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1. Rechtsgrundlage 

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

1. denselben Wirkstoffen, 

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

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

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

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 für eine Festbetragsgruppenbildung nach 
§ 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 SGB V erfüllt. 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchführung des schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung 
durchgeführt. 

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderungen 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 
Anwendungsgebiet: 

chronisch obstruktive Lungenerkrankung / COPD 

Wirkstoffe  
und Vergleichsgrößen: 

Wirkstoff     Vergleichsgröße 
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 Formoterol     19 
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser 

 Indacaterol     197,5 
Indacaterol maleat 

 Salmeterol     75,8 
Salmeterol xinafoat 

 

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Druckgasinhalation Lösung/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 für den Wirkstoff Formoterol unter 
Zugrundelegung der Methodik nach § 2 Anlage I zum 4. Kapitel VerfO 

- Aktualisierung der Vergleichsgrößen nach § 7 Satz 2 Anlage I zum 4. Kapitel VerfO 

- redaktionelle Änderung der Gruppenbeschreibung 

- redaktionelle Änderung der Bezeichnungen der Darreichungsformen 

 

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

- eine redaktionelle Änderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich 

 Änderung der Wirkstoffbeschreibung von „Formoterol hemifumarat-1-Wasser“ 
in „Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser“ 

 Änderung der Gruppenbeschreibung von „Beta2-Sympathomimetika, inhalativ 
oral, inhalative Darreichungsformen“ in „inhalative Darreichungsformen“ 

- eine redaktionelle Änderung der Darreichungsformen hinsichtlich 

 Streichung der Klammer „(z. B.: Inhalator)“ 

 

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

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe 
nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Für 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 ähnlicher Wirkungsdauer und Bioverfügbarkeit. Es handelt es sich 
um lang wirkende selektive ß2-Adrenozeptor-Agonisten (ATC-Code: R03AC). Chemisch 
leiten sie sich vom Isoprenalin ab. Sie stimulieren selektiv die adrenergen β2-Rezeptoren der 
Bronchialmuskulatur wodurch nach Inhalation die gewünschte bronchodilatorische Wirkung 
eintritt. Sie weisen somit eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf und ihnen ist ein 
die pharmakologische Vergleichbarkeit maßgeblich bestimmender vergleichbarer 
Wirkmechanismus gemein. Darüber 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 lässt. 

Therapiemöglichkeiten werden nicht eingeschränkt und medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt 
keinen Rückschluss darauf, dass für die Therapie bedeutsame Unterschiede bestehen oder 
eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein singuläres Anwendungsgebiet verfügt. 
Ein Alleinstellungsmerkmal eines einbezogenen patengeschützten Wirkstoffes gegenüber 
den anderen Wirkstoffen, das eine therapeutische Verbesserung gemäß § 35 Abs. 1 Satz 3 
2. Halbsatz i.V.m. § 35 Abs. 1b SGB V bedeutet, ist nicht nachgewiesen. 

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

 

Zur Begründung der Aktualisierung der Festbetragsgruppe im Einzelnen: 

Mit Beschluss vom 23. Juni 2011 hat der G-BA in Anlage IX 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 Vergleichsgrößen 
nach der Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit unterschiedlicher 
Applikationsfrequenz ermittelt und festgelegt. 

Nach § 2 Anlage I 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 verfügbaren Fachinformationen heranzuziehen. Auch ein Referenztext, wie ihn 
der G-BA gemäß Beschluss zur Änderung 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 Vergleichsgrößen hat der 
GBA daher für den Wirkstoff Salmeterol die Applikationsfrequenz „2“, für den Wirkstoff 
Indacaterol die Applikationsfrequenz „1“ und für den Wirkstoff Formoterol die 
Applikationsfrequenz „1“ einbezogen. 

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



 5 

Der G-BA ist diesem Hinweis nachgegangen und hat im Wege der Einholung einer Auskunft 
vom 13. März 2012 bei der zuständigen Bundesoberbehörde um – soweit existent – 
Übermittlung des aktuell maßgeblichen Referenztextes für den Wirkstoff Formoterol gebeten. 

