieraerosol

ratiopharm
GmbH

Wirkung von Salbutamol auf das Herz-Kreis- Bedienen von Maschinen beeintrachtigt Skelettmuskuilatur-, Bindegewebs-

lauf-System auslésen

Bei der gleichzeitigen Gabe von Procarbazin
kann es zu hyperonen Reaktionen kom-

werden. Dies gilt im verstarkten MaB bei
Behandlungsbeginn sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol oder Beruhigungs- und
Schlafmitteln.

und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelkrampfe

Selten kann es zu Miktionsstérungen, Sod-

men brennen sowie Blutdrucksteigerungen oder
Bei der Anwendung halogenierter Anasthe- | 4.8 Nebenwirkungen -senkungen kommen.
Tékaﬂ, wie . B. Hgbtgﬁﬁ MEchX\d'UTE; Ojger sehr haufig |2 1/10 Vereinzelt ist (iber zentralnervas stimulieren-
nfluran muss bei Patienten, die mit Salbu- = P de Wirkung nach Inhalation von Salbutamol
" . > .
tamok-ratiopharm® N Dosieraerosol be- o N L2 " b d L berichtet worden, die sich in Ubererregbar-
handelt werden, mit einem erhohten Risiko gelegentlich |z 1/1.000 bis < 1/100 keit, hyperaktiven Verhaltensauffalligkeiten,
fur schwere Herzrhythmusstérungen und selten > 1/10000 bis < 1/1.000 Schiafstérungen sowie Halluzinationen &u-
Blutdrucksenkung gerechnet werden (siehe e T Berten. Diese Beobachtungen wurden iiber-
Hinweise). Elbaalial = wiegend (zu 90 %) bei Kindern und Jugend-
Hinweise: nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundiage lichen im Alter bis zu 12 Jahren gemacht.
Wenn eine Narkose unter Verwendung von der verfiigbaren Daten 44 Oberdosl
halogenierten Anasthetika geplant ist, solite nicht abschétzbar - erdosierung

wendet wird.

Hypokaliamie auftreten.

darauf geachtet werden, dass Salbutamol
innerhalo von mindestens 6 Stunden vor
Narkosebeginn moglichst nicht mehr ange-

Bei hochdosierter Therapie mit Salbutamol-
ratiopharm® N Dosieraerosol kann eine

Diese kann bei gleichzeitiger Anwendung
anderer Arzneimittel, insbesondere Methyl-
xanthinen {(z. B. Theophyllin), Kortikoiden, Di-
uretika oder Digitalisglykosiden, oder bei

Die Angaben fur sehr haufige, haufige und
gelegentliche Nebenwirkungen sind aus Da-
ten klinischer Studien abgeleitet, wobei ihr
Auftreten in der Placebo-Gruppe nicht be-
rucksichtigt wurde.

Die am héufigsten auftretenden Nebenwir-
kungen sind: Tremor, Ubelkeit, Schwitzen,
Kopfschmerzen, Schwindel und Palpitatio-
nen. Diese Nebenwirkungen kénnen sich
aber bei Fortfuhrung der Behandlung im
Verlaufe von 1-2 Wochen zurlickbilden.

Symptome einer Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung kénnen die
bereits genannten Nebenwirkungen sehr
schnell und gegebenenfalls in verstarktem
Umtfang in Erscheinung treten.

Tachykardie, Palpitationen, Arrhythmien, Ru-
helosigkeit, Schlafstdrungen, Brustschmer-
zen und heftiger Tremor insbesondere an
den Handen, aber auch am ganzen Korper,
Gelegentlich sind nach exzessiven Salbuta-
mol-Dosen psychotische Reaktionen beob-

gleichzeitig bestehender Hypoxamie noch
verstérkt werden. Eine Kontrolle der Blutsal-
ze ist angezeigt, damit gegebenenfalls Ka-
lium zugefiihrt werden kann.

Erkrankungen des Immunsystems achtet worden
Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieB-
lich Juckreiz, Urtikaria, Quincke-Odem, Ex-
anthem, Bronchospasmus, Blutdruckabfall

und Kollaps.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Hyperglykamie.

Hypokaligmie: Unter der Therapie mit B.-
Agonisten kann es méglicherweise zu einer
sehr ausgepragten Hypokaliémie kommen.

Erkrankungen des Nervensystems
Héaufig: Tremor, Koptschmerzen
Gelegentlich: Unruhe

Herzerkrankungen
Héufig: Tachykardie.

Bei Uberdosierung von Salbutamol kann es
verstérkt zu Verschiebungen von Kalium in
den Intrazellularraum mit der Folge einer
Hypokaliamie sowie zu Hyperglykamie, Hy-
perlipidémie und Hyperketonamie kommen,

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Am Ende der Schwangerschaft ist bei Sal-
butamol-Behandlung ein wehenhemmender
Effekt moglich. Bei inhalativer Anwendung
von Salbutamol-ratiopharm® N Dosier-
aerosol ist eine wehenhemmende Wirkung
nicht vollig auszuschlieBen, aber unwahr-
scheinlich

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Die Behandlung nach B-sympathomimeti-
scher Uberdosierung erfolgt hauptséchlich
symptomatisch. Nachfolgend sind eine Rei-
he zu empfehlender MaBnahmen angefihrt:

— Fir den Fall, dass groBe Mengen des
Arzneimittels geschluckt wurden, solite
eine Magenspllung erwogen werden;
Aktivkohle und Abflhrmittel kénnen die

Herzrhythmusstérungen einschlieBlich Vor- unerwiinschte Resorption des B-Mimeti-

hofflimmern, supraventrikulére Tachykardie, kums reduzieren.

(ventrikulare) Extrasystolie und pektanginé- — Die kardialen Symptome kdnnen mit

se Beschwerden, Palpitationen, myokardiale einem selektiven B-Blocker behandelt

Ischéamie. werden, hierbei ist jedoch ein erhdhtes

2 Risiko fur die Auslosung einer Broncho-
i?ﬁgs:’jg:;;%?;ion sp;asﬂk bei Patienten mit Asthma bron-
chiale zu beachten. Eine kardiale Uber-

Erkrankungen der Atemwege, des Brust- wachung ist anzuraten.

raums und Medjiastinums — Im Falle von ausgepragten Blutdruck-

Husten, Paradoxer Bronchospasmus senkungen ist eine Volumensubstitution
(z. B. Plasmaersatzmittel) zu empfehlen.

— Es muss mit der Entwicklung einer Hy-
pokaliamie gerechnet werden, so dass
entsprechende Kontrollen des Elektrolyt-
haushaltes und ggf. Substitutionen zu
empfehlen sind. Zu beachten ist dabei
auch der additive Effekt durch eine even-
tuell vorausgehende Behandlung mit an-
deren Pharmaka, die eine Hypokaliamie
verursachen konnen.

Salbutamol passiert die Plazentaschranke.
Fir den Menschen liegen Uber eine An-
wendung wahrend der Schwangerschaft
unzureichende Erfahrungen vor. Tachykardie
und Hypoglykamie des Neugeborenen sind
bei der Anwendung von Salbutamol als
Tokolytikum beschrieben worden. Tierexpe-
rimentelle Studien haben bei der Ratte in
sehr hoher Dosierung Reproduktionstoxizi-
tat gezeigt (siehe 5.3 , Praklinische Daten zur
Sicherheit"). Das potentielle Risiko fur den
Menschen ist nicht bekannt.

