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Tragende Grlunde Bundesaussonuss
zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesau§schusses
Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Absatz 1 SGB V

Vom 16. Mai 2013

Inhalt
I L= Tod 1 Yo | U] g Vo | =T 2
2. Eckpunkte der ENtSCheIdUNG ....ccovvviiiii i 2
3. BUrOKratieKOSTeN ..o 3
4. VerfahrensablauT ..... ..o e e 4
S AL 5



1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D) denselben Wirkstoffen,

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

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgréfen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
,Oxycodon, Gruppe 1“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen,
dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fir eine
Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfullt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstéandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchfihrung des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens wurde gemall 8§91 Abs.9 SGB V eine mindliche Anhorung
durchgefuhrt.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Anderungen ergeben.

Die Festbetragsgruppe ,,Oxycodon, Gruppe 1" in Stufe 1 wird wie folgt gebildet:

Lotufe: 1

Wirkstoff: Oxycodon

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung abgeteilte orale Darreichungsformen,

verzdgert freisetzend

Darreichungsformen Retardtabletten”

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,,Oxycodon, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Oxycodon, wobei keine hinreichenden Belege fir eine unterschiedliche, fir die
Therapie bedeutsame Bioverfugbarkeit vorliegen, die gegen eine Bildung der
vorgeschlagenen Festbetragsgruppe sprechen.



- Die von den Stellungnehmern dargestellten Unterschiede der Resorption, biphasisch
versus monophasisch, bei generischen Arzneimitteln treten nur bei der Einmalgabe auf
und gleichen sich bei der dauerhaften Anwendung im sogenannten Steady state an und
erweisen sich daher nicht als fiir die Therapie bedeutsam.

- Die mittleren Plasmaspiegelverlaufe der generischen Testpraparate unterscheiden sich

im Steady state im Vergleich zum Referenzpréaparat in einem Konzentrations-Zeit-
Diagramm nur marginal (ausweislich der Fachinformationen zu Oxycodon Hexal,
ratiopharm, Dura, AbZ, CT).
Bei diesen Mittelwertskurven wird zu jedem Blutabnahmezeitpunkt von den
Plasmakonzentrationen aller Probanden der tatsachliche Durchschnittswert gebildet und
dargestellt. In diesen Konzentrationsverlaufskurven ist T, der generischen
Testpraparate identisch mit dem Referenz- (Original)praparat. Dies gilt auch fir
Konzentrationsverlaufskurven nach einer einmaligen Einnahme der Arzneimittel.
Demgegentber beruhen die vom Stellungnehmer dargelegten Unterschiede hinsichtlich
von Chax Und T auf einer anderen Methode: Hier wird unabhangig vom Zeitpunkt der
maximale Konzentrationswert des jeweiligen Probanden ermittelt. Diese C.x —Werte
werden dann anschlieBend aufsummiert und durch die Anzahl der Probanden geteilt
(arithmetischer Mittelwert). Diese Methodik eignet sich aufgrund des damit verbundenen
Verzerrungspotentials nicht fur die vergleichende Darstellung in Konzentrations-
verlaufskurven.

- Dosierungen, Applikationsvorschriften und Nebenwirkungsprofile sind nicht nur
vergleichbar, sondern identisch.

- Die Wirksamkeit bei Schmerzen ist intraindividuell unterschiedlich und weniger durch die
Freisetzungsprofile der Arzneimittel gepragt.

- Das Wirksamkeitsprofil oxycodonhaltiger Arzneimittel kann sich bei dauerhafter
Anwendung durch Toleranzentwicklung verschlechtern und macht ggf. eine
Dosiserhthung nétig. Die Moglichkeit der Toleranzentwicklung ist bei allen Opioiden
vorhanden und erfordert immer eine kontinuierliche &rztliche Betreuung.

Das in der mindlichen Anhoérung angeflihrte Arbeitspapier der EMA (EMA/618604/2008
Rev. 6; Committee for Human Medicinal Products (CHMP), Questions & Answers: Positions
on specific questions addressed to the pharmacokinetics working party, 10.12.2012 ), in dem
empfohlen wird, bei biphasischen Produkten die Aquivalenz beider Phasen nachzuweisen,
dient zur Weiterentwicklung von Guidelines und ist keine abschlie3ende Bewertung. Offen
bleibt, welche Auswirkungen eine moglicherweise gednderte Guideline auf das Zulassungs-
verfahren von generischen Arzneimitteln haben wirde.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemanR 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrens-
ordnung des G-BA (VerfO) die reale Wirkstérke je abgeteilter Einheit bestimmit.

3. Birokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten far
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Daher entstehen auch keine
Burokratiekosten.



4. Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe
»,Oxycodon, Gruppe 1" in Stufe 1 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 12. Oktober
2011 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 12. Oktober 2011 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 12. Februar 2013 durchgefihrt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 9. April 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Unterausschuss o oo 9

imittel 12.10.2011 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimitte Anderung der AM-RL in Anlage 1X
Unterausschuss 10.01.2012 Information tber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel o Beratung Uber weiteres Vorgehen
Unterausschuss 08.01.2013 Beratung Uber Auswertung der schriftlichen
Arzneimittel T Stellungnahmen
Unterausschuss Durchfiihrung der mindlichen Anhérung und
Arzneimittel 12.02.2013 Auswertung
Unterausschuss .
Arzneimittel 09.04.2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage

Plenum 16.05.2013 |Beschlussfassung

Berlin, den 16. Mai 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Oxycodon

Gruppenbeschreibung:

