Gemeinsamer

Zusammenfassende Dokumentation Bundesausschuss

uber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 SGB V
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A. Tragende Grinde und Beschluss

1. Rechtsgrundlage

Nach 8 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, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(2) 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 Vergleichsgrofen.

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 fir eine Festbe-
tragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfllt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen 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 Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
wurde gemal 8 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhérung anberaumt. Von seinem Recht
zur mindlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Gebrauch gemacht.

Aus der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Anderun-
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 Grinden als Anlage beigeflgt.

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

Als geeignete Vergleichsgréf3e im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V wird fur die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemaf 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.

3. Blrokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten far
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Daher entstehen auch keine Blro-
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 8 10 Abs. 1 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Der Termin fur die mindliche Anhérung am 9. September 2013 wurde vom Stellungnahme-
berechtigten nicht wahrgenommen. Er hat insoweit von seinem muindlichen 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:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Bgsc_hlus_sfassung zur Einleitung
imittel 12.02.2013 |des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Anderung der

Arzneimitte AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss Information Gber eingegangene Stellungnahmen und Beratung
o 07.05.2013 | .. ;

Arzneimittel Uber weiteres Vorgehen

Unterausschuss 06.08.2013 Beratung Uber Auswertung der eingegangenen schriftlichen

Arzneimittel T Stellungnahme, Terminierung der mindlichen Anhérung

Untergu;schuss 09.09.2013 | Termin der mundlichen Anhdrung (entfallen)

Arzneimittel

Untergu§schuss 05.11.2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Plenum 19.12.2013 | Beschlussfassung

Berlin, den 19. Dezember 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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5. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Levetiracetam Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten, befilmtes Granulat *

* 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),
verdffentlicht im Internet unter: http:/Avww.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis-/Produktstand: 01.12.2012 / Verordnungen: 2011
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6. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung 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 Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versor-
gung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt ge&ndert am 19. Dezember 2013 (BAnz AT
22.01.2014 B2), wie folgt zu andern:

I. In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Levetiracetam, Gruppe 1" in Stufe 1 ein-
geflugt:

»Stufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, befilmtes Granulat"

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 19. Dezember 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

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

7. Anhang

7.1  Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V
% I Bundesministerium
N fiir Gesundheit

Eundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin REFERAT 212

BEARBEITET YON Adina Wiebe

HALSANSCHRIFT Friedrichstral3e 108, 10117 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
Wegelystrafie 8

10623 Berlin TEL +49 (013018 441-4242

FAX +49 (0)3018 441-3788
E-MAIL 213@hbmg.bund.de
INTERMET  www.bundesgesundheitsministerium.de

vorab per Fax: 030/ 275838-105 Berlin, 20.Januar 2014
%4 213 -21432-01

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif § 91 SGB Vvom 19. Dezember 2013
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
1. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Amnastrozol, Gruppe 1, in Stufe 1
Exemestan, Gruppe 1, in Stufe 1
Letrozol, Gruppe 1, in Stufe 1nach § 35 Absatz 1SGBV
2. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 15GBV
_ 3. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Tolperison. Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1SGBV
4. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1. in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von [hnen gemif § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschliisse vom 19. Dezember 2013 iiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiffen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-BahnU6: Qranienburger Tar
S-Bahn 51, G2, 53, 571 Friedrichstrale
Strallenbahn M 1
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7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verdffentlicht am Dienstag, 4. Februar 2014
B horox T ot stz BAnz AT 04.02.2014 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung Levetiracetam,
Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Absatz 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch {SGB V)

Vom 19. Dezember 2013

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

I
In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Levetiracetam, Gruppe 1" in Stufe 1

eingeflgt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, befilmtes Granulat”

L.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 19. Dezember 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Die POF-Datei der ambichen Verdifentichung ist mit einer qualifzierten ekionischen Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (Sigl ) versehen, Siehe daru Hinweis auf Infoseite

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014



B. Bewertungsverfahren

Nach 8§ 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, fir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kdnnen. 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 VergleichsgrofZen.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Levetiracetam, Gruppe 1" in Stufe 1
erfullt die Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 SGB V.

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-
sendet.

