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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 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. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe 
„Levetiracetam, Gruppe 1“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekom-
men, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbe-
tragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfüllt. 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses mit einzubeziehen. Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung anberaumt. Von seinem Recht 
zur mündlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Gebrauch gemacht. 

Aus der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderun-
gen ergeben. Es ergaben sich keine relevanten Erkenntnisse, die der vorgesehenen Festbe-
tragsgruppenbildung entgegenstehen. 

 

Die Festbetragsgruppe „Levetiracetam, Gruppe 1“ in Stufe 1 wird wie folgt gebildet: 

„Stufe: 1 

Wirkstoff: Levetiracetam 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Gruppenbeschreibung: Feste orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, befilmtes Granulat“ 
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Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente 
sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt. 

Alle von der Festbetragsgruppe „Levetiracetam, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten 
den Wirkstoff Levetiracetam, wobei keine hinreichenden Belege für eine unterschiedliche, für 
die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeit vorliegen, die gegen eine Bildung der vorge-
schlagenen Festbetragsgruppe sprechen. 

Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird für die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemäß 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) 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 Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Daher entstehen auch keine Büro-
kratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe „Le-
vetiracetam, Gruppe 1“ in Stufe 1 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 12. Februar 
2013 beraten und konsentiert. 

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 12. Februar 2013 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 der 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 

Der Termin für die mündliche Anhörung am 9. September 2013 wurde vom Stellungnahme-
berechtigten nicht wahrgenommen. Er hat insoweit von seinem mündlichen Stellungnahme-
recht keinen Gebrauch gemacht. 

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Un-
terausschusses am 5. November 2013 konsentiert. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf: 

 

Berlin, den 19. Dezember 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
  

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.02.2013 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Änderung der 
AM-RL in Anlage IX  

Unterausschuss 
Arzneimittel 07.05.2013 Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung 

über weiteres Vorgehen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 06.08.2013 Beratung über Auswertung der eingegangenen schriftlichen 

Stellungnahme, Terminierung der mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 09.09.2013 Termin der mündlichen Anhörung (entfallen) 

Unterausschuss 
Arzneimittel 05.11.2013 Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 19.12.2013 Beschlussfassung 
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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 
Levetiracetam, 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 beschlos-
sen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versor-
gung (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 wird folgende Festbetragsgruppe „Levetiracetam, Gruppe 1“ in Stufe 1 ein-
gefügt: 

„Stufe: 1 

Wirkstoff: Levetiracetam 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, befilmtes Granulat“ 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft.  
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Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

 

Berlin, den 19. Dezember 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 

http://www.g-ba.de/
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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. 

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe „Levetiracetam, Gruppe 1“ in Stufe 1 
erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 1 SGB V. 

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 den folgenden Organisationen sowie 
den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-
sendet. 
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Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

 

Stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation 

Adresse 

Arzneimittelkommission der   
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der   
Deutschen Apotheker (AMK) 

Jägerstraße 49/50 10117 Berlin 

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 

Deutscher Generika Verband e. V. Kurfürstendamm 190 -192 10707 Berlin 
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 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 12.03.2013 B3). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 

Mit Datum vom 27. August 2013 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisatio-
nen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stel-
lung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mündlichen 
Anhörung eingeladen. 

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mündlichen Stellungnahme 
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur mündlichen Anhörung 
keinen Gebrauch gemacht. 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen  

2.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

Organisation Eingangsdatum 

DESITIN Arzneimittel GmbH 09.04.2013 

2.2 Teilnehmer an der mündlichen Anhörung (entfällt) 

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mündlichen Stellungnahme 
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur mündlichen Anhörung 
keinen Gebrauch gemacht. 

3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens  

1. Einwand: 

[…] die Vergleichbarkeit der Darreichungsformen "Filmtabletten" und "befilmtes Granulat" ist 
nicht gegeben, da "befilmtes Granulat" eine relevante Verbesserung gegenüber der Filmtab-
lette darstellt. Die nichtinterventionelle Studie LEV -003/K (1) ergab, bei identischem, sonsti-
gem, pharmakologischem Profil eine erheblich gesteigerte Compliance von Patienten mit 
einer Epilepsie, die in Mono- oder Add-on-Therapie mit dem Wirkstoff Levetiracetam behan-
delt wurden. 

