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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
»Tolperison, Gruppe 1" in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen,
dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fir eine Festbetrags-
gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfiillt.

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 Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemaf § 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhérung durchgefihrt.

Zusammenfassend ergeben sich aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren und der
muandlichen Anhorung keine relevanten Erkenntnisse, die der vorgesehenen Festbetrags-
gruppenbildung entgegenstehen.

Weder eine weitergehende Zulassung fur ein konkretes, in die Festbetragsgruppe einbezo-
genes wirkstoffgleiches Tolperison-Praparat, noch das auf dieser Basis im Rahmen einer
Nichtigkeitsklage gegen den Durchfiihrungsbeschluss der Europaischen Kommission zu An-
derungen der Produktinformationen (u. a. Einschrdnkung der Indikation) fir Tolperison-
Praparate zu klarende Alleinstellungsmerkmal mit Blick auf die Reichweite des Anwen-
dungsgebietes sind fur die vorliegende Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 relevant. Un-
terschiedliche Bioverfligbarkeiten der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Fertig-
arzneimittel werden nicht vorgetragen.
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Die Festbetragsgruppe ,Tolperison, Gruppe 1“ in Stufe 1 wird wie folgt gebildet:

»Stufe: 1

Wirkstoff: Tolperison
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigeflgt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Tolperison, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Tolperison, wobei keine hinreichenden Belege fir eine unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeit vorliegen, die gegen eine Bildung der vorgeschlage-
nen Festbetragsgruppe sprechen.

Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fir die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemald 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmit.

3. Blrokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fr
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Daher entstehen auch keine Biro-
kratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe
»Tolperison, Gruppe 1" in Stufe 1 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 12. Marz 2013
beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 12. Marz 2013 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 9. September 2013 durchgefinhrt.

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
. 12.03.2013 |des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Anderung der

Arzneimittel AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss Information Uber eingegangene Stellungnahmen und Beratung
_ 11.06.2013 | .. :

Arzneimittel Uber weiteres Vorgehen

Unterausschuss Beratung Uber Auswertung der eingegangenen schriftlichen
_ 06.08.2013 - 9T N

Arzneimittel Stellungnahme, Terminierung der mindlichen Anhérung

Unterausschuss . - .
. 09.09.2013 | Durchfiihrung der mindlichen Anhérung und Auswertung

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
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Tolperison Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten *

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

Preis-/Produktstand: 01.01.2013 / 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
Tolperison, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8 35
Abs. 1 SGB V

Vom 19. Dezember 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2013 beschlos-
sen, die Richtlinie Gber 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 ,Tolperison, Gruppe 1" in Stufe 1 einge-
fugt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Tolperison
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

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
4 e fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin REFERAT 213

BEARBEITET YOM Adina Wiebe

HAUSANSCHRIFT FriedrichstralRe 108, 10117 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
Wegelystrafie 8

10623 Berlin TEL  +49 (0)30 16 441-4242

Fax +49 (030 18 441-3788
E-MAIL 213@bmg.bund.de
INTERMET  www.bundesgesundheitsministerium.de

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

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemift § 91 SGB Vvom 19. Dezember 2013
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
1. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Anastrozol, Gruppe 1, in Stufe 1
Exemestan, Gruppe 1. in Stufe 1
Letrozol, Gruppe 1, in Stufe 1nach § 35 Absatz 1 SGBV
2. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1SGBV
—_ 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 Thnen gemaf! § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschliisse vom 19. Dezember 2013 tiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-BahnUE: Oranienburger Tor
S-Bahn 51, 52, 53, 571 Friedrichstralle
Straflenbahn M 1
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7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

ﬁﬁ.’.ﬁ'-’“’“ﬂ"& o Just Verdffentlicht am Dienstag, 4. Februar 2014
inisteriu ustiz

und f0r Verbraucherschutz BAnz AT 04.02.2014 B3
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 19, Dezember 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2013
beschlossen, die Richtlinie liber 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 gedndert am
19. Dezember 2013 (BAnz AT 22.01.2014 B2), wie folgt zu dndern:

.
In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Tolperison, Gruppe 1% in Stufe 1

eingefiigt:

wStufe: 1

Wirkstoff: Tolperison
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten”

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 amtichan Versffantichung ist mit siner qualitzierten alekironischan Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgeset (519G ) versehen. Siehe dazu Himses auf Infosans
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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 ,Tolperison, Gruppe 1" in Stufe 1
erflllt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 SGB V.
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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.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Orga- Adresse

nisation

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)

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 Schluter BahnhofstralRe 2c 69502 Hemsbach

Darlber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 11.04.2013 B2).

