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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 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

) 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 Vergleichsgrof3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Benzodiazepin-verwandte Mittel, 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 § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 SGB V erflillt.

Die Festbetragsgruppe ,Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1“ in Stufe 2 wird wie folgt
gefasst:

~Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und Vergleichsgrol3en: Wirkstoff Vergleichsgrofe
Zaleplon 8,6
Zolpidem 7,9
Zolpidem tartrat
Zopiclon 7,2

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Sublingualtabletten, Hartkapseln, Kapseln*

Mit vorliegender aktualisierter Fassung der Festbetragsgruppe wird daher die
Darreichungsform ,Sublingualtabletten® eingruppiert.

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

Danach erweisen sich die in die Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe Zaleplon,
Zolpidem und Zopiclon nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Alle



einbezogenen Wirkstoffe gehdren zur Substanzklasse der Benzodiazepin-verwandten Mittel
(ATC-Code NO5CF).

Sie binden an die Benzodiazepin-Bindungsstellen des GABA, — Rezeptors und zeigen das
gleiche  Wirkprofii wie die Benzodiazepine (sedativ-hypnotisch,  anxiolytisch,
muskelrelaxierend, antikonvulsiv). Den Wirkstoffen ist damit ein die pharmakologische
Vergleichbarkeit maf3geblich bestimmender gleicher Wirkmechanismus gemein.

Daruber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer
arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet ,Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen“ einen gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische
Vergleichbarkeit ergibt.

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

Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ist
als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des 8§35 Abs.1 Satz5 SGBV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstérke je Wirkstoff nach
MalRgabe der in 81 Anlagel zum 4. Kapitel Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses beschriebenen Methodik bestimmt.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.

Demzufolge war eine mindliche Anhdrung nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel
§12 Abs.l1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht
durchzufthren. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Klarstellend werden im Beschluss im Gegensatz zum Anhdrungsentwurf die Wirkstoffe und
VergleichsgroRen wieder ausgewiesen, ohne dass es insoweit zu einer Anderung der
Gruppenbeschreibung gekommen ist. Eines erneuten Stellungnahmeverfahrens bedarf es
angesichts der rein deklaratorischen Klarstellung mit Blick auf die geltende Fassung der
Festbetragsgruppe nicht.

3. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine Informationspflichten fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
und dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
.Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1“ in Stufe 2 wurde im Unterausschuss
Arzneimittel am 7. Mai 2013 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 7. Mai 2013 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.



Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 6. August 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Unter§u§schuss 07.05.2013 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X
Unterausschuss 06.08.2013 Konsentierung der Beschlussvorlage zur Anderung der
Arzneimittel T Anlage IX
Plenum 19.09.2013 |Beschlussfassung

Berlin, den 19. September 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 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 Entwiirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbé&nden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung

zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI)

Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstraf3e 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin
Bundesvereinigung Deutscher ?;;:gt?gz :gg;ggkerhaus
Apothekerverbande (ABDA) 10117 Berlin
- Ubierstralie 73

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH) 53173 Bonn

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

Friedrichstra3e 148

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

: Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastral3e 18a
CH — 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2¢
69502 Hemsbach




Daruiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgegeben (BAnz AT 06.06.2013 B3).

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verdffentlicht am Donnerstag, 6. Juni 2013
Bundesministarium der Justiz BAnz AT 06.06.2013 B3

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 7. Mai 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 7. Mai 2013 beschlossen, ein Stel-
lungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung

- Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in Stufe 2
(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Sublingualtabletten®)
Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor, fir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachver-
standigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), dem
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI),
dem Pro Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sach-
verstindiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 4. Juni 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 fir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein glltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Priifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden
Unterlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass flr den Wirkstoff des betreffenden
Arzneimittels kein giltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer
Festbetragsgruppenbildung 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

4. Juli 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 Verbinde sind, erhalten die Entwirfe 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 7. Mai 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Die POF-Datei der amblichan Veralfantichung ist mit einer qualiizierten alektronischan Sigratur gem &t § 2 Mr. 3 Signaturgeselr (SigG ) verseben. Sishe dazu Hirmeis aul Infaseils



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemédl § 91 SGBV
Unterausschuss
"Arzneimittel"
Besuchsadresse:
Gemei Bund huss, Postfach 12 08 08, 10596 Berlin Wegelystralie 8
10623 Berlin
An die Ansprechpartnerfin:
. Birgit Hein
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel
Nach § 35 Abs. 2 SGB 'V Telefon:
030 275838216

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (Tranche: 2013-05)

Datum:
4. Juni 2013

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anla-
ge IX zur Festhetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2013-05

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 7. Mai 2013 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage IX
einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemaR § 35
SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung
o Benzodiazapin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in Stufe 2
(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Sublingualtabletten”)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.03.2013) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Europai-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
4. Juli 2013

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spéater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kdénnen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis". Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, beriicksichtigt werden kann.

Der Gemeil Bund h ist eine juristische Person des Gffentlichen Rechts nach § 81 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgeselischaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bund inigung, Berlin- Ki hnarztliche Bundesvereinigung, Kaln




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden 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 ge-
macht.

