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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§92 Abs.1 S.2 Nr.6 SGBV, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége 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 § 35 Absatz 3 SGB V notwendigen rechnerischen mittleren
Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrolien.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppenbildung ,Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
Sympathomimetika, Gruppe 1 in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen fir
eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfillt.

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte in seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 beschlossen,
ein Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1“ in Stufe 3
einzuleiten.

Es ist eine zustimmende Stellungnahme eingegangen, aus der sich kein Anderungsbedarf
ergeben hat. Nach nochmaliger Prifung wurde jedoch festgestellt, dass in der
Gruppenbeschreibung nicht alle verfigbaren Darreichungsformen aufgelistet waren. Darliber
hinaus wurde eine Anpassung der Anlage X vorgenommen. Das Stellungnahmeverfahren
wurde daher erneut eingeleitet.

In dem erneuten Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.
Demzufolge war eine mindliche Anhérung nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel
8§ 12 Abs. 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nicht
durchzufiihren. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Grinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
Sympathomimetika, Gruppe 1“ in Stufe 3 wird wie folgt gefasst:
LStufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika

Festbetragsgruppe Nr.: 1



Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoff Vergleichsgrof3e
und Vergleichsgrof3en:

Beclometasondipropionat + Formoterol 200 9,82
Beclometasondipropionat,wasserfreies

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Budesonid + Formoterol 501 12,64

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Formoterol 283,34 10,92

Fluticason 17-propionat
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Salmeterol 523,78 92,24

Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation Loésung / Suspension, einzeldosiertes
Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation*

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe ,Kombinationen
von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1" in Stufe 3
daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination ,Fluticason propionat + Formoterol*
- Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen ,Fluticason 17-
propionat” und ,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser*

- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich

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

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage unter 5.1 ,Unterlagen des
Stellungnahmeverfahrens” beigefugt.

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe als
therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame Anwendungsgebiet, aus dem sich die
therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die Behandlung des Asthma bronchiale.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschréankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel (ber ein
singulares Anwendungsgebiet verfugt.

Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird nach 4. Kapitel
§ 29 Satz 2 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstérke festgelegt.



3. Burokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fir
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 Aktualisierung der Festbetragsgruppe
.Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,
Gruppe 1* in Stufe 3 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 9. Oktober 2012 beraten und
konsentiert. Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 9. Oktober 2012 nach 1. Kapitel § 10
Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

In der Sitzung am 12. Februar 2013 hat der Unterausschuss lber die Durchfihrung des
erneuten Stellungnahmeverfahrens beraten und die Einleitung nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
VerfO einstimmig beschlossen.

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

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss 9. Oktober 2012 Beratung Uber die Aktualisierung der

Arzneimittel Festbetragsgruppe, Beschluss  Uber die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss 12. Februar 2013 Beratung und Beschlussfassung Uber die

Arzneimittel Einleitung des erneuten

Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss : Beratung und Konsentierung der
Arzneimittel 11. Juni 2013 Beschlussvorlage
Plenum 18. Juli 2013 Beschluss zur Aktualisierung der

Festbetragsgruppe

Berlin, den 18. Juli 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




5. 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 Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit

der Bitte um Weiterleitung zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstraf3e 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Deutsches Apothekerhaus
Jagerstralie 49/50

10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstralle 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstralte 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
. Kurfirstendamm 190 -192
Deutscher Generika Verband e. V. 10707 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastrale 18a
CH — 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2¢
69502 Hemsbach

Daruber hinaus wurden die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens und des erneuten
Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt gemacht (BAnz AT 11.12.2012 B2,

BAnz AT 12.03.2013 B3).