Salbutamol-ratiopharm® N Dosjeraero-
sol sollte in der Schwangerschaft, insbe-
sondere wahrend der ersten 3 Monate, nur
nach strenger Indikationsstellung angewen-
det werden. Das Gleiche gilt wegen der
wehenhemmenden Wirkung fir die Anwen-
dung am Ende der Schwangerschaft.

Stilizeit

Da Salbutamol wahrscheinlich in die Mutter-
milch Ubergeht, wird die Anwendung in der
Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwéagung empfohlen.

Wie bei anderer inhalativer Therapie kann
durch die Anwendung von Salbutamol-
ratiopharm® N Dosieraerosol ein parado-
xer Bronchospasmus mit sofort starker wer-
dendem Giemen auftreten. In diesem Fall
sollte sofort entweder mit einer anderen
Darreichungsform oder mit einem anderen
inhalativen Bronchodilatator mit schnellem
Wirkungseintritt behandelt werden. Die Be-
handlung mit Salbutamol-ratiopharm® N
Dosiferaerosol soll unverziglich abgebro-
chen, der Patient vom Arzt untersucht und
wenn ndtig eine alternative Therapie einge-
leitet werden

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Broncholytikum/Antiasthmatikum/p.-Sym-
pathomimetikum

ATC-Code: RO3ACO2
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Durch individuell auftretende unterschiedli-
che Reaktionen, insbesondere bei hoherer
Dosierung, kann die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Reizung im Mund oder Ra-
chenbereich, Anderungen des Geschmack-
empfindens.

Juli 2009
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Salbutamol ist ein direkt wirkendes B-Sym-
pathomimetikum. Es ist ein Uberwiegend
selektiver B.-Adrenozeptor-Agonist, der so-
wohl die glatte als auch die quergestreifte
Muskulatur beeinflusst. Die muskuléren Wir-
kungen bestehen u.a. in Relaxation der
Bronchial- und GefaBmuskulatur, des Uterus
sowie Tremor der Skelettmuskulatur. Die
Relaxation der glatten Muskulatur ist dosis-
abhéngig und soll Uber Effekte auf das
Adenylatcyclase-cAMP-System in der Wei-
se ausgeldst werden, dass sich das Phar-
makon Uber den B-adrenergen Rezeptor an
die Zellmembran bindet und hierdurch eine
Umwandlung von ATP in cAMP und, ver-
mittelt Uber Guanosin-bindendes Nukleotid-
Protein, eine Aktivierung der Proteinkinase-A
bewirkt. Dies wiederum hat eine Vermeh-
rung des Anteils an gebundenem intrazellu-
larem Calcium durch erhohte Proteinphos-
phorylierung zur Folge, so dass das intra-
zellular ionisierte Calcium nur vermindert
verfligbar ist. Dies inhibiert die Aktin-My-
sosin-Bindung, so dass ein verminderter
Spannungszustand der kontraktilen Ele-
mente zu einer muskularen Relaxation fuhrt.
B.-Agonisten, wie Salbutamaol, haben auBer-
dem einen antiallergischen Effekt ber eine
Hemmung der Freisetzung bronchokonstrik-
torischer Mediatoren aus Mastzellen wie
Histamin, neutrophile chemotactic factor
(NCF) und Prostaglandin D. (PGD-Z). Diese
Effekte sind sowohl durch in-vitro-Studien
mit humanen Mastzellen als auch durch
in-vivo-Untersuchungen mit Mediatorbe-
stimmungen in Antigen-Provokations-Tests
nachgewiesen worden. Ebenso wie bei der
B-Adrenozeptor-Wirkung auf die Bronchial-
muskulatur wird es bei der Regulierung der
Mastzell-Funktion als wahrscheinlich ange-
sehen, dass das cAMP-System als Second
Messenger in Erscheinung tritt.

Als weitere Wirkung auf das Bronchialsys-
tem konnte eine Steigerung der mukozilia-
ren Clearance nachgewiesen werden, wobei
Wirkungsmechanismus und klinische Rele-
vanz noch nicht eindeutig geklart sind.

Eine Stimulation von B.-Rezeptoren der Ge-
faBwande durch Salbutamol fihrt zu einer
Vasodilatation vor allem in der Peripherie
und infolgedessen zur reflektorischen Stei-
gerung der Herzfrequenz, das Herzschlag-
volumen wird hingegen nur wenig beein-
flusst. Die Chronotropie von Salbutamol ist
erheblich geringer im Vergleich zu ,-Rezep-
tor stimulierenden Substanzen, wie etwa
Isoprenalin. Verschiedene Untersuchungen
haben nach Verneblerinhalations- sowie
parenteraler Anwendung von Salbutamol
eine Senkung des diastolischen Blutdrucks
gezeigt, wahrend hinsichtlich des systoli-
schen Blutdrucks uneinheitlich Anstiege
bzw. Senkungen becbachtet wurden.

Dartiber hinaus sind weit gefacherte meta-
bolische Wirkungen von Salbutamol durch
eine Erregung von B.-Rezeptoren nachge-
wiesen worden. Hierzu zahlen Anstiege der
Blutkonzentrationen von freien Fettsauren,
Glycerol, Insulin, Laktat und Glukose sowie
ein Absinken der Kaliumionenkonzentration.
Der hypokalidmische Effekt ist nicht direkt
mit dem Anstieg des Insulin-Spiegels kor-
reliert und soll Folge einer direkten B-Re-
zeptorstimulation sein, deren Wirkung Uber

eine Membran gebundene Na*-K*-ATPase
vermittelt werden soll.

Nach Inhalation von Salbutamol tritt die
bronchodilatorische Wirkung nach 5-15
Minuten ein, was auf eine lokale Wirkung
hindeutet, wahrend zum Zeitpunkt der maxi-
malen Plasmakonzentration ein vergleichs-
weise geringer therapeutischer Effekt festzu-
stellen ist. Eine maximale Verbesserung der
Lungenfunktion wurde in verschiedenen Un-
tersuchungen 1-2 Stunden nach der Inha-
lation gemessen, die Wirkungsdauer wurde
mit 3—4 Stunden festgestellt.

Bei Neugeborenen und Kleinkindern bis zu
einem Alter von 20 Monaten kann die Wir-
kung ven Salbutamol verringert sein oder
fehlen.

Untersuchungen hinsichtlich der Moglichkeit
eines Wirksamkeitsverlustes (Tachyphyla-
xie) bei Langzeitanwendung von Salbutamol
kamen zu keinem Ubereinstimmenden Er-
gebnis. Im Falle eines Wirksamkeitsverlus-
tes bei langerfristiger Anwendung kann die
kombinierte Anwendung mit Glukokortikoi-
den die verminderte Ansprechbarkeit der
B.-Rezeptoren wieder erhohen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Metabolisierung von Salbu-
tamol verlaufen in Lunge und Gastraintesti-
naltrakt unterschiedlich.

Nach Inhalation aus einem Dosieraerosol
gelangen etwa 10-200% des Wirkstoffes
in die tieferen Bronchialwege, wahrend sich
der Rest im Mund und oberen Abschnitt des
Atemtraktes absetzt und sukzessive ver-
schluckt wird. In verschiedenen Untersu-
chungen wurden nach inhalativer Anwen-
dung von Salbutamol ein im Vergleich zur
percralen Applikation ahnlicher, jedoch zeit-
lich verzégerter Plasmaspiegelverlauf sowie
ein &hnliches Konzentrations-Verhaltnis von
Salbutamol zu seinen Metaboliten gefunden.
Der maximale Plasmaspiegel wird demzu-
folge nach 3—5 Stunden erreicht, und das
Verhéltnis von freiem Wirkstoff zu Metaboli-
ten betragt etwa 1:4, womit es als sehr
wahrscheinlich anzusehen ist, dass die
gemessenen Plasmakonzentrationen dem
nach Verschlucken resorbierten Wirkstoffan-
teil entsprechen. Nach Inhalation von Salbu-
tamol mit Hilfe eines Verneblers in drei
Dosisstufen von 1,5mg, 3mg und 7,5 mg
wurden mittlere maximale Plasmaspiegel
von jeweils 0,2 ng/ml, 1,1 ng/ml und 2,5 ng/
ml gemessen.