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

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystralle 8
10623 Berlin
festhetragsgruppen@g-ba.de

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

Mit freundlichen Griiften

£ Heie
i. A. Birgit Hein
Referentin

Anlagen



Begleitblatt Literaturverzeichnis

Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

Rt Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerlagiJahr)

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
Beispief far |1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
“eitschriften- Foundation
artiKe, TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl! 2 ( $1-140) /2000/
2 AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie
S0O: Berlin: Springer. 2003. 8. 521-38
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernghrung 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 htmil
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
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Finma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

Tl

80:

AU:

TI:

30:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

80:

AU:

TI:

30:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

Tl

30:

AU:

TI:

30:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0:

AU:

Tl

30:




Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festhetragsgruppenbildung
Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in
Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V

Vom 7. Mai 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Mai 2013 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tiber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geadndert
am T. Monat JJJJ BAnz AT TT.MM.JJJJ V [V-Nr], beschlossen:

. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Benzodiazepin-
verwandte Mittel, Gruppe 1" in Stufe 2 wie folgt gefasst:

“Stufe: 2

Wirkstoff: Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festhetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Sublingualtabletten, Hartkapseln,
Kapseln"

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

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

11
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Berlin, den 7. Mai 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



Gemeinsamer

Tragende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in
Stufe 2 nach § 35 Absatz1 SGB V

Vom 7. Mai 2013
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGEBV, fiir welche Gruppen wvon Arzneimitteln
Festbetrige 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, insbescndere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Mai 2013 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festhetragsgruppe | Benzodiazepin-
verwandte Mittel, Gruppe 1" in Stufe 2 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Benzodiazepin-
verwandte Mittel, Gruppe 1" in Stufe 2 wie folgt gefasst:

~Stufe: 2

Wirkstoff: Benzodiazepin-verwandte Mittel

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status- verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Sublingualtabletten, Hartkapseln,
Kapseln®

Mit wvorliegender aktualisierter Fassung der Festbetragsgruppe wird daher die
Darreichungsform Sublingualtabletten” eingruppiert.

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

Danach erweisen sich die in die Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe Zaleplon,
Zolpidem und Zopiclon nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, Alle
einbezogenen Wirkstoffe gehdren zur Substanzklasse der Benzodiazepin-verwandten Mittel
{ATC-Code NOSCF).

Sie binden an die Benzaodiazepin-Bindungsstellen des GABA — Rezeptors und zeigen das
gleiche  Wirkprofil wie die  Benzodiazepine (sedativ-hypnotisch, anxiolytisch,



muskelrelaxierend. antikonvulsiv). Den Wirkstoffen ist damit ein die pharmakologische
Vergleichbarkeit malRgeblich bestimmender gleicher Wirkmechanismus gemein.

Dariiber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer
arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet ,Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen® einen gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische
Vergleichbarkeit ergibt.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfiigung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Riickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel (ber ein
singulares Anwendungsgebiet verfiigt.

Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA ist als geeignete VergleichsgroRe
im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel-
bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach MalRgabe der in § 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO
des G-BA beschriebenen Methodik bestimmt.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 7.Mai 2013 hat der Unterausschuss Arzneimittel (iber die
Aktualisierung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Der Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde zugestimmt und der Beschlussentwurf zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Unt h . e AT
An era.aulsscl uss 7. Mai 2013 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
rzneimitte Anderung der AM-RL in Anlage 1X

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
(1. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann beriicksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellunghahme 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
zugéanglich gemacht.

15
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Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

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



Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

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

. Deutsches Apothekerhaus

“Apothekenverainds (ABDA) Jagerstraite 45/50

P 10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstral’e 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der Friedrichstrale 148
10117 Berlin

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin

Hausvogteiplatz 13

Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin
) GloriastraRe 18a
Prof. Dr. med. Reinhard Saller CH — 8091 Zirich
.. Bahnhofstralze 2¢
Dr. Dr. Peter Schliter 69502 Hemsbach

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 7. Mai 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken
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4. Anlage
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Vergloichegroleo nach § © der Anlage | Fum < Kapitel cor VerfO des G-BA

Anlage

Festhetragsgruppe:

Benzodiazepin-verwandte Mittel Gruppe 1

Gruppenbeschreibung:

Wirkstoff

Praparat

Hersteller
Darreichungsform

Einzelwirkstarke

Fackungsgrofie

abgetellte orale CarreicnLngsformen

verschreibungsptl chtig

= Imtabletten, Sublinguaktabletten. Hartks oseln, <apseln *

Wirkstoff Vergleichsyrsfe
Zaleplon LN
Zolpidem 79

Zdpidern tarirat

Zopiclon 7.2
Zolpidem

Edluar

MEDA Pharma

Suhlingualtabletten

4,02 mg =05 wvg
3,04 mg = 1,0 wvg

20
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2011

Benzodiazepin-verwandte Mittel
Gruppe: 1
verschreibungspflichtig

abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapsein

Stand 01.03.2013

Einzelwirkstoff Kiirzel Vergleichsgréh
Zalaplon ZLPN 86
Zolpidem ZLPD 79
Zolpicom tartrat
Zopiclon zPCL 7.2
Wirkstarken- Packungs- Festbetrag” Zuzahlungs-
vergleichsgréBe groBe freistellungsgrenzen®