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014

13




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veréffentlicht am Donnerstag, 11. April 2013
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 11.04.2013 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 12. Mérz 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am
12. Mérz 2013 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung/-aktualisierung

- Ciclopirox, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

- Montelukast, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

- Tolperison, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

- Phenytoin, Gruppe 1, in Stufe 1

(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Filmtabletten®)
Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor, fiir die das ge-
setzlich vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V einge-
leitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), dem Bundesverband der Arzneimittel-importeure
e.V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro
Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) mit
der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller
mit Schreiben vom 9. April 2013 zugeleitet.
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
14. Mai 2013

zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de
Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbénde
sind, erhalten die Entwiirfe sowie weitere Erlauterungen bei der Geschéftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses.
Der Beschluss und die Tragenden Griinde kdnnen auf der Internetseite des Gemein-
samen Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 12. Méarz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemah § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Die PDF-Datei der amtichen Verafferichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemat § 2 Nr_ 3 Signaturgesetz (Sig ) versehen, Siehe dazu Hirweis auf infossite
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

~ - Gemeinsamer
“iv Bundesausschuss

emil § 91 SGB V
Enuuun:hun
"Arznelmittel”

Besuchsadresse:
Gomol Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Waegelystrafie 8

10623 Berlin
An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten A Aenommlts!
Nach § 35 Abs, 2 SGB V

Telefon:
030 275838216
Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
frofnr (Tranche: 2013-04)

Datum:
9, April 2013

Stellungnahmeverfahren {iber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der
Anlage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Tranche 2013-04

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 12. Mérz 2013 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemdl § 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung/-aktualisierung
Ciclopirox, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Montelukast, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Tolperison, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Phenytoin, Gruppe 1, in Stufe 1
(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Filmtabletten")

0000

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (Ciclopirox, Tolperison: 01.01.2013; Phenytoin: 01.02.2013; Mon-
telukast: 01.03.2013) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Européaischen Arzneibuch-
kommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines) erfolgt.

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

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begrtinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Vollitext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei

Der Gemell Bund huss Ist elne Juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird geblidet von:
Deulsche ] It, Berlin - GKV § d, Berlin -
o o inigung, Berlin: K ) i Bt Kéln

Bur ]
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~ Gemeinsamer
Bundesausschuss

erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis". Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren 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.

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
WegelystraBle 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

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

Mit freundlichen GriiRen

AR A
i. A. Dr. Sonja Frélich
Referentin

Anlagen
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Gemeinsamer

B eS C h I l.l SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Tolperison, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Abs. 1 SGB V

Vom 12. Marz 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Marz 2013 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen WVersorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am T. Monat JJJJ BAnz AT TT.MM.JJJJ V [V-Nr], beschlossen:

|. Die Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird um folgende Festbetragsgruppe
«Tolperison, Gruppe 1" in Stufe 1 erganzt:

JStufe: 1

Wirkstoff: Tolperison
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten”

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

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

Berlin, den 12. Marz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken
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des

18



Gemeinsamer

Tragende G rl.:l nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

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

Vom 12. Marz 2013

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetriage festgeselzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

4} denselben Wirkstoffen,

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

{3) therapeutisch vergleichbarar Wirkung, insbesaondere Arznaimittelkombinationean
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 353 Absatz3 SGBY
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgroRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Marz 2013 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe . Tolperison, Gruppe 1" in
Stufe 1 einzuleiten.

Die Anlage |X wird um folgende Festbetragsgruppe .Tolperison, Gruppe 1* in Stufe 1
erganzt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Tolperison
Festbetragsgruppe Nr. 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten "

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grilnden als Anlage beigefigt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Tolperison, Gruppe 1" umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Tolperison, wobei keine hinreichenden Belege fiir unterschiedliche, fir die Therapie
bedeutsame Bioverflgbarkeiten wvorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgréBe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGBV wird fir die
vorlicgende  Festbetragsgruppe  der  Stufe 1 gem@B 4. Kapitel § 18 Satz 1 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die reale Wirkstérke je abgeteilter Einheit bestimmt.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 12. Marz 2013 hat der Unterausschuss Arzneimittel Ulber 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
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
. 12.03.2013 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X