Ausgehend von der erteilten Auskunft des BfArM mit Schreiben vom 2. Mai 2012, dass die 
verabschiedeten Texte für den Wirkstoff Formoterol aus dem Renewal DE/H/527- 
528/001/R/001 (ENR: 2159066 und 2159067) dem Portal für Arzneimittelinformationen des 
Bundes und der Länder (PharmNet.Bund) zu entnehmen seien, hat der G-BA den 
Änderungsbedarf der bestehenden Festbetragsgruppe überprüft. Anhand der Referenztexte 
(Fachinformationen für Atifor Chiesi 12 μg Druckgasinhalation, Lösung und Forair Chiesi 12 
μg Druckgasinhalation, Lösung) hat er ermittelt, ob insbesondere die dortigen Angaben zur 
Applikationsfrequenz hinreichende Anhaltspunkte für eine Änderung der gegenüber der mit 
Beschluss vom 23. Juni 2011 festgesetzten Vergleichsgröße bieten: Die 
Applikationsfrequenz sowohl für die Indikation Asthma bronchiale als auch für die Indikation 
COPD wird mit „in der Regel morgens und abends je 1 Sprühstoß (entspr. 24 μg 
Formoterolfumaratdihydrat pro Tag)“ angegeben. Der G-BA hat die Angaben der 
Applikationsfrequenzen entsprechend dem Referenztext übernommen und der 
Vergleichsgrößenberechnung nach Maßgabe 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 für den Wirkstoff Formoterol zu 
berücksichtigende Applikationsfrequenz. Die Vernachlässigung der Besonderheiten im 
Tatsächlichen gehen im Einklang mit der nach Art. 3 Abs. 1 GG gebotenen 
Gleichbehandlung nicht über die mit einem Typisieren, Generalisieren und/oder 
Pauschalieren einhergehenden Abweichungen hinaus und bedeuten keine besonders 
schwerwiegende Härte, die vermeidbar wäre. Ziel der Muster- bzw. Referenztexte ist es 
gemäß § 28 Absatz 1 Nr. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) die Verwendung einheitlicher und 
allgemeinverständlicher Begriffe und einen einheitlichen Wortlaut zu verfügen, mit denen die 
Übereinstimmung der nach dem AMG verbindlichen Kennzeichnungsangaben mit den 
Antragsunterlagen gewährleistet 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 können Referenztexte in 
generalisierender Weise als Bezugstext für definierte Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen 
herangezogen werden. 

Diese Zielsetzung entspricht der mit der Vergleichsgrößenbildung 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 I 4. Kapitel § 2 Nr. 3 Abs. 2 VerfO bestimmten 
Methodik zur Bestimmung einer geeigneten Vergleichsgröße bei unterschiedlichen 
Applikationsfrequenzen und kann somit in seiner generellen Anwendung als allgemein 
verbindliches Prüfprogramm zur sachgerechten Bestimmung der Applikationsfrequenzen 
herangezogen werden. 
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3. Bürokratiekosten 

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

 

4. Verfahrensablauf 

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

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

In seiner Sitzung am 11. Juni 2012 beriet der Unterausschuss Arzneimittel erneut über die 
Anpassung der Vergleichsgrößen zur Festbetragsgruppe Beta2-Sympathomimetika, inhalativ 
oral, Gruppe 1 unter Berücksichtigung der eingeholten Auskünfte. Der Unterausschuss hielt 
die Anpassung der Vergleichsgrößen der Festbetragsgruppe Beta2-Sympathomimetika, 
inhalativ oral, Gruppe 1 nach Maßgabe des Referenztextes für erforderlich. In seiner Sitzung 
am 7. August 2012 hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ über die Anpassung der 
Vergleichsgrößen 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 § 10 
Abs. 1, Kapitel 1 der VerfO des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
einstimmig beschlossen. 

Nach Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde die mündliche Anhörung 
am 8. April 2013 durchgeführt. 

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

 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

 
Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

6. Februar 2012 Beratung über den Antrag der 
Fa. Novartis auf Anpassung der 
Vergleichsgrößen der 
Festbetragsgruppe Beta2-
Sympathomimetika, inhalativ oral, 
Gruppe 1 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

11. Juni 2012 Erneute Beratung über den Antrag 
der Fa. Novartis auf Anpassung der 
Vergleichsgrößen der 
Festbetragsgruppe Beta2-
Sympathomimetika, inhalativ oral, 
Gruppe 1 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

7. August 2012 Beratung, Konsentierung und 
Beschlussfassung zur Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich 
der Änderung der AM-RL in 
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Anlage IX 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

6. November 2012 Information über eingegangene 
Stellungnahmen und Beratung über 
weiteres Vorgehen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12. März 2013 Beratung über Auswertung der 
schriftlichen Stellungnahmen, 
Terminierung der mündlichen 
Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

8. April 2013 Durchführung der mündlichen 
Anhörung und Auswertung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

11. Juni 2013 Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 18. Juli 2013 Beschluss zur Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe 

 

 

Berlin, den 18. Juli 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hecken 
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5. Anlage 
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