0,5 10 12,35

05 20 13,63

0.6 14 13,09

1 10 13,04

1 20 14,91

1,2 14 14,08

6 6 14,46

*gemél der Arzneimittelpreisverordnung in der ab 01.01.2013 geltenden Fassung

21
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10

WINAPO"SQL Lauer-Taxe

Stand: 01.03.2013

PZN Artikeiname

Menge DRF Anbieter

NG Taxe-EK

Taxe-VK Fa|

01457227 EDLUAR 5 mg Sublingusttabletten
01457500 EDLUAR 10 mg Sublinguattatletien

20 SUT Meda Pharma
20 SUT Meda Pharma

N1 7.25
N1 11.97

18,83 .
2461 -

EDLUAR 5 mg Sublingualtabletten
P 01457 227 Arzneimittel, Verschr pflicht

205t  MEDAP
Im Handel

Inhaltsstoffe:

1 Tabl. enthiit:
B zolpidem hemitartrat 5 mg (Wirkstoff)
B entspricht: Zolpidem 4,02 mg
B wannitol (Hilfsstorn)
B Cellulose, mikrokristalin, silifiziert (Hilfsstof)
B siiciumdiondd, hochdisperses (Hitfsstoff)
. Croscarmeliose natrium (Hilfsstoff)
B saccharin natrium (Hilfsstoff)
B Meonesiumdistearat (Hiltsstoff)

Seite 1 von 1




EDLUAR 5§ mg Sublingualtabletten 205t MEDAP
P01 457 227 Arzneimittel. Verschr pficht im Handel
Anbieter:
Anbieternummer 228
Nama MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Kurzbezeichnung (LF) MEDAP
Listen-/Etikettenbez. (LF) Meda Pharma
Bereich Hauptadresse
Stralte Benzstr. 1
Ort 61352 Bad Homburg
Land Deutschland (D)
Telefon 06172/ 8 8801
Telefax 061728882002
E-Mail medinfo@medapharma.de
Intemet www.meda.se
www.medapharma.de
Bereich Kunden-Service
Klinfkgeschaft
Telefon 06172/ 868824 40/ -24 41
Bersich Kunden-Service
Marcumar-Hotline
Telafon 08 0V 6 27 26 62
Bereich Kunden-Service
OTC u:-:‘- 2 e L P aft)
Talefon 061 72/ 8 88-22 22/ -22 23
S
Reklamationan/Sonstiges
Telefon 06172/8882228
Bereich Kunden-Service
Retouren / Lieferféhigheit
Telefon 06172/888-2225

11
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FACHINFORMATION

MEDA Pharma
GmbH & Co. KG

Edluar® 5 mg Sublingualtabletten

Edluar® 10 mg Sublingualtabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Edluar 5mg SublinguaRabiatten
Edluar 10 mg Sublinguattabietien

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Edluar 5 mg Sublinguailtabletten
Jade Sublingualtablette enthalt 5 mg Zolpi-
demitartral,
Edluar 10 mg Sublingualtablerten
Jede Sublingualiabletie enihah 10 mg Zolgi-
demiartrat,
der Be-

standteile, siehe Abschnin 61

3. DARREICHUNGSFORM
Sublingualtablette

Edluar 5 mg Sublingualtablatten

WaeiBe, runde. lache Tablette mit abgerun-
deten Kanten, esnem Durchmesser von etwa
7.5mm und der Pragung V" aul einer Seile.

Edluar 10 mg Sublinguaitabletten

Weile, runde, flache Tablette mit abgerun-
celen Kanten, einem Durchmesser von etwa
7.5mm und der Pragung X" aul eingr Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN

Eingeschrinkie Leberfunition

im Vergleich zu Patienfen mit normaler Le-
ion it die Ch des

bei Patienten mit Lebennsulfizienz verlang-

saml. Aus diesem Grunde solile die Be-

handlung bei diesen Patenien mil einer

Desis von 5mg begonnen werden, wobel

besondere Vorsich! bei. Bheren Patienten

gebolen ist. Bel Erwachsenen (unter 65 Jah-

re) solite die Dosis nur bel kinisch unzurei-

chender Wirkung und guter Vartraglichkeit

des Arzmeimittels aul 10 mg erhoht werden.

Schwere Lebennsuffzianz stelll eine Konira-

indikation dar

Sighe Abschniti 52

Kinder und Jugendiiche

Kinder und Jugendiiche unler 18.Jahren

durlen mcht mit Zolpdem behandeh werden,

At der Anwendung
Zur sublingualen Anwendung

Zolpidem wirkt sehr schnell und solie des-
halb vor
bew. im Bell genommen werden. Die Tablet-
te soilte unter due Zunge galeg! werden und
don verbleiben, bis sie sich aulgalist hat
Edluar solite nicht zusammen mil einer
Mahlzeil oder kurz danach engencmmen
werdan {siehe Abschnitt 5.2).