Unterausschuss

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

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

Eine Stellungnahme zur 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 Sachverstindigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu
diesem Zweck werden die entsprechenden Entwiirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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Adresse

Stellungnahmeberechtigte Organisation
Herbert-Lewin-Platz 1

Arzneimittelkommission der

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

Bundesvereinigung Deutscher Deujs;gh;zt.:;pr?;hfgk%g\aus
Apothekerverbidnde (ABDA) 10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. UbierstrafRe 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der Friedrichstralle 148

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
. Unter den Linden 32-34

Pro Generika e. V. 10117 Berlin

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

. GloriastralRe 18a

Prof. Dr. med. Reinhard Saller CH - 8091 Ziirich

. BahnhofstralRe 2¢

Dr. Dr. Peter Schliter 69502 Hernsbach

Dariber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 12. Marz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken
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4. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Tolperison

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten *

Gruppe 1

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europdischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),

verdffentlicht im Internet unter. hitp:/Avww.edgm.eusStandardTerms/index3t.php

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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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
LLiteraturverzeichnis”.

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

i Nr. | Feldbezeichnung |Text
1. |AU: (Autoren, Koérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [/nstitution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AlU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl 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 Ernahrung und
Infusionstherapie

SO Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
S0O: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: MNational Kidney Foundation
TI: 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:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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1.2 Midndliche Anhérung (Einladung)

Mit Datum vom 27. August 2013 wurden die pharmazeutischen Unterneh-
mer/Organisationen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu
der mindlichen Anhoérung eingeladen.

27
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~ Gemeinsamer
Y Bundesausschuss

E'emﬁﬂ §918SGBV
nterausschuss
"Arzneimittel"

. Basuchsadresse
Gemei Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin egelystrafie 8

ms 3 Berlin
Strathmann GmbH & Co. KG Ansprechpartneriin:
Dr. Bert Behnke Airelng Arznakmte
Sellhopsweg 1 Telafor:

22459 Hamburg 030 275838210

Telefax:
Per E-Mail: 030 275838205

I 1 E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Fréinr (2013-04)

Datum:
27. August 2013

Sachverstindigen-Anhérung gema § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrter Damen und Herren,
Sehr geehrter Herr Dr. Behnke,

nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber 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 |X bezlglich der

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

eine mindliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:
am 9. September 2013
um 15:30 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrale 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der B ist eine Person des difentlichen Rechts nach § 91 5GB V. Er wird geblidet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaﬂ Berlin - GKV Suﬂzsnverhand Berlin -
K igung, Berlin- | Kéin
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B
Wiz,

~ - Gemeinsamer
iy Bundesausschuss

An der Anhérung kénnen héchstens zwei Sachverstdndige der nach § 35 Abs. 2 SGB V
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

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

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

Die miindliche Anhoérung 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 beigeflgt.
Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verflgung.
Mit freundlichen GraRen

(& . TOhR

i. A Dr. Sonja Frélich
Referentin

Anlagen

29
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Organisation Eingangsdatum

Strathmann GmbH & Co. KG 8. Mai 2013

2.2  Teilnehmer an der mindlichen Anhdrung

Strathmann GmbH & Co. KG Dr. Bernd Behnke

Dr. Ferenc Horvarth (PP Nature GmbH)

3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens (schriftlich und mundlich)

1. Einwand:

Aus der Fachinformation ist ersichtlich, dass unser Arzneimittel neben der Behandlung der
~Spastizitat bei neurologischen Erkrankungen“ auch zur Behandlung ,schmerzhafter Muskel-
verspannungen, inshesondere als Folge von Erkrankungen der Wirbelsdule und der achsen-
nahen Gelenke" zugelassen ist. Es verfligt damit Gber eine weitergehende Indikationszulas-
sung als die Ubrigen am Markt verfigbaren Tolperison-Préparate. Diese weitergehende Indi-
kationszulassung stellt eine therapeutische Verbesserung im Sinne des § 35 Abs. 1b SGB V
dar, weshalb unser Arzneimittel aus der Festbetragsgruppe herauszunehmen ist.