Der Wirkungseintritt sowie der maximale
therapeutische Effekt erscheinen nach inha-
lativer Anwendung im Vergleich zur perora-
len Gabe erheblich rascher (Wirkungseintritt
5-15 Minuten nach der Inhalation), dabei
zeigt der Plasmaspiegel keine Korrelation
mit der pharmakodynamischen Zeitwir-
kungskurve.

Salbutamol wird nach oraler Verabreichung
gut resorbiert {zu ca. 859%p). Zwischen
58und 78 %o der Substanz werden innerhalb
von 24 Stunden und 65-84 % innerhalb
von 72 Stunden mit dem Urin ausgeschie-
den. Die Substanz wird zu einem erhebli-
chen Teil prasystemisch in der Darmwand
sowie der Leber metabolisiert. Im Gegensatz
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

z.B. zu Isoprenalin ist Salbutamol kein Sub-
strat fur die Catechol-O-Methyliransferase
und Moncamin-Oxidase. Die Metabolisie-
rung erfolgt hingegen im Wesentlichen uber
sine Sulfat-Konjugation, als Hauptmetabolit
wurde ein 4-O-Sulfatester identifiziert, der
wahrscheinlich in der Darmmukosa gebildet
wird und pharmakologisch inaktiv ist.

Nach Verabreichung ven Salbutamol-Tablet-
ten bei Erwachsenen konnte Salbutamol
bereits nach 30 Minuten im Serum nachge-
wiesen werden, die maximale Plasmakon-
zentration wurde nach 2—3 Stunden festge-
stellt. Dabei betrug die Ratio von freiem
Salbutamol zum Metaboliten 1 : 5. Es wurde
Uber maximale Plasmakonzentrationen nach
einer oralen Einzeldosis von 4 mg Salbuta-
mel von 10-168 ng/ml berichtet, die Plas-
mahalbwertszeit wurde zwischen 27 und
5Stunden bestimmt.

Die Proteinbindung betrégt etwa 10 %0, das
spezifische scheinbare Verteilungsvolumen
34 £ 06I/kg. In einer spéateren Studie
wurde ein mittleres scheinbares Verteilungs-
volumen von 1561 ermittelt. Dieses hohe
Verteilungsvolumen ist durch eine extensive
Verteilung in die Gewebe zu erklaren, die
durch tierexperimentelle Untersuchungen
erhartet wurde.

Die totale Plasmaclearance nach iv.-Infusion
wurde mit 66—7,7 ml/min/kg bestimmt. Die
Ausscheidung erfolgt zum groBten Teil Uber
die Nieren, wobei das Verhéltnis von freiem
Salbutamol zu Metaboliten von der Art der
Anwendung abh&ngig ist. Nach oraler Gabe
finden sich dabei vorwiegend die metaboli-
sierte (55 % als Sulfatester), nach iv.-Gabe
die nicht-metabolisierte Form. Nach einer
Pulver-Inhalation im empfohlenen Dosisbe-
reich folgt das Exkretionsmuster dem nach
oraler Gabe, wahrend nach Inhalation héhe-
rer Dosen die Ausscheidung eines relativ
héheren Anteils der unverénderten Sub-
stanz eine groBere pulmonale Resorption
widerspiegelt.

Die Plazentagéngigkeit von Salbutamaol wur-
de in-vitro ebenso wie in-vivo nachgewie-
sen.

Akute Toxizitét (LDs)

Maus, oral > 2000 mg/kg

Maus, iv. (Schwanzvene) 705 mg/kg fir 3
753 mg/kg fir ¢

Ratte, oral > 2000 mg/kg
Ratte iv. (Schwanzvene) 615 mag/kg fir §
5390 mg/kg fir ¢

Chronische Toxizitét

Die durchgefilhrten Untersuchungen erga-
ben keinen Hinweis auf eine chronische
Toxizitat. Hunde, Ratten und Méuse erhielten
maximale orale Dosen von 25mg/kg/Tag
{Hund), 50 mg/kg/Tag (Ratten und Mause)
Uber einen Zeitraum von 12, 30 bzw. 24 Mo-
naten.

Es hat sich herausgestellt, dass das FCKW-
freie Treibmittel Norfluran® (HFA-134 a) bei
sehr hohen Dampfkonzentrationen, die weit
solche Ubersteigen, denen Patienten norma-
lerweise ausgesetzt sind, keinen toxikologi-

schen Effekt bei einer groBen Anzahl von

006142-B921 — Salbutamol-ratiopharm N Dosieraerosol - n
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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

ratiopharm
GmbH

Salbutamol-ratiopharm® N
Dosieraerosol

Tierspezies zeigt, die taglich fur Zeitraume
von uber 2 Jahren dem Norfluran ausgesetzt
waren.

Tumorerzeugendes und mutagenes
Potential

Untersuchungen zur Mutagenitat ergaben
keinen Hinweis auf ein genotoxisches Po-
tential. Unter Langzeitgabe von sehr hohen
Dosen von Salbutamel an Ratten kommt es,
wie auch bei anderen B-Sympathomimetika,
zur Ausbildung von gutartigen Leiomyomen
des Mesovariums. Nach vorherrschender
Meinung ist eine Uberragbarkeit auf den
Menschen jedoch nicht gegeben.

Reproduktionstoxikologlie
Reproduktionstoxikologische  Studien  an
drei Tierspezies (Ratte, Maus, Kaninchen)
haben keine Hinweise auf ein teratogenes
Potential von Salbutamol ergeben. Embryo-
bzw. fetotoxische Effekte (verringerntes Ge-
burtsgewicht, gesteigerte Mortalitatsrate)
wurden bei der Ratte nach oraler Gabe
von 50 mg/kg/Tag beobachtet. Fertilitatssto-
rungen bei ménnlichen und weiblichen Rat-
ten traten bis zu einer Dosis von 50 mg/kg/
Tag nicht auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol (39 mg/SpriihstoB), Norfluran
(HFA-134a)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
Die Schutzkappe wieder auf das Mundrohr
aufsetzen, indem diese bis zum Einrasten
fest auf das Mundrohr gedrickt wird.

Behaélter steht unter Druck.

Nicht Uber 30°C lagermn.

Vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und
Frost schitzen. Vor Temperaturen Uber
50°C schutzen. Nicht gegen Flammen oder
auf glihende Gegensténde sprihen. Nicht
gewaltsam &ffnen oder verbrennen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Das Druckbehaltnis besteht aus einem Alu-
miniumdruckbehélter, einem Bespak-Do-
sierventil (25 pl), einer Polypropylen-Sprih-
vorrichtung, bestehend aus einem Kern-und
Mundstiick sowie einer Verschlusskappe.