4.3 Gegenanzeigen

42D
Dausr der
Die Daver der Behandiung solile 50 jurz wie
méglch sein. Im Aligemeinen sollie sie we-
nige Tage bis zu zwel Wochen betragen und,
enschiiefich der Absetzphase. vier Wo-

g und Art der

gegel

4.1 Anwendungsgebiete \rat oder einen der in Abschnit 6.1 go-
Zur Kurzzestoehandiung von Schialstérun- nannien sonstigen Bestandieile
gen. — Schwere Laberinsuflinen:
Hypnotika/Sedatva  sind  nur - drt
wenn die Schiafsiirung schwer |st ouer Mr ~ Myasthenia gravis
den Patienten ein Ubermaliges Leiden be- = Akute undfoder schwere  Aleminsufii-
dings. zignz

— Kinder und Jugendiiche unter 18 Jahren
4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
a die A

Allgemein
Nach Mogichket solen die Ursache der

kohol-, oder D brauch
in der Anamnese erhoht

[iese Patienten sollten bai einer Behand-
lung mit Hypnotika sorglaitg Gberwacht wer-
gan Allerdings kann auch bet der Arwan-
dung therapeutischer Dosen und/oder bel
Patienten, die keinen persdnlichen Risiko-
fakior aufweisen. eine Abhangigkeil aultre-
fen Hat sich eine kdrperiche Abhangig-
keit antwickell, verursachl ein pidizicher
Abbruch der Behandlung Entzugserschei-
nungen. Diese kinnen sich als Koph oder
Mslachrrmen axireme Aw&t— und
Ver-
wirriheit, Rezbarker und Schiaosighent au-
Bern. In schweren Flen kbnnen hlomp:‘re

k Taub-
heitsgahunl urnl(ﬂbbcm in den Extremilaten,
Ubsremplindiichkeil gegeniber Lichl, Ge-

Barihn. !

oder epileptische Anfalla

Rebound-Schisflosigkeit

Beim Abssizen eines Hypnofikume kann
as voribergehend zu enem Syndrom
kommen, bel dem eben die Symplome,
die zur B G mil den B

nen oder der Benzodiazepsn-ahnichen Sub-
stanz fihnen, in verstarkier Form weeder
auflreten kdnnen, Als Beglemeaktionen sind
und

Frubelosigkeit mbghch.

Es ist wichiig, den Patienten Gber die Mog-
lichke von Rebound-Phénomenen zu infor-
misten, um so Angste im Falle des Aul-
tretens soicher Symplome beim Absetzen
des Amnamitiels 2u minimieren Es gibl

Hinweise daraul dass es e kuiz wrksa-
men und
ah b auch halb des
D valls zu Ei

gen kommen kann, insbescndere bel hoher
=]

Da das Ristko von Enzugserschemungen/
Rebound-Phanomenen nach einem pioti-

. und die Zug

chen nichl Dia iz
solte aul den einzelnen Patienten abge-
stimmil sein

‘Wie bei allen Hypnotka wird aine Langzeit-
behandiung nicht emplohlen. und ein Be-
handiungszyklus solle nichi [anger als vier
Wochen dauern. In bnsnrnmlm Fsllen kann
eme Uber dese o

9 Fakioren vor der Verscheebung
eines Schiafmittels behandeit werden. Falls
die Schiaslstirungen nach einer Behand-
lungsdaver von 7 bis 14 Tagen noch an.
dauarn, kinnie eine priméne psychialische
oder physische Erkrankung vorbegen, die
untersucht werden sollle

‘i s Bah cleerh
lich sein. Se sollte jadoch nicht ohne emeu-
e Beurteilung des Zusiandes des Patienen
ericigan.

Doserung

Erwachsene

Fir Erwachsene betragt de empiohlene
Tagesdosis 10mg.

Eine tagkche Gesamidosis von 10mg Zol
pidem solte bei keinem Patienten Uber-
schntien wearden

Altere Patienten (Uber 65 Jahre alt) oder

geschwachie Patlenten
Alere oder geschwichia Patienten knnen
aul die Wi

sind i
zu den maglichen Folgen siner Gabe von
Benzodiazepinen oder anﬂaran Hypnotika
igetihn, die vom benden Arzt
hmxxslc!lm wardan solifen

Toleranzenwickiung
Mach wmmm Einnahma von kurz wirk-

chan dar Therapia inlich
hiher ist, wird emplohlen, die Dosis schrift-
weise zu reduzieren.

Dauer der

Die Daver der Behandiung sollie 50 kurz wie
mighch sein (siehe Abschnit! 4.2) und, ein-
schlieBlich der Absetzphase, ver Wochen
nicht Ubersteigen Eine Verlangerung uber
diesen Zeiraum hinaus soie nichl ohne
emeute Bauraiung der Siuation erfoigan

Es wird emplohien, den Patienten bereits zu
Beaqinn der Bahandlung uber die bagrenzia
Anwendungsdauer zu mlormieren
Amnesia

samen B P und B d
pin-hnlichen Substanzen (ber wenige Wo-
chen kann es zu einem Veriust an Wirksam-
kel der hypnatischen Effekte kommen

Dwa A d oder
kann

e Enmﬂmm einar physischen und pay-

von

von Zolpidem reagieren. Deshalb wird eine
Tagesdosis von §mg emplohlen. Die emp-
fohlenen Dosierungen sclfien nichl Gber-
schritlen werdan

O14308-E2405 ~ Edhuar 5 mgl- 10 myg Sublngualisbintien - n

kait von diesan Produk-
ten fihren. Das Risiko einer Abha

R :
cha Subslarzen kénnen anterograde Am-
nesien vensrsachen, e umedst enige
Siunden nach Einnahme des Produkts aul-
freten, Um dieses Risko zu verminderm,
sollten die Patienten sicherstellen. dass ih-
nen ene ununerbrochene Schiafdauer von
7 bis 8 Swnden méglich sain wird (siehe

sieigt n aller Regel mit der Dosis und der
Daver cer Behandiung und st zudem bei
Patienlen mit Drogenabhangighed ader Al