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veroffentlicht am Dienstag, 11. Dezember 2012
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www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 2

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 9. Oktober 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel de_;i Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 9. Oktober 2012 beschlossen, fol-
gende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenaktualisierung
- Mesalazin, Gruppe 3, in Stufe 1
- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Rektalschaum®
- Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3
- Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination ,,Fluticason propionat + Formoterol”
- Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen ,Fluticason 17-propionat® und ,Formoterol
hemifumarat-(x)-Wasser*
- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich
- Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser” in ,Formoterol hemifumarat-
(x)-Wasser”
— Streichung von Bezeichnungen fir Darreichungsformen, die derzeit nicht besetzt sind, hinsichtlich
- ,Lbsung”, ,einzeldosiertes Pulver zur Inhalation* und ,,Pulver zur Inhalation®
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 Entwirfe 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 Bundes-
verband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e.V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben
vom 7. Dezember 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 fir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiur die Priifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Un-
terlagen beizufligen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass flr den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein glltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Moglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbe-
tragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Die PDF-Datei der amtlichen Veroffentlichung ist mit einer gualifizierten elektronischen Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (Si1gG ) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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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

15. Januar 2013

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 Verbande sind, erhalten die Entwiirfe sowie
weitere Erlduterungen bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 9. Oktober 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken
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Bundesministerium fiir Gesundheit

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

Vom 12. Februar 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 12. Februar 2013 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
— Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)
- Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
- Festbetragsgruppenaktualisierung
— Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3
(Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens)

— Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination
+Fluticason propionat + Formoterol*

— Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen
+Fluticason 17-propionat” und ,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser"

- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich

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

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 Entwirfe 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 Arzneimittelher-
steller e. V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sachverstdndiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben
vom 8. Méarz 2013 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 fur den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gultiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Prifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Un-
terlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein gultiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Méglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbe-
tragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind - soweit
nicht ausdriicklich 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

12. April 2013
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Die PDF-Datei der amilichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG ) versehen, Siehe dazu Himweis auf Infoseite
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Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbdnde sind, erhalten die Entwirfe sowie
weitere Erlduterungen bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

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

Berlin, den 12. Februar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemas § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken




5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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Gemeinsamer

BESCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Kombinationen von Glucocorticoiden mit
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,
Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35 Absatz1 SGB V

Vom 9. Oktober 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie lber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung
vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 4% vom 31. Marz 2009), zuletzt
gedndertam|[ ] (BAnz.[ ][ ), beschlossen:

|. Die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
Sympathomimetika, Gruppe 1" in Stufe 3 wird wie folgt gefasst:

Jotufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoff VergleichsgroRe
und VergleichsgréRen:

Beclometasondipropionat + Formoterol 200 9,82

Beclometasondipropionat, wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Budesonid + Formoterol 501 12,64

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Formoterol 283,34 10,92

Fluticason 17-propionat



Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Salmeterol 523,78 92,24

Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation, Suspension®

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung 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 9. Oktober 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemak § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Gemeinsamer

Tragende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

liber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Kombinationen von Glucocorticoiden mit
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,
Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35 Absatz1 SGB V

Vom 9. Oktober 2012
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1. Rechtsgrundlage

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

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakolegisch-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 Vergleichsgréen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1* in Stufe 3
einzuleiten.

Die Aktualisierung der Festbetragsgruppe wird mit nachfolgendem Beschlussentwurf zur
Stellungnahme gegeben.
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Die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
Sympathomimetika, Gruppe 1” in Stufe 3 wird wie folgt gefasst:

Jotufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoff VergleichsgroBe
und VergleichsgréBRen:

Beclometasondipropionat + Formoterol 200 9,82

Beclometasondipropionat,wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-VWWasser

Budesonid + Formoterol 501 12,64

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Formoterol 283,34 10,92

Fluticason 17-propionat
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Salmeterol 523,78 92,24

Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation, Suspension®

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
JLombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,
Gruppe 1% in Stufe 3 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination ,Fluticason propionat + Formoterol®
- Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen ,Fluticason 17-
propionat” und ,Formoterol hemifumarat-(x)-\Wasser”

- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich

e Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser*

in ,Formoterol hemifumarat-(x)-\WWasser*

- 8treichung von Bezeichnungen fiir Darreichungsformen, die derzeit nicht besetzt

sind, hinsichtlich

e L8sung® ,einzeldosiertes Pulver zur Inhalation” und ,Pulver zur Inhalation”
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Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anfage beigefiigt.

