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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Anastrozol, Gruppe 1, in Stufe 1

Exemestan, Gruppe 1, in Stufe 1

Letrozol, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8 35 Absatz 1
SGB V

Vom 19. Dezember 2013
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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

D) denselben Wirkstoffen,

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

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Urspringlich  hatte  der Unterausschuss Arzneimittel hinsichtlich  der vom
Beschlussgegenstand erfassten Wirkstoffe die Neubildung einer Festbetragsgruppe
»+Aromatasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 3" in Erwdgung gezogen und gemal 1. Kapitel § 10
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ein dahingehendes
Stellungnahmeverfahren eingeleitet.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstéandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit einzubeziehen.

Danach wurden umfangreiche Einwdnde gegen eine Zusammenfassung der therapeutisch
vergleichbaren  Wirkstoffe nach MalRgabe der relevanten Kriterien flr eine
Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 vorgetragen. Nach der Auswertung des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens wurde gemall §91 Abs.9 SGBYV eine miuindliche Anhdrung
durchgefiuhrt, wobei die Stellungnahmeberechtigten auf die aus Anlass der Auswertung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens erwogene Verédnderung des Festbetragsgruppen-
zuschnitts in nunmehr drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 hingewiesen wurden.

Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mundlichen Anhérung zur
Festbetragsgruppenbildung der ,Aromatasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 3 zusammen,
ergaben sich insoweit relevante Erkenntnisse, die der vorgesehenen Festbetragsgruppen-
bildung der ,Aromatasehemmer, Gruppe 1“, in Stufe 3 entgegenstehen und stattdessen die
Bildung von drei — nach den jeweilig betroffenen Wirkstoffen differenzierenden -
Festbetragsgruppen der Stufe 1 fr folgerichtig erachten.

Nach 1. Kapitel 814 Abs.1 Satzl der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist im Grundsatz ein erneutes Stellungnahmeverfahren durchzufihren,
wenn sich u. a. der Beschlussinhalt gegeniiber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf
wesentlich verandert haben und die Stellungnahmeberechtigten von den Anderungen
unmittelbar betroffen sind.

Allerdings sieht 1.Kapitel §14 Abs.1 Satz2 eine Ausnahme von diesem Grundsatz
dergestalt vor, dass Anderungen, die von Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen
wurden, kein erneutes Stellungnahmerecht auslésen.

Dementsprechend wurde den Einwénden der Stellungnehmer durch einen hinsichtlich der
Unterschiede im Anwendungsgebiet der einbezogenen Wirkstoffe differenzierten Zuschnitt
der Festbetragsgruppe Rechnung getragen und auf ein erneutes Stellungnahmeverfahren
verzichtet.
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Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der
Festbetragsgruppen ,Anastrozol, Gruppe 1, in Stufe 1, ,Exemestan, Gruppe 1“ in Stufe 1
und ,Letrozol, Gruppe 1, in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppen die Voraussetzungen fir eine
Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfUllt.

Die folgenden Festbetragsgruppen werden demzufolge wie folgt gebildet:

»~Anastrozol, Gruppe 1“ in Stufe 1

LStufe: 1

Wirkstoff: Anastrozol
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

Alle von der Festbetragsgruppe ,Anastrozol, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Anastrozol, wobei keine hinreichenden Belege fur unterschiedliche, fir die Therapie
bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

»Exemestan, Gruppe 1“ in Stufe 1

»Stufe: 1

Wirkstoff: Exemestan

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Gberzogene Tabletten®

Alle von der Festbetragsgruppe ,Exemestan, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Exemestan, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

.Letrozol, Gruppe 1“ in Stufe 1

LStufe: 1
Wirkstoff: Letrozol
Festbetragsgruppe Nr.: 1



Status verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

Alle von der Festbetragsgruppe ,Letrozol, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Letrozol, wobei keine hinreichenden Belege fur unterschiedliche, fir die Therapie
bedeutsame Bioverflugbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

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

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fur die
vorliegenden Festbetragsgruppen der Stufel gemaR 4. Kapitel 8§18 Satz1 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.

3. Burokratiekosten

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

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe
»~Aromatasehemmer, Gruppe 1* in Stufe 3 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am
11. September 2012 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 11. September 2012 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die miindliche Anhérung wurde am 8. Oktober 2013 durchgefiihrt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppen ,Anastrozol, Gruppe 1°
Exemestan, Gruppe 1“ und ,Letrozol, Gruppe 1, in Stufe 1 wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 5. November 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss 11.09.2012 | Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur

Arzneimittel Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Anderung der AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss 12.02.2013 | Information tber eingegangene Stellungnahmen und

Arzneimittel Beratung Uber weiteres Vorgehen

AG 01.07.2013 | Beratung Uber die Auswertung der schriftlichen

Nutzenbewertung Stellungnahmen sowie das weitere Vorgehen




Unterausschuss 06.08.2013 | Beratung uber die Auswertung der schriftlichen

Arzneimittel Stellungnahmen

Unterausschuss 10.09.2013 | Beratung uber die Auswertung der schriftlichen

Arzneimittel Stellungnahmen sowie das weitere Vorgehen zur
Maoglichkeit der Bildung von Festbetragsgruppen der
Stufe 1, Terminierung der mindlichen Anhorung

Unterausschuss 08.10.2013 | Durchfihrung der mindlichen Anhdrung

Arzneimittel Beratung tiber die Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen und muandlichen Anhérung zur Bildung
einer Festbetragsgruppe der Stufe 3;
Beratung Uber die vorgesehene Bildung von drei
Festbetragsgruppen der Stufe 1

Unterausschuss 05.11.2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Unterausschuss 19.12.2013 | Beschlussfassung

Arzneimittel

Berlin, den 19. Dezember 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




5. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Anastrozol Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten *

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

Preis-/Produktstand: 01.08.2013 / Verordnungen: 2012
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Exemestan Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten, liberzogene Tabletten *

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

Preis-/Produktstand: 01.08.2013 / Verordnungen: 2012
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Letrozol Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten *

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

Preis-/Produktstand: 01.08.2013 / Verordnungen: 2012
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