Abschnitt 48)

Pychische und .paradoxe” R
B@uunnmcmvmaenmmnm
oder B

kann &5 zu Resktionen we Ruhslosigkel,
B



FACHINFORMATION

MEDA Pharma
GmbH & Co. KG

Edluar® 5 mg Sublingualtabletten
Edluar® 10 mg Sublingualtabletten

Agiterthert, Reizbarkeil, Agg Wahn- da suizdale Tendenzen varbegen kiinnen tenien CYP3Ad-Hemmer (200mg aweimal

il a Albilr Hal- Da bai dmaﬂ Patienien die Moglchkei taglich), werabrescht wird, sieig! der AUIC-

Pay der singr ichen Uberdosienng Wert um 83% Eine routinematige Anpas-

und anderen unenwminsch- dnnte, edlle mm die wtwlrrdglme sung der Zolpidem-Dosis ist nicht erforder-

ten Verhallensreakliionen kommen In sol- k fikeatole el lich; allerdings solle der Patient daraul hin-

chen Fallen solte das Produid Eine l" , kanndm:‘l pewiesen werden. dass eine gleichzeilige

werden Desa Reskiionen sind eher bei e A dung von A dung von Z und Ki |
#fteren Patienien 2u erwarten werden Da Schisfiosigkeit als Symplom die sadative Wirkung verstarkan kann

Somnambulismus und andere damit im

weaisen

singr Depression aulireten kann, solle der
Patienl bel anhallender Schialiosigkeit neu
beurtelll werden

A dung bel Patienten mi Dregen- oder

Bei Patienen, die
hatten und nichit wilig wach waren, wutde
liber Bchialwandeln und andere dami 1m

h in der - Ben-
und in-anhniieh
Sub sollien bei Patenten mit Dro-

san wie Auto fahren im Schial die Zube-
restung und das Verspeisen von Nahrung

i oder , an
die sie kene Ernnanng hatten berichtet
Die Anwendung von Alkohol und anderen
ZMNS-Depressna in Kombinabon ma Zolpi-
dem sowie die Einnahme von Zolpidem in
einer Doss, die dwe empiohlene Maxmal-

gen- oder Alioholmissbrauch in der Ana-

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und

Andere: Bei der Gabe von Zolpidemtarirat
mit Haloperidol, Chiorpromazin, iraconazal,
Dlgomn Ranitigin oder Cimetidin wufdan

wsc.'\smwkmgan beobachiet.

Stillzeit

mnese nur mit Vorsicht
dat werdan. Au‘gmnduas Mmﬁe—

Es Ilagon keing anmchem:han Dulan 2ur
der

und
solle bei diesen Patienten die B o
mit Zolpidem unter sorgfaliger IJoerm
chung durchgeluhrt werden

ahrend der Schy “unnllllmtl
wor. Obwohl tierexperimentelis Studien kei-
ne feraioganen oder embryctoxischen Wir-
kmgmgemgt haban, mm digs keina

lung mit

dosis Gbersieigt, scheim das Fisko lor sot- | 5 gen mit : o aul dee Screre einer An-
che Verhallensweisen zu erhohen. Bei Pa- Arzneimitteln und sonstige
. Wech beum Menschen Daher solite Zolpidem n
tenten, die Uber solche g i ik L
berichien, solle ein Aihsn;m fler Behand- Bei der Anwengung 2usammen mam i e b
dan
werden (siehe Abschitt 45 und sicht geboten

gezogen
Abschnin 48).

Altere und geschwachie Fatienien sollen
eine niadngere Dosis erhalten: sishe emp-
lohiene Dosierung (Abschnitt 42)

Aulgrund cer muskekelaxerancen und se-
dativen Wirkung besteht besonders ir alte-
re Patienten bei nachiichem Autstehen ein
Risiko for Swrze und damit verbundene
Verletaungen,

Obwohl eine Dosisanpassung nicht eror-
derlich ts1, sollle die Anwendung bei Patien-
ten mit Niereninsuffizienz mit Vorsicht erdol-
gen (sehe Abschnill 52)

Die Anwendung von Zolpidem bei Patienten
mil chronischer Ateminsuffizienz sofie unter
besonderer Vorsoht erdoigen, da sch ge-

Zolpedem solke nicht In Kombination mit
Alkohol eingenommen werden Die sede-
rande Wirkung des Arznaimifiels kann sich
in Kombi mil Alkohol B Da-
durch kann die Verkehrstichtigkeil und die
Fahigksil zum Badienen von Maschinen be-
einiachi

Bel gleichzeitiger Arwendung md Antipsy-
chatika (Neuroleptika), Hypnolika, Anxolyti-

Wenn Zolpidem einer Frau im gebartahigen
At verschriaben wird, ist darauf hinzuwes-
mdssssisu:hrw[hsma&m beaiglich
der E: G der in g
setzen sofle, rahs 50 boabsichiigl, sn‘mm—
gar nu werden, oder vermubet, schwanger zu
s@n.

