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A. Tragende Gründe und Beschluss 

1. Rechtsgrundlage 

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

(1) denselben Wirkstoffen, 

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

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. 

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

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Ursprünglich hatte der Unterausschuss Arzneimittel hinsichtlich der vom 
Beschlussgegenstand erfassten Wirkstoffe die Neubildung einer Festbetragsgruppe 
„Aromatasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 3“ in Erwägung gezogen und gemäß 1. Kapitel § 10 
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ein dahingehendes 
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. 

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

Danach wurden umfangreiche Einwände gegen eine Zusammenfassung der therapeutisch 
vergleichbaren Wirkstoffe nach Maßgabe der relevanten Kriterien für eine 
Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 vorgetragen. Nach der Auswertung des schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung 
durchgeführt, wobei die Stellungnahmeberechtigten auf die aus Anlass der Auswertung des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens erwogene Veränderung des Festbetragsgruppen-
zuschnitts in nunmehr drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 hingewiesen wurden. 

Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen Anhörung 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 für folgerichtig erachten. 

Nach 1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses ist im Grundsatz ein erneutes Stellungnahmeverfahren durchzuführen, 
wenn sich u. a. der Beschlussinhalt gegenüber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf 
wesentlich verändert haben und die Stellungnahmeberechtigten von den Änderungen 
unmittelbar betroffen sind. 

Allerdings sieht 1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 2 eine Ausnahme von diesem Grundsatz 
dergestalt vor, dass Änderungen, die von Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen 
wurden, kein erneutes Stellungnahmerecht auslösen. 
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Dementsprechend wurde den Einwänden der Stellungnehmer durch einen hinsichtlich der 
Unterschiede im Anwendungsgebiet der einbezogenen Wirkstoffe differenzierten Zuschnitt 
der Festbetragsgruppe Rechnung getragen und auf ein erneutes Stellungnahmeverfahren 
verzichtet. 

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

Die folgenden Festbetragsgruppen werden demzufolge wie folgt gebildet: 

„Anastrozol, Gruppe 1“ in Stufe 1 

„Stufe: 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 für unterschiedliche, für die Therapie 
bedeutsame Bioverfügbarkeiten 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, überzogene Tabletten“ 

Alle von der Festbetragsgruppe „Exemestan, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten 
den Wirkstoff Exemestan, wobei keine hinreichenden Belege für unterschiedliche, für die 
Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der 
vorliegenden Form sprechen. 
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„Letrozol, Gruppe 1“ in Stufe 1 

„Stufe: 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 für unterschiedliche, für die Therapie 
bedeutsame Bioverfügbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der 
vorliegenden Form sprechen.  

 

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppen zugrundeliegenden Dokumente 
sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt. 

Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird für die 
vorliegenden Festbetragsgruppen der Stufe 1 gemäß 4. Kapitel § 18 Satz 1 der 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die reale Wirkstärke je 
abgeteilter Einheit bestimmt. 

3. Bürokratiekosten 

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

4. Verfahrensablauf 

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 mündliche Anhörung wurde am 8. Oktober 2013 durchgeführt. 

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. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf: 

 
Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

11.09.2012 Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Änderung der AM-RL in 
Anlage IX 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.02.2013 Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung 
über weiteres Vorgehen 

AG 
Nutzenbewertung 

01.07.2013 Beratung über die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
sowie das weitere Vorgehen  

Unterausschuss 
Arzneimittel 

06.08.2013 Beratung über die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

Unterausschuss 
Arzneimittel  

10.09.2013 Beratung über die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
sowie das weitere Vorgehen zur Möglichkeit der Bildung von 
Festbetragsgruppen der Stufe 1, Terminierung der mündlichen 
Anhörung  

Unterausschuss 
Arzneimittel 

08.10.2013 Durchführung der mündlichen Anhörung 
Beratung über die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
und mündlichen Anhörung zur Bildung einer Festbetragsgruppe der 
Stufe 3;  
Beratung über die vorgesehene Bildung von drei 
Festbetragsgruppen der Stufe 1 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

05.11.2013 Konsentierung der Beschlussvorlage 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

19.12.2013 Beschlussfassung 

Berlin, den 19. Dezember 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
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5. Anlage 
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6. Beschluss 

Beschluss  

des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung 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 § 35 Abs. 1 
SGB V 

Vom 19. Dezember 2013 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2013 
beschlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen 
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 
2009 (BAnz Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 19. Dezember 2013 (BAnz AT 
22.01.2014 B2), wie folgt zu ändern: 

 

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie werden folgende Festbetragsgruppen „Anastrozol, 
Gruppe 1“, „Exemestan, Gruppe 1“ und „Letrozol, Gruppe 1“ in Stufe 1 eingefügt: 

 

1. „Anastrozol, Gruppe 1 

Stufe: 1 

Wirkstoff: Anastrozol 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten“ 

 
  



   

13 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014 

2. „Exemestan, Gruppe 1  
Stufe: 1 

Wirkstoff: Exemestan 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, überzogene Tabletten“ 

 

3. „Letrozol, Gruppe 1 

Stufe: 1 

Wirkstoff: Letrozol 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten“ 

 

II. Die Änderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft. 

 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des 
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 19. Dezember 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
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7. Anhang 

7.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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7.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren  

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

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch 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 Vergleichsgrößen. 

Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen Anhörung zur 
Festbetragsgruppe der „Aromatasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 3“, ergibt sich die Bildung 
von drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 anstelle einer Stufe 3. 

Änderungen, die vom Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, lösen gemäß 
1. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (VerfO) kein erneutes Stellungnahmeverfahren aus. 

 

Die vorgeschlagenen Neubildungen der Festbetragsgruppen  

− „Anastrozol, Gruppe 1“, in Stufe 1“  
− „Exemestan, Gruppe 1“, in Stufe 1“ 
− „Letrozol, Gruppe 1“, in Stufe 1“ 

 

erfüllen die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 1 SGB V. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverständigen 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 Entwürfe zur Neu-
bildung der Festbetragsgruppe der „Aromatasehemmer, Gruppe 1“, in Stufe 3 den folgenden 
Organisationen sowie den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um 
Weiterleitung zugesendet. 

 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation 

Adresse 

Arzneimittelkommission der   
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der   
Deutschen Apotheker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 26 65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher   
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus  
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der   
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) 

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie e. V. (BPI) 

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin 
Deutscher Generika Verband e. V. Kurfürstendamm 190 -192 10707 Berlin 
Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Herrn 
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Gloriastraße 18a CH – 8091 Zürich 
Herrn 
Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach 
Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 27.11.2012 B5). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 

Mit Datum vom 24. September 2013 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/Organisa-
tionen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mündli-
chen Anhörung eingeladen. 

Dabei wurde ihnen die Möglichkeit gegeben, auch zu einer aus Anlass der Auswertung des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens in Erwägung gezogenen Änderung des Gruppenzu-
schnitts in drei, nach den jeweiligen Wirkstoffen differenzierenden, Festbetragsgruppen der 
Stufe 1 Stellung zu nehmen. 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen  

2.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

Organisation Eingangsdatum 

AstraZeneca GmbH 21.12.2012 

Novartis Pharma GmbH 21.12.2012 

2.2 Teilnehmer an der mündlichen Anhörung 

Organisation Teilnehmer 

AstraZeneca GmbH 
Dr. Silke Zaun 

Uwe Lützelberger 

Novartis Pharma GmbH 
Marcos José Lataster (angemeldet) 

Dr. Volker Stemmer 
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens (schriftlich und mündlich) 

3.1 Einwände zur Festbetragsgruppenbildung aus dem schriftlichen Stellungnahme-
verfahren 

1. Einwand: 

Einschluss von Anastrozol-Präparaten, die keine Zulassung für das im Beschluss bezeich-
nete „gemeinsame Anwendungsgebiet“ besitzen. 

[…] 2. Nahezu die Hälfte der vertriebenen Anastrozol-Präparate (24 von insgesamt 50 Arz-
neimitteln) verfügt jedoch nicht über eine Zulassung für dieses „gemeinsame Anwendungs-
gebiet“ der adjuvanten Therapie […] 

Der Beschluss bezieht daher 24 Präparate in die Festbetragsgruppenbildung ein, die nicht 
für das vom G-BA benannte gemeinsame Anwendungsgebiet „Behandlung des hormonab-
hängigen Mammakarzinoms bei postmenopausalen Frauen nach vorheriger adjuvanter 
Standardtherapie mit Tamoxifen (Adjuvante Therapie)“ zugelassen sind. 

5. Unter Zugrundelegung des eigenen Verständnisses des G-BA kann auch nicht argumen-
tiert werden, dass es ausreiche, wenn die übrigen Anastrozol-Präparate, beispielsweise 
Arimidex®, für die adjuvante Behandlung des hormonabhängigen Mammakarzinoms bei 
postmenopausalen Frauen nach vorheriger adjuvanter Standardtherapie mit Tamoxifen 
zugelassen seien, weil der Apotheker auch in dieser Indikation nach den 
Substituierungspflichten gemäß § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V verpflichtet ist, die genannten 
Anastrozol-Präparate beispielsweise anstelle von Arimidex® abzugeben, auch wenn diese 
nicht explizit für die adjuvante Behandlung zugelassen sind, […] 

 

Bewertung: 

Dass einige der Anastrozol-Präparate nicht für das gemeinsame Anwendungsgebiet 
zugelassen sind, steht der Festbetragsgruppenbildung nicht entgegen, da das gemeinsame 
Anwendungsgebiet auf der Ebene der Wirkstoffe bestimmt wird. Die vom Stellungnehmer 
genannten Anastrozol-Präparate teilen ihr zugelassenes Anwendungsgebiet mit anderen 
Arzneimitteln der Gruppe, die auch für das gemeinsame Anwendungsgebiet zugelassen 
sind. Insoweit besteht eine Verbindung zum gemeinsamen Anwendungsgebiet (vgl. 
4. Kapitel § 24 Abs. 2 VerfO). 