Gruppe 1

abgeteilte orale Darreichungsformen, verzégert freisetzend

verschreibungspflichtig
Retardtabletten *

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

Preis-/Produktstand: 01.07.2011 / Verordnungen: 2010



(/M) 1LOZ L0710 PUBISHNPOL-SIR1d

abenaqisad-elpwisuzly ‘pueqrAURZIdS- A0SO

L2 +E0 100 09'12 ¥S'0L e L0'51 95Tk 09’y X3 05'E o ) apamspeuy
k4] 9¥'T B¥'D vr'85L 8z’ G1'BL 15011 §1'Z6 81'ee 1208 0L'6E £0'TL 98'eeL ["ps.L ul op) uslnNg
5TTEL 6218 71'BE 05411 1179 1108 a¥'0L £E°0F 10TT £0'0 €00 120 dOMHLNIV NOGODAXO

5TT6L 62'18 1'BE 05'hiL 1129 e BL'G aL's 12Ty ¥aY1S NOGODAXO

60'89L 0£'68 59'6€ 19411 ze'e8 1e'oe 05'0L vE'OF 60'ZC 118 ge'e 18'42 ZOANY'S NOQODAXO

60'89L 0£'68 59'6¢ L9411 e 1e'0e 05’04 vE'op 602 zg'le ez [ese9l OLLYY NOQODAXO

5ZTGL 62'l8 1'8E 05'LLL 1179 e ar'oL £2'0F w0z ze'ie oo z0'0 NYTAW NOQODAXO

TTHLT 9¢'EYL BL'GY 88'091 $5'08 ss'0p LETLL (] wze 16'9s  [eg'sz  |sziosl 1GNNIW NOQODAXO

60891 0£'68 59'6¢ L9'hLL e Ieoe 05’04 Fe'op 602 ST [ee'wl  [pMSOL TWXIH NOGODAXO

B0'89L 62'68 3'6E 99'LLL 1£'29 1e'oe a¥'0L £E°0F 10TT riaLr  |es'y 16'5E 12 NOGODAXO

B'E0T ¥1'50L (31 9ZTT6L 0g'l8 51'BE bSHLL 8179 6108 88'98 w0l |LeeL Y138 NOQODAXO
5TT6L 62'18 PL'BE 05'hLL 1179 oe 05'0L ¥E'0F 60T 68'98  |00'D 100 amy NOGODAXO

5TT6L 62'18 18 05'hLL 1128 L10e £1'96 |26 8219 v NOQODAXO

5TTGL 62'l8 vL'BE 05'bLL 1179 e 6566 |Lv'E S¥ET Z8Y NOQODAXO

a¥'0L £E°0F 10TT 00'00L L0 86'C VI NOGODAXO

wnf, ISP,  PSLU| oA werdeiy

00k 05 0z 001 05 0z (i1 05 0z 0oL 05 0z ago.bsbury sed
HavL HavL HavL ¥EVL uugjsbunyseueg

6897 £86'L1 96's 'y (W) RIS HIM

9'Z¢L (OUN3 oW U ZrSwn
{010z siseg) o'ges ((psl W) wabunupioses,

L addnis “uopoafxg eddniisBesjaqised Nz waisieansiid



(dAY) LLOZ 4010 ‘PUBISBINPOIC-SIald

abgileqisad-slmauzry ‘puBgBALL ZMS-AND

a'r Lo'L zz'0 £e'0 rL'0 £0'0 ELZL G6'¢ ¥'o I4] apamspIUYy
508 gL BS'L LA el 00 0FE8 682 V'S 95'€8L ["psL Ul op\) usuRNg
BZ'LES 0z'l0e TAF AR 25°GET S1'2SL 9e8'L9 <00 £0'0 LZ'0 JOMHLNIM NOQOJAXO
6218 0z'loe SLLEL 26'66T Gl 88'L9 6L'G al's LTy YAYLS NOQOIAXO
05'¥¥3 ZT0re c8'0Fl La'9ze 9G'ELL 'L LL'6 ee'e (13 4 ZOONYS NOQOOAXO
09't¥9 TT0re c8'0vl La'eze 9G'ELL e'¥L TE'LE e’z £6'¢91 OLLYY NOQOJAXO
BZ'L8S 0z'0e TP AR 25°GEE G251 98'L9 EE'LE 00’0 200 NYTAW NOTQOJAXO
LE'B0'L 86'195 LG'LET eFIFs 474 69'0Z1 LE'9E BE'CZ GT'eBl IANNIN NOGOOAXO
05'vr3 TT'OFE =00 L8'sze 9G'eLL o 7 GZ'LL £E'plL Fl'col TYX3H NOGOOAXO
BS'FPa LZ'0ve ¥B'0¥L BL'9ZE SE'eLL SE'FL ¥L'9L Ba'Y LB'GE 13 NOQOJAXD
DE'LES Lz'oe LELZL - rd BZ'EET 63°LE PSGET a5 BE'LY 88’98 L0 1: 5-73 ¥.133 NOQODAXO
DE'L8S Lz'oe 25°GEE S5 6E'98 00'o Lo QMY NOTQQOJAXD
6Z'LES 0z'log sLLzL 2G'G6T GL'LGL 8849 €L'96 ¥2'6 8L'49 T¥ NOGOOAXO
29'GET 51251 ge'29 6566 L¥'E SY'sT Z8Y NOTQO2AXD

00'001 L¥'o 86'% Yl NOQOJAXO

W), CI0SF;  PSLUIOA yemrdeig

0oL 05 oz (1] 05 0z 0oL 05 (114 ogpIbsbunoed
yavlL d4avl Havl wsoysBunyselseg

L 8L'es ca'ce (W) axpeIs I

9'2€1 [(0YN3 ol Ul ZEswn
(010Z sis2g) 9'g¢L ('psL W) usbunupiossp

| eddrug ‘vopoaix) eddribsbBenaqised nz Ko siegnsield



	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekosten
	4. Verfahrensablauf
	5. Anlage