Wenn Zolpidem aus zwingenden medizini-
schen Grinden in der spdfen Phase der

o o oder wi der Wehen
siva, ika, A Ande- o dat wird, sind aulgrund des phar-
thatika und i < des Produkis
kann sich die zentral damplende Wirkung gen aul das borene (we
verstirken Deshalb ist bei der A F und mégige Atem-

von Zalpidem in Kombination md andaren
2ZNS-damplenden Mitein Vorsichl gebolen
(siahe Abschnitte 48 und 51)

Im Falle von Narkcanalgelika kann dies 2u

deplmon}mmm

Sauginge, deren Mutter in spateren Stadien
der Sch oder
pin-ahiiche G

zeigt hat. dass Benzodiazepine dia Atem- einer der Wir- einen langeren Zeifraum eingenommen ha-
mﬁm beaintrachiigen Es sola auch in kung Nd somil zu einer ethahien pSyChi- ben, kannen postnatal als Folge der physi-
Erwagung gerogen werden, dass Angst schen Abhangigked Kihren. schen Abhangigkeit Enizugssymplome ent-
oder Agtienhet als Zoichen einer 8ekaM- | £ uyden keing Kinisch beceutsamen | oo

p ek dnet Gde: S

wirden han We i mit selektven Zolpidem fritt in geringen Mengen in de
B und Benzod &hnii i 1 {Fu- A ber Aus desem Grunde soltte

che Sl.mmzen sind nicht zur Bshandlurg
von Patienten mit schwerer Lebennsufizienz
indizen, da s eine Enzephalopathie aus-
Isen kénnen

Anwendung be: Patienien mil psychoti-
adum Storungen:  Benzodiazeping md

th-l h-

den zur primaren Behandung nicht amp\‘oh
len

und B h
che Substanzen solllen nicht zur slleinigen
Behandiung von Deprassionen oder von mit
4 ] o p

ametin und Serralin] beschriaben

Zolpidem wird durch verschiedens Enzyme
des Cylochrom-Pas0-Systems  metaboli-
siert. Die wichligste Rolle spieft hier das
Enzym CYP3A4, aber auch CYF1AZ ist
daran betallgt

Fitampicin induziert den Metabolismus von
Zolprdem, was 2u einer Abnanhme der maxi-
mahn Plasmaspiegal um atwa 60% und

u einer i Wirk-
samkei fifwi Ahniiche Eflexte sind auch
durch andere stark wiksame Indukioren
der Cytochrom-P450-Enzyme zu erwarten

eingesetzt werden (bei diesen Patienten be-
steht Suzidgelahr). Zolpidam solle bei Pa-
benten, die Symplome einer Depression
zeigen. mil Vorsichl angewsende! werden,

S dia h he Enzyme hem-
men (insbesondere CYP3A4), konnen die
Plasmakonzentrationen erhhen und die
Aktvital von Zolpidem sieigern. Wenn alber-
dings Zolpedam mit Keloconazol, einem po-

Zolpidam von stillenden Mifern nicht ange-
wendet werden, da die Wirkungen auf den
Saugling nicht untersucht sind

Fertifitst

Die crale Gabe ener Douss von 4, 20 und
100 mg Zolpidem pro kg (oder etwa das 5-,
24- baw. 12Hache der fir den Menschen
emplohlenen maximalen Dosis (MAHD) aul
dar Basis mg/m* Kérperoberfiicha) an Rat-
ten vor und wahrend der Sowe an
die weitlichen Tiere bis Tag 25 ooslpm
fizhrie zu emem unregelmaligen

Kiss und zu verlangerten prakaitalen lme«
vallen aber nicht zu einem Rickgang der
Fertilitat Bei anderan Fertilitaisparamiatem
wurden keine Efekie lesigestelt Die "No
eflect™Dosis belie! sich aut 20 mg/kg/Tag
{etwa das 24-fache der MAHD-Dosis aul
der mg/m’-Basis)

O 08 E548 — Eduar & mgd. 10 mg Bublnguaiiateenion - n
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| Systemorganklasse Haufigkeit
Héufig Gelegentlich | Selten Nicht bekannt
Erkrankungen des immunsystems Amoédern
F i g 5 irglh . Agi Alb- i i dar ion, Wahn-
traume, gedamphie Emotionen, Libdo vouslsllmum Wulantale, Psycho-
Varwirrtheit sen, anormales \Vierhalien, Schial-
wandeln (siehe Abschnint 44), Ab-
hangigken (nach Beendigung der
Behandiung kinnen Entasgssymp-|
tome oder Rebound-Effiekie aufire-
ten), Depressionen
Erkrank ces h E lenz, Koplsch Ataxe Bewusstsenseinribungen
Schwindeigelinl, verstarkle Schial-
stdrungen, anterograde Amnesie
(amnestische Effekte konnen mit
unangemessenem Vearhalian ver-
bunden sein), Schisrigket am fol-
qendap Tag. verminderte Aufrmerk-
Augenarkrankungen Doppeltsehen
Erkrankungen des Ohrs und Verigo
des Labyrinths
das Gasiro- Durchiall, Ubetkeit, Erbrechen,
| miestinalirakis Bauchschmerzen
Laber- und Galenerkrankungen Erhohte Leberenzyme
|Erkrankungean der Haut und Hautresktionan Hautausschiag, Juckreiz Urtikaria,
des Unierhautzeligewebes Hyperhidrose
k . B Muskal-
und Knochenerkrankungen B
£ E gan und Ba- | Abg il Paradone Reak- |Gangsidrungen, Toleranzentwick-
hwerden am ' 0B fionen lung, Stirze (vorwiegend bei alieran
Pafierten und wenn Zoipidem nich
varschritsmatiig engenommen
wurde)
47 auf die aul und sollten theoratisch geringer auslal- eher bei sheren Patienten zu enwvarien (siehe
tiichtigkeit uod die Fahigkeit zum len, wenn Zolpidem unmitielbar vor dem Abschnitt 4.4)
Bedienen von Maschinen Schialengehan singencmmen wird
Die Var@lsiﬁdﬂnherl und die l'_al’_\ldoe'l Sieha Tabalis Die A g (auch in th ch
2um Beu'efm won Maschinen  kénnen Do E Dosen) kann zu physischer Abhangeghkei