Die Austauschbarkeit ist ein Kriterium der aut-idem-Regelung nach § 129 Abs. 1 Satz 2 
SGB V und ist von der Festbetragsgruppenbildung zu differenzieren. Die Eingruppierung von 
Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe bedeutet nicht, dass diese Arzneimittel im Sinne der 
aut-idem-Regelung beliebig bei einem Patienten austauschbar sind. Ebenfalls sind mit einer 
Festbetragsgruppenbildung keine therapeutischen Entscheidungen hinsichtlich der Auswahl 
eines Fertigarzneimittels präjudiziert. Festbeträge haben soweit wie möglich eine für die 
Therapie hinreichende Auswahl zu gewährleisten. 
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2. Einwand: 

Einschluss eines Anastrozol-Präparates, das nicht mehr vertrieben wird. 

[…] Zudem wurde auch das Anastrozol-Präparat Anastrozol Pfizer® in die 
Festbetragsgruppenbildung eingeschlossen. Dieses Produkt ist ausweislich der Lauer-Taxe 
seit dem 01.12.2012 auf „AV“ gesetzt, d. h. es wird vom Anbieter nicht mehr vertrieben, 
sondern es sind nur noch Restbestände im Handel. Das Präparat kann daher nicht im 
Rahmen der Festbetragsgruppenbildung berücksichtigt werden. 

 

Bewertung: 

Die dem Stellungnahmeverfahren beigefügte Preisübersicht weist alle zum Preis- und 
Produktstand 01.07.2012 aktiv im Handel befindlichen Arzneimittel der Festbetragsgruppe 
aus. 

Das Anastrozol-Präparat des pharmazeutischen Unternehmers (pU), Pfizer wurde erst 
später vom pU als „AV“ gekennzeichnet. 

 

3. Einwand: 

Hormonabhängiges Mammakarzinom bei postmenopausalen Frauen nach vorheriger 
adjuvanter Standardtherapie mit Tamoxifen ist kein „Anwendungsgebiet“ 

[…] Zudem sind in dem identifizierten „gemeinsamen Anwendungsgebiet“ unterschiedliche 
Anwendungsgebiete zusammengefasst worden, um der Forderung nach einem 
gemeinsamen zugelassenen Anwendungsgebiet überhaupt gerecht werden zu können.  

In den Zulassungstexten der Fachinformationen (Punkt 4.1) der Aromatasehemmer sind drei 
verschiedene Anwendungsgebiete (Indikationen) der adjuvanten Aromatasehemmertherapie 
des hormonabhängigen Mammakarzinoms bei postmenopausalen Frauen definiert: 

1. “Up-front”-Therapie: In dieser Situation erfolgt die initiale Therapie mit einem 
Aromatasehemmer bis zu einer Gesamttherapiedauer von 5 Jahren. Eine “Up-front”-
Therapie ist insbesondere indiziert bei Patientinnen, die ein hohes Rückfallrisiko bzw. 
Kontraindikationen oder eine Unverträglichkeit gegen Tamoxifen aufweisen. 

2. “Switch”-Therapie: In dieser Therapiesituation ist die Anwendung eines 
Aromatasehemmers erst nach einer 2- bis 3-jährigen Tamoxifen- Vorbehandlung angezeigt 
bis zu einer Gesamttherapiedauer von 5 Jahren (Sequenztherapie). 

3. „Extended“ adjuvante Therapie: In besonderen Situationen, insbesondere bei einem 
hohen Rezidivrisiko oder ungünstigen Prognoseparametern, kann nach Abschluss der 
primären adjuvanten Therapie nach 5 Jahren (mit Tamoxifen) eine erweiterte adjuvante 
Therapie mit einem Aromatasehemmer angezeigt sein bis zu einer Gesamttherapiedauer 
von 10 Jahren. 

Gemäß den Fachinformationen gibt es also entgegen dem im Beschluss definierten 
„gemeinsamen Anwendungsgebiet“ keine einheitliche Zulassung für das „hormonabhängige 
Mammakarzinom bei postmenopausalen Frauen nach vorheriger adjuvanter 
Standardtherapie mit Tamoxifen“ [..]. 

Für die Erstlinien-Therapie früher und fortgeschrittener Stadien des hormonrezeptorpositiven 
Mammakarzinoms bei postmenopausalen Frauen sind Anastrozol und Letrozol zugelassen. 
Exemestan ist dagegen für diese Indikation nicht zugelassen. Für die Behandlung früher und 
fortgeschrittener Stadien des hormonrezeptorpositiven Mammakarzinoms nach einer 
Vorbehandlung mit Antiöstrogenen sind alle drei Arzneimittel indiziert, die Zulassung von 
Exemestan beim fortgeschrittenen Mammakarzinom ist allerdings auf Patientinnen nach 
einer Progression unter Antiöstrogenbehandlung beschränkt. Weiterhin bestehen 
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Unterschiede bei der festgelegten Dauer der Vorbehandlung. Für die Behandlung von 
Patientinnen mit künstlich induzierter Menopause sind nur Letrozol und Exemestan 
zugelassen. Anastrozol besitzt dagegen keine Zulassung für dieses Anwendungsgebiet. Die 
Zulassung von Exemestan für dieses Anwendungsgebiet umfasst wiederum nur Patientinnen 
nach einer Progression unter Antiöstrogenbehandlung. 

Schlussfolgerung: Die Anwendungsgebiete von Anastrozol, Exemestan und Letrozol weisen 
nur ein geringes Maß an Übereinstimmung auf, weshalb keine therapeutisch vergleichbare 
Wirkung der Arzneimittel entsprechend § 35 Abs. 1 SGB V vorliegt. Die Bildung einer 
Anastrozol, Exemestan und Letrozol umfassenden Festbetragsgruppe „Aromatasehemmer“ 
ist daher nicht möglich. 
 

Bewertung: 

Dem Einwand wird durch einen hinsichtlich der Unterschiede im Anwendungsgebiet der 
einbezogenen Wirkstoffe differenzierten Zuschnitt der Festbetragsgruppe Rechnung 
getragen. Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen 
Anhörung zur Festbetragsgruppenbildung der „Aromatasehemmer, Gruppe 1“, in Stufe 3, 
ergibt sich die nach den jeweiligen Wirkstoffen differenzierende Bildung von drei 
Festbetragsgruppen der Stufe 1 anstelle einer die Wirkstoffe zusammenfassenden 
Festbetragsgruppe der Stufe 3.  

 

4. Einwand: 

[…] Vielmehr sind für die Anwendung eines Aromatasehemmers „nach vorheriger adjuvanter 
Standardtherapie mit Tamoxifen“ zwei klar definierte, verschiedene Patientengruppen 
beschrieben, auf die eine bestimmte Ausgangssituation zutreffen muss, aus der sich dann 
die weitere Therapieentscheidung ergibt: 

- Dies ist zum einen die “Switch”-Therapie, bei der die Anwendung eines 
Aromatasehemmers im Rahmen der primären adjuvanten Therapie in der Postmenopause 
erst sequenziell nach einer 2- bis 3-jährigen Tamoxifen- Vorbehandlung angezeigt ist. Die 
adjuvante Therapie, sei es als “Up-front”- oder “Switch”--Therapie, wird bis zur 
Heilungsbewährung nach 5 Jahren durchgeführt (primäre adjuvante Therapie). 

- In besonderen Situationen, insbesondere bei jüngeren Patientinnen, die zum Zeitpunkt der 
adjuvanten Therapieplanung noch nicht oder nicht sicher postmenopausal sind und die 
deshalb eine fünf-jährige adjuvante Tamoxifentherapie erhalten, sowie bei 
postmenopausalen Patientinnen mit 5- jähriger Tamoxifentherapie trotz einem hohen 
Rezidivrisiko oder ungünstigen Prognoseparametern, ist aber auch nach der 
Heilungsbewährung nach 5 Jahren eine erweiterte adjuvante Therapie mit einem 
Aromatasehemmer angezeigt bis zu einer Gesamttherapiedauer von 10 Jahren nach 5-
jähriger Vorbehandlung mit Tamoxifen. Hierbei handelt es sich um zwei verschiedene 
Anwendungsgebiete, die im Beschluss einfach zu einem gemeinsamen Anwendungsgebiet 
zusammengezogen worden sind, um die Anforderungen der Festbetragsgruppenbildung zu 
erfüllen. Für die adjuvante Behandlung von Patientinnen, die ≥2 aber ≤5 Jahre mit Tamoxifen 
behandelt wurden („Switch“- Therapie), ist Letrozol nämlich nicht zugelassen, sondern nur 
für die „Extended“- und die „Up-front“-Therapie. Der Einsatz von Letrozol im Rahmen der 
„Switch“-Therapie entgegen der arzneimittelrechtlichen Zulassung, ist daher ein 
unzulässiger Off-Label-Use.  

