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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, 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
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 Vergleichsgréfen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1“ in Stufe 2
abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene
Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach
8§ 35Abs. 1S. 2 Nr. 2 SGB V erflllt.

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 gemal? 8 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhorung
durchgefihrt.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Anderungen ergeben.

Die Festbetragsgruppe ,Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1“ in Stufe 2 wird
wie folgt neu gefasst:

»Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

gemeinsames chronisch obstruktive Lungenerkrankung / COPD

Anwendungsgebiet:

Wirkstoffe Wirkstoff VergleichsgréiRe
und VergleichsgrofR3en:



Formoterol 19
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Indacaterol 197,5
Indacaterol maleat

Salmeterol 75,8
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation Lésung/Suspension, Hartkapseln mit
Pulver zur Inhalation, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation,
Pulver zur Inhalation”

Mit dem Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe ,Beta2-Sympathomimetika,
inhalativ oral, Gruppe 1“ in Stufe 2 daher wie folgt aktualisiert:

- Anpassung der Applikationsfrequenz fir den Wirkstoff Formoterol unter
Zugrundelegung der Methodik nach § 2 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO

- Aktualisierung der Vergleichsgrof3en nach § 7 Satz 2 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO

- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung

- redaktionelle Anderung der Bezeichnungen der Darreichungsformen

Im Einzelnen handelt es sich hierbei neben der Anpassung der Applikationsfrequenz bei
gleichzeitiger Aktualisierung der Vergleichsgré3en in 0. g. Festbetragsgruppe um:

- eine redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich

= Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser*
in ,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser*

= Anderung der Gruppenbeschreibung von ,Beta2-Sympathomimetika, inhalativ
oral, inhalative Darreichungsformen* in ,inhalative Darreichungsformen”

- eine redaktionelle Anderung der Darreichungsformen hinsichtlich

= Streichung der Klammer ,(z. B.: Inhalator)®

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

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe
nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Fir die Vergleichbarkeit von
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Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunkten sind die Pharmakokinetik und
Pharmakodynamik wesentlich. Formoterol, Indacaterol und Salmeterol sind Beta2-
Sympathomimetika mit ahnlicher Wirkungsdauer und Bioverfligbarkeit. Es handelt es sich
um lang wirkende selektive [32-Adrenozeptor-Agonisten (ATC-Code: RO3AC). Chemisch
leiten sie sich vom Isoprenalin ab. Sie stimulieren selektiv die adrenergen B2-Rezeptoren der
Bronchialmuskulatur wodurch nach Inhalation die gewtinschte bronchodilatorische Wirkung
eintritt. Sie weisen somit eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf und ihnen ist ein
die pharmakologische Vergleichbarkeit maRgeblich bestimmender vergleichbarer
Wirkmechanismus gemein. Dartber hinaus ergibt sich aus der arzneimittelrechtlichen
Zulassung aller drei langwirksamen Beta2-Sympathomimetika in dem Anwendungsgebiet
~chronisch obstruktive Lungenerkrankung/COPD" ein gemeinsamer Bezugspunkt, aus dem
sich die therapeutische Vergleichbarkeit ableiten I&sst.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrédnkt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass flr die Therapie bedeutsame Unterschiede bestehen oder
eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Gber ein singuldres Anwendungsgebiet verfugt.
Ein Alleinstellungsmerkmal eines einbezogenen patengeschitzten Wirkstoffes gegenuber
den anderen Wirkstoffen, das eine therapeutische Verbesserung gemafl § 35 Abs. 1 Satz 3
2. Halbsatz i.V.m. 8 35 Abs. 1b SGB V bedeutet, ist nicht nachgewiesen.

Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA ist als geeignete VergleichsgrolRe
im Sinne des 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel-
bzw. Gesamtwirkstérke je Wirkstoff festgelegt. Sie wird nach MaRRgabe der in Anlage | zum
4. Kapitel festgelegten Methodik ermittelt. Bei Wirkstoffen mit unterschiedlicher
Applikationsfrequenz sind die VergleichsgréRen daher gemafl § 2 Anlage | zum 4. Kapitel
VerfO des G-BA zu ermitteln und zu aktualisieren.

Zur Begriindung der Aktualisierung der Festbetragsgruppe im Einzelnen:

Mit Beschluss vom 23. Juni 2011 hat der G-BA in Anlage 1X und X der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) die bestehende Festbetragsgruppe der Stufe 2 ,Beta2-sympathomimetische
Antiasthmatika, Gruppe 8" im Zuge der Eingruppierung des Wirkstoffs Indacaterol
umbenannt in ,Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1" und die Vergleichsgré3en
nach der Methodik zur Ermittlung der VergleichsgroRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlicher
Applikationsfrequenz ermittelt und festgelegt.