2. Einwand;:

Die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) hat auf Betreiben des Bundesinstituts fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) fur Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tolperison ein sog.
Referralverfahren nach Art. 31 der Richtlinie 2001/83/EG durchgefihrt. Als Ergebnis dieses
Verfahrens hat die Europaische Kommission am 21.01.2013 einen Durchfiihrungsbeschluss
erlassen (K(2013)369 (endg.)), wonach die einzelstaatlichen Zulassungen fir orale Tolperi-
son-Préparate von den nationalen Zulassungsbehdrden auf die Indikation ,Behandlung von
Spastik infolge eines Schlaganfalls bei Erwachsenen® beschrankt werden sollen]...]

Eine Umsetzung des Durchfihrungsbeschlusses durch das BfArM hat aktuell noch nicht
stattgefunden, so dass unser Arzneimittel zulassigerweise mit dem weitergehenden Zulas-
sungsumfang im Verkehr ist.

Zudem hat der Zulassungsinhaber, die PP Nature Balance Lizenz GmbH, den zitierten
Durchfuhrungsbeschluss im Wege der Nichtigkeitsklage nach Art. 263 AEUV vor dem Ge-
richt der Europaischen Union (EuG) angefochten]...]

Ist die Nichtigkeitsklage erfolgreich, wovon nach den Mangeln des Durchfihrungsbeschlus-
ses auszugehen ist, wird der Durchfiihrungsbeschluss aufgehoben und bleibt unser Arznei-
mittel auch weiterhin mit dem weitergehenden Zulassungsumfang rechtmafig im Verkehr.

Da mit der Entscheidung des EuG somit die Frage des Bestehens einer therapeutischen
Verbesserung in Bezug auf unser Arzneimittel ,Mydocalm® Filmtabletten steht und fallt,
regen wir dringend an und beantragen,

das Verfahren der Festbetragsgruppenbildung fur Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Tolperison bis zu einer rechtskraftigen Entscheidung tber die gegen den Durch-
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fuhrungsbeschluss der Kommission (K(2013)369 (endg.)) beim EuG unter dem

Aktenzeichen — T — 189/13— anhangige Nichtigkeitsklage auszusetzen.

Aus unserer Sicht kann eine Festbetragsgruppenbildung und erst Recht keine Festbetrags-
festsetzung fur Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tolperison unter Einbeziehung unseres Préapa-
rats rechtmafigerweise erfolgen, solange nicht rechtskraftig dariber entschieden ist, ob die
zugelassenen Indikationen fir orale Tolperison-Praparate zuldssigerweise eingeschrénkt
werden durfen. Diese Klarung wird mit einer rechtskraftigen Entscheidung Uber die gegen
den Durchfiihrungsbeschluss der Kommission eingereichte Nichtigkeitsklage erreicht, so
dass der Ausgang des Verfahrens zwingend abgewartet werden muss.

Sofern der Gemeinsame Bundesausschuss dennoch eine Festbetragsgruppenbildung nach
aktuellem Stand erwégen sollte, ist das Arzneimittel ,Mydocalm® Filmtabletten“ von der
Gruppenbildung aufgrund seiner weitergehenden Indikationszulassung als therapeutische
Verbesserung auszunehmen.

Bewertung:

Es handelt sich um eine Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 auf der Ebene derselben
Wirkstoffe. Dabei sind allein unterschiedliche Bioverflugbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimit-
tel zu bericksichtigen, sofern sie fur die Therapie bedeutsam und damit fiir die Festbetrags-
gruppenbildung relevant sind. Ein Arzneimittel ist wegen seiner im Vergleich zu anderen
wirkstoffgleichen Arzneimitteln unterschiedlichen Bioverfugbarkeit dann fur die Therapie be-
deutsam, wenn es zur Behandlung von Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arz-
neimittel nicht gleichwertig ersetzt werden kann, es also fir die arztliche Therapie generell
oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist (4. Kapitel § 17
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses).

Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung im gemeinsamen Anwendungsgebiet ist
demgegeniber ein Kriterium fir Festbetragsgruppenbildungen nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
und 3 (sog. Stufe 2 und 3) und kann demzufolge nur gegen Festbetragsgruppenbildungen
der — hier nicht vorliegenden — Stufen 2 und 3 fur Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirk-
stoffen eingewandt werden. Gleiches gilt fir die Mdglichkeit einer Freistellung von der Grup-
penbildung der Stufen 2 und 3 fiir Fertigarzneimittel, die ein singulares Anwendungsgebiet
besitzen.