Die unterschiedlichen Patientengruppen der primären adjuvanten Therapie in Form der 
„Switch“-Therapie und der erweiterten adjuvanten Therapie sind direkt im 
Anwendungsgebiet nach Abschnitt 4.1 der Fachinformationen verankert und somit zentraler 
Bestandteil der jeweils zugelassenen Indikation. Danach ist das Anwendungsgebiet nicht –
wie der Beschluss suggeriert- das „hormonabhängige Mammakarzinom bei 
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postmenopausalen Frauen nach vorheriger adjuvanter Standardtherapie mit Tamoxifen“ 
schlechthin, sondern vielmehr nach zwei verschiedenen eigenständigen Krankheitsentitäten 
zu bestimmen. Die Zulassung unterteilt das Anwendungsgebiet des „hormonabhängigen 
Mammakarzinoms bei postmenopausalen Frauen nach vorheriger adjuvanter 
Standardtherapie mit Tamoxifen“ noch einmal nach verschiedenen, jeweils eigenständigen 
Indikationsstellungen in die primäre adjuvante Therapie in Form der „Switch“- Therapie und 
die erweiterte adjuvante Therapie. An diese Anwendungsgebiete gemäß der 
Zulassungsentscheidung ist aufgrund der Drittbindung im Sinne einer abschließenden 
Entscheidung der Zulassungsbehörden auch der G-BA gebunden. 

[…] Unter Zugrundelegung des eigenen Verständnisses des G-BA kann auch nicht 
eingewendet werden, dass es sich bei den in der Zulassung beschriebenen 
Anwendungsgebieten nicht um eigenständige Indikationsstellungen der adjuvanten 
endokrinen Therapie des Mammakarzinoms handele, sondern nur um unselbständige 
Therapieregime der Indikation „Adjuvante Therapie des hormonabhängigen 
Mammakarzinoms bei postmenopausalen Frauen nach vorheriger adjuvanter 
Standardtherapie mit Tamoxifen (Adjuvante Therapie)“ schlechthin. Dies widerspräche 
nämlich der bisherigen Vorgehensweise des G-BA bei der Definition der Krankheitsbilder 
entsprechend den in der Fachinformation als Anwendungsgebiet ausgewiesenen 
eigenständigen Indikationsstellungen. So hat der G-BA beispielsweise auch das 
Anwendungsgebiet von Ticagrelor entsprechend den in einem Teil der Fachinformationen 
ausgewiesenen Therapieregimen in eigenständige Indikationsstellungen für 

1. die instabile Angina pectoris, 

2. den Myokardinfarkt ohne ST-Strecken-Hebung (NSTEMI) 

3. den Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung (STEMI) bei Patienten, die 

medikamentös behandelt wurden 

4. den Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung (STEMI) bei Patienten, bei 

denen eine PCI durchgeführt wurde 

5. den Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung (STEMI) bei Patienten, bei 

denen eine aortokoronare Bypass-Operation durchgeführt wurde aufgegliedert, „weil bereits 
die Zulassung das Anwendungsgebiet von Ticagrelor nach verschiedenen, jeweils 
eigenständigen Indikationsstellungen unterteilt“. 

 

Bewertung: 

Dem Einwand wird durch einen hinsichtlich der Unterschiede im Anwendungsgebiet der 
einbezogenen Wirkstoffe differenzierten Zuschnitt der Festbetragsgruppe Rechnung 
getragen. Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen 
Anhörung zur Festbetragsgruppenbildung der „Aromatasehemmer, Gruppe 1“, in Stufe 3, 
ergibt sich die Bildung von drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 anstelle einer 
Festbetragsgruppe der Stufe 3. 

 

5. Einwand: 

Die Aromatasehemmer werden in nicht-steroidale und steroidale Wirkstoffe unterteilt. Die 
nicht-steroidalen Wirkstoffe Anastrozol und Letrozol sind Triazol-Derivate und inhibieren 
reversibel die Cytochrom P-450 Einheit des Enzyms Aromatase. Der steroidale Wirkstoff 
Exemestan ist dagegen ein Androstendion-Derivat, der durch die Bindung des katalytischen 
Zentrums der Aromatase eine irreversible Blockade der enzymatischen Aktivität bewirkt. 

http://www.dict.cc/deutsch-englisch/Androstendion.html
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Aufgrund der unterschiedlichen Wirkmechanismen bestehen keine Kreuzresistenzen 
zwischen steroidalen und nicht-steroidalen Aromatasehemmern (16; 17). Therapierefraktäre 
postmenopausale Patientinnen können daher von einem Wechsel von einem steroidalen zu 
einem nicht-steroidalen Aromatasehemmer bzw. von einem nicht-steroidalen zu einem 
steroidalen Aromatasehemmer profitieren (2). Dagegen ist ein Wechsel zu einem Vertreter 
derselben Kategorie nicht angezeigt. 

Schlussfolgerung: Die Behandlungskaskade des hormonrezeptorpositiven Mammakarzinoms 
bei postmenopausalen Frauen sieht eine aufeinanderfolgende Anwendung von steroidalen 
und nicht-steroidalen Aromatasehemmern. Steroidale und nicht-steroidale 
Aromatasehemmer sind daher therapeutisch nicht vergleichbar. Die Zusammenfassung von 
Anastrozol, Letrozol und Exemestan in einer Festbetragsgruppe „Aromatasehemmer“ ist 
daher nicht möglich. 

 

Bewertung: 

Der Zusammenfassung von Anastrozol, Letrozol und Exemestan in einer Festbetragsgruppe 
„Aromatasehemmer“ steht nicht entgegen, dass diese aufgrund ggf. unterschiedlicher 
Wirkmechanismen nicht pharmakologisch vergleichbar sind. In der Festbetragsgruppe der 
Stufe 3 werden Wirkstoffe zusammengefasst, die eine therapeutisch vergleichbare Wirkung 
haben, wenn sie für ein oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete zugelassen sind. 
Die pharmakologischen Aspekte sind in der Festbetragsgruppe der Stufe 3 nicht von 
Relevanz. 

 

6. Einwand: 

[…] Selbst, wenn ein anderes Anwendungsgebiet als (vermeintlich) „gemeinsames 
Anwendungsgebiet“ definiert werden sollte, hat die Festbetragsgruppenbildung zu 
unterbleiben, weil dadurch jedenfalls notwendige Therapiemöglichkeiten für bestimmte 
Patientengruppen eingeschränkt würden (§ 35 Absatz 1 Satz 3 1. Halbsatz SGB V). 

[…] Therapiealternativen für die erweiterte adjuvante Therapie bestehen nicht, da es keine 
weiteren Wirkstoffe neben Letrozol gibt, die für die erweiterte adjuvante Therapie des 
hormonabhängigen primären Mammakarzinoms bei postmenopausalen Frauen zugelassen 
sind. 

Die Festbetragsgruppe würde daher gegen § 35 Absatz 1 Satz 3 1. Halbsatz SGB V 
verstoßen, da keine medizinisch notwendigen Verordnungsalternativen für die erweiterte 
adjuvante Therapie zur Verfügung stehen.  

Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg geht insoweit von einem allein 
zulassungsbezogenen Prüfansatz aus. Danach werden die Therapiemöglichkeiten 
eingeschränkt und Versorgungsalternativen ausgeschlossen, wenn ein Wirkstoff in die 
Festbetragsgruppe eingebunden wird, der über eine arzneimittelrechtliche Zulassung in 
einem Bereich verfügt, für den kein anderer Wirkstoff eine Zulassung besitzt. (LSG Berlin- 
Brandenburg, Beschluss vom 06.12.2011, L 1 KR 184/11 ER, juris Rn. 239ff. (Escitalopram); 
bestätigt durch Urteil vom 22.06.2012, L 1 KR 296/09 KL, juris Rn. 149ff. (Paliperidon)) 
[…].sowie BSG, Urteil vom 1. März 2011, B 1 KR 10/10 R, Rn. 54) […]. 

[…] Bei postmenopausalen Patientinnen gilt eine 5-jährige adjuvante Tamoxifenbehandlung 
nur noch dann als angemessen, wenn ein geringes Rezidivrisiko besteht. Für Patientinnen, 
die ein intermediäres oder hohes Rezidivrisiko haben, zum Beispiel aufgrund bereits 
befallener Lymphknoten zum Diagnosezeitpunkt, die aber trotzdem eine 5-jährige adjuvante 
Tamoxifenbehandlung erhalten haben, ist die erweiterte adjuvante Therapie mit Letrozol die 
einzige zugelassene Therapie, um ihr verbleibendes Risiko auch nach der 
Heilungsbewährung nach 5 Jahren weiter zu senken. Jüngere Patientinnen, die zum 
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Zeitpunkt der Diagnosestellung noch nicht in der Postmenopause waren und für die 
entsprechend zum Zeitpunkt der adjuvanten Therapieplanung keine Alternative zu 
Tamoxifen zur Verfügung stand, bei denen jedoch das Risiko eines Spätrezidivs aufgrund 
ihrer Prognosefaktoren nicht als gering eingeschätzt werden kann, sind hier ebenfalls 
betroffen [2011 ESMO Guidelines, NCCN Guideline 2012, S3 LL]. Patientinnen, die bereits 
eine 5-jährige Tamoxifentherapie abgeschlossen haben, und die aufgrund eines erhöhten 
Rezidivrisikos weiter behandelt werden sollten, würden daher infolge der 
Festbetragsgruppenbildung nicht mehr ausreichend versorgt werden […]. 