Nach § 2 Anlage | Nr. 3 Abs. 2 Satz 2 zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA waren aufgrund
des Nichtvorliegens eines Mustertextes zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils
aktuellsten verfigbaren Fachinformationen heranzuziehen. Auch ein Referenztext, wie ihn
der G-BA gemaR Beschluss zur Anderung des 4. Kapitel der VerfO vom 20. Oktober 2011
(BAnz. Nr. 32 (S. 759) vom 24.02.2012) zur Ermittlung der Applikationsfrequenz heranzieht,
lag zu diesem Zeitpunkt noch nicht vor. In die Berechnung der Vergleichsgréf3en hat der
GBA daher fur den Wirkstoff Salmeterol die Applikationsfrequenz ,2“, fur den Wirkstoff
Indacaterol die Applikationsfrequenz ,1“ und fir den Wirkstoff Formoterol die
Applikationsfrequenz ,1“ einbezogen.

Im Folgenden wurde der G-BA von einem pharmazeutischen Unternehmer daruber
informiert, dass sich die Sachlage gegentiber der zum Zeitpunkt der Beschlussfassung vom
23. Juni 2011 geéandert habe, da das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) fur den Wirkstoff Formoterol im Wege der Auflage gemal 8§ 28 Abs. 2 Nr. 3 AMG
eine Vereinheitlichung der Produkt-Informationstexte angeordnet habe.



Der G-BA ist diesem Hinweis nachgegangen und hat im Wege der Einholung einer Auskunft
vom 13. Marz 2012 bei der zustandigen Bundesoberbehdrde um — soweit existent —
Ubermittlung des aktuell maf3geblichen Referenztextes fir den Wirkstoff Formoterol gebeten.

Ausgehend von der erteilten Auskunft des BfArM mit Schreiben vom 2. Mai 2012, dass die
verabschiedeten Texte fur den Wirkstoff Formoterol aus dem Renewal DE/H/527-
528/001/R/001 (ENR: 2159066 und 2159067) dem Portal fir Arzneimittelinformationen des
Bundes und der Lander (PharmNet.Bund) zu entnehmen seien, hat der G-BA den
Anderungsbedarf der bestehenden Festbetragsgruppe iberpriift. Anhand der Referenztexte
(Fachinformationen fir Atifor Chiesi 12 ug Druckgasinhalation, Lésung und Forair Chiesi 12
Mg Druckgasinhalation, Lésung) hat er ermittelt, ob insbesondere die dortigen Angaben zur
Applikationsfrequenz hinreichende Anhaltspunkte fiir eine Anderung der gegeniiber der mit
Beschluss vom 23. Juni 2011 festgesetzten Vergleichsgré3e bieten: Die
Applikationsfrequenz sowohl fir die Indikation Asthma bronchiale als auch fur die Indikation
COPD wird mit ,in der Regel morgens und abends je 1 Spruhsto3 (entspr. 24 ug
Formoterolfumaratdihydrat pro Tag)* angegeben. Der G-BA hat die Angaben der
Applikationsfrequenzen entsprechend dem Referenztext Ubernommen und der
VergleichsgréRenberechnung nach MaRRgabe seiner Verfahrensordnung zugrunde gelegt.

Eine solche generalisierende, typisierende und pauschalierende Betrachtung steht mit den
Vorgaben des § 35 Abs. 1 S. 5 SGB V im Einklang, denn die Bezugnahme auf den
Referenztext erfasst in sachgerechter Weise die fur den Wirkstoff Formoterol zu
berticksichtigende Applikationsfrequenz. Die Vernachlassigung der Besonderheiten im
Tatséchlichen gehen im Einklang mit der nach Art. 3 Abs. 1 GG gebotenen
Gleichbehandlung nicht 0Uber die mit einem Typisieren, Generalisieren und/oder
Pauschalieren einhergehenden Abweichungen hinaus und bedeuten keine besonders
schwerwiegende Harte, die vermeidbar ware. Ziel der Muster- bzw. Referenztexte ist es
gemall 8 28 Absatz 1 Nr. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) die Verwendung einheitlicher und
allgemeinverstandlicher Begriffe und einen einheitlichen Wortlaut zu verfligen, mit denen die
Ubereinstimmung der nach dem AMG verbindlichen Kennzeichnungsangaben mit den
Antragsunterlagen gewahrleistet wird. Danach sind Muster- bzw. Referenztexte
standardisierte informierende Texte (Fach-und Gebrauchsinformationen) zu Arzneimitteln mit
einem bekannten Wirkstoff. Grundlage der Referenztexte sind in der Regel die Fach- und
Gebrauchsinformationen des Originators bzw. die entsprechenden Texte eines generischen
Unternehmens. Unternehmensspezifische und arzneimittelindividuelle Angaben sind den
konkreten Zulassungsinhalten anzupassen; gleichwohl kénnen Referenztexte in
generalisierender Weise als Bezugstext fur definierte Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen
herangezogen werden.