Ungeachtet der vom Stellungnehmer eingereichten Nichtigkeitsklage gegen den Durchfih-
rungsbeschluss der Europiischen Kommission zu Anderungen der Produktinformationen
(u. a. Einschrankung der Indikationen) und dessen Rechtswirkungen in Bezug auf die zuge-
lassenen Anwendungsgebiete von Mydocalm® Filmtabletten zielt die Festbetragsgruppen-
bildung der Stufe 1 auf die Zusammenfassung wirkstoffgleicher Arzneimittel. Dies geschieht
nach Wortlaut und Gesetzessystematik des § 35 SGB V losgeldst von den Anwendungsge-
bieten, die die auf diese Weise in die Festbetragsgruppe einbezogenen Fertigarzneimittel
aufweisen. Der Einwand ist demzufolge nicht relevant fir die Festbetragsgruppenbildung.

Aus demselben Grund ist der im Wesentlichen gleichlautende Einwand in der mundlichen
Anhorung fur die vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 nicht relevant. Das Ergebnis der
Nichtigkeitsklage gegen den Durchfiihrungsbeschluss der Europaischen Kommission zu An-
derungen der Produktinformationen kann unter diesen Umstanden dahinstehen, denn deren
Erfolg unterstellt, ergibt sich fir die Festbetragsgruppenbildung keine abweichende Beurtei-
lung.

Zusammenfassend ergeben sich aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren und der
mundlichen Anhdrung keine relevanten Erkenntnisse, die der vorgeschlagenen Festbetrags-
gruppenbildung entgegenstehen.
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4. Wortprotokoll der mindlichen Anhérung

Gemeinsamer

Mindliche Anh6rung Bundesausschuss

gemaR §91 Abs.9 Satz1 SGBV zur Anderung der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

hier: Festbetragsgruppenbildung Tolperison, Gruppe 1 in Stufe 1 (Neubildung)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 9. September 2013
von 15.14 Uhr bis 15.27 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Strathmann GmbH & Co. KG:

Herr Dr. Behnke
Herr Dr. Horvarth (PP Nature GmbH)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 6. Februar 2014
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Beginn der Anhorung: 15.14 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen zu TOP 4.2.2. Ganz herzlichen Dank,
dass es Ihnen maoglich war, etwas friher hier zu sein. Eine Anhdrung ist ausgefallen. Vor
diesem Hintergrund kénnen wir eine Liicke vermeiden, indem wir Ihre Anhdrung vorziehen.

Es geht hier konkret um eine Festbetragsgruppenbildung Tolperison Gruppe 1, in Stufe 1. Es
ist eine Festbetragsgruppenbildung, die ins Stellungnahmeverfahren gegangen ist. Es sind
im Stellungnahmeverfahren Einwendungen von der Firma Strathmann GmbH & Co. KG er-
hoben worden, die hier durch Herrn Behnke und Herrn Horvarth, der gleichzeitig fur die PP
Nature GmbH da ist, vertreten ist. Sie tragen im Wesentlichen vor, dass die Einbeziehung
ihres Wirkstoffs in die Festbetragsgruppe deshalb nicht indiziert und nicht richtig sei, weil sie
im Gegensatz zu den ubrigen am Markt verfigbaren Praparaten tUber eine zum einen weiter-
gehende Indikationszulassung verfligen, zum Zweiten weisen Sie — auch das ein sehr wich-
tiger Hinweis — auf die von lhnen erhobene Nichtigkeitsklage hin. Das sind, glaube ich, die
beiden Gesichtspunkte, die wir heute hier an dieser Stelle erértern missen. Weitergehende
Stellungnahmen sind im schriftlichen Stellungnahmeverfahren nicht vorgetragen worden,
sodass wir es heute wirklich auf diese beiden Punkte beschrénken kénnen.

Mein Vorschlag ware, dass Sie zunachst das Wort bekommen, um das, was Sie schriftlich
vorgetragen haben, hier noch einmal kurz und pragnant darzustellen, und dass wir dartber
dann in einen Diskurs eintreten, damit wir uns auf der Basis lhres mindlichen Vortrags eine
abschlieRende Meinung bilden kdnnen.

Wir fihren Wortprotokoll. Darauf sei nur hingewiesen. Es wird also alles, was Sie sagen,
wortgetreu protokolliert. Deshalb bitte, bevor Sie zu sprechen beginnen — wir machen es re-
lativ lax und locker —, den entsprechenden Namen nennen, damit das im Protokoll dann rich-
tig zugeordnet wird. — Wenn ich es richtig sehe, beginnt Herr Behnke. Bitte, Sie haben das
Wort.