Da die Einnahmetreue eine wesentliche Voraussetzung einer erfolgreichen Epilepsietherapie 
darstellt, ist die korrekte Umsetzung der ärztlichen Verordnung (Compliance) von zentraler 
Bedeutung für den nachhaltigen Therapieerfolg. Insbesondere die leichtere Schluckbarkeit 
des befilmten Granulats im Vergleich zu den Filmtabletten ist für die Compliance von erhebli-
chem Vorteil. Dies ist vor allem für ältere Menschen oder Patienten mit Problemen beim 
Schlucken von Vorteil. 

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 un-
ter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung 
nur für noch patentgeschützte Wirkstoffe innerhalb von Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 
3 erbracht werden und kann unter diesem Blickwinkel eine Ausnahme von der Festbetrags-
gruppenbildung bezogen auf diesen Wirkstoff rechtfertigen. 

Die Arzneimittel der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe enthalten jedoch denselben Wirk-
stoff – Levetiracetam –, und es liegen keine hinreichenden Belege für unterschiedliche, für 
die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten vor, die gegen eine Neubildung der vorge-
schlagenen Festbetragsgruppe sprechen. 

Der Fachinformation von Levetiracetam Desitin® befilmtes Granulat (Stand Dezember 2012) 
ist Folgendes zu entnehmen: 
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„Levetiracetam ist eine sehr gut lösliche und membrangängige Substanz. Levetiracetam wird 
nach oraler Gabe rasch resorbiert. Die orale absolute Bioverfügbarkeit beträgt nahezu 
100 %. 

[…] 

Basierend auf den pharmakokinetischen Parametern von Levetiracetam im Plasma nach 
oraler Verabreichung von 1000 mg Levetiracetam Desitin® befilmtes Granulat im Beutel und 
Levetiracetam Desitin® 1500 mg befilmtes Granulat im Beutel wurde belegt, dass Levetir-
acetam Desitin® befilmtes Granulat im Beutel bioäquivalent zu den Referenz-Filmtabletten 
ist.“ 

Davon unbenommen ist auch die eingereichte nicht-interventionelle Studie LEV -003/K zur 
Evaluierung der Wirksamkeit, Verträglichkeit, Praktikabilität und Compliance von Levetir-
acetam-Minitabletten (= zugelassene Darreichungsform Levetiracetam DESITIN® befilmtes 
Granulat im Beutel) bei Epilepsie-Patienten über einen Beobachtungszeitraum von 
8 Wochen für die vorliegende Fragestellung ungeeignet. Es handelt sich nicht um eine rand-
omisierte, kontrollierte Studie, auch erfolgte kein Vergleich von Levetiracetam-Minitabletten 
(= befilmtes Granulat) mit herkömmlichen Levetiracetam Filmtabletten. Die Studie entspricht 
insgesamt nicht den Standards der evidenzbasierten Medizin. 

Für die Darstellung einer verbesserten Compliance bzw. Adhärenz sind geeignete Studien 
erforderlich, die neben einer gesteigerten Compliance bzw. Adhärenz einen verbesserten 
Therapieeffekt anhand patientenrelevanter Endpunkte zeigen. 

Das konsequente Einhalten des ärztlichen Rates durch den Patienten stellt eine wichtige 
Grundlage für eine erfolgreiche Therapie dar. Die Gründe für Non-Compliance sind in der 
Regel vielfältig bzw. von zahlreichen Faktoren abhängig, insbesondere auch von der Arzt-
Patient-Beziehung sowie u. a. von sozio-ökonomische Faktoren (WHO - Die 5 Dimensionen 
der Compliance, 2003) und können nicht ausschließlich durch die Art der Verabreichung der 
Medikation verbessert werden.  

Für Patienten mit Problemen beim Schlucken steht Levetiracetam zudem in der Darrei-
chungsform „Lösung zum Einnehmen“ zur Verfügung.  