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe als
therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame Anwendungsgebiet, aus dem sich die
therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die Behandlung des Asthma bronchiale.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrdnkt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Riickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Gber ein
singulares Anwendungsgebiet verfligt.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel Gber die
Aktualisierung der betreffenden Festbetragsgruppe 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 Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA die Einleitung des Stellungnahmevetrfahrens
einstimmig beschlossen.

4. Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

65. Sitzung des 9. Oktober 2012 Beratung liber die Aktualisierung der

Unterausschusses Festbetragsgruppe, Beschluss uber

LJArzneimittel” die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellunghahmeverfahrens stellen die votliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung 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 Stellunghahme beizufiigen. 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
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V
Nach § 35 Abs. 2 SGB YV ist Sachverstiandigen 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
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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 Jagerstrae 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin
- Deutsches Apothekerhaus
e Do
10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstralle 73
{BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim
FriedrichstraBe 148

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

Kurflirstendamm 190 -192

Deutscher Generika Verband e. V. 10707 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin
. Gloriastrale 18a
Prof. Dr. med. Reinhard Saller CH — 8091 Ziirich
. Bahnhofstrale 2¢
Dr. Dr. Peter Schliter 69502 Hemsbach

Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 9. Oktober 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hecken



5. Anlage
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Vergleichsgrofiie nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Anlage

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Glucocorticoiden mit Gruppe 1
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

inhalative Darreichungsformen

Druckgasinhalation Lasung / Suspension, einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation *

Wirkstoff Vergleichsgréte
Beclometasondipropionat + Formoterol 200 9,82

Beclometasondipropionat, wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser (neu)

Budesonid + Formoterol 501 12,64
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser (neu)

Fluticason propionat + Formoterol (neu) 283,34 10,92
Fluticason 17-propionat (neu)
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser {neu)

Fluticason propionat + Salmeterol 523,78 92,24
Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

Wirkstoff Fluticason propionat + Formoterol
Praparat flutiform

Hersteller Mundipharma

Darreichungsform Druckgasinhalation, Suspension
Einzelwirkstarken 50 ug + 4,1 pg =06 wvg

125 ug + 4,1 g = 0,8 wvg
250 ug + 8,19 ug = 1,6 wvg

Packungsgrofie 120

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Veraendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veréffentlicht im Internet unter: hitp:/Avvww.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis-/Produktstand: 01.09.2012
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Vergleichsgrofie nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstirken der Kombinationspartner

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Gruppe 1
Beta2-Sympathomimetika

Wirkstoffe /-basen Verordnungs-|Gewichtungs{ gewichtete

anteil in % wert Wirkstérken
Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1 | Wirk 2
Fluticason 17-propionat 50 mg + Formoterol 4,1 mg 0 1 50 4,1
Fluticason 17-propionat 250 mg + Formoterol 8,19 mg 0 1 250 8,19
Fluticason 17-propionat 125 mg + Formoterol 4,1 mg 0 1 126 4,1

22

Preis- und Produktstand: 01.09.2012 / Verordnungen: 2011
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Vergleichsgrdfie nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfQ des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen Vergleichsgrole

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen

Beta2-Sympathomimetika

Gruppe 1

vorliufige APF Vergleichsgrofe
VergleichsgroBe (VG)
Wirkstoffe /-basen (VWWG) =
vWG x APF
Wirk 1 + Wirk 2 vVG 1 vVG 2 VG 1 VG 2
Fluticason propionat + Formoterol (neu) | 141,67 5,46 2 283,34 10,92

APF = Applikaticnsfaktor

24
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Tabelle: Ermittlung des Applikationsfaktors

Festbetragsstufe 3

Vergleichsgrole nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika Gruppe 1
Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen
gemeinsames Anwendungsgebiet: Asthma bronchiale
singuldres Anwendungsgebiet: kein
Praparat im singuldren Anwendungsgebiet: kein
Applikationsfrequenz Applikationsfaktor Applikationsfrequenz  Applikationsfaktor
(APFR) pro Tag (APF) (APFR) pro Tag (APF)