Herr Dr. Behnke (Strathmann): Vielen Dank. — Herr Hecken, im Grunde haben Sie es
schon sehr schon zusammengefasst. Fakt ist, dass es ein Referral-Verfahren vor der EMA
gegeben hat; ein Durchfiihrungsbeschluss ist verdffentlicht worden. Es gibt auch einen Um-
setzungsbescheid seitens des BfArMs, um die Eingrenzung der Indikation vorzunehmen.
Dagegen wehren wir uns. PP Nature als Zulassungsinhaber hat eine Nichtigkeitsklage beim
Europaischen Gerichtshof eingereicht. Das ist im Grunde das Wesentliche. Denn die Ein-
schrankung der Indikation geht in die Richtung ,Spastizitdt nach einem Schlaganfall bei Er-
wachsenen“. Das gibt die Datenlage aus unserer Sicht nicht her. Wir hatten vorher die Indi-
kation ,schmerzhafte Muskelverspannung, insbesondere als Folge von Erkrankungen der
Wirbelséaule und der achsennahen Gelenke" und ,Spastizitat bei neurologischen Erkrankun-
gen“. Das ist etwas anderes als das, was die EMA vorschlagt. Damit sind wir nicht einver-
standen. Die Klage lauft. Es gab eine Erwiderung der Kommission und eine Gegenerwide-
rung von uns. Der Kanzler des Europdischen Gerichtshofs hat noch eine Gegenerwiderung
zugelassen. Wir hoffen, dann endlich in das Verfahren richtig eintreten zu kénnen. — Das ist
der Stand. Im Wesentlichen ist es das, was auch Sie vorhin schon zusammengefasst haben.
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Herr Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank. — Fragen, Anmerkungen? Es ist eine
Rechtsfrage.

Herr Muller: Man konnte bei dieser Gelegenheit, obwohl es nach unserer Auffassung jetzt
nicht priméar die Festbetragsgruppe betrifft, fragen: Wie ist denn Ihre Auffassung, wo wirden
Sie denn die zukunftige Indikation nach den Risikodaten fur Ihr Produkt sehen?

Herr Dr. Behnke (Strathmann): Wir sind nach wie vor der Uberzeugung, dass wir die Ent-
scheidung der EMA zu Fall bringen werden und dass wir schlussendlich mit unseren Indika-
tionen durchkommen. Seitens der Européaischen Gemeinschaft wurde nur ein Teil der Daten
gesichtet und gewidrdigt. Auch bei den Risiken, die Sie eben angesprochen haben, muss
man sagen, dass sie seit langer Zeit bekannt sind, auch in der Fachinformation abgebildet
wurden. Von daher sehen wir nicht die Notwendigkeit, hier klein beizugeben, sagen wir es
einmal so.

Herr Hecken (Vorsitzender): Auch die Zeitschiene ist nicht absehbar.

Herr Dr. Behnke (Strathmann): Wir hoffen, dass wir vielleicht noch in diesem Jahr eine
Entscheidung bekommen, sind aber natirlich nicht sicher. Wir haben die Anwalte von PP
Nature befragt. Aber auch da gab es keine klare definitive Auskunft, wann das stattfindet.

Herr Dr. Horvath (Strathmann): Das kann keiner vorhersagen.

Herr Dr. Behnke (Strathmann): Im Moment ist Stand der Dinge, dass sich die Generikaher-
steller Gber einen Rote-Hand-Brief, den wir auch nicht unterschrieben haben, auf die vorge-
schlagene Indikation ,Spastizitat nach einem Schlaganfall bei Erwachsenen” eingelassen
haben. Wir stehen mit dieser vollumféanglichen Indikation da und sehen eigentlich nicht, dass
man das Uber einen Festbetrag deckeln kann.

Herr Dr. Horvath (Strathmann): Darf ich das kurz erganzen? Auf den Punkt gebracht?
Herr Hecken (Vorsitzender): Ja, gerne.