 

Bewertung: 

Von Seiten der Stellungnehmer liegen keine Studien hinsichtlich eines therapeutischen 
Vorteils von Letrozol gegenüber Anastrozol bzw. Exemestan vor. 

Ergänzend prüft der Gemeinsame Bundesausschuss auf Basis eines zulassungsbezogenen 
Prüfansatzes, ob durch die Gruppenbildung Therapiemöglichkeiten eingeschränkt oder 
medizinisch notwendige Verordnungsalternativen abgeschnitten werden. Dies erfordert, dass 
die arzneimittelrechtliche Zulassung einen Rückschluss darauf zulässt, dass ausschließlich 
mit einem Arzneimittel der Wirkstoffgruppe besondere Patientenkollektive zu erschließen 
sind. Dies kann gegeben sein, wenn ein Wirkstoff in die Festbetragsgruppe eingebunden 
wird, der für ein Behandlungsgebiet zugelassen ist, für den kein anderer Wirkstoff 
arzneimittelrechtlich zugelassen ist. Nach 4. Kapitel § 24 Abs. 2 der Verfahrensordnung des 
Gemeinsamen Bundesausschusses können als medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen auch Arzneimittel aus anderen Wirkstoffgruppen oder auch 
Maßnahmen, die auch ohne Arzneimitteltherapie zur Erreichung des therapeutischen Ziels 
führen, zur Verfügung stehen. 

Dem Einwand wird durch einen hinsichtlich der Unterschiede im Anwendungsgebiet der 
einbezogenen Wirkstoffe differenzierten Zuschnitt der Festbetragsgruppe Rechnung 
getragen. Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen 
Anhörung zur Festbetragsgruppenbildung der „Aromatasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 3“, 
ergibt sich die Bildung von drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 anstelle einer 
Festbetragsgruppe der Stufe 3. 

 

7. Einwand: 

[…] In verschiedenen Studien konnte nachgewiesen werden, dass die Aromatasehemmer 
Anastrozol, Letrozol und Exemestan im Vergleich zur Therapie mit Tamoxifen das 
krankheitsfreie Überleben in der adjuvanten Therapie konsistent verlängern. Zur 
Verlängerung des Überlebens der Patientinnen im Vergleich zu Tamoxifen sind die 
Ergebnisse von zwei großen Studien bekannt: 

• ATAC-Studie: Für Anastrozol konnte in der ATAC-Studie im Vergleich zu Tamoxifen 
auch nach zehnjähriger Nachbeobachtung keine Verbesserung des 
Gesamtüberlebens gezeigt werden (23,5% vs. 24%; Hazard Ratio 0,97; 95% 
Konfidenzintervall 0,88-1,08) (18). 

• BIG-1-98 Studie: Nach einer medianen Nachbeobachtungszeit von 8,7 Jahren konnte 
eine signifikante Senkung der Gesamtsterblichkeit durch Letrozol im Vergleich zur 
Tamoxifentherapie nachgewiesen werden (16,6% vs. 18,8%; Hazard Ratio 0,87; 95% 
Konfidenzintervall 0,77-0,999; p = 0,048) (19).  

 

Letrozol ist damit der einzige Aromatasehemmer, für den ein lebensverlängernder Effekt im 
Vergleich zu Tamoxifen nachgewiesen ist. Es wird daher empfohlen, bei der adjuvanten The-
rapie postmenopausaler Brustkrebspatientinnen mit Aromatasehemmern bevorzugt Letrozol 
einzusetzen (Letrozol (Femara, Generika) zur adjuvanten Brustkrebstherapie…Hinweis auf 
Lebensverlängerung. Arzneitelegramm 2011; Jg. 42, Nr. 12)  
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Schlussfolgerung: Anastrozol und Exemestan besitzen keine therapeutische Wirkung, die mit 
der von Letrozol vergleichbar wäre. Eine Zusammenfassung von Letrozol mit Anastrozol und 
Exemestan in einer gemeinsamen Festbetragsgruppe ist deshalb nicht zulässig. 

 

Bewertung: 

§ 35 Abs. 1 Satz 3 Halbsatz 2 SGB V sieht eine Ausnahme von der Gruppenbildung für 
patentgeschützte Wirkstoffe vor, deren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine 
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen bedeuten. Keiner 
der von der vorgesehenen Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffe steht noch unter 
Patentschutz. 

Darüber hinaus müssen für einen Nachweis einer therapeutischen Verbesserung gemäß 
4. Kapitel, § 27 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses direkte 
Vergleichsstudien zwischen den Aromatasehemmern Anastrozol, Exemestan und Letrozol 
im gemeinsamen Anwendungsgebiet vorgelegt werden. Diese Studien sind nicht vorhanden. 
Auch liegen keine indirekten Vergleiche vor, die sich gemäß 4. Kapitel § 27 Abs. 5 der 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses eignen würden. Insbesondere 
ist die Schlussfolgerung des Stellungnehmers, Letrozol bedeute allein aufgrund einer 
besseren Datenlage im Vergleich zu Tamoxifen eine therapeutische Verbesserung, nicht 
zielführend. Erforderlich für diese Annahme ist vielmehr der Nachweis der erfolgreichen 
therapeutischen Verbesserung in einer für die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von 
Behandlungsfällen auf der Grundlage wissenschaftlich einwandfrei geführter Statistiken über 
die Zahl der behandelten Fälle und die Therapierelevanz. Dieser Nachweis ist im Vergleich 
zu anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe zu führen. 

Der nach § 35 Abs. 1b SGB V zu führende Nachweis einer therapeutischen Verbesserung ist 
mit den vorgelegten Studie nicht gelungen.  

Ungeachtet dessen wird dem Einwand durch einen hinsichtlich der Unterschiede im Anwen-
dungsgebiet der einbezogenen Wirkstoffe differenzierten Zuschnitt der Festbetragsgruppe 
Rechnung getragen. Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündli-
chen Anhörung zur Festbetragsgruppenbildung der „Aromatasehemmer, Gruppe 1“, in 
Stufe 3, ergibt sich die Bildung von drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 anstelle einer 
Festbetragsgruppe der Stufe 3.  
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3.2 Einwände in der mündlichen Anhörung 

 

8. Einwand 

[…] Es hat sich ja mit dieser Absicht, jetzt eine Stufe-1-Festbetragsgruppe zu bilden, doch 
ein neuer Sachverhalt dahingehend ergeben, dass ein anderes gesetzliches Kriterium ge-
prüft werden muss, nämlich das der gegebenenfalls unterschiedlichen Bioverfügbarkeit, die 
therapeutisch relevant sein könnte. Wir haben es ja hier bei den Anastrozol-Präparaten auch 
mit unterschiedlichen Zulassungen zu tun […] 

 

Bewertung: 

Es handelt sich um eine Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 auf der Ebene derselben 
Wirkstoffe. Dabei sind allein unterschiedliche Bioverfügbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimit-
tel zu berücksichtigen, sofern sie für die Therapie bedeutsam sind. Demgegenüber kann 
unter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben der Nachweis einer therapeutischen Verbesse-
rung nur noch für patentgeschützte Wirkstoffe innerhalb von Festbetragsgruppen der 
Stufen 2 und 3 erbracht werden. 

Die Arzneimittel der drei vorgeschlagenen Festbetragsgruppen „Anastrozol“, „Exemestan“, 
„Letrozol“ enthalten jedoch jeweils denselben Wirkstoff, und es liegen keine hinreichenden 
Belege für unterschiedliche, für die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten vor, die gegen 
eine Neubildung der vorgeschlagenen Festbetragsgruppen sprechen. 

 

9. Einwand  

[…] Wir hatten ursprünglich auch erwartet, dass dann, wenn sozusagen der Beschluss reifen 
würde, eine Stufe 1 zu bilden, wenn sich also – in der Verfahrensordnung Kap. 1 § 14 
Abs. 1, glaube ich, steht das – völlig neue Sachverhalte ergeben, eigentlich noch einmal ein 
neues Stellungnahmeverfahren erforderlich wäre. Das würde ja dann wenigstens vier Wo-
chen Anhörungsfrist beinhalten […] 

[…] Wir sind – das wurde gerade eben auch schon diskutiert – der Ansicht, dass sich die 
Voraussetzungen für die Bildung der Festbetragsgruppen Stufe 1 und Stufe 3 wesentlich 
unterscheiden und durch diese wesentliche Veränderung aus unserer Sicht quasi ein neues 
Stellungnahmeverfahren erforderlich wäre [...].  

 

Bewertung: 

Nach 1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses ist im Grundsatz ein erneutes Stellungnahmeverfahren durchzuführen, 
wenn sich u. a. der Beschlussinhalt gegenüber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf 
wesentlich verändert haben und die Stellungnahmeberechtigten von den Änderungen 
unmittelbar betroffen sind. 

Allerdings sieht 1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 2 eine Ausnahme von diesem Grundsatz derge-
stalt vor, dass Änderungen, die von Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, kein 
erneutes Stellungnahmerecht auslösen. Hintergrund dieser Regelung ist der Sinn und Zweck 
des Stellungnahmeverfahren, wonach der Gemeinsame Bundesausschuss im Wesentlichen 
externe Expertise aus Wissenschaft und Praxis einzuholen hat, um die Folgen seiner 
Richtlinienentscheidung abschätzen zu können und in seinen Bewertungsprozess mit 
einzubeziehen. Demgegenüber ist es nicht der Zweck des Stellungnahmeverfahrens, 
insbesondere wenn der Gemeinsame Bundesausschuss den im Stellungnahmeverfahren 
vorgebrachten Eingaben und Bedenken folgt, eine Verzögerung des Beschlussverfahrens 
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durch sich wiederholende Stellungnahmeverfahren zum im Wesentlichen gleichen 
Beschlussgegenstand zu bewirken. 