Packung mit 1 Dosieraeroscl mit 85 g Sus-
pension und Treibmittel (entsprechend
mindestens 200 SpriihstéBen zu je 0,1 mg
Salbutamol)

Packung mit 2 Dosieraerosolen mit 85g
Suspension und Treibmittel (entsprechend
mindestens 200 SprihstéBen zu je 01 mg
Salbutamol)

Packung mit 3 Dosieraerosolen mit 859
Suspension und Treibmittel (entsprechend
mindestens 200 SprihstoBen zu je 0,1 mg
Salbutamol)

Zur vereinfachten Anwendung von Salbu-
tamok-ratiopharm® N Dosieraerosol st
auBerdem erhaltlich:
Inhalierhilfe-ratiopharm® N
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Hinweis zur sachg hten Entsorgung
von Salbutamol-ratiopharm® N Dosier-
aerosol
1. Der leere Aluminiumbehéiter muss vom

Kunststoffteil getrennt werden.

ey

2. Der Aluminiumbehaiter sollte zur umwelt-
gerechten Entsorgung der Substanzreste
und des Treibmittels sowie zur Rohstoff-
rickgewinnung in die Apotheke zurlck-
gebracht werden

j({‘;—r —» Apotheke

3. Das Kunststoffteil, die Gebrauchsinfor-
mation und die Faltschachtel konnen
uber die bestehenden Entscrgungssys-
teme entsorgt werden.

-0

INHABER DER ZULASSUNG

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

o

0

ZULASSUNGSNUMMER
45315.00.00

=]

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:

8. Mérz 2001

Datum der Verldngerung der Zulassung:
2. Marz 2009

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2009

pury

. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 1101 71

10831 Berlin

44



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte 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.

il Nr. | Feldbezeichnung | Text
AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OﬂNerlaga’Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe flir 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
S0O: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 { $1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Emahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney . org/professionals/dogi/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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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:
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1.2  Muindliche Anhérung (Einladung)

Mit Datum vom 13. Marz 2012 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisationen,
die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mindlichen Anho-
rung eingeladen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemihl § 91 SGBV
Unterausschuss
"Arzneimittel"

, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Besuchsadresse:
WegelystralRe 8

10623 Berlin
Boehringer Ingelhelm Pharma ;

Ansprechpartner/in:
GmbH & Co. KG Angal Relchel

Abteilung Arzneimittel
55216 Ingelhelm am Rhein

Telefon:

030 275838210

Telefax:

030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Rei

Datum:
. 1§.Lll\;1n:'arz 2012
Sachverstdndigen-Anhérung gemaR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung der
Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie (Festbetragsgruppenbildung)

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Der Vorsitzende des zusténdigen Unterausschusses JArzneimittel* hat demzufolge zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage IX bezliglich der

o Festbetragsgruppenbildung/-aktualisierung
o Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2
- Eingruppierung Darreichungsformen und Wirkstarke
- redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die ,Standard Terms"
- redaktionelle Umbenennung der Gruppenbeschreibung

eine mindliche Anhérung anberaumt.

Die Anhérung findet statt

am 3. April 2012
um 11:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrale 8

10623 Berlin
Der i me h ist eine juristi Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschalft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
iche Bund: inigung, Berlin: K arztli Bund i . Koln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein. An der Anhérung kénnen héchstens
zwei Sachversténdige der nach § 35 Abs. 2 SGB V Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.
Bitte teilen Sie uns bis zum 26. Marz 2012 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mindlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen. Es steht lhnen frei, auf Ihr mundliches Stellungnahme-
recht zu verzichten.

Die mindliche Anhérung 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-Présentationen sind jedoch leider nicht méglich.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefugt.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

i. A. Angela Reichel
Referentin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Mai 2013
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13

Erneutes Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiR § 91 SGB V
Unterausschuss
"Arzneimittel"

Besuchsadresse:
Gen Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin WegelystraRe 8
106%3 Berlin
An die Ansprechpartner/in:

Stellungnahmeberechtigten Rg?e?fﬁnﬁi‘fi'z’ﬁl,imme|

Nach § 35 Abs. 2 SGBV Telefon:
030 275838216

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Rei/nr (Tranche: 2012-03)

Datum:
21. September 2012

Stellungnahmeverfahren {iber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der
Anlage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2012-03

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 10. Juni 2012 beschlossen, das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Anlage IX erneut einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) gemaR § 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenaktualisierung
o Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2

- Eingruppierung einer neuen Wirkstarke

- Eingruppierung zwei neuer Darreichungsformen ,Druckgasinhalation,
Lésung/Suspension”

- redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die ,Standard Terms"

- redaktionelle Umbenennung der Gruppenbeschreibung und

- Anpassung der Vergleichsgréfte unter Zugrundelegung der Methodik nach
Anlage | zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01. Mai 2012) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Européi-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
23. Oktober 2012

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Der Bund h ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 81 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
K arztliche Bund inigung, Berlin- Kassenzahnarzlliche Bundesvereinigung, Koln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

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

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

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs.1 S.3 HS. 2 und
Abs. 1a S. 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arz-
neimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent)
schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Priifung dieser Vo-
raussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteil-
ten Patents bei der Geschiftsstelle einzureichen. Anderenfalls muss davon ausge-
gangen werden, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein giiltiges
Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Moglichkeit, das Arzneimittel von ei-
ner Festhetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszu-
nehmen, nicht besteht.

lhre Stellungnahme einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B.
per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystrafle 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

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

Mit freundlichen Gruen

2. feud

i. A. Angela Reichel
Referentin

Anlagen
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Gemeinsamer

B eS C h I u SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber die Einleitung eines erneuten
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie: Anlage IX -
Festbetragsgruppenbildung
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika,
Gruppe 6, in Stufe 2 nach § 35 Absatz1 SGB V

Vom 10. Juli 2012

Der Unterausschuss ,Arzneimittel" hat in seiner Sitzung am 10. Juli2012 die erneute
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Uiber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der
Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009),
zuletzt gedndertam|[ ]1(BAnz.[ ][ ], beschlossen:

|. Die Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6" in Stufe 2
wird wie folgt neu gefasst:

WStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika
Festbetragsgruppe Nr.: 6

Status: verschreibungspflichtig

gemeinsames obstruktive Atemwegserkrankungen

Anwendungsgebiet::

Wirkstoffe
und VergleichsgréRen:  Wirkstoff Vergleichsgréfze

Fenoterol 0,08
Fenoterol hydrobromid

Salbutamol 0.1
Salbutamol sulfat

Terbutalin 0,41
Terbutalin sulfat
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Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale
Darreichungsformen
Darreichungsformen: Druckgasinhalation, Ldsung / Suspension; Hartkapseln

mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette
zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation®

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 10. Juli 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Gemeinsamer

T I"ag e n d e G ru n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

uber die Einleitung eines erneuten
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie: Anlage IX -
Festbetragsgruppenbildung:
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika,
Gruppe 6, in Stufe 2 nach § 35 Absatz 1 SGB V

Vom 10. Juli 2012
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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, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. 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 VergleichsgréRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte in seiner Sitzung am 16. Juni 2011 beschlossen, ein
Stellungnhahmeverfahren zur Anderung der Anlage |1X einzuleiten.

