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A. Tragende Gründe und Beschluss 

1. Rechtsgrundlage 

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

(1) denselben Wirkstoffen, 

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

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. 

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

2. Eckpunkte der Entscheidung 

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

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung durchgeführt. 

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

Weder eine weitergehende Zulassung für ein konkretes, in die Festbetragsgruppe einbezo-
genes wirkstoffgleiches Tolperison-Präparat, noch das auf dieser Basis im Rahmen einer 
Nichtigkeitsklage gegen den Durchführungsbeschluss der Europäischen Kommission zu Än-
derungen der Produktinformationen (u. a. Einschränkung der Indikation) für Tolperison-
Präparate zu klärende Alleinstellungsmerkmal mit Blick auf die Reichweite des Anwen-
dungsgebietes sind für die vorliegende Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 relevant. Un-
terschiedliche Bioverfügbarkeiten 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 Gründen als Anlage beigefügt. 

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

Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird für die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemäß 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstärke je abgeteilter Einheit 
bestimmt. 

3. Bürokratiekosten 

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

4. Verfahrensablauf 

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

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

Die mündliche Anhörung wurde am 9. September 2013 durchgeführt. 

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

 

Berlin, den 19. Dezember 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
  

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.03.2013 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Änderung der 
AM-RL in Anlage IX  

Unterausschuss 
Arzneimittel 

11.06.2013 Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung 
über weiteres Vorgehen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

06.08.2013 Beratung über Auswertung der eingegangenen schriftlichen 
Stellungnahme, Terminierung der mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

09.09.2013 Durchführung der mündlichen Anhörung und Auswertung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 05.11.2013 Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 19.12.2013 Beschlussfassung 
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5. Anlage 
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6. Beschluss 

Beschluss   
des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): 
Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 
Tolperison, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 
Abs. 1 SGB V 

Vom 19. Dezember 2013 

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

 

I. In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe „Tolperison, Gruppe 1“ in Stufe 1 einge-
fügt: 

„Stufe: 1 

Wirkstoff: Tolperison 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten“ 

 

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

 

 

Berlin, den 19. Dezember 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
  

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

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

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

1. denselben Wirkstoffen, 

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. 

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

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe „Tolperison, Gruppe 1“ in Stufe 1 
erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 1 SGB V. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverständigen der medizinischen und pharmazeutischen 
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der 
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur 
Stellungnahme zu geben. 

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

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation 

Adresse 

Arzneimittelkommission der   
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der   
Deutschen Apotheker (AMK) 

Jägerstraße 49/50 10117 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher   
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus  
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

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

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

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

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

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

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

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

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Herrn 
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Gloriastraße 18a CH – 8091 Zürich 
Herrn 
Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach 
Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 11.04.2013 B2). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 

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

2.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

Organisation Eingangsdatum 

Strathmann GmbH & Co. KG 8. Mai 2013 

2.2 Teilnehmer an der mündlichen Anhörung 

Organisation Teilnehmer 

Strathmann GmbH & Co. KG Dr. Bernd Behnke 

Dr. Ferenc Horvarth (PP Nature GmbH) 

3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens (schriftlich und mündlich) 

1. Einwand: 

Aus der Fachinformation ist ersichtlich, dass unser Arzneimittel neben der Behandlung der 
„Spastizität bei neurologischen Erkrankungen“ auch zur Behandlung „schmerzhafter Muskel-
verspannungen, insbesondere als Folge von Erkrankungen der Wirbelsäule und der achsen-
nahen Gelenke“ zugelassen ist. Es verfügt damit über eine weitergehende Indikationszulas-
sung als die übrigen am Markt verfügbaren Tolperison-Präparate. 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 Europäische Arzneimittelagentur (EMA) hat auf Betreiben des Bundesinstituts für Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) für Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tolperison ein sog. 
Referralverfahren nach Art. 31 der Richtlinie 2001/83/EG durchgeführt. Als Ergebnis dieses 
Verfahrens hat die Europäische Kommission am 21.01.2013 einen Durchführungsbeschluss 
erlassen (K(2013)369 (endg.)), wonach die einzelstaatlichen Zulassungen für orale Tolperi-
son-Präparate von den nationalen Zulassungsbehörden auf die Indikation „Behandlung von 
Spastik infolge eines Schlaganfalls bei Erwachsenen“ beschränkt werden sollen[…] 

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

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

Ist die Nichtigkeitsklage erfolgreich, wovon nach den Mängeln des Durchführungsbeschlus-
ses auszugehen ist, wird der Durchführungsbeschluss aufgehoben und bleibt unser Arznei-
mittel auch weiterhin mit dem weitergehenden Zulassungsumfang rechtmäßig 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 fällt, 
regen wir dringend an und beantragen, 

das Verfahren der Festbetragsgruppenbildung für Arzneimittel mit dem Wirkstoff 

Tolperison bis zu einer rechtskräftigen Entscheidung über die gegen den Durch-
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führungsbeschluss der Kommission (K(2013)369 (endg.)) beim EuG unter dem 

Aktenzeichen – T – 189/13– anhängige Nichtigkeitsklage auszusetzen. 