Diese Zielsetzung entspricht der mit der VergleichsgrofR3enbildung verfolgten
generalisierenden Vergleichsbetrachtung verschiedener in eine Festbetragsgruppe
einbezogenen Wirkstoffe. Danach ist davon auszugehen, dass bei Vorliegen eines
entsprechenden Muster- bzw. Referenztextes die in diesem wiedergegebene
Applikationsfrequenz jedenfalls generell heranzuziehen ist und nur im Einzelfall eine
unternehmensspezifische und/oder arzneimittelindividuelle Abweichung vorgesehen wird.

Dieses Vorgehen entspricht der durch Anlage | 4. Kapitel 8 2 Nr. 3 Abs. 2 VerfO bestimmten
Methodik zur Bestimmung einer geeigneten VergleichsgroRe bei unterschiedlichen
Applikationsfrequenzen und kann somit in seiner generellen Anwendung als allgemein
verbindliches Prifprogramm zur sachgerechten Bestimmung der Applikationsfrequenzen
herangezogen werden.



3. Burokratiekosten

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

Dem Unterausschuss Arzneimittel lag die Information eines pharmazeutischen
Unternehmers zur Anpassung der VergleichsgréRen der Festbetragsgruppe Beta2-
Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1 vor.

In seiner Sitzung am 6. Februar 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel Uber dieses
Schreiben beraten und beschlossen, den Sachverhalt zunéchst weitergehend zu ermitteln.

In seiner Sitzung am 11. Juni 2012 beriet der Unterausschuss Arzneimittel erneut Uber die
Anpassung der VergleichsgroRen zur Festbetragsgruppe Beta2-Sympathomimetika, inhalativ
oral, Gruppe 1 unter Beriicksichtigung der eingeholten Ausklnfte. Der Unterausschuss hielt
die Anpassung der VergleichsgrolRen der Festbetragsgruppe Beta2-Sympathomimetika,
inhalativ oral, Gruppe 1 nach Mal3gabe des Referenztextes fur erforderlich. In seiner Sitzung
am 7. August 2012 hat der Unterausschuss ,Arzneimittel* Uber die Anpassung der
VergleichsgréfRen der betreffenden Festbetragsgruppe und das weitere Vorgehen beraten.
Der Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde zugestimmt und der Beschlussentwurf
zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 8§ 10
Abs. 1, Kapitel1 der VerfO des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Nach Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde die mindliche Anhérung
am 8. April 2013 durchgefunhrt.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 11. Juni 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss 6. Februar 2012 Beratung tber den Antrag der
Arzneimittel Fa. Novartis auf Anpassung der

Vergleichsgrof3en der
Festbetragsgruppe Beta2-
Sympathomimetika, inhalativ oral,

Gruppe 1
Unterausschuss 11. Juni 2012 Erneute Beratung tber den Antrag
Arzneimittel der Fa. Novartis auf Anpassung der

Vergleichsgrof3en der
Festbetragsgruppe Beta2-
Sympathomimetika, inhalativ oral,

Gruppe 1
Unterausschuss 7. August 2012 Beratung, Konsentierung und
Arzneimittel Beschlussfassung zur Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich
der Anderung der AM-RL in




Anlage IX

Unterausschuss 6. November 2012 Information Uber eingegangene

Arzneimittel Stellungnahmen und Beratung Uber
weiteres Vorgehen

Unterausschuss 12. Marz 2013 Beratung tber Auswertung der

Arzneimittel schriftlichen Stellungnahmen,
Terminierung der mundlichen
AnhoOrung

Unterausschuss 8. April 2013 Durchfiihrung der mindlichen

Arzneimittel Anhdrung und Auswertung

Unterausschuss 11. Juni 2013 Konsentierung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Plenum 18. Juli 2013 Beschluss zur Aktualisierung der