Eine Uberprifung der Berechnungsgrundlage der bestehenden Aquivalenzfaktoren dieser
Festbetragsgruppe hat einen Anderungsbedarf ergeben, der die erneute Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens erfordert. Die im Rahmen der urspriinglichen
Festbetragsgruppenbildung am 14.01.1992 vom Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen bestimmten Aquivalenzfaktoren beruhen auf Erkenntnissen und Erfahrungen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis und wurden unter Beriicksichtigung von
Dosierungsangaben der pharmazeutischen Unternehmer ermittelt. Aus Anlass der
inhaltlichen Befassung der Festbetragsgruppe mit materiellem Anderungscharakter und
unter Beriicksichtigung der eingegangenen Stellungnahmen halt es der G-BA in
vorliegendem Fall fur sachgerecht, die fir die Festbetragsgruppenwirkstoffe bestimmten
Aguivalenzfaktoren anzupassen. Nach 4. Kapitel § 29 VerfO des G-BA ist als geeignete
VergleichsgroBe im Sinne des § 35 Abs.1 Satz5 SGBV die verordnungsgewichtete
durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstérke je Wirkstoff zu bestimmen. Demzufolge sind
die VergleichsgréRen gemal dem vorliegend mafgeblichen § 1 Anlage | zum 4. Kapitel
VerfO des G-BA zu ermitteln und zu aktualisieren.

Da sich der Beschlussinhalt gegeniiber dem zur Stellungnahme gesteliten Entwurf durch
Anpassung der VergleichsgréRe flir alle einbezogenen Wirkstoffe verandert hat und die
Stellungnahmeberechtigten von den Anderungen unmittelbar betroffen sind, ist gemaR
1. Kapitel § 14 VerfO des G-BA ist ein erneutes Stellungnahmeverfahren durchzufiihren.

Die Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika,
Gruppe 6" in Stufe 2 wird mit nachfolgendem Beschlussentwurf erneut zur Stellungnahme
gegeben:
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Die Festbetragsgruppe ,Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6" in Stufe 2
wird wie folgt neu gefasst:

JStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika

Festbetragsgruppe Nr.: 6

Status: verschreibungspflichtig

gemeinsames obstruktive Atemwegserkrankungen

Anwendungsgebiet:

Wirkstoffe

und VergleichsgréBen:  Wirkstoff VergleichsgroRe
Fenoterol 0,08

Fenoterol hydrobromid

Salbutamol 0.1
Salbutamol sulfat

Terbutalin 0,41
Terbutalin sulfat

Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale
Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation, Lésung / Suspension; Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette
zur Herstellung eines Pulvers zur Inhalation®

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe ,Beta2-
sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6" in Stufe 2 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Wirkstarke,

- Eingruppierung zwei neuer Darreichungsformen «Druckgasinhalation,
Lésung/Suspension®,

- redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die ,Standard Terms",

- redaktionelle Umbenennung der Gruppenbeschreibung und

- Anpassung der VergleichsgroRRe unter Zugrundelegung der Methodik nach Anlage |
zum 4. Kapitel VerfO.

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage 1 beigefligt.

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe
nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Fur die Vergleichbarkeit von
Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunkten sind die Pharmakokinetik und
Pharmakodynamik wesentlich. Fenoterol, Salbutamol und Terbutalin sind Beta2-
Sympathomimetika mit ahnlicher Wirkungsdauer und Bioverfugbarkeit. Sie sind chemisch
verwandt, da sie eine vergleichbare chemische Grundstruktur (B3-Phenylethylamin)

3
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aufweisen. Zudem ist den kurzwirksamen Beta2-Sympathomimetika ein die
pharmakologische Vergleichbarkeit mafgeblich bestimmender vergleichbarer
Wirkmechanismus gemein: sie stimulieren mit hoher Prédferenz Beta2-Rezeptoren, auf die
sie direkt wirken. Hierdurch tritt nach Inhalation die gewiinschte bronchodilatorische irkung
ein. Darliber hinaus ergibt sich aus der arzneimittelrechtlichen Zulassung aller drei
kurzwirksamen Beta-2-Sympathomimetika in dem Anwendungsgebiet  obstruktive
Atemwegserkrankung® (z. B. Asthma bronchiale oder chronisch obstruktive bronchiale
Erkrankung [COPD] mit reversibler Komponente) ein gemeinsamer Bezugspunkt, aus dem
sich die therapeutische Vergleichbarkeit ableiten lasst.

Therapieméglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Riickschluss darauf, dass fir die Therapie bedeutsame Unterschiede bestehen oder
eines der einbezogenen Fertigarzneimittel iiber ein singuldres Anwendungsgebiet verfigt.

3. Verfahrensablauf

Dem Unterausschuss Arzneimittel lag ein Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes
hinsichtlich einer Aktualisierung der Festbetragsgruppe Beta2-sympathomimetische
Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 2 SGB V vor. Der Unterausschuss hat
in seiner Sitzung am 16. Juni 2011 Uber diesen Vorschlag beraten und die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens nach § 10 Abs. 1, Kapitel 1 der VerfO des G-BA einstimmig
beschlossen.

Mit Schreiben vom 28. Juni 2011 (Tranche 2011-03) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGBV
wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 29. Juli 2011
gegeben.

Zur  Auswertung des Stellungnahmeverfahrens hat der Unterausschuss die
Geschéftsfilhrung in Zusammenarbeit mit einem Vertreter des GKV-Spitzenverbandes
beauftragt. In der Sitzung des Unterausschusses am 13. September 2011 und
05. Marz.2012 wurde die Auswertung der Stellungnahmen sowie die Erstellung des
Beschlussentwurfes beraten. Am 3. April 2012 wurde die miindliche Anhdrung gemag § 91
Abs.9 S.1 SGBV i.V.m. 1. Kapitel § 12 Abs. 1 VerfO des G-BA durchgefiihrt. Vom
Unterausschuss wurde eine weitergehende inhaltliche Auseinandersetzung mit den in der
miindlichen Anhdrung vorgebrachten Argumenten fiir notwendig erachtet.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel® hat in seiner Sitzung am 10. Juli 2012 dber die
Berechnung der Aquivalenzfaktoren der betreffenden Festbetragsgruppe und das weitere
Vorgehen beraten. Der Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens wurde
zugestimmt und der Beschlussentwurf zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
konsentiert. Der Unterausschuss hat nach § 10 Abs. 1, Kapitel 1 der VerfO des G-BA die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

4. Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

34. Sitzung des 16.06.2011 Beschluss lber die Einleitung eines
Unterausschusses Stellungnahmeverfahrens zur
LJArzneimittel” Anderung der AM-RL in Anlage IX
40. Sitzung des 13.09.2011 Kenntnisnahme der Stellungnahmen
Unterausschusses

4
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JArzneimittel”

51. Sitzung des 05.03.2012 Auswertung des schriftlichen

Unterausschusses Stellungnahmeverfahrens

LJArzneimittel”

53. Sitzung des 03.04.2012 Durchfiihrung der miindlichen

Unterausschusses Anhdrung,

JArzneimittel” Beratung der schriftlichen und
miindlichen Stellungnahmen

59. Sitzung des 10.07.2012 Beratung, Konsentierung und

Unterausschusses Beschlussfassung zur Einleitung des

JArzneimittel* erneuten Stellungnahmeverfahrens
hinsichtlich der Anderung der AM-RL
in Anlage IX

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
tragenden Griinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel VerfO 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
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann berlicksichtigt werden.

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

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach § 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu
diesem Zweck werden die entsprechenden Entwiirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet:

Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1
Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Carl-Mannich-Stralle 26
Deutschen Apotheker (AMK) 65760 Eschborn

Deutsches Apothekerhaus

Bundesvereinigung Deutscher JagerstraBe 49/50

Apothekerverbénde (ABDA)

10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. UbierstraBe 73
(BAH) 53173 Bonn
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Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V.
(BAI)

EurimPark 8
83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Friedrichstraie 148
10117 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

Kurflrstendamm 190 -192
10707 Berlin

Pro Generika e. V.