Diese Maßstäbe zugrunde gelegt, war ein erneutes Stellungnahmeverfahren nicht durchzu-
führen. Zusammengenommen wurde den Einwänden der Stellungnehmer durch einen hin-
sichtlich der Unterschiede im Anwendungsgebiet der einbezogenen Wirkstoffe differenzierten 
Zuschnitt der Festbetragsgruppe Rechnung getragen. Erst aus der Auswertung der Stellung-
nahmen zur Festbetragsgruppenbildung der „Aromatasehemmer, Gruppe 1“, in Stufe 3, er-
gibt sich die nach den jeweiligen Wirkstoffen differenzierende Bildung von drei Festbetrags-
gruppen der Stufe 1 anstelle einer die Wirkstoffe zusammenfassenden Festbetragsgruppe 
der Stufe 3. 

 

Änderungen, die vom Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, lösen gemäß 
1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses kein erneutes Stellungnahmeverfahren aus.  

 

Zudem ist zu berücksichtigen, dass das Stellungnahmeverfahren, nach der Ergänzung des 
§ 91 Abs. 9 SGB V, nicht mit der Durchführung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
abgeschlossen ist, sondern in der mündlichen Anhörung insbesondere hinsichtlich solcher 
Gesichtspunkte, die neu sind, seine Fortsetzung finden soll. 

Auch hieraus ergibt sich, dass der Gemeinsame Bundesausschuss in den Fällen, in denen 
Einwänden aus dem Stellungnahmeverfahren Rechnung getragen wird und ein anderer 
Beschlussinhalt erwogen wird, nicht verpflichtet ist, das Verfahren auszusetzen und von 
neuem zu beginnen, sondern berechtigt ist, mit den veränderten Tatsachengrundlagen oder 
Beschlussinhalten das Stellungnahmeverfahren fortzusetzen.  

Die Stellungnehmer, die berechtigt sind, eine mündliche Stellungnahme abzugeben, wurden 
über den veränderten Beschlussinhalt vollständig informiert und auf diese Weise in die Lage 
versetzt, von ihrem Stellungnahmerecht mit Blick auf die Stufe 1 – Neugruppierung und die 
diesen zugrunde liegenden Berechnungen Gebrauch zu machen. 

 

10. Einwand 

[...] In der Kürze der Frist konnten wir eben nicht prüfen, ob wirklich die Voraussetzungen für 
eine Stufe 1 vorliegen. Deswegen würden wir gern zu bedenken geben: Die Therapie mit 
Aromatasehemmern das ist ja eine Dauertherapie, die bis zur Progression der Erkrankung 
fortgesetzt wird. Jetzt kann es natürlich sein, wenn eine Festbetragsgruppe gebildet wird, 
dass dann einige Hersteller ihren Preis nicht auf das Festbetragsniveau absenken. Dadurch 
erscheint es uns plausibel, dass Patientinnen aus Kostengründen auf denselben Aromatase-
hemmer, aber auf ein anderes Präparat wechseln werden, um sich die Zuzahlung zu sparen. 
Deswegen bitten wir den G-BA sicherzustellen, dass wirklich diese Arzneimittel innerhalb 
einer Festbetragsgruppe therapeutisch gleichwertig und dadurch gegeneinander austausch-
bar sind. Insbesondere soll das natürlich bezüglich der Bioverfügbarkeit gegeben sein. Wenn 
das nicht der Fall ist, wenn das nicht nachgewiesen werden kann, sehen wir auch eine Fest-
betragsgruppe der Stufe 1 für nicht möglich an […] 

 

Bewertung: 

Die Austauschbarkeit ist ein Kriterium der aut-idem-Regelung nach § 129 Abs. 1 Satz 2 
SGB V und ist von der Festbetragsgruppenbildung zu differenzieren. Die Eingruppierung von 
Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe bedeutet nicht, dass diese Arzneimittel im Sinne der 
aut-idem-Regelung beliebig bei einem Patienten austauschbar sind. Ebenfalls sind mit einer 



   

54 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014 

Festbetragsgruppenbildung keine therapeutischen Entscheidungen hinsichtlich der Auswahl 
eines Fertigarzneimittels präjudiziert. 

Nach § 35 Abs. 5 SGB V sollen Festbeträge Wirtschaftlichkeitsreserven ausschöpfen, einen 
wirksamen Preiswettbewerb auslösen und sich an möglichst preisgünstigen Vorsorgungs-
möglichkeiten ausrichten. Dabei haben sie soweit wie möglich eine für die Therapie hinrei-
chende Arzneimittelauswahl sicherzustellen. 

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 erfolgt auf der Ebene derselben Wirkstoffe. 

Dabei sind allein unterschiedliche Bioverfügbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel zu be-
rücksichtigen, sofern sie für die Therapie bedeutsam sind. 

Von Seiten des Stellungnehmers wurden keine differierenden Angaben zur Bioverfügbarkeit 
vorgelegt. Es bestehen demzufolge keine Anhaltspunkte, dass sich die Bioverfügbarkeiten 
unterscheiden. 

 

11. Einwand 

[…] Wir haben im Prinzip diese Switch-Therapie und die erweiterte adjuvante Therapie; das 
sind diese beiden Bereiche. Während also nur Letrozol für die erweiterte adjuvante Therapie 
zugelassen ist, sind es die anderen Präparate oder anderen Wirkstoffe dieser Gruppe nicht. 
Das sind eben unterschiedliche Patientinnen, […], mit unterschiedlichem Rezidivrisiko aus-
gestattete Patientinnen. Deshalb kann man diese beiden Anwendungsgebiete nicht einfach 
zusammenfassen und sagen: Es geht um die adjuvante Therapie nach Vorbehandlung mit 
Tamoxifen.  

Selbst wenn man dem jetzt nicht so folgen wollte, bleibt ja immer noch das Argument, dass, 
wenn eine solche Stufe-3-Festbetragsgruppe gebildet würde, genau aus dem Grund Thera-
piemöglichkeiten für genau diese Patientinnen eingeschränkt würden. Für diese Patientinnen 
mit diesem erhöhten Risiko, die eben eine solche erweiterte adjuvante Therapie benötigen, 
könnte dann gegebenenfalls eine solche Therapie nicht mehr zur Verfügung stehen. Das ist 
sozusagen das zweite Argument neben dem Argument der therapeutischen Vergleichbarkeit, 
die hier nicht gegeben ist, also das Argument des Risikos, notwendige Therapiemöglichkei-
ten auszuschließen gemäß § 35 Abs. 1 SGB V.  

Das sind unsere wesentlichen Argumente gegen die Bildung einer Stufe-3-Festbetrags-
gruppe gewesen [...]. 

 

Bewertung: 

Siehe Bewertung zu Einwand 3 und 6 

Dem Einwand wird durch einen hinsichtlich der Unterschiede im Anwendungsgebiet der ein-
bezogenen Wirkstoffe differenzierten Zuschnitt der Festbetragsgruppe Rechnung getragen. 
Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen Anhörung zur 
Festbetragsgruppenbildung der „Aromatasehemmer, Gruppe 1“, in Stufe 3, ergibt sich die 
Bildung von drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 anstelle einer Festbetragsgruppe der 
Stufe 3.  

Änderungen, die vom Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, lösen gemäß 
1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 2 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
kein erneutes Stellungnahmeverfahren aus. 
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4. Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 

 

Mündliche Anhörung  

 

 

gemäß § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Änderung der Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtli-
nie 
 

hier: Aromatasehemmer, Gruppe 1 in Stufe 3 (Neubildung)  
Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin 
am 8. Oktober 2013 
von 13.15 Uhr bis 13.43 Uhr 

 

– Stenografisches Wortprotokoll – 
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Angemeldete Teilnehmer der Firma AstraZeneca GmbH: 
Herr Lützelberger 
Frau Dr. Zaun 

Angemeldete Teilnehmer für die Novartis Pharma GmbH: 
Herr Lataster (nicht anwesend) 
Herr Dr. Stemmer 
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Beginn der Anhörung: 13.15 Uhr 
(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum) 

Herr Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlich willkommen. – Zunächst einmal bitte ich um 
Entschuldigung, dass Sie so lange warten mussten; aber wir hatten – das hatte ich Ihnen ja 
eben schon vor der Tür gesagt – zwei Anhörungen, die sich wider Erwarten sehr in die 
Länge gezogen haben.  

Jetzt kommen wir zu einer mündlichen Anhörung im Rahmen eines Festbetragsgruppenver-
fahrens, und zwar zum Aromatasehemmerverfahren. Das beschäftigt uns alle ja schon seit 
geraumer Zeit. Ursprünglich ist es in das Stellungnahmeverfahren gegangen als Festbe-
tragsgruppenbildung auf der Stufe 3; dann ist es mit Blick auf die eingegangenen Stellung-
nahmen, mit Blick auf das, was im bisherigen Verfahren an Argumenten vorgetragen worden 
ist, dergestalt verändert worden, dass wir nunmehr eine Festbetragsgruppenbildung auf der 
Stufe 1 anstreben. Wir haben, wie gesagt, in dieser Sache schon ein sehr langes Dis-
kussions- und Stellungnahmeverfahren, das seit vielen Monaten läuft. Das hat jetzt eine 
Wendung erfahren, indem der Gemeinsame Bundesausschuss bzw. hier der Unteraus-
schuss Arzneimittel auch die Konsequenzen aus dem gezogen hat, was schriftlich vorgetra-
gen worden ist.  

