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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D) denselben Wirkstoffen,

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

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1" in Stufe 2 abgeschlossen und
ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe
die Voraussetzungen fiir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
SGB V erfilllt.

Die Festbetragsgruppe ,Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1 in Stufe 2 wird wie folgt
gefasst:

LStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Serotonin-5HT3-Antagonisten

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und Vergleichsgrof3en: Wirkstoff Vergleichsgrofe
Dolasetron 505,5

Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-(x)-Wasser

Granisetron 9,3
Gransisetron hydrochlorid
Ondansetron 91,5
Ondansetron hydrochlorid
Ondansetron hydrochlorid-(x)-
Wasser
Tropisetron 25
Tropisetron hydrochlorid
Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Tabletten,

Schmelzfilm, Schmelztabletten”



Mit vorliegender aktualisierter Fassung der Festbetragsgruppe wird daher die
Darreichungsform ,,.Schmelzfilm“ eingruppiert.

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigeflgt.

Danach erweisen sich die in die Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe Dolasetron,
Granisetron, Ondansetron und Tropisetron nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar. Alle einbezogenen Wirkstoffe gehdren zur Substanzklasse der Serotonin-
5HT3-Antagonisten (ATC-Code A04AA).

Die Wirkstoffe Dolasetron, Granisetron, Ondansetron und Tropisetron blockieren 5HT3-
Rezeptoren in der Peripherie und zentral und wirken hierdurch antiemetisch. Den Wirkstoffen
ist damit ein die pharmakologische Vergleichbarkeit maf3geblich bestimmender gleicher
Wirkmechanismus gemein.

Dartuber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer
arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet ,Ubelkeit und Erbrechen bei
Chemotherapie” einen gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische
Vergleichbarkeit ergibt.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel tber ein
singulares Anwendungsgebiet verfugt.

Nach 4. Kapitel 8§29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(VerfO) ist als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs.1 Satz5 SGBV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach
Maf3gabe der in 8 3 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmit.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren ist eine zustimmende Stellungnahme eingegangen,
aus der sich kein Anderungsbedarf ergibt. Demzufolge war eine miindliche Anhérung nach
8§91 Abs. 9 Satz1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Abs. 1 VerfO nicht durchzuftihren. Insofern
stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden
Dokumentation dar.

3. Biurokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine Informationspflichten fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
und dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der betreffenden
Festbetragsgruppe wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 9. Juli 2013 beraten und
konsentiert. Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 9. Juli 2013 nach 1. Kapitel § 10
Abs. 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 5. November 2013 konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur

Unterausschuss o oo 9

imittel 09.07.2013 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimitte Anderung der AM-RL in Anlage 1X
Unterausschuss 05.11.2013 Konsentierung der Beschlussvorlage zur Anderung der
Arzneimittel T Anlage IX
Plenum 19.12.2013 | Beschlussfassung

Berlin, den 19. Dezember 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




5. 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 Verbé&nden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung

zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI)

Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstraf3e 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin
Bundesvereinigung Deutscher ?ae uéf;?;é :‘28}28 kerhaus
Apothekerverbande (ABDA) 10%17 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH) ggﬁr;té%r?ﬁ] 73

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

FriedrichstralRe 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

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastral3e 18a
CH — 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schliiter

Bahnhofstral3e 2c
69502 Hemsbach

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgegeben (BAnz AT 06.08.2013 B6).



Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verodffentlicht am Dienstag, 6. August 2013
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 06.08.2013 B6
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 9. Juli 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 9. Juli 2013 beschlossen, ein Stel-
lungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung

- Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2
(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Schmelzfilm*)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor, flr die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachver-
stindigen 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 sach-
verstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 2. August 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 fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fur die Prifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Un-
terlagen beizufligen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass flir den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein gliltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbe-
tragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit nicht
ausdricklich 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

4. September 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 Verbande sind, erhalten die Entwirfe 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 9. Juli 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Die PDF-Datel der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer gualifizierten elektronischen Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG ) versehen. Siehe dazu Hinwels auf Infoseite



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens:



Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"

Besuchsadresse:
Wegelystralle 8

10623 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss. Postfach 12 06 06. 10596 Berlin

An die A i
Stellungnahmeberechtigten Bk Hgppartnerin:

nach § 35c Abs. 2 SGB V Abteilung Arzneimittel

Telefon:

030 275838210
Telefax:

030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de
Internet:

www.g-ba.de

Unser Zeichen:

hn/nr (Tranche 2013-07)
Datum:

02. August 2013

Stellungnahmeverfahren tiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anla-
ge IX zur Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 SGB V — Tranche 2013-07

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 9. Juli 2013 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemal § 35 SGB V soll wie folgt geandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
1. Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2
(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Schmelzfilm*)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.06.2013) aktuellen Liste der ,Standard Terms“ der
Européischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of
Medicines) erfolgt.
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum

4. September 2013

Gelegenheit zur Abgabe Ilhrer Stellungnahme. Spéater bei uns eingegangene
Stellungnahmen kénnen nicht bericksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B.
relevante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem
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standardisierten und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme
beizufiigen. Anbei erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis“. Wir weisen darauf
hin, dass nur Literatur, die im Volltext vorliegt, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den
Tragenden Grinden 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.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in 8§35 Abs.1 S. 3 HS. 2 und
Abs. 1a S. 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fur den Wirkstoff des betreffenden
Arzneimittels ein gultiges Wirkstoffpatent besteht. Ein  Wirkstoffpatent
(Basispatent) schliel3t z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fur die
Prufung dieser Voraussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer
beglaubigten Kopie des erteilten Patents bei der Geschaftsstelle einzureichen.
Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fir den Wirkstoff des
betreffenden Arzneimittels kein gultiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge,
dass die Moglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbildung wegen
einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Ihre Stellungnahme einschliel3lich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis
richten Sie — soweit nicht ausdricklich 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
Wegelystralle 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

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

Mit freundlichen GriRRen

i. A. Birgit Hein
Referentin
Anlagen



Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1, in
Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V

Vom 9. Juli 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Juli 2013 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Giber 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 2009), zuletzt geandert
am T. Monat JJJJ BAnz AT TT.MM.JJJJ V [V-Nr], beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Serotonin-5HT3-
Antagonisten, Gruppe 1" in Stufe 2 wie folgt gefasst:

LStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Serotonin-5HT3-Antagonisten

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und Vergleichsgrof3en: Wirkstoff Vergleichsgrofe
Dolasetron 505,5

Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-(x)-Wasser

Granisetron 9,3
Granisetron hydrochlorid

Ondansetron 91,5
Ondansetron hydrochlorid

Ondansetron hydrochlorid-(x)-

Wasser

Tropisetron 25
Tropisetron hydrochlorid

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen
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Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Tabletten,
Schmelzfilm, Schmelztabletten*

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

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 9. Juli 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken

11



Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1, in
Stufe 2 nach § 35 Absatz 1 SGB V

Vom 9. Juli 2013
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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(4) denselben Wirkstoffen,

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

(6) 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 Vergleichsgréfen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Juli 2013 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Serotonin-5HT3-
Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Serotonin-5HT3-
Antagonisten, Gruppe 1" in Stufe 2 wie folgt gefasst:

~Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Serotonin-5HT3-