Unter den Linden 32-34
10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastralze 18a
CH — 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schillter

Bahnhofstralie 2¢
69502 Hemsbach

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 10.Juli 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Hecken
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Vergleichsgréfde nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6

Wirkstoffe

Fenoterol
Fenoteral hydrobromid

Salbutamol
Salbutamol sulfat

Terbutalin
Terbutalin sulfat

Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale
Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation, Lésung / Suspension; Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette zur Herstellung eines
Pulvers zur Inhalation *

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

Preis- und Produkistand: 01.05.2012 / Verordnungen: 2011
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Vergleichsgrofie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbetragsgruppe:
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6
Wirkstoffbase Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs{ gewichtete
stéarke anteil in % wert Einzel-
wirkstirke
Fenoterol 0,08 100 101 8,08
Salbutamol 0,1 98,4 99 9.9
Salbutamol 0,2 1.4 2 0.4
Salbutamol 04 0.2 1 0.4
Terbutalin 0,41 100 101 41,41

Preis- und Produktstand: 01.05.2012 7 Verordnungen: 2011
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Vergleichsgrélie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen VergleichsgroRe

Festbetragsgruppe:

Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika

Gruppe 6

Vergleichsgrofie

Wirkstoffbase Summe der Summe der (VG)=

gewichteten Gewichtungs- Summe der

Wirkstirken werte gewichteten

Wirkstarken

{Summe der

Gewichtungswerte

Fenoterol 8,08 101 0,08
Salbutamol 10,7 102 0,1
Terbutalin 41,41 101 0,41
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Vergleichsgréfie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika Gruppe 6
Wirkstoffe Vergleichsgrofe
Fenoterol 0,08
Fenoterol hydrobromid
Salbutamol 0.1
Salbutamol sulfat
Terbutalin 0,41
Terbutalin sulfat

Gruppenbeschreibung: kurzwirksame Beta2-Sympathomimetika, inhalativ orale

Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation, Lésung / Suspension; Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation, Tablette zur Herstellung eines
Pulvers zur Inhalation *

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

Preis- und Produktstand: 01.05.2012 / Verordnungen: 2011
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
LLiteraturverzeichnis”.

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.

ey Nr. | Feldbezeichnung |Text
1. |AU: (Autoren, Koérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [/nstitution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AlU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0O: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( $1-140) 2000/
2 |AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

SO Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
S0O: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: MNational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www Kidney. org/professionals/dogi/dogiinut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung [Hier Angabe Tranche]

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

Tl

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Stellungnahmeberechtigte Organisationen Eingangsdatum
01.08.2011

Boehringer Ingelheim Pharma (vorab per E-Mail

GmbH & Co. KG 29.07.2011)

Im erneuten Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.

2.2  Teilnehmer an der mindlichen Anhdrung

Firma/lnstitution Teilnehmer

Dr. Jirgen Wolf

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG _ _
Silke Geier
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
3.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

3.1.1 Einwande zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe

Einwand (1):

Berotec® hat bisher keinen Festbetrag und die Eingruppierung mit dem Hinweis ,Einfiihrung
einer neuen Darreichungsform“ entspricht daher nicht den tatséchlichen Gegebenheiten. Es
handelt sich in diesem Fall um eine Neueingruppierung von Berotec®, in dessen Folge Bero-
tec® erstmals mit einem Festbetrag belegt werden kénnte. Aus diesem Grund kann die Ein-
gruppierung von Berotec® nicht als neue Darreichungsform gewertet werden, sondern als
Festbetragsgruppenbildung mit entsprechenden Anhérungsunterlagen.

Bewertung:

Der Wirkstoff Fenoterol ist bereits seit 1992 Bestandteil der bestehenden Festbetragsgruppe.
Die Eingruppierung der Darreichungsform ,Druckgasinhalation, Losung/ Suspension® resul-
tiert aus der vorgesehenen Anderung der Gruppenbeschreibung.

3.1.2 Einwande zu den Anhdrungsunterlagen

Einwand (2):

Die uns vom G-BA mit Datum vom 18.06.2011 zur Verfiigung gestellten Unterlagen sind un-
vollstandig. Insbesondere fehlen die Verordnungsdaten und die Berechnungsgrundlagen fur
den Wirkstarkenaquivalenzfaktor fur die Substanz Terbutalin.

Aus den Unterlagen ist nicht ersichtlich, ob die VergleichsgrofRen fur Salbutamol und Terbu-
talin noch nach altem Verfahren und die VergleichsgréRe fiir Berotec® nach dem neuen Ver-
fahren berechnet wurden, oder ob fiir alle drei Wirkstoffe die in der Verfahrensordnung des
G-BA vom 09.04.2011 zu Grunde liegende VergleichsgrolRenberechnung herangezogen
wurde.

Wir méchten Sie daher bitten, die Eingruppierung von Berotec® zuriickzustellen und die An-
horung zur Festbetrags-Gruppenbildung und -vergleichsgréRenbildung mit den entsprechen-
den komplettierten und aktuellen Unterlagen neu einzuleiten.

Mit der Forderung der Zurverfigungstellung vollstadndiger Unterlagen méchten wir nicht die
Eingruppierung von Berotec® in die Festbetragsgruppe in Frage stellen, sondern wir méchten
die Schritte der Gruppenbildung und insbesondere diejenigen der VergleichsgréRen im
Rahmen des Fehlerkontrollverfahrens nachprifen.

Bewertung:
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Der G-BA ist dem Einwand nachgekommen und hat die VergleichsgréRen gemald dem vor-
liegend maR3geblichen 8§ 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO ermittelt und ein erneutes Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet.

3.1.3 Einwande zur Berechnung des Wirkstarkenaquivalenzfaktors

Einwand (3):

Bei den uns bisher zur Verfligung gestellten Unterlagen bei anderen Festbetragsgruppen
wurde der Wirkstarkenaquivalenzfaktor immer mit einer Nachkommastelle berechnet. Aus
den jetzt uns zur Verfiigung gestellten Teilunterlagen ist ersichtlich, dass der Wirkstar-
kenaquivalenzfaktor fir Fenoterol mit zwei Nachkommastellen berechnet wurde. Im Sinne
der Gleichbehandlung pladieren wir dafiir, dass fur alle Wirkstoffe der Wirkstarkenaquiva-
lenzfaktor auch in diesem Fall mit einer Nachkommastelle berechnet wird.

Bewertung:

Der Einwand eribrigt sich, da die Vergleichsgrol3en gemald dem vorliegend mafgeblichen
8 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO ermittelt und ein erneutes Stellungnahmeverfahren einge-
leitet wurde.

3.2  Auswertung der miundlichen Anhdrung

Die in der mundlichen Anhdrung vorgetragenen Einwande wurden bereits im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren eingebracht. Sie beziehen sich in erster Linie auf die Verwendung
von Aquivalenzfaktoren.

Der G-BA hat unter Berlcksichtigung der eingegangenen Stellungnahmen ein erneutes Stel-
lungnahmeverfahren eingeleitet.
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3.2.1 Wortprotokoll der mundlichen Anhérung

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Miindliche Anhoérung

gemaR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung der
Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie (Festbetragsgruppenbildung)

hier: Festbetragsgruppenbildung/-aktualisierung
Beta2-sympathomimetische Antiasthmatika,
Gruppe 6, in Stufe 2

Sitzung im Hause
des Gemeinsamen Bundesausschusses
in Berlin
am 3. April 2012
von 11.12 Uhr bis 11.28 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll -
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG:

Herr Dr. Jargen Wolf
Frau Silke Geier
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Beginn der mundlichen Anhérung: 11.12 Uhr

(Frau Silke Geier und Herr Dr. Jurgen
Wolf betreten den Raum)

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Guten Tag! Herr Dr. Wolf und Frau Geier, wir be-
grufien Sie beide hier sehr herzlich zu einer Anhé-
rung, um die Sie gebeten haben. Nehmen Sie bitte
Platz.