Konzentrationsiahigkett und gestone Mus-
keflunktionen besinirdchiigl sein. Bei unzu-
rexchender Schisidauer (weniger als 7 bis
BSwnden) kann die W

Beginn der Behandiung baw bei atlsfun
Patenten aul und verschwinden normaler-

fuhren Ber Beendigung der Therapw kon-
nen ceshaib Entugs- oder Rebound-Er-
gen aufreten (sishe Abschrt 4 4),

weise bei wisd: n

einer vermindenien Aulmerksamkeit erhant
sain (sighe Abschnin 45)
4.8 Nebenwirkungen

Nabamairkungan schanen mit der ind-
duslien Empl

Eine anterograde Amnesie kann bei thera-
peutischen Dosierungen admen Das Ak
disser b

Die Entwackiung einer psychischen Abhan-
gglmll I8t rmoin:h Bal Paw'llan mit Poly-
wurda

Uber Missb bernchiel

sko des
steigt mit hoheren Dosierungen. Um dieses
Risiko 2u vermindern, soliten die Patienten

2u stehen und freten hm.rlloar innerhalb einer
Siunde nach der Arzneimiliedennahme aul,
wenn der Palienl nichi sofort zu Bett geht
oder einschish (siehe Abschnitt 42)

eing von 7 bis
8 Swinden sichersislien. Amnestische Efiek-

4.9 Uberdoslerung
Bei Uberdosierng mit Zolpidem allein oder
mit andenen ZNS. Mitieln (ein-
lenol] wurde Uber Bewusst-

te kinnen mit |
verbunden sain [snahe Abschnift 4.4)

Depressionen
Bei den Ha zu Nebarwi Eing Dep: Kkann wah-
kungen oig 9 Tugrun- rend der -von'r'-uM‘
e g8l oder B d Anndi

Sehr nhaufig (21/10) Haufig (21/100 bis
<110)  Gelegertich  (21/1000 bis
< 1100). Seften (= 1/10000 bis < 1/1000);
Sehr sellen (<1/10000); Nicht bekannt

(Haufigkeit aul ge der g
Dalen nichl abschatzbar)

Bai Feak n-l!
2ZNS i

der Arwendung von Zo'adem gibt s Hm—

weise sul dosisabhangige Efekle Diese
treten am hduligslen bed dheren Patienien

O14308-E2405 ~ Edhuar 5 mgl- 10 myg Sublngualisbintien - n

, die von
Schiafigheit bis hin zu Kama und todichem
Ausgang reichten

Nach Uberdosierungen mit bis zu 400 mg
P {dem 40-tachen der emplohlenan

demaskiel werden (sishe Abschnift MJ

F und .p ¥
Bei der A g von B
oder B &b g

Dosis) haben sich die Betrofienen volistan-
dig echolt

Es solien aligemeine symplomatische und

wmasmﬂaanmenwleuwm Agitien-
hait, R

clan wam mordurm 5t eing sdorhge

lungen. Wutantaben. Albtraumen. Zunahme
der Schiaistorungen, Halluzinationsn, Psy-
chosen, mangemessenem Wl@" und
Zu anderen

rungen kommen, Diese Resklionen sind

Bai Beclsli
solen | c
werdaen. Falls die Magenspulung keine Bes-
serung bringt. sollte zur Resorptionsvermin-
darung Akfvikohle gegeben werden Eine
Ubsrwachung der Atem- und Herzkraislaul-
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‘ aut der | solite in
Erwagung gezogen werden Sedierende
Mitiel soften auch beim Auftreten von Erre-
gungszustanden micht verabraicht werden

Bei schweren Symptomen kann die An-
weandung von Flumazenil in Betracht gezo-
gen werden Die Gabe von Flumazeni fann

Plasmaspiegel nach 5-15 Minuten unier
Edluar hher.

Bei Gabe von Ediuar nach einar fetireichan
Mahizeit waren die durchschnitfichen ALIC-
und C,..-Wera um 12 % bzw. 34 % recu-
viert, wahrend sich der Medianwert filr L.,
von 10 aul 1755tunden veriangerte. Die

um Aufireien T [ bl ander {sishe Ab-
[Krample) baitragen schnitt 4.2)
Bes dar osen B g einer [

Uberdosienung solite immer daran gedacht
werden, dass moglichenveise mehrere Arz-
neimithe| eingenommen wurdan

g
Das Veriellungsvolumen bel Erwachsenan
batragt 054 kg und vesringan sich bei ale-
ren Panenten auf 0.34 g

grund des hohen
und der hohen Proteinbindung ven Zalpi-
dem stellen Hamodialyse und lorciers Di-
urese keine wirksamen Matinahmen dar

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

51F Y Eig i
Pharmakotherapeutische Gruppe  Hypno-
tka und Sedative, Benzodiazepin-verwandie
Mittel