Es haben in dem Verfahren zum einen AstraZeneca, zum anderen Novartis Pharma Stel-
lungnahmen abgegeben. Wir begrüßen heute hier Herrn Lützelberger und Frau Dr. Zaun von 
AstraZeneca sowie Herrn Dr. Stemmer von Novartis. Sie hatten Stellung genommen. Sie 
hatten im Zuge der Anberaumung des Termins auch darum gebeten, diesen mündlichen 
Anhörungstermin hier noch einmal zu verschieben, indem Sie argumentierten: Man muss 
sich darauf noch vorbereiten, man muss sich noch überlegen, wie mit der neuen Situation 
umgegangen werden soll, umgegangen werden kann. – Wir haben dieser Bitte um Ver-
schiebung nicht entsprochen, weil wir gesagt haben: Das, was wir jetzt hier nachvollzogen 
haben, ist im Prinzip das, was in Teilen von Ihnen eben noch im bisherigen Stellungnahme-
verfahren schon ein Stück weit als mögliche Veränderungsoption in den Raum gestellt wor-
den ist, sodass aus Sicht des Unterausschusses Arzneimittel eine neue verlängerte Vorbe-
reitungszeit nicht erforderlich war. Es gibt eben keine neuen Sachverhalte, die jetzt so vom 
Himmel gefallen sind, sondern es handelt sich um Dinge und Sachverhalte, die schon lang 
und breit und episch im Stellungnahmeverfahren diskutiert worden sind. 

Meine ganz herzliche Bitte im mündlichen Anhörungsverfahren wäre, dass Sie noch einmal 
Ihre Sicht der Dinge auf der Basis der jetzt ins Auge gefassten Gruppenbildung auf der Stufe 
1 darstellen, möglicherweise auch Ihre rechtlichen Bedenken verfahrenstechnischer Art noch 
einmal artikulieren, dabei aber unterstellen, dass wir alle hier die Genese, die ja mittlerweile 
schon Aktenordner füllt, entweder gemeinsam miterlebt oder zumindest in Schriftform nach-
vollzogen haben, sodass wir eben nicht bei Adam und Eva beginnen, sondern uns auf die 
wesentlichen Punkte und die wesentlichen Einwendungen aus Ihrer Sicht konzentrieren 
könnten. 

Wir führen wie üblich – das kennen Sie ja schon – Wortprotokoll. Deshalb jeweils bitte kurz 
Namen und Unternehmen nennen, für das Sie hier sprechen. Vor diesem Hintergrund, 
glaube ich, werden wir die Dinge dann strukturiert und vernünftig diskutieren. Wer möchte 
beginnen? – Bitte schön, Herr Lützelberger. 
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Herr Lützelberger (AstraZeneca): Vielen Dank, Herr Hecken. – Sehr geehrte Damen und 
Herren! Danke schön für die Einladung zu dieser mündlichen Anhörung, die wir natürlich 
gerne wahrnehmen, um den Fragen des Gremiums dann auch Rede und Antwort zu stehen. 

Wir hatten ja die Bildung der Stufe-3-Festbetragsgruppe kritisch gesehen, weil wir keine the-
rapeutische Vergleichbarkeit der drei Wirkstoffe aufgrund der unterschiedlichen Zulassungen 
und unter Berücksichtigung des wissenschaftlichen Standes der Erkenntnisse feststellen 
konnten. Sie haben auch, als Sie das eben hier zusammengefasst haben, bestätigt, dass der 
Unterausschuss dieser Argumentation offenbar folgen konnte.  

Wir waren uns noch nicht ganz klar darüber, was sozusagen der Hinweis im Einladungs-
schreiben auf die Erwägung, mehrere Stufe-1-Festbetragsgruppen zu bilden, für diese Anhö-
rung jetzt bedeuten sollte. Wir haben das zur Kenntnis genommen, konnten aber natürlich in 
dieser kurzen Zeit von zwei Wochen diesen neuen Sachverhalt, der sich da jetzt ergeben 
hat, noch nicht abschließend prüfen und wollten eigentlich darum bitten, ob wir das nicht im 
Rahmen einer angemessenen Frist noch schriftlich zum Abschluss bringen können. Es hat 
sich ja mit dieser Absicht, jetzt eine Stufe-1-Festbetragsgruppe zu bilden, doch ein neuer 
Sachverhalt dahingehend ergeben, dass ein anderes gesetzliches Kriterium geprüft werden 
muss, nämlich das der gegebenenfalls unterschiedlichen Bioverfügbarkeit, die therapeutisch 
relevant sein könnte. Wir haben es ja hier bei den Anastrozol-Präparaten auch mit unter-
schiedlichen Zulassungen zu tun. Wir haben diesen Sachverhalt innerhalb der zwei Wochen 
noch nicht abschließend prüfen können. Dafür möchte ich einfach um Verständnis bitten und 
bitte darum, uns die Möglichkeit zu geben, das noch schriftlich innerhalb einer angemesse-
nen Frist zu einem Ende zu bringen. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Darf ich das so auffassen, dass Sie beide, also beide pharma-
zeutische Unternehmer, sich außerstande sehen, sich jetzt hier und heute zur Sache, sich 
zur ins Auge gefassten Festbetragsgruppenbildung auf der Stufe 1 überhaupt einzulassen? 
Oder sagen Sie: Wir können uns zur Sache einlassen, behalten uns aber vor, dann mögli-
cherweise noch das eine oder andere nachzuschieben? Das ist ja relativ wichtig, wenn Sie 
jetzt heute hier sagen würden: Wir nehmen nicht Stellung.  

Das mündliche Stellungnahmeverfahren, nachdem wir die Fristverlängerung nicht gewährt 
haben, dient ja dazu, jetzt – ich sage mal – abschließend hier Erkenntnis zu generieren. Das 
wäre dann im Prinzip so, als wenn Sie eine Chance zur Stellungnahme verstreichen ließen. 
Ich würde es persönlich als sehr problematisch ansehen, Ihnen über dieses mündliche Stel-
lungnahmeverfahren hinaus eine schriftliche Nachfrist einzuräumen, weil das dann mögli-
cherweise weitere Verzögerungen, weitere Verlängerungen des Verfahrens nach sich zöge 
und dann möglicherweise wiederum einen Anhörungstermin bedingen würde, wenn es da 
Fragen gäbe. Das ist eben etwas, das – jedenfalls regelhaft – nicht dem Wesen des Stel-
lungnahmeverfahrens und den Vorschriften und den Regularien der Verfahrensordnung ent-
spricht.  

Deshalb wäre meine ganz herzliche Bitte, sich sehr genau zu überlegen, ob man nicht sagt: 
Wir sehen uns zu einer ersten vorläufigen oder wie auch immer gearteten Stellungnahme 
hier imstande und finden es dazu ganz gut, dass man jetzt über eine Stufe 1 diskutiert. Es 
kann jedoch sein, dass es im Kleingedruckten noch ein Problemchen gibt. – Das wäre auf 
alle Fälle etwas, was, wenn ich jetzt an Ihrer Stelle wäre – ohne dass ich Ihr Rechtsbeistand 
oder Ihr Rechtsberater bin –, sicherlich zielführender wäre, als zu sagen: Wir können jetzt 
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nichts sagen – wobei ich auch das akzeptieren müsste – und vertrauen darauf, dass uns 
eine Nachfrist eingeräumt wird, die ich Ihnen ad hoc – das sage ich an der Stelle – nicht ein-
räumen würde. Dann ein, zwei Nebenaspekte vielleicht noch nachliefern zu können, ist et-
was anderes, als wenn man sagt: Wir setzen das Ding heute aus und Sie kriegen dann eine 
Zwei-, Drei-Wochen-Frist, um schriftlich Stellung zu nehmen. Das wäre ein Weg, den ich mit 
Blick auf die Verfahrensordnung, mit Blick auch auf den Sinn und Zweck dieses Verfahrens 
hier nicht mitmachen würde.  

Also, können Sie etwas zur Sache sagen, oder wie wollen Sie sich einlassen in Ansehung 
dessen, was ich Ihnen jetzt gerade gesagt habe? 

Herr Lützelberger (AstraZeneca): Grundsätzlich begrüßen wir natürlich, dass der Unter-
ausschuss den Argumenten gefolgt ist, dass die Stufe-3-Festbetragsgruppe keine Option ist. 
Dann ist sicherlich die Bildung von Stufe-1-Festbetragsgruppen eine mögliche Alternative. 
Ich habe mich eben nur so vorsichtig ausgedrückt, weil aus dem Einladungsanschreiben für 
uns nicht so klar ersichtlich war, dass das heute eine Anhörung zur Frage der Bildung einer 
Stufe-1-Festbetragsgruppe ist. Es wurde uns mitgeteilt, dass Sie das in Erwägung ziehen 
und dass Sie uns sozusagen bitten, das auch bei der heutigen Anhörung zu berücksichtigen. 
Aber uns war nicht klar, dass das bereits jetzt schon die Entscheidungsgrundlage ist und 
dass es jetzt heute wirklich nur noch um die Frage der Stufe-1-Festbetragsgruppe geht. Wir 
hatten uns, wie das im Anschreiben auch dargelegt wurde, auf Fragen vorbereitet, die sich 
möglicherweise noch aus der Stellungnahme ergeben, die wir im Dezember letzten Jahres 
eingereicht hatten. Deswegen fühle ich mich jetzt ein bisschen, ehrlich gesagt, von dieser 
Situation überfallen.  