Wir sind der Unterausschuss Arzneimittel, der
diese Anhorung durchfuhrt. Es geht um die Festbet-
ragsgruppe Beta2Z-sympathomimetische Antiasthma-
tika, Gruppe 6, wo neue Darreichungsformen festge-
legt werden, und Sie vertreten den Standpunkt: Wir
waren bisher nicht in dieser Gruppe, mussten also
neu aufgenommen werden. — Im Ubrigen stellen Sie
die Berechnungsgrundlage fur die Darreichungsform
infrage.

Ilch wurde lhnen gerne erst einmal das Wort ge-
ben, damit Sie lhre Argumente vortragen kédnnen,
waobei wir das hier noch einmal recherchiert haben
und den Standpunkt vertreten, dass lhr Produkt in
der Festbetragsgruppe enthalten ist. Vielleicht kon-
nen Sie sich dazu auch aulfern; denn in dem Be-
scheid, der ja noch erteilt wird, musste zumindest
auch dargelegt werden, warum wir der Auffassung
sind, dass |hr Produkt bereits Bestandteil der Fest-
betragsgruppe ist und dass es auch bei lhnen wirk-
lich nur um die Anpassung der Darreichungsform
geht.

Sie konnen diesen ganzen Sachverhalt far mich
bitte noch einmal aufklaren, damit ich als Vorsitzen-
der entsprechend im Bilde bin. — Sie haben das
Wort.

Herr Dr. Wolf {Boehringer Ingelheim Pharma):
Vielen Dank, Herr Vorsitzender.

Herr Dr. Hess! Herr Stellvertretender Vorsitzen-
der Dr. Vocking! Liebe Ausschussmitglieder! Liebe
Vertreter der beigeordneten Bundesministerien!
Vielen Dank fur die Einraumung dieses Termins zur
mundlichen Anhérung beztglich einer — so wirden
wir es auch definieren — Neueingruppierung des
Wirkstoffes Fenoterol in die Festbetragsgruppe
sympathomimetische Antiasthmatika der Gruppe 6.

lch darf uns ganz kurz vorstellen: Als Expertin
steht Frau Geier hier fr Fragen zur Verfugung. Sie
ist speziell auch Gesundheitstkenomin. Zu meiner
Person: Ich leite — ganz neu — den Bereich Gesund-
heitspolitik bei Boehringer Ingelheim.

Wir als Firma Boehringer Ingelheim sind mit Fe-
noterol dadurch betroffen, dass wir dieses Produkt
unter dem Namen ,Berotec" im Markt vertreiben und
es, wie Herr Dr. Hess schon sagte, in dieser Fest-
betragsgruppe als Wirkstoff aufgefUhrt ist.
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Eine grundsatzliche Anmerkung: Die Grundlage
des Statements hier sind die Anhorungsunterlagen,
die wir van lhnen mit Datum vom 28. Juni 2011 er-
halten haben. Wie Herr Dr. Hess schon sagte, ha-
ben wir im Juli 2011 fristgerecht eine Stellungnahme
dazu abgegeben.

Wir méchten heute speziell auf folgende Punkte
hinweisen:

Erstens. Der Aquivalenzfaktor, der fur Fenoterol
mit dem Wert 1,0 festgelegt ist, ist far uns nicht
nachvollziehbar. Das Gleiche gilt aber auch fur die
Aquivalenzfaktoren der weiteren Wirkstoffe dieser
Gruppe, das heifdt, fur Salbutamol und speziell auch
fur Terbutalin. Bisher wurden uns keine weiteren
Unterlagen dazu zur Verflgung gestellt, wie speziell
dieser Aquivalenzfaktor bestimmt wurde.

Wir haben diesbezuglich nachgefragt — zuletzt
auch im Vorfeld der jetzt anstehenden mundlichen
Anhorung. Auf diese Nachfrage hin wurde uns nur
mitgeteilt, dass als einzige Unterlage fur die Berech-
nung der Beschluss des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen zum Tragen kommt. Die-
ser Beschluss ist vom 25. Oktober 1999. Aus unse-
rer Sicht stellt er nicht gerade den aktuellsten Stand
dar. Das heiltt, fur uns ist es nicht ausreichend, die-
sen Beschluss far die Berechnung der Aquivalenz-
faktoren heranzuziehen.

Dies gilt speziell hinsichtlich des Wirkstoffes Fe-
noterol, weil es hierfur keinen Festbetrag gibt. Wir
haben fur Fenoteral in dieser Gruppe keinen Festbe-
trag! Es handelt sich fur Fenoterol in dieser Gruppe
also um die erstmalige Bildung eines Festbetrages.
Deshalb kann ein alter Aquivalenzfaktor aus unserer
Sicht nicht herangezogen werden.

lch mochte darauf hinweisen, dass es zwar einen
Beschluss fur die gleiche Wirkstoffgruppe gibt, aber
in der Festbetragsgruppe 1. In der Festbetragsgrup-
pe 1 — feste orale Darreichungsformen — ist auch
Fenoterol aufgefuhrt, aber es gibt keinen Festbetrag.
In diesem Beschluss ist festgelegt — aus unserer
Sicht sachgerecht —  Zurzeit nicht besetzt®. In dieser
Gruppe werden Vergleichsgréien gebildet. Far das
Fenoterol ist hier aber keine Vergleichsgroie fest-
gesetzt, weil es keinen Festbetrag gibt.

Aus unserer Sicht besteht hier also ein Missver-
haltnis: auf der einen Seite eine Gruppe ohne Fest-
betrag fur Fenoterol und ohne Vergleichsgrofte und
auf der anderen Seite — darum geht es bei der jetzt
hier anstehenden Anhorung — die Festbetragsgrup-
pe mit dem Aquivalenzfaktor auf der Grundlage des
Beschlusses von 1998,

Zweitens. Das Verhaltnis der Aquivalenzfaktoren
zueinander — in diesem Beschluss ist festgelegt:
Salbutamol 1,0, Fenoterol 1,0 und Terbutalin 2,5 —
ist auch nicht nachvollziehbar. Wie ist das Verhaltnis
dieser Wirkstoffe zueinander? Was hat dazu gefthrt,
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diese Aquivalenzfaktoren so festzulegen? Wie ge-
sagt: Auf unsere Nachfragen hin gab es dazu keine
Unterlagen.

Zur Unterstutzung fur die Erdrterung hier im Aus-
schuss haben wir eine Tabelle mit den Fakten nach
den aktuellen Fachinformationen zusammengestellt.
Far mich stellt sich hier die Frage: Darf sie zu Proto-
koll gegeben und verteilt werden?

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Ja.

Herr Dr. Wolf {Boehringer Ingelheim Pharma):

Wir haben genigend Kopien vorbereitet, sodass sie
an alle Teilnehmer verteilt werden kénnen.

(Die Tabelle wird verteilt und zu Proto-
koll genommen)

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Vielen Dank.

Herr Dr. Wolf (Boehringer Ingelheim Pharma):
Vielen Dank dafur, dass wir das erganzen darfen.