Aus unserer Sicht kann eine Festbetragsgruppenbildung und erst Recht keine Festbetrags-
festsetzung für Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tolperison unter Einbeziehung unseres Präpa-
rats rechtmäßigerweise erfolgen, solange nicht rechtskräftig darüber entschieden ist, ob die 
zugelassenen Indikationen für orale Tolperison-Präparate zulässigerweise eingeschränkt 
werden dürfen. Diese Klärung wird mit einer rechtskräftigen Entscheidung über die gegen 
den Durchführungsbeschluss 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 erwägen 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 Bioverfügbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimit-
tel zu berücksichtigen, sofern sie für die Therapie bedeutsam und damit für die Festbetrags-
gruppenbildung relevant sind. Ein Arzneimittel ist wegen seiner im Vergleich zu anderen 
wirkstoffgleichen Arzneimitteln unterschiedlichen Bioverfügbarkeit dann für die Therapie be-
deutsam, wenn es zur Behandlung von Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arz-
neimittel nicht gleichwertig ersetzt werden kann, es also für die ärztliche 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 
demgegenüber ein Kriterium für Festbetragsgruppenbildungen nach § 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 für Arzneimittel mit patentgeschützten Wirk-
stoffen eingewandt werden. Gleiches gilt für die Möglichkeit einer Freistellung von der Grup-
penbildung der Stufen 2 und 3 für Fertigarzneimittel, die ein singuläres Anwendungsgebiet 
besitzen. 

Ungeachtet der vom Stellungnehmer eingereichten Nichtigkeitsklage gegen den Durchfüh-
rungsbeschluss der Europäischen Kommission zu Änderungen der Produktinformationen 
(u. a. Einschränkung 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 losgelöst von den Anwendungsge-
bieten, die die auf diese Weise in die Festbetragsgruppe einbezogenen Fertigarzneimittel 
aufweisen. Der Einwand ist demzufolge nicht relevant für die Festbetragsgruppenbildung. 

Aus demselben Grund ist der im Wesentlichen gleichlautende Einwand in der mündlichen 
Anhörung für die vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 nicht relevant. Das Ergebnis der 
Nichtigkeitsklage gegen den Durchführungsbeschluss der Europäischen Kommission zu Än-
derungen der Produktinformationen kann unter diesen Umständen dahinstehen, denn deren 
Erfolg unterstellt, ergibt sich für die Festbetragsgruppenbildung keine abweichende Beurtei-
lung. 

Zusammenfassend ergeben sich aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren und der 
mündlichen Anhörung keine relevanten Erkenntnisse, die der vorgeschlagenen Festbetrags-
gruppenbildung entgegenstehen. 
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4. Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 

 

Mündliche Anhörung  

 

 

gemäß § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Änderung 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) 
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Beginn der Anhörung: 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 möglich war, etwas früher hier zu sein. Eine Anhörung ist ausgefallen. Vor 
diesem Hintergrund können wir eine Lücke vermeiden, indem wir Ihre Anhörung 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 für 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 übrigen am Markt verfügbaren Präparaten über eine zum einen weiter-
gehende Indikationszulassung verfügen, zum Zweiten weisen Sie – auch das ein sehr wich-
tiger Hinweis – auf die von Ihnen erhobene Nichtigkeitsklage hin. Das sind, glaube ich, die 
beiden Gesichtspunkte, die wir heute hier an dieser Stelle erörtern müssen. Weitergehende 
Stellungnahmen sind im schriftlichen Stellungnahmeverfahren nicht vorgetragen worden, 
sodass wir es heute wirklich auf diese beiden Punkte beschränken können. 

Mein Vorschlag wäre, dass Sie zunächst das Wort bekommen, um das, was Sie schriftlich 
vorgetragen haben, hier noch einmal kurz und prägnant darzustellen, und dass wir darüber 
dann in einen Diskurs eintreten, damit wir uns auf der Basis Ihres mündlichen Vortrags eine 
abschließende Meinung bilden können. 