Festbetragsgruppe

Berlin, den 18. Juli 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




5. Anlage



Vergleichsgréle nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2
Festbetragsgruppe:

Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral Gruppe 1

Wirkstoffe

Formoterol
Formotarol hemifumarat-(x}-Wasser

Indacaterol
Indacaterol maleat

Salmeterol
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation Losung / Suspension, Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation, Pulver 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),
versffentlicht im Internet unter: http:/fiwww.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis- und Produktstand: 01.06.2012 / Verordnungen: 2011



Vergleichsgréfie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbetragsgruppe:
Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral Gruppe 1
Wirkstoff /-base Einzelwirk- [Verordnungs-|Gewichtungs{ gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-
wirkstiarke
Formoterol 4,91 8,8 9 44,2
Formoterol 9,83 60,8 61 599,6
Formoterol 10,24 30,3 31 3174
Indacaterol 150 68,4 69 10350
Indacaterol 300 316 32 9600
Salmeterol 25 48,7 49 1225
Salmeterol 50 51,3 52 2600

Preis- und Produktstand: 01.06.2012 / Verordnungen: 2011




Vergleichsgréfie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der vorlaufigen VergleichsgroBRe

Festbetragsgruppe:
Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral Gruppe 1
vorlaufige
Wirkstoff /-base Summe der Summe der Vergleichsgrofe
gewichteten Gewichtungs- (vWG)=
Wirkstarken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
ISumme der
Gewichtungswerte
Formoterol 961,2 101 9,5
Indacaterol 19950 101 197,56
Salmeterol 3825 101 37,9

Preis- und Produktstand: 01.06.2012 / Verordnungen: 2011

11



| U3 | 3lag

LLoZ £ ZH0Z°80 10 "PURTS d pun -Sialg

adoD Aunyuenspauabuny

4 USPUBLOA PRIZUSINEY (SN Way FAHUISGD SYISLOIYD
z z UBPUBCA JHaIZUalay [-Jaisny way B[EIYIUOK BUAISY |olsiEWIES
Q40D Aunyuenyauabun
I I USPUBLIOA 3IZUI3aY (3ENY] Way SANIISGE DYDEILOIYD [o12ye0EpU|
Q40D Gunyuenjauabun
4 BAIANIISAO BUISILOIYD
e Z J[EIYIUOI BURISY joJ3jouLo
(uonewwoyuiyoey) (uoneuwojuiysed) (xayzuasmayi-Lsnig-wivig)  (xa)z /- 1agsn- ayaRIaqsuonEyIpU| HOISHIM
(3dv) BeL oid (dv) (3dv) Be 1 oid (yddv)
lopjejsuoneyiddy  zusnbaysuoneyiddy lopjejsuoneyddy zuanbaysuoneyddy
uiey  jeigebsbunpusmuy uaiginbuis wy jesedelg
uIsy Jeigebsbunpusmuy sesginbuis

400 1 BurpjuenpauaBun anpingsgo ayosiuoIyd
ualosBunyoia e aAE BYUl

| addnin leto

leyul ‘exnsuwiwouyy S-Zeleg

WE=S) sap Quan, sap [aadey v wne | sbeuy Jap ¢ § uoeo agoibsyoebian,

Y sawe

:Bunqeiyosaquaddmig

addniBsBenaqysay
Z aymssbenagysay

slopjejsucneyddy sap Bunpuuus :3jRqeL

12



Vergleichsgréiie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen VergleichsgréRe

Festbetragsgruppe:

Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral

Gruppe 1

VergleichsgroRe

vorlaufige APF
Vergleichsgrofe (VG)
Wirkstoff /-base (VWG) =
vVG x APF
Formoterol 9,5 2 19
Indacaterol 197,56 1 197,56
Salmeterol 379 2 75,8

APF = Applikationsfaktor

Preis- und Produkistand: 01.06.2012 / Verordnungen: 2011
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Vergleichsgrofe nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2
Festbetragsgruppe:

Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral

Wirkstoffe

Formoterol

Gruppe 1

Vergleichsgrofle

19

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Indacaterol
Indacaterol maleat

Salmeterol
Salmeterocl xinafoat

197,5

75,8

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Druckgasinhalation Lésung / Suspension, Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation, Pulver 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/StandardTermsfindexSt.php

Preis- und Produkistand: 01.06.2012 / Verordnungen: 2011
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