ATC-Code. NOSCFO2
Zolpidem (ein Imidazopyridin st ein Banzo-

Die Projeinbindung liagt bei 92 % Der First-
pass-Metabolismus in der Leber batauft sich
aul ewa 35% Bei wiederhotier Verabrei-
chung zeigte sich keine veranderte Proten-
bandung, was auf sine lehlende Konkurrenz
von und seinen Metaboliten um
Bindungsstelien hinwelst
Eiiminati
Die Elimmationshalbwertszeil il kuz Nach
der Gabe von Ediuar belief sich die durch-
: 2 i Al
Zalpidem aul 285 Stunden (5 mag) bzw. aul
265 Swunden (10mg). Die Wirkdauer von
Zolpidem betragt bis zu 6 Stunden
Alig s sind

diazepin-artiges Hypnotikurm, in
tellon Studien zoigte 85 eng sedatve Wir-
kung bel nedrigeren Dosierungen, als fr
oder an-
xiolytische W‘:rkungsﬂ erorderich war Die-
sa Wirkungen siehen mil einem spezii-

n-
akiv und werden im Unn (S6%%) und im
Stuhl (37 %) ausgeschieden

In Studisn hat sich Zolpidemn als nichl dialy-
sierbar ensiegsen

schen ag: Eftekt an Re-
zepicran in Zusammeanhang, die zum “ma-
kromolekuleren GABA-0h-{BZ,- und BZ.)-
Rezepior-Komplex gehdren und das Offnen
des Chloridionankanals modulieran. Zolpi-
dem wirkt vorwiegend aul che w.-{BZ,)-Fe-
zeplor-Sublypen

f b i
Bei Patienten mit Niereninsufizanz. en-
schiiefflich Dialyse-Patienten, wird aine mo-
derale Red der Ci becbachial
Die anderen phamakokinetischen Parame-
ter bleiben unbeenflusst

Bel sleren Pananlsn und bei Pabamnn mit

64 i o
{iir die Aufbewahrung

Filr dieses Arznaimittel sind Imnne besmdo-

en |

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

10 und 20 Sublngualiablefien in Aluminum-

Aluminium-Blisterpackungen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Micht verwendetes Arznaimitiel oder Abiall-
matenal st enisprechend cen nationalen

Anlorderungen au besedigen

7. INHABER DER ZULASSUNG

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Bengsir 1

61352 Bad Homburg
Deutschland

Tel: +49 (O@172-888-01

Fax + 43 (0)6172-886-2740
emal. medinloEmedapharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

Ediuar 5 mg Sublingualtabletten
834390000

Edluar 10 mg Sublingualtabletten
83440,00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datumn der Ereiung der Zulassung:
25 Juli 2012

10. STAND DER INFORMATION
Jull 2012

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Zolpidem hat sich |or die ige Ba- ist e Bi gl von

hanﬂh.lng von Sd'llul‘momgnn dn uurd| erhiht, die Ch ist 0 hiig
keiten beim Ex und die Eli 9

rsien sind, als wirksam erwiesen Im Ver- {etwa 10 Stunden).

glesch zu Standardtabletten mil 10 mg Wirk-
siofl verkdrzten Zolpidam Sublinguaiiablet-
ten der Dosisstérke 10 mg die Zed bis zum
Ensetzen des Schials (Latency fo persistent
sieen) insgesamt um etwa 10 Minuten

Zolpidem iGrden auch das Durchschialen
Bei den Wirksamieitsparametern fur des

Bei Fahenian mil Leberzirhose wurde ein
Anstieg des AUC-Weries auf das Sdache
und der Haltwenszen aul das 3-Hache lest-
gesielit.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherhei

in mmm" Untersuchungen wurden
uner Wirk nur bes Dosierun-

Durchschislen (Aufwachen nach E
des Schiats und Gesamidauer des Schials)
wurden keing Unierschiede zwischen Sub-
Iingualtabletien und oral verabreichien Stan-
dardiablatten fesigesielt

5.2 Ph kokinetische Eig haf!

Resorption

i wird schnell und de
hypnotische Wirkung setzt rasch ein, Nach
oraler Verabrechung bedgt die Biowve-

I+l 0%, Im Dosis-
bereich ist die Pharmakokinetik linear. Der
therapeutische  Plasmaspiegel begt zwi-
schen B0 und 200ng/ml Maximale Plas-
makonzenvationen werden mit Ecluar Sub-
Iingualtablatien 025 bis 35 Shunden nach
Ennahm&mm Der Median fir die Zei
big zum E VO G, war
2u einer konventoneden Tabletiendamei-
chungstorm  Dennoch waren die friihen

gen baobwﬂa'r. die deutlich (ber dem ma-
amalen Exposmonsnvesu fir den Men-
schen lisgen und sind deshalb liir die Klini-
sche Anwendung von geringer Relevanz

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
- Mannlld {PhEur)
Calluiose.

baschm
- Hochdisperses Silicumdioad
— Croscarmetiose-Nalrium
~ Saccharin-Natrium
- A i {PhEur) ]

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zulrefend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

Zentrale Anforderung an:
Fote Liste Service GmbH
Fachinfo-Service

Fostlach 110171
10831 Berkn

1 S308 48 — Echusar & g 10 mg Bublnguaitationion - n
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