Herr Dr. Horvath (Strathmann): Die Generikazulassungen haben eine Indikation und hatten
immer eine Indikation, die Spastizitat. Unsere Zulassung war eine weitergehendere Zulas-
sung, mit eigenen Daten untermauert. Diese Daten waren eigentlich von uns generiert. Diese
Daten sind jetzt infrage gestellt. Jetzt geht es darum, ob wir diese Daten verteidigen kdnnen
oder diese Daten zu Fall gebracht werden. Da es jetzt ungewiss ist, bitten wir darum, dass
die Entscheidung hier vertagt wird. Darum geht es bei uns.

Herr Hecken (Vorsitzender): Das war ja lhr Vortrag. Sie sagen, die entscheidende Frage
ist: Haben wir am Ende noch ein weiteres Indikationsgebiet oder nicht? Die Frage, die sich
uns stellt: Ist dieses Add-on fiur die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 relevant, oder ist
es fur die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 nicht relevant? Sodass die Frage, wie das
Verfahren am Ende ausgeht, fir eine mdgliche Festbetragsgruppe irrelevant ware. Das ist
die Rechtsfrage, bei der wir uns sicherlich trefflich streiten kénnen, je nachdem, wie die Ent-
scheidung des G-BA ausgeht. Der entscheidende Punkt ist, ob dadurch, dass Sie ein thera-
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peutisch weitergehendes Anwendungsgebiet fir sich reklamieren, das, wie gesagt, europa-
rechtlich im Streite steht, der Weg in die Festbetragsgruppe verschlossen ist oder nicht.

Herr Dr. Horvath (Strathmann): Wir reklamieren es nicht. Das ist Tatsache. Zulassungs-
technisch steht diese Indikation bei uns. Es wird von der Gegenseite reklamiert.

Herr Hecken (Vorsitzender): Dass die Indikation bei IThnen besteht, ist klar. Ob daraus ab-
zuleiten ist, dass eine Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 dann nicht mdglich ist, wenn Sie
diese erweiterten Anwendungsgebiete haben, ist die Rechtsfrage, die wir zu beurteilen ha-
ben, die mdglicherweise ein Zuwarten auf die Entscheidung im europaischen Verfahren ob-
solet erscheinen lassen wirde. Selbst wenn es so ware, dass Sie ein Add-on in lhrem An-
wendungsgebiet haben, kénnten wir gleichwohl wegen der gegebenen Voraussetzungen fir
die Festbetragsgruppenbildung eine Einbeziehung lhres Préparats dort vornehmen, dann
ware die Frage irrelevant. Das ist der Punkt. Wir haben allein durch das Einleitungsverfah-
ren, das Stellungnahmeverfahren, unsere jedenfalls bis zum Stellungnahmeverfahren durch-
getragene Meinung, dass wir davon ausgehen, dass eine Festbetragsgruppenbildung auch
bei diesen Unterschiedlichkeiten moglich ist, klar zum Ausdruck gebracht. Das muss man
einfach sehen. Das hat aber nichts mit Medizin zu tun, sondern ist eine Rechtsfrage, die
dann zu diskutieren ist.

Haben die Banke noch Fragen? — Keiner. Dann mussen wir rechtlich entscheiden, ob man
sagt: Aus welchen Grinden auch immer, aus Opportunitatserwdgungen wartet man das an-
dere Verfahren ab. Oder ob man sagt: Man braucht es nicht, die Voraussetzungen liegen
vor, und dann hat man eben die tblichen Verfahrensschritte, je nachdem, wie die Entschei-
dung ausgeht. Dann sind wir hier kurz und schmerzhaft durch.

Maochten Sie noch etwas vortragen? — Sie haben lhre Rechtsmeinung kundgetan. Sie sagen,
dadurch, dass wir eine erweiterte Zulassung haben, die wir noch haben, ist der Weg in die
Festbetragsgruppe verschlossen. Gegen die Beschrankung wehren Sie sich. Da sind Sie
guten Mutes, dass Sie damit auch Erfolg haben, sodass der Haupteinwand Platz greift. Der
erste Einwand war ja, aufgrund des erweiterten Anwendungsgebiets ist hier keine Eingrup-
pierung moglich. Dies ist, glaube ich, kurz und pragnant zusammengefasst das, was Sie sa-
gen.

Dann sind wir an dieser Stelle schon am Ende. Es ist auch tUberschaubar keine medizinische
Diskussion. Ich bedanke mich, dass Sie den Weg auf sich genommen haben. Wir werden
das zu entscheiden haben. Ganz herzlichen Dank.

Schluss der Anhorung: 15.27 Uhr
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