Wirkstoff Indikationsbereiche (BfArM-Muster-/Referenztext)  (BfArM-Muster-/Referenztext) (Fachinformation) (Fachinformation)
Beclometasondipropionat
+ Formoterol Asthma bronchiale kein Muster-/Referenztext vorhanden 2 2
Budesonid
+ Formoterol Asthma bronchiale kein Muster-/Referenztext vorhanden 2 2

chronisch-obstruktive

Atemwegserkrankungen (COPD) kein Muster-/Referenztext vorhanden 2
Fluticason propionat
+ Formoterol {(neu) Asthma bronchiale kein Muster-/Referenztext vorhanden 2 2
N
Preis- und Produktstand: 01.09.2012 / Verordnungen: 2011 Seite 1 von 2
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VergleichsgréBe nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung des Applikationsfaktors

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika Gruppe 1
Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen
gemeinsames Anwendungsgebiet: Asthma bronchiale
singuldres Anwendungsgebiet: kein

Préparat im singularen Anwendungsgebiet:  kein

Applikationsfrequenz Applikationsfaktor Applikationsfrequenz Applikationsfaktor
(APFR) pro Tag (APF) (APFR) pro Tag (APF)

Wirkstoff Indikationsbereiche (BfArM-Muster-/Referenztext) (BfArM- Muster-/Referenztext) (Fachinformation) (Fachinformation)
Fluticason propionat
+ Salmeterol Asthma bronchiale kein Muster-/Referenztext vorhanden 2 2

chronisch-obstruktive

Atemwegserkrankungen (COPD) kein Muster-/Referenztext vorhanden 2
weis- und Produktstand: 01.09.2012 /Verordnungen: 2011 Seite 2 von 2
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Vergleichsgrdfie nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3
Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Gruppe 1
Beta2-Sympathomimetika

Wirkstoffe VergleichsgréRen

Beclometasondipropionat + Formoterol 200 9,82

Beclometasondipropionat, wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser (neu)

Budesonid + Formoterol 501 12,64

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser (neu)

Fluticason propionat + Formoterol (neu) 283,34 10,92

Fluticascn 17-propionat (neu)
Formotercl hemifumarat-(x)-Wasser (neu)

Fluticason propionat + Salmeterol 523,78 92,24

Fluticasen 17-propionat
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

inhalative Darreichungsformen

Druckgasinhalation Lésung / Suspension, 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),
verffentlicht im Internet unter: http://www.edgm_eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis- und Produktstand: 01.09.2012 / Verardnungenq] 2011
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Vergleichsgrofle nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2- Gruppe 1
Sympathomimetika

Wirkstoffkombinationen VG 1 VG2 WVG
Fluticason 17-propionat 50 mg + Formoterol 4,1 mg 283,34 10,92 0,6
Fluticason 17-propionat 125 mg + Formoterol 4,1 mg 283,34 10,92 0,8
Fluticason 17-propionat 250 mg + Formoterol 8,19 mg 283,34 10,92 1,6

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

wvgzz

wvg
Wi
VG

inhalative Darreichungsformen

Druckgasinhalation Losung / Suspension, einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation *

W

VG,

= Wirkstdrkenvergleichsgrie fir jede sinzelne Fertigarzneimittelpackung
= Einzelwirkstdrke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination

= VergleichsgroRe fir den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination

Preis- und Produktstand: 01.09.2012 / Verordnungen: 2011
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Tabelle: Anwendungsgebiete

Festbetragsstufe 3

VergleichsgréBe nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika Gruppe 1
Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen
gemeinsames Anwendungsgebiet: Asthma bronchiale
singulares Anwendungsgebiet: kein
Praparat im singuldren Anwendungsgebiet: kein
Asthma bronchiale chronisch-obstruktive
Atemwegserkrankungen
(COPD)
Wirkstoff
Beclometasondipropionat + Formoterol X
Budesonid + Formoterol X X
Fluticason propionat + Formoterol (neu) X
Fluticason propionat + Salmeterol X X
)
Preis- und Produktstand: 01.09.2012 / Verordnungen: 2011 Seite 1 von 1
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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
,Literaturverzeichnis®”.