14

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014



Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation

Adresse

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstraf3e 49/50

Bundesverband der Ubierstralie 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der

EurimPark 8

83416 Saaldorf-

Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Pharmazeuti- | Friedrichstr. 148 10117 Berlin
schen Industrie e. V. (BPI)

Deutscher Generika Verband e. V. | Kurfirstendamm 190 -192 10707 Berlin
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Arzneimittel- | Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

hersteller e. V. (VFA)

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastral3e 18a

CH —8091 Zirich

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2¢

69502 Hemsbach

Darlber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 12.03.2013 B3).

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veréffentlicht am Dienstag, 12. Marz 2013
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 12.03.2013 B3
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 2

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 12. Februar 2013

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

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX

- Festbetragsgruppenbildung
- Amoxicillin + Clavulanséure, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
- Amoxicillin + Clavulansdure, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)
- Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X

- Festbetragsgruppenaktualisierung

- Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3
(Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens)

- Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination
4Fluticason propionat + Formoterol®

- Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen
4Fluticason 17-propionat” und ,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser"

— redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich

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

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachver-
sténdigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH), dem
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure €. V. (BAl), dem Deutschen Generika Verband e. V., dem Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelher-
steller e.V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sachverstidndiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben
vom 8. Marz 2013 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3
SGB V voraussetzen, dass fir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Priifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Un-
terlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass flr den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein glltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Méglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbe-
tragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind - soweit
nicht ausdriicklich im Original angefordert - in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum

12. April 2013
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Dhe POF-Datel der amtlichen VerdHentlichung ist mit siner qualifizierten elektronischen Sigratur gemal § 2 Nr_ 3 Sigraturgesetz (SigG ) versehen Siehe dazu Hinweis auf Infoseite

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Verdffentlicht am Dienstag, 12. Marz 2013

Herausgegeben vom
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 12.03.2013 B3
www.bundesanzeiger.de Seite 2 von 2

Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbdnde sind, erhalten die Entwiirfe sowie
weitere Erlauterungen bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 12, Februar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren
=~ = Gemeinsamer
“mv Bundesausschuss

gemdn § 91 SGB V
Unterausschuss
"Arzneimittel"
) Besuchsadresse:
Gemel 1 huss, Postfach 12 08 08, 10596 Berin Wegelystralie 8
10623 Berlin
An die gnspﬁc!hparlnernn:
. irgit Hein
Stellungnahmeberechtigten Abigilung Arzneimitte!

Nach § 35 Abs. 2 SGB V

Telefon:
030 275838216
Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hnfor (Tranche: 2013-03)

Datum:
8. Marz 2013

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in den Anla-
gen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Tranche 2013-03

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

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

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

= Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination
,Fluticason propionat + Formoterol”

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

= redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich
s Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser" in

,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser"

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

Der Gemei Bund: I ist eine Juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird geblldet von:
Deutsche Krankenh lischaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
K; tliche Bundesvereinigung, Bedin: K iche Bund gung, Kéln
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= = Gemeinsamer
11" Bundesausschuss

Im Rahmen Ihres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
12. April 2013

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht beriicksichtigt werden.

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

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklédren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

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

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

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

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

Mit freundlichen Griiken

8 Mear

i. A. Birgit Hein
Referentin
Anlagen

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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Gemeinsamer

B eS C h I l.l SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Absatz 1 SGB V

Vom 12. Februar 2013

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

|.  Die Anlage IX wird um folgende Festbetragsgruppe ,Levetiracetam, Gruppe 1" in Stufe 1
erganzt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, befilmtes Granulat*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Ver&ffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 12. Februar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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Gemeinsamer

Tragende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Absatz 1 SGB V

VVom 12. Februar 2013

Inhalt
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Verfahrensablauf............ ettt e eee e se s st s e mna e smn e seesenansnnes

PN
oW NP

Y 3 1= o =PSRN

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014

22



1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss {(G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 8.2 Nr.6 SGBY, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrige festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren \irkstoffen, insbesondere  mit
chemisch verwandten Stoffen,
3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbeseondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden.

Dar Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch dis nach § 35 Absalz3 SGBYV
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
Vergleichsgréfien.

Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist nach 4. Kapitel
§ 18 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) fir
Festbetragsgruppen der Stufe 1 im Regelall die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Februar 2013 beschlossen,
cin Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe . Leovetiracetam,
Gruppe 17 in Stufe 1 einzuleiten.

Die Anlage |X wird um folgende Festbetragsgruppe Levetiracetam, Gruppe 1" in Stufe 1

erganzt:
wstufe: 1
Wfirkstoff: Levetiracetam
Festhetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen:. Filmtabletten, befilmtes Granulat”

Dic der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigefligt.

Alle von der Festbetragsgruppe .Levetiracetam. Gruppe 1" umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Lavetiracetam, wobei keine hinreichendan Belege fir unterschiedliche, fiir die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 12. Februar 2013 hat der Unterausschuss Arzneimittel (ber die
Neubildung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Der Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde zugestimmt und der Beschlussentwurf zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschusses 12.02.2013 Beratung, Konsentierung und
Arzneimittel Beschlussfassung zur Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich
der Anderung der AM-RL in
Anlage IX

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind
(1. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO).

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

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

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

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

Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

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

. Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher .
- Jagerstrale 49/50
Apothekerverbande (ABDA) 10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstrafze 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

Friedrichstralze 148

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
. Kurflrstendamm 190 -192
Deutscher Generika Verband e. V. 10707 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastralie 18a
CH - 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstralle 2¢
69502 Hemsbach

Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 12. Februar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaRk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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4. Anlage

Festbetragsstufe 1
Festbetragsgruppe:
Levetiracetam Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten, befiimtes Granulat *

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

Preis-/Produktstand: 01.12.2012 / Verordnungen: 2011
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LEVETIR DESITIN
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

Fror. Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
T (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerlagf.Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverdndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [/nstitution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0O: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( $1-140) /2000/
2 |AU; Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernghrung und
Infusionstherapie
S0O: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 [AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

Tl

S0O:

AU:

Tl

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

Tl

S0:

AU:

TI:

S0O:

AU

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:
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1.2 Midndliche Anhérung (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 miindlichen
Anhdrung eingeladen.

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mindlichen Stellungnahme
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur miindlichen Anhérung
keinen Gebrauch gemacht.
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~ Gemeinsamer
Bundesausschuss

ﬂemaﬂ §915GBV
nterausschuss

"Arzneimittel”

) Besuchsadresse:
Gemel Bund huss, Postfach 12 06 08, 10596 Berlin Wegelystralie 8

10623 Berlin
Desitin Arzneimittel GmbH Ansprechpartner/in:
Herrn Alexander Frohlich R o rttel
Weg beim Jéager 214 Telefon:

22335 Hamburg 030 275838210

Telefax:
Per E-Mail: 030 275838205

froehlich@desitin.de T g b

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Fro/nr (2013-02)

Datum:
27. August 2013

Sachverstiandigen-Anhdrung geméan § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrter Damen und Herren,
Sehr geehrter Herr Frohlich,

nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme
zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX bezlglich der

Festbetragsgruppenbildung
- Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

eine mindliche Anh&rung anberaumt.
Die Anhérung findet statt:
am 9. September 2013
um 15:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemel, Bund 1 ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche K Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
K ztliche Bund inigung, Berlin- K zlliche Bu inigung, Kéin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014

34



= Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhorung kénnen héchstens zwei Sachverstandige der nach § 35 Abs. 2 SGBV
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 3. September 2013 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de)
mit, ob Sie an der mlndlichen Anhorung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall
bitte auch die teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf Ihr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht méglich. Bitte beachten Sie, dass die mundli-
che Anhérung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfiihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefiigt.
Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriiRen
o oo
i. A Dr. Sonja Frélich
Referentin

Anlagen
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Organisation Eingangsdatum