Wir hatten ursprünglich auch erwartet, dass dann, wenn sozusagen der Beschluss reifen 
würde, eine Stufe 1 zu bilden, wenn sich also – in der Verfahrensordnung Kap. 1 § 14 
Abs. 1, glaube ich, steht das – völlig neue Sachverhalte ergeben, eigentlich noch einmal ein 
neues Stellungnahmeverfahren erforderlich wäre. Das würde ja dann wenigstens vier Wo-
chen Anhörungsfrist beinhalten. Wir hatten jetzt gerade mal zwei Wochen Zeit und konnten 
jetzt also den entsprechenden Sachverhalt, ob diese Anastrozol-Präparate tatsächlich alle 
eine vergleichbare Bioverfügbarkeit haben, wo diese ja zum Teil unterschiedliche Zulassun-
gen haben, innerhalb von zwei Wochen nicht abschließend gewissenhaft prüfen. Das ist 
einfach der Punkt, den ich dazu machen wollte. 

Sicherlich ist das eine mögliche Option, und es liegt wahrscheinlich auch nahe, eine solche 
Stufe-1-Festbetragsgruppe zu bilden. Aber wir können heute nicht abschließend sagen, dass 
hier vielleicht nicht doch noch ein Problem vorliegt. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Okay. Danke schön. – Frau Zaun oder Herr Stemmer, dann 
Frau Dr. Haas. 

Herr Dr. Stemmer (Novartis Pharma): Die Firma Novartis war vor ein ähnliches Problem 
gestellt, nämlich dass wir nur so eine kurze Frist haben. Wir würden aber gerne sowohl zur 
Festbetragsgruppe der Stufe 3 als auch zu der der Stufe 1 einen kurzen Kommentar, der uns 
im Rahmen der kurzen Zeit möglich war, abgeben.  

Wie Sie wissen, stellt Novartis den Aromatasehemmer Letrozol unter dem Handelsnamen 
Femara® her. In unserer schriftlichen Stellungnahme haben wir ausführlich dargelegt, dass 
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sich die Anwendungsgebiete der drei Aromatasehemmer – sprich Exemestan, Anastrozol 
und Letrozol – nur in geringem Maße entsprechen. Weiterhin gehört Exemestan zu der 
Gruppe der steroidalen Aromatasehemmer, während Anastrozol und Letrozol zur Gruppe der 
nichtsteroidalen Aromatasehemmer gehören. Die Behandlungskaskade des hormonrezep-
torpositiven Mammakarzinoms sieht eine aufeinanderfolgende Anwendung von steroidalen 
und nichtsteroidalen Aromatasehemmern vor. Entsprechend sind wir der Ansicht, dass ste-
roidale und nichtsteroidale Aromatasehemmer therapeutisch nicht vergleichbar sind. 

Darüber hinaus möchten wir darauf hinweisen, dass nur für Letrozol eine Überlebensverlän-
gerung im Vergleich zu Tamoxifen nachgewiesen ist, und schließen daraus, dass für Exe-
mestan und Anastrozol eben keine vergleichbare therapeutische Wirkung, wie sie für Letro-
zol gegeben ist, vorliegt. Insofern sehen wir die Zusammenfassung der drei Wirkstoffgruppen 
in eine Festbetragsgruppe der Stufe 3, also in die Festbetragsgruppe Aromatasehemmer, als 
nicht gegeben oder nicht zulässig an. 

Der Einladung zu dieser Anhörung haben wir entnommen, dass der G-BA die ersatzweise 
Bildung von drei Festbetragsgruppen der Stufe 1 in Betracht zieht. Wir sind – das wurde ge-
rade eben auch schon diskutiert – der Ansicht, dass sich die Voraussetzungen für die Bil-
dung der Festbetragsgruppen Stufe 1 und Stufe 3 wesentlich unterscheiden und durch diese 
wesentliche Veränderung aus unserer Sicht quasi ein neues Stellungnahmeverfahren erfor-
derlich wäre.  

In der Kürze der Frist konnten wir eben nicht prüfen, ob wirklich die Voraussetzungen für 
eine Stufe 1 vorliegen. Deswegen würden wir gern zu bedenken geben: Die Therapie mit 
Aromatasehemmern das ist ja eine Dauertherapie, die bis zur Progression der Erkrankung 
fortgesetzt wird. Jetzt kann es natürlich sein, wenn eine Festbetragsgruppe gebildet wird, 
dass dann einige Hersteller ihren Preis nicht auf das Festbetragsniveau absenken. Dadurch 
erscheint es uns plausibel, dass Patientinnen aus Kostengründen auf denselben Aromatase-
hemmer, aber auf ein anderes Präparat wechseln werden, um sich die Zuzahlung zu sparen. 
Deswegen bitten wir den G-BA sicherzustellen, dass wirklich diese Arzneimittel innerhalb 
einer Festbetragsgruppe therapeutisch gleichwertig und dadurch gegeneinander austausch-
bar sind. Insbesondere soll das natürlich bezüglich der Bioverfügbarkeit gegeben sein. Wenn 
das nicht der Fall ist, wenn das nicht nachgewiesen werden kann, sehen wir auch eine Fest-
betragsgruppe der Stufe 1 für nicht möglich an. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. – Frau Dr. Haas. 

Frau Dr. Haas: Ich möchte Herrn Lützelberger eigentlich nur das vorschlagen, was Herr Dr. 
Stemmer gemacht hat, nämlich dass Sie, wenn Sie sich so intensiv während des Stellung-
nahmeverfahrens damit auseinandergesetzt haben, dass Sie zu dieser Kritik gekommen 
sind, die wir überlegen aufzugreifen, dann einfach auch zu beiden Aspekten Stellung neh-
men. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Das macht er nicht. – Herr Lützelberger. 

Herr Lützelberger (AstraZeneca): Ich habe die Frage nicht verstanden. Tut mir leid. 

Frau Dr. Haas: Ich möchte nur anregen, dass Sie genau das tun, was Herr Stemmer auch 
gemacht hat, nämlich zu beiden Aspekten mündlich Stellung zu nehmen, weil für uns die 
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Entscheidung noch offen ist. Sie haben angedeutet bekommen, wo wir uns bewegen. Und 
da nehme ich doch auch an, dass Sie jetzt aus der Gesamtschau zu beidem – sozusagen 
zur Beschlussvorlage, auf die Sie Stellung genommen haben, und dann zu dem Vorschlag, 
den Sie da ja letztlich in Gang gebracht haben, den wir Ihnen in dem Anschreiben mitgeteilt 
haben, welche Überlegungen das ausgelöst hat – auch Stellung nehmen können. 

Herr Lützelberger (AstraZeneca): Ich nehme dann gerne noch einmal Stellung, zumindest 
fasse ich gerne kurz noch einmal zusammen, was unsere Kriterien und unsere Gründe wa-
ren, warum wir Bedenken gegen diese Stufe-3-Festbetragsgruppenbildung hatten. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Klar. 

Herr Lützelberger (AstraZeneca): Wir haben uns die Anhörungsunterlagen angeschaut, 
haben dabei natürlich die gesetzlichen Kriterien – § 35 Verfahrensordnung – zugrunde ge-
legt, haben auch frühere G-BA-Beschlüsse, namentlich den Ticagrelor-Beschluss mit Blick 
auf die Interpretation von Zulassungstexten, sowie auch frühere Sozialgerichtsbeschlüsse 
angeschaut und haben dabei eben festgestellt, dass zum einen etwa die Hälfte der Anastro-
zol-Präparate – wir haben es in der Stellungnahme genau aufgelistet – keine Zulassung für 
das vom Gemeinsamen Bundesausschuss in diesen Anhörungsunterlagen beschriebene 
gemeinsame Anwendungsgebiet haben. Das ist der eine Punkt, den wir feststellen mussten, 
sodass also schon allein aus diesem formalen Grund eine therapeutische Vergleichbarkeit 
unserer Sicht nach nicht gegeben ist. Es gibt ja unterschiedliche Zulassungen für diese Aro-
matasehemmer. Es gibt Zulassungen für das fortgeschrittene Mammakarzinom sowie auch 
für die adjuvante Therapie beim frühen Mammakarzinom. Da haben eben nicht alle Anastro-
zol-Präparate das gleiche Spektrum an Zulassungen. 

Der andere Punkt, der für uns auch sehr wesentlich war, ist die Formulierung des gemein-
samen Anwendungsgebietes in den Anhörungsunterlagen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat als gemeinsames Anwendungsgebiet definiert: „Behandlung des hormonabhän-
gigen Mammakarzinoms bei postmenopausalen Frauen nach vorheriger adjuvanter Stan-
dardtherapie mit Tamoxifen (Adjuvante Therapie)“. Das ist aus unserer Sicht eine unzuläs-
sige Zusammenfassung von mehreren Anwendungsgebieten. Wenn man sich nämlich die 
Zulassungen der verschiedenen Präparate anschaut, stellt man fest, dass es eben verschie-
dene Anwendungsgebiete gibt, je nachdem, welche Patientenpopulation, welche Ausgangs-
situation die Patienten haben und welche Indikationsstellung sich daraus dann ergibt. Wir 
haben hier – das kann vielleicht Frau Zaun als Medizinerin besser erklären; da würde ich 
dann gleich mal übergeben – auf jeden Fall unterschiedliche Zulassungen, die aus unserer 
Sicht unzulässig zu einem gemeinsamen Anwendungsgebiet, zu einem künstlichen gemein-
samen Anwendungsgebiet zusammengefasst worden sind. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Klar. 