Fiir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/VerIag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [/nstifution/Firma) Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

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

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ern&hrung und
Infusionstherapie

S0: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0O: http:www. kidney.org/prefessionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0O: Birmingham: WMHT AC.2000
1




Stellungnahmeverfahren zum Thema Festhetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:
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5.1.1 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Mundipharma Vertriebsgesellschaft mbH 21.12.2012

(zustimmende Stellungnahme)
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5.2 Unterlagen des erneuten Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdl § 91 SGB V
Unterausschuss
"Arzneimittel™

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystrate 8

10623 Bedin
An die Ansprechpartneriin:
. Birgit Hein
Stellungnahmeberechtigten Abtellung Azneimittel
NaCh § 35 AbS 2 SGB V Telefon:
030 275838216

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
win.g-ba . de

Unser Zeichen:
hin/nr i Tranche: 2013-02)

Datum:
8. Marz 2013

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in den Anla-
gen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2013-02

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
Zung am 12. Februar 2013 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Anlagen IX und X einzuleiten. Die Anlagen IX und X zum Abschnitt M der Arzneimittel-
Richtlinie {AM-RL) gemaf § 35 SGB V sollen wie folgt geéandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage I1X
- Festbetragsgruppenbildung
o Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
o Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)
o Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
- Festbetragsgruppenaktualisierung
o Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,

Gruppe 1, in Stufe 3 (Einleitung eines emeuten Stellungnahmeverfahrens)

= Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination
JFluticason propionat + Formoterol®

= Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen
Jluticason 17-propionat” und ,Formoterol hemifumarat-{x }VWasser"

= redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich
o Anderung der Wirkstoffbeschreibung von  Formoterol hemifumarat-1-Wasser” in

~Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser*

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (in Stufe 1. 01.12.2012 bzw. in Stufe 3: 01.09.2013) aktuellen Liste
der ,Standard Terms" der Europ&ischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Direc-
torate for the Quality of Medicines) erfolgt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebil det von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKY Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bunde svereinigung, Kaln
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Gemeinsamer

BGSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines erneuten
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Anlage X- Aktualisierung von VergleichsgroRen
Kombinationen von Glucocorticoiden mit
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,
Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35 Absatz1 SGB V

Vom 12. Februar 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Februar 2013 die Einleitung
eines erneuten Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie lber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der
Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009),
zuletzt geandertam [ ] (BAnz. [ ][ ], beschlossen:

. In Anlage IX wird die Festbetragsgruppe ,Kombinaticnen von Glucocorticoiden mit
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1" in Stufe 3 wie folgt gefasst:

JStufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoff VergleichsgrofRe
und Vergleichsgréfen:

Beclometasondipropionat + Formoterol 200 9,82

Beclometasondipropionat,wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Budesonid + Formoterol 501 12,64

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Formoterol 283,34 10,92
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Fluticason 17-propionat
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Salmeterol 523,78 92,24

Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

Darreichungsformen: Druckgasinhalation Lésung / Suspension, einzeldosiertes

Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation®

Die Anlage X wird wie folgt geandert:
1.

Der Anlage X wird ein Abschnitt »~ Festbetragsgruppen mit
VergleichsgréRenermittiung nach § 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO*
angefiigt.

Unter dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen mit Vergleichsgréienermittlung nach
§ 6 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO" wird die Angabe ,Kombinationen von
Glucocorticoiden mit langwitksamen  Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1°
eingeflgt.

lll. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde 2zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 12. Februar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



Gemeinsamer

Tl'agende G ru nde Bundesausschuss
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Bundesausschusses

uiber die Einleitung eines erneuten
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Anlage X — Aktualisierung von VergleichsgroRen
Kombinationen von Glucocorticoiden mit
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,
Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35 Absatz1 SGB V
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach §92 Abs.1 S.2 Nr.6 SGBYV, 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 ermittet auch die nach Absatz3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgréfRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte in seiner Sitzung am 9. Oktober 2012 beschlossen,
ein Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1 in Stufe 3
einzuleiten.