DESITIN Arzneimittel GmbH 09.04.2013

2.2  Teilnehmer an der mindlichen Anhdrung (entfallt)

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

3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

1. Einwand:

[...] die Vergleichbarkeit der Darreichungsformen "Filmtabletten" und "befilmtes Granulat” ist
nicht gegeben, da "befiimtes Granulat" eine relevante Verbesserung gegentiber 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 arztlichen Verordnung (Compliance) von zentraler
Bedeutung fur den nachhaltigen Therapieerfolg. Insbesondere die leichtere Schluckbarkeit
des befilmten Granulats im Vergleich zu den Filmtabletten ist fir die Compliance von erhebli-
chem Vorteil. Dies ist vor allem fir &ltere 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 Bioverfligbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimit-
tel zu berticksichtigen, sofern sie fur die Therapie bedeutsam sind. Demgegentiber kann un-
ter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung
nur fir noch patentgeschiitzte 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 fur unterschiedliche, fur
die Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten 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 I6sliche und membrangdngige Substanz. Levetiracetam wird
nach oraler Gabe rasch resorbiert. Die orale absolute Bioverfligbarkeit betragt 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 biodquivalent zu den Referenz-Filmtabletten
ist.”

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

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

Das konsequente Einhalten des arztlichen Rates durch den Patienten stellt eine wichtige
Grundlage fiur eine erfolgreiche Therapie dar. Die Grunde fir Non-Compliance sind in der
Regel vielfaltig bzw. von zahlreichen Faktoren abhangig, insbesondere auch von der Arzt-
Patient-Beziehung sowie u. a. von sozio-6konomische Faktoren (WHO - Die 5 Dimensionen
der Compliance, 2003) und kénnen nicht ausschlie3lich durch die Art der Verabreichung der
Medikation verbessert werden.

FiUr Patienten mit Problemen beim Schlucken steht Levetiracetam zudem in der Darrei-
chungsform ,L6sung zum Einnehmen* zur Verfiigung.

Bestatigt 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):

.FUr Dosierungen unter 250 mg und Patienten mit Schluckbeschwerden sollte eine Losung
zum Einnehmen verwendet werden* und

.Darlber hinaus sind die verfligbaren Starken der Tabletten nicht fiir die Anfangsbehandlung
von Kindern unter 25 kg, fur Patienten mit Schluckbeschwerden oder fiir die Gabe von Do-
sen unter 250°mg geeignet. In allen diesen Fallen sollte eine Losung 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 gegentber 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) fir neue Arzneimittel empfohlen (2). Insofern stellt das
befilmte Granulat eine relevante therapeutische Verbesserung dar und ist daher vom Ein-
schluss in die neue Festbetragsgruppe auszuschliel3en.
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Bewertung:

Die EMA Guideline fur 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 | ,Darreichungsformen mit modifizierter Wirkstoff-Freisetzung*.

Gemal Definition zahlen zu den Darreichungsformen mit modifizierter Wirkstoff-Freisetzung
neben den prolongierten und den verzégerten auch die pulsatilen sowie die schnell freiset-
zenden.

Anhand der zitierten Leitlinie kann per se keine unterschiedliche Bioverfugbarkeit der in Re-
de stehenden Darreichungsform ,befiimtes Granulat“ nachgewiesen werden. Die ,Note for
Guidance” stellt Richtlinien fur die pharmazeutische Qualitat bestimmter Darreichungsformen
auf. Sie beinhaltet keine Aussagen zur therapeutischen Anwendung von Arzneimitteln.

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

Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung kann im Ubrigen nur fur patentgeschiitz-
te Wirkstoffe innerhalb Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 erbracht werden.

3. Einwand:

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

Bewertung:

Nach § 35 Abs. 5 SGB V sollen Festbetrage Wirtschaftlichkeitsreserven ausschopfen, einen
wirksamen Preiswettbewerb auslésen und sich an mdglichst preisguinstigen Versorgungs-
maoglichkeiten ausrichten. Dabei haben sie soweit wie mdéglich eine fur die Therapie hinrei-
chende Arzneimittelauswahl sicherzustellen.

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 erfolgt auf der Ebene derselben Wirkstoffe. So-
weit keine flr die Therapie bedeutsamen Unterschiede in der Bioverfligbarkeit vorliegen,
kénnen die verschiedenen Darreichungsformen aufgrund des Gruppenbildungsmerkmals der
Wirkstoffgleichheit zusammengefasst werden.

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

4. Wortprotokoll der mindlichen Anhérung (entféllt)
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