In dieser Ubersicht haben wir die bisherigen
Aquivalenzfaktoren nach den aktuellen Fachinforma-
tionen, die auch Teil der Anhérungsunterlagen sind,
zusammengestellt. Sie sind ja bekannt; ich habe sie
eben erwahnt.

In diesem Zusammenhang moéchte ich darauf
hinweisen, dass es fur Salbutamol unterschiedliche
Dosierungen im Markt gibt. Wahrend es bei Salbu-
tamol Dosierungen von 100 Mikrogramm, 200 Mik-
rogramm und 400 Mikrogramm im Markt gibt, gibt es
Fenoterol — Berotec — nur in einer Dosierung von
100 Mikrogramm. Das geht ja in die Berechnung der
spateren Festbetrage ein. Terbutalin gibt es im
Markt in einer Dosierung von 500 Mikrogramm.

Mach dem aktuellen Stand, soweit wir das verfol-
gen konnten, wird vom Bundesausschuss bei der
Bewertung von Wirkstoffen heutzutage immer die
Base bertcksichtigt Wenn man die Base bertick-
sichtigt, dann ergibt sich fur Fenoterol ein Wert von
0,08 Milligramm, fur Salbutamol ein Wert von 0,1
Milligramm und fur Terbutalin ein Wert von 0,41
Milligramm. Das heil3t, man hat verschiedene Basen
als Starke, die fur die Vergleiche herangezogen
werden. Diese werden auch bei anderen Gruppen
so verwendet. Aus unserer Sicht musste sich dieses
Verhaltnis auch in den Aquivalenzfaktoren wider-
spiegeln, was nach dem Beschluss von 1998 bisher
nicht der Fall ist.

Wenn unter Berlcksichtigung eines aktualisierten
Aquivalenzfaktors ein sogenannter waf, ein Wirk-
starkenaquivalenzfaktor, berechnet wird, dann erge-
ben sich in der Folge Wirkstarken im Verhaltnis von
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1:1:1. Das heifdt, man gibt in der Gruppe der An-
tiasthmatika einen Hub, zum Beispiel zur Vorbeu-
gung bei Asthma, damit es hier zu einer Entlastung
kommt, der einem Hub bei jedem Wirkstoff entspre-
chen soll. Das ware dann ja die Anwendung und aus
unserer Sicht sachgerecht.

Zum Schluss mochte ich zusammenfassend
noch einmal betonen, dass es sich fur Fencterol aus
unserer Sicht um eine neue, erstmalige Eingruppie-
rung handelt, da bisher kein Festbetrag vorliegt —
sieche auch die Wirkstoffgruppe in der Festbet-
ragsgruppe 1. feste orale Darreichungsformen —
und dass der vorgeschlagene Aquivalenzfakior aus
unserer Sicht nicht nachvollziehbar ist und wir eine
Anpassung empfehlen.

Ganz grundsatzlich mochten wir noch darauf
hinweisen, dass nach dem aktuellen Stand der Ver-
fahrensordnung per se nicht Aquivalenzfaktoren,
sondern Vergleichsgréfen festgelegt werden. Also
auch hier musste jetzt doch einmal entschieden
werden, wann man Aquivalenzfaktoren und wann
man Vergleichsgroen verwendet; denn die Verfah-
rensordnung sagt ganz klar: Grundsatzlich werden
die Vergleichsgroien verwendet.

So viel zu unserem Statement.

Vielen Dank.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Herr Wolf, herzlichen Dank fur diesen Vortrag. Gibt
es dazu Fragen/Anmerkungen? — Wir missen das
aufklaren.

Sie sagen, Fenoterol habe bisher keinen Festbe-
trag. Der Wirkstoff ja, aber nicht — —

Herr Dr. Wolf (Boehringer Ingelheim Pharma):

Richtig, korrekt, ja. — Die Gruppenbeschreibung
lautete bisher ja: ,pulverformige Inhalativa®. Jetzt
werden die flussigen Inhalativa eingefuhrt. Die
Gruppenbeschreibung wird also von bisher pulver-
formige Inhalativa” in ,flussige Inhalativa® geandert —
sei es die Suspension, das Salbutamol-ratiopharm,
sei es Berotec. Die Fachinformationen hierzu haben
Sie aus Anlass der Anhorung beigelegt.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Aber das ware dann ja eine Anpassung um eine
Darreichungsform und nicht die Aufnahme eines
neuen Produktes in eine Festbetragsgruppe. Ist das
richtig?

Herr Dr. Wolf (Boehringer Ingelheim Pharma):

Beides.

Es gibt keinen Festbetrag. Den Wirkstoff gibt es
— siehe Festbetragsgruppe 1. Sie ist zurzeit nicht
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besetzt. Bei der Festbetragsgruppe 1 haben Sie
geschrieben: ,Zurzeit nicht besetzt®. Es musste dann
eine Vergleichsgréffe gebildet werden. Hier haben
Sie nach einem alten Beschluss einen Wirkstarken-
aquivalenzfaktor von 1,0. Es gibt aber keine Unter-
lagen dartber, wie er gebildet wurde.

Hinzu kommt — das ist richtig —, dass auch noch
eine neue Darreichungsform eingruppiert wird: ein-
mal beim Salbutamol — —

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Dagegen wenden Sie sich ja aber gar nicht. Es ware
far uns nur eine Formalie, formal zu sagen:

Erstens. Wir nehmen die Darreichungsform x in
die Festbetragsgruppe auf.

Zweitens. Wir setzen den Aquivalenzfaktor oder
die Vergleichsgrole wie folgt fest.

Herr Dr. Wolf {Boehringer Ingelheim Pharma):

Genau, richtig.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Das ware das Vorgehen. — Sie sagen hier: Uns ist
gar nicht klar, wie dieser Faktor zustande gekom-
men ist. Der formale Beschluss ist zwar in der Tat
aus dem Jahre 1999, aber er ist inhaltlich nicht
nachvollziehbar.

Herr Dr. Wolf (Boehringer Ingelheim Pharma):

Richtig, genau. — Es ist nicht nachvollziehbar, auf
welcher Grundlage das geschehen ist. Nach unse-
ren Analysen ist nicht die Base verwendet worden,
sondern irgendetwas anderes. Wir konnen nicht
nachvollziehen, wie dieses Verhaltnis der Aquiva-
lenzfaktoren zueinander gebildet wurde. Dadurch,
dass das Auswirkungen auf die Berechnung der
Festhetrage hat, haben wir hier Bedenken.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Gut. Das nehme ich jetzt erst einmal so zur Kennt-
nis. — Da sich hier niemand dazu &uern will — ich
kann niemanden dazu zwingen, sich zu aulern —,
werden wir das zunachst intern weiter beraten und
prufen, wie wir fachlich und rechtlich damit umge-
hen.

Herr Dr. Wolf (Boehringer Ingelheim Pharma):

Ja, sehr schén,

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Wir bedanken uns dafur, dass Sie uns hier diese
Grundlagen noch einmal aus lhrer Sicht dargestellt
haben. Wir mussen das jetzt natirlich verarbeiten;,
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das ist véllig klar. Das tun wir aber im Innenverhalt-
nis.
Herr Dr. Wolf (Boehringer Ingelheim Pharma):

Ja, okay.
Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Herzlichen Dank.

Herr Dr. Wolf (Boehringer Ingelheim Pharma):

Danke sehr. — Auf Wiedersehen.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Auf Wiedersehen.
(Schluss der mundlichen Anhérung: 11.28 Uhr)
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