Es ist eine zustimmende Stellungnahme eingegangen, aus der sich kein Anderungsbedarf
ergibt. Nach nochmaliger Prifung wurde jedoch festgestellt, dass in der
Gruppenbeschreibung nicht alle verfigbaren Darreichungsformen aufgelistet waren. Darlber
hinaus wurde eine Anpassung der Anlage X vorgenommen. Das Stellungnahmeverfahren
wird erneut eingeleitet.

Die Aktualisierung der Festhetragsgruppe wird mit nachfolgendem Beschlussentwurf erneut
zur Stellungnahme gegeben.



Die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
Sympathomimetika, Gruppe 1" in Stufe 3 wird wie folgt gefasst:

LStufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe

und Vergleichsgréien:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

3

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen
Beta2-Sympathomimetika

1
verschreibungspflichtig

Wirkstoff Vergleichsgréie

Beclometasondipropionat + Formoterol 200 9,82

Beclometasondipropionat, wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-VWasser

Budesonid + Formoterol 501 12,64

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Formoterol 283,34 10,92

Fluticason 17-propionat
Formoterol hemifumarat-(x)-VWasser

Fluticason propionat + Salmeterol 523,78 92,24

Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

inhalative Darreichungsformen

Druckgasinhalation L&sung / Suspension, einzeldosiertes
Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation®

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
-Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,
Gruppe 1¢in Stufe 3 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination ,Fluticason propionat + Formoterol®
- Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen ,Fluticason 17-
propicnat” und ,Formoterol hemifumarat-(x)-Vasser"

- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich

. Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-\Wasser"

in ,Formoterol hemifumarat-(x)-\Wasser"

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigefiigt.
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Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe als
therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame Anwendungsgebiet, aus dem sich die
therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die Behandlung des Asthma bronchiale.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Gber ein
singulares Anwendungsgebiet verfiigt.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 12. Februar 2013 hat der Unterausschuss Arzneimittel Uber die
Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Aktualisierung der
betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Der Beschlussentwurf zur Einleitung des erneuten
Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert. Der Unterausschuss hat nach § 10 Abs. 1,
Kapitel 1 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA die Einleitung des erneuten
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss 9. Oktober 2012 Beratung liber die Aktualisierung der
Arzneimittel Festbetragsgruppe, Beschluss Uber
die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
Unterausschuss 12. Februar 2013 Beratung und Beschlussfassung lber
Arzneimittel die Einleitung des erheuten

Stellungnahmeverfahrens

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung 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
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann beriicksichtigt 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
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach § 35 Abs. 2 SGBYV ist Sachverstiandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wiissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu

4
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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 Jagerstralle 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin
o Deutsches Apothekerhaus
ook AT
10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstralle 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim
Friedrichstrale 148

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

Kurflirstendamm 190 -192

Deutscher Generika Verband e. V. 10707 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Hausvogteiplatz 13

Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin
. Gloriastrale 18a
Prof. Dr. med. Reinhard Saller CH — 8091 Ziirich
.. BahnhofstralRe 2¢
Dr. Dr. Peter Schlliiter 69502 Hemsbach

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 12. Februar 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken
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Wirkstérken- Packungs- Festbetrag™® Zuzahlungs-
vergleichsgréie gréfie freistellungsgrenzen*
1.5 120 146,48
1,5 180 215,09
1.6 60 82,37
1,6 180 227,93

*angepasst an die ab 01.01.2012 geltende AMPreisV
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Erldauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
sLiteraturverzeichnis”.

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.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/VerIag/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 AU: 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 ( 81-140) /2000/
2 AU Druml W
T Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

S0 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. Nutritional
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 / Finma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:
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