Herr Lützelberger (AstraZeneca): Und das ist aus unserer Sicht nicht in Ordnung. – Frau 
Zaun, möchten Sie das vielleicht erörtern? 

Herr Hecken (Vorsitzender): Bitte, Frau Zaun. 
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Frau Dr. Zaun (AstraZeneca): Das kann ich gerne machen. Ich glaube, der Sachverhalt ist 
hier im Grunde verstanden. Deswegen haben Sie ja selbst auch schon angeregt, dass Sie 
nicht auf der Festbetragsgruppe 3 bestehen wollen.  

Auf jeden Fall ist es so, dass zwei der Aromatasehemmer für die adjuvante Therapie nach 
Tamoxifen, nach zwei bis drei Jahren Tamoxifen, zugelassen sind. Der dritte Aromatase-
hemmer Letrozol ist für diese Anwendung explizit nicht zugelassen, sondern wäre zugelas-
sen für Patientinnen, die fünf Jahre Tamoxifen bekommen haben, danach aus besonderen 
Risikosituationen heraus noch eine verlängerte adjuvante Therapie bekommen sollen und 
dann eben insgesamt eine zehnjährige adjuvante Therapie erhalten. Das sind zum Beispiel 
häufig jüngere Patientinnen, die zum Zeitpunkt des Erstkarzinoms vielleicht noch gar nicht 
sicher postmenopausal sind und deswegen erst einmal eine lange Tamoxifen-Therapie be-
kommen.  

Festzustellen bleibt, dass die Anwendungsgebiete der drei Aromatasehemmer eben nicht 
übereinstimmen. 

Herr Lützelberger (AstraZeneca): Wir haben im Prinzip diese Switch-Therapie und die er-
weiterte adjuvante Therapie; das sind diese beiden Bereiche. Während also nur Letrozol für 
die erweiterte adjuvante Therapie zugelassen ist, sind es die anderen Präparate oder ande-
ren Wirkstoffe dieser Gruppe nicht. Das sind eben unterschiedliche Patientinnen, wie Frau 
Zaun eben sagte, mit unterschiedlichem Rezidivrisiko ausgestattete Patientinnen. Deshalb 
kann man diese beiden Anwendungsgebiete nicht einfach zusammenfassen und sagen: Es 
geht um die adjuvante Therapie nach Vorbehandlung mit Tamoxifen.  

Selbst wenn man dem jetzt nicht so folgen wollte, bleibt ja immer noch das Argument, dass, 
wenn eine solche Stufe-3-Festbetragsgruppe gebildet würde, genau aus dem Grund Thera-
piemöglichkeiten für genau diese Patientinnen eingeschränkt würden. Für diese Patientinnen 
mit diesem erhöhten Risiko, die eben eine solche erweiterte adjuvante Therapie benötigen, 
könnte dann gegebenenfalls eine solche Therapie nicht mehr zur Verfügung stehen. Das ist 
sozusagen das zweite Argument neben dem Argument der therapeutischen Vergleichbarkeit, 
die hier nicht gegeben ist, also das Argument des Risikos, notwendige Therapiemöglichkei-
ten auszuschließen gemäß § 35 Abs. 1 SGB V.  

Das sind unsere wesentlichen Argumente gegen die Bildung einer Stufe-3-Festbetrags-
gruppe gewesen. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. – Ich nehme zur Kenntnis – das ist ja auch 
kein Zufall, sondern ich nehme an, dass das bewusst so ist –, dass Sie in Ihren Ausführun-
gen jetzt nicht nur schwerpunktmäßig, sondern faktisch ausschließlich gegen die Stufe 3 
argumentieren, dass Sie sich zur Stufe 1 nicht oder nur ganz punktuell eingelassen haben. 
Ob das am Ende zielführend ist, wird im Nachgang zu dieser Anhörung hier zu entscheiden 
sein; denn der entscheidende Punkt ist relativ simpel beschrieben. In unserer Verfahrens-
ordnung steht:  

Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzuführen, wenn sich die 
Tatsachengrundlage oder der Beschlussinhalt gegenüber dem zur Stel-
lungnahme gestellten Entwurf wesentlich verändert haben 

– das ist hier der Fall –  
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und die Stellungnahmeberechtigten von den Änderungen unmittelbar be-
troffen sind. 

Das kann man auch noch bejahen. Dann kommt der Satz 2:  
Änderungen, die von Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, 
lösen kein erneutes Stellungnahmerecht aus. 

Es gibt schriftliche Stellungnahmen, in denen Sie mit der Argumentation, die Sie eben vor-
getragen haben, gesagt haben: „Stufe 3 geht nicht“, in denen ein Stellungnehmer gesagt hat: 
Jedenfalls eine Gruppenbildung, in der alle in einen Pott geworfen werden, kann eben nicht 
funktionieren. – Das haben wir aufgegriffen. Ob das jetzt den Wortlaut von § 14 Abs. 1 
Satz 2 unserer Verfahrensordnung erfüllt oder nicht, ist eine Frage, die wir zu prüfen haben. 
Wir sind der Auffassung – das sage ich einfach mal ungeschützt; sonst würde es hier ja 
überhaupt keinen Sinn machen –, dass das der Fall ist, weil wir im Prinzip all Ihre Kernargu-
mente, die Sie gerade vorgetragen haben – das ist alles nicht miteinander vergleichbar; da 
werden Äpfel mit Birnen verglichen; das führt zu dramatischen Verwerfungen; da werden 
Therapieoptionen ausgeschlossen usw. usf. –, aufgegriffen haben und deshalb auf die Stufe 
1 gegangen sind. Vor diesem Hintergrund sehe ich in § 14 Abs. 1 Satz 2 eben eine Grund-
lage, ohne wieder den ganzen Zirkus von vorne zu beginnen – wobei Zirkus keine Bewer-
tung ist, sondern eben nur andeuten soll, was damit an Dauer und an Mühen verbunden ist –
, jetzt möglicherweise das Verfahren zu einem Ende zu führen. Aber ob das so ist, das wer-
den wir eben jetzt im Anschluss an das, was Sie hier zur Stufe 3 vorgetragen haben, zu dis-
kutieren haben.  

Dass wir es im Einladungsschreiben so formuliert haben, dass wir „in Erwägung ziehen“, ist 
ganz klar, weil dieser Unterausschuss hier ja nicht das Beschlussorgan ist. Die Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens ist seinerzeit vom Plenum beschlossen worden auf der Basis, 
die Ihnen bekannt ist, und deshalb können wir nur erwägen, wenn wir Veränderungen vor-
nehmen, weil in letzter Konsequenz das Plenum beschließt. Also, das sage ich nur, damit 
Sie nicht meinen, wir hätten da jetzt bewusst eine begriffliche Unschärfe reingebracht. Viel-
mehr spiegelt das exakt den Rechtsrahmen wider, in dem dieser Unterausschuss und die 
Geschäftsstelle im Abhängigkeitsverhältnis zum Plenum agieren. Das war also jetzt nicht, 
um Sie da irrezuführen oder sonst irgendwas. Aber das werden wir dann eben zu entschei-
den haben.  

Dass Sie jetzt weitergehende und endgültige Aussagen zur Stufe 1 an dieser Stelle nicht 
abgegeben haben, ist aus meiner Sicht bedauerlich. Aber wenn Sie sagen: „Wir konnten das 
nicht prüfen“, dann ist das etwas, was ich zur Kenntnis nehmen muss. Ich kann Sie nicht 
mittels irgendwelcher Instrumentarien dazu zwingen, sich jetzt zu etwas zu äußern, wozu Sie 
sich vielleicht nicht äußern möchten.  

Gibt es Fragen seitens der Bänke? – Gibt es aus Ihrer Sicht noch etwas, das man abschlie-
ßend bemerken möchte, könnte, dürfte, wollte? – Nichts mehr. Dann haben wir leider, sage 
ich einmal, einen Teil des Zeitbudgets wieder eingeholt, das wir heute Morgen ausgegeben 
haben. Mir wäre es lieber gewesen, wir hätten hier jetzt ein bisschen zur Sache reden kön-
nen. Aber sei es drum, wir werden sehen, wie es dann am Ende in der Entscheidungsfin-
dung ausgeht.  

Herr Lützelberger, Sie wollten noch etwas sagen? Ich gebe die Hoffnung ja nicht auf.  

Herr Lützelberger (AstraZeneca): Ich nehme zur Kenntnis, was Sie sagen. 
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Herr Hecken (Vorsitzender): Ja gut, und wir nehmen zur Kenntnis, was Sie gesagt haben, 
und dann verabschieden wir uns mit der gebotenen Höflichkeit und Freundlichkeit unter 
gegenseitiger Kenntnisnahme der jeweiligen Position.  

Danke, dass Sie so lange gewartet haben. Wir sehen uns mit Sicherheit häufiger und bei 
anderen Anlässen hier wieder, wobei ich ausdrücklich sage, dass das nicht als Drohung oder 
sonst irgendwas zu verstehen ist, sondern nur unserer allgemeinen Freude Ausdruck ver-
leiht. – Danke.  

Schluss der Anhörung: 13.43 Uhr 
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