Bestätigt wird diese Aussage in der arzneimittelrechtlichen Zulassung (Produktinformation 
Levetiracetam TEVA (23/08/2012  Levetiracetam Teva Filmtabletten-EMEA/H/C/002316 -
IAIN/0007, last update 11/09/2012):  

„Für Dosierungen unter 250 mg und Patienten mit Schluckbeschwerden sollte eine Lösung 
zum Einnehmen verwendet werden“ und  

„Darüber hinaus sind die verfügbaren Stärken der Tabletten nicht für die Anfangsbehandlung 
von Kindern unter 25 kg, für Patienten mit Schluckbeschwerden oder für die Gabe von Do-
sen unter 250°mg geeignet. In allen diesen Fällen sollte eine Lösung zum Einnehmen ver-
wendet werden“. 

2. Einwand: 

[…] Dabei ist zu beachten, dass die Diagnose Epilepsie in der Regel lebenslang weiterbe-
steht, mithin eine jahrzehntelange Therapie erforderlich ist. Die gegenüber einer Filmtablette 
erleichterte Einnahme des befilmten Granulats sichert somit langfristig die Compliance des 
Patienten. Die EMEA hat diese Vorteile schon im Jahr 2000 erkannt und die Entwicklung von 
Multiple Unit Pellet Systems (MUPS) für neue Arzneimittel empfohlen (2). Insofern stellt das 
befilmte Granulat eine relevante therapeutische Verbesserung dar und ist daher vom Ein-
schluss in die neue Festbetragsgruppe auszuschließen. 
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Bewertung: 

Die EMA Guideline für Produkte mit modifizierter Wirkstoff-Freigabe, die so genannte „Note 
of Guidance on Quality of modified release products: A: oral dosage forms“ definiert im 
Glossar des Anhangs I „Darreichungsformen mit modifizierter Wirkstoff-Freisetzung“.  

Gemäß Definition zählen zu den Darreichungsformen mit modifizierter Wirkstoff-Freisetzung 
neben den prolongierten und den verzögerten auch die pulsatilen sowie die schnell freiset-
zenden. 

Anhand der zitierten Leitlinie kann per se keine unterschiedliche Bioverfügbarkeit der in Re-
de stehenden Darreichungsform „befilmtes Granulat“ nachgewiesen werden. Die „Note for 
Guidance“ stellt Richtlinien für die pharmazeutische Qualität bestimmter Darreichungsformen 
auf. Sie beinhaltet keine Aussagen zur therapeutischen Anwendung von Arzneimitteln. 

Die einbezogenen Arzneimittel sind wirkstoffgleich und es gibt keine hinreichenden Anhalts-
punkte dafür, dass Filmtablette und befilmtes Granulat für die Gruppenbildung relevante Un-
terschiede in der Bioverfügbarkeit aufweisen. Der Fachinformation von Levetiracetam 
Desitin® befilmtes Granulat (Stand Dezember 2012) lässt sich sogar entnehmen, dass „Le-
vetiracetam Desitin® befilmtes Granulat im Beutel bioäquivalent zu den Referenz-
Filmtabletten ist.“ (siehe Bewertung 1. Einwand). 

Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung kann im Übrigen nur für patentgeschütz-
te Wirkstoffe innerhalb Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 erbracht werden. 

3. Einwand: 

[...] Insgesamt ist die im Rahmen der Festbetragsgruppenbildung stattfindende regelmäßige 
Zusammenfassung aller verfügbaren Darreichungsformen ein für die galenische Weiterent-
wicklung von generischen Wirkstoffen demotivierendes Szenario. Dass auch bewährte Wirk-
stoffe durch Weiterentwicklungen der Darreichungsform, insbesondere wenn diese von der 
EMA empfohlen wird, eine Verbesserung erfahren können, ist keine neue Erkenntnis. 

Bewertung: 

Nach § 35 Abs. 5 SGB V sollen Festbeträge Wirtschaftlichkeitsreserven ausschöpfen, einen 
wirksamen Preiswettbewerb auslösen und sich an möglichst preisgünstigen Versorgungs-
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. So-
weit keine für die Therapie bedeutsamen Unterschiede in der Bioverfügbarkeit vorliegen, 
können die verschiedenen Darreichungsformen aufgrund des Gruppenbildungsmerkmals der 
Wirkstoffgleichheit zusammengefasst werden.  

 

Zusammenfassend ergeben sich aus dem durchgeführten Stellungnahmeverfahren keine 
relevanten Erkenntnisse, die der vorgeschlagenen Festbetragsgruppenbildung entgegenste-
hen. 

4. Wortprotokoll der mündlichen Anhörung (entfällt) 
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