Wir führen 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 schön zusammengefasst. Fakt ist, dass es ein Referral-Verfahren vor der EMA 
gegeben hat; ein Durchführungsbeschluss ist veröffentlicht 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 
Europäischen Gerichtshof eingereicht. Das ist im Grunde das Wesentliche. Denn die Ein-
schränkung der Indikation geht in die Richtung „Spastizität 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 
Wirbelsäule und der achsennahen Gelenke“ und „Spastizität bei neurologischen Erkrankun-
gen“. Das ist etwas anderes als das, was die EMA vorschlägt. Damit sind wir nicht einver-
standen. Die Klage läuft. Es gab eine Erwiderung der Kommission und eine Gegenerwide-
rung von uns. Der Kanzler des Europäischen Gerichtshofs hat noch eine Gegenerwiderung 
zugelassen. Wir hoffen, dann endlich in das Verfahren richtig eintreten zu können. – 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 Müller: Man könnte bei dieser Gelegenheit, obwohl es nach unserer Auffassung jetzt 
nicht primär die Festbetragsgruppe betrifft, fragen: Wie ist denn Ihre Auffassung, wo würden 
Sie denn die zukünftige Indikation nach den Risikodaten für Ihr Produkt sehen? 

Herr Dr. Behnke (Strathmann): Wir sind nach wie vor der Überzeugung, dass wir die Ent-
scheidung der EMA zu Fall bringen werden und dass wir schlussendlich mit unseren Indika-
tionen durchkommen. Seitens der Europäischen Gemeinschaft wurde nur ein Teil der Daten 
gesichtet und gewürdigt. 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 natürlich nicht sicher. Wir haben die Anwälte 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 über einen Rote-Hand-Brief, den wir auch nicht unterschrieben haben, auf die vorge-
schlagene Indikation „Spastizität nach einem Schlaganfall bei Erwachsenen“ eingelassen 
haben. Wir stehen mit dieser vollumfänglichen Indikation da und sehen eigentlich nicht, dass 
man das über einen Festbetrag deckeln kann.  

Herr Dr. Horvath (Strathmann): Darf ich das kurz ergänzen? Auf den Punkt gebracht? 

Herr Hecken (Vorsitzender): Ja, gerne.  

Herr Dr. Horvath (Strathmann): Die Generikazulassungen haben eine Indikation und hatten 
immer eine Indikation, die Spastizität. 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 können 
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 Ihr 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 für die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 relevant, oder ist 
es für die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 nicht relevant? Sodass die Frage, wie das 
Verfahren am Ende ausgeht, für eine mögliche Festbetragsgruppe irrelevant wäre. Das ist 
die Rechtsfrage, bei der wir uns sicherlich trefflich streiten können, 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 für 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 Ihnen besteht, ist klar. Ob daraus ab-
zuleiten ist, dass eine Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 dann nicht möglich ist, wenn Sie 
diese erweiterten Anwendungsgebiete haben, ist die Rechtsfrage, die wir zu beurteilen ha-
ben, die möglicherweise ein Zuwarten auf die Entscheidung im europäischen Verfahren ob-
solet erscheinen lassen würde. Selbst wenn es so wäre, dass Sie ein Add-on in Ihrem An-
wendungsgebiet haben, könnten wir gleichwohl wegen der gegebenen Voraussetzungen für 
die Festbetragsgruppenbildung eine Einbeziehung Ihres Präparats dort vornehmen, dann 
wäre 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 möglich 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 Bänke noch Fragen? – Keiner. Dann müssen wir rechtlich entscheiden, ob man 
sagt: Aus welchen Gründen auch immer, aus Opportunitätserwägungen 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 üblichen Verfahrensschritte, je nachdem, wie die Entschei-
dung ausgeht. Dann sind wir hier kurz und schmerzhaft durch.  

Möchten Sie noch etwas vortragen? – Sie haben Ihre Rechtsmeinung kundgetan. Sie sagen, 
dadurch, dass wir eine erweiterte Zulassung haben, die wir noch haben, ist der Weg in die 
Festbetragsgruppe verschlossen. Gegen die Beschränkung 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 möglich. Dies ist, glaube ich, kurz und prägnant zusammengefasst das, was Sie sa-
gen. 

Dann sind wir an dieser Stelle schon am Ende. Es ist auch überschaubar 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 Anhörung: 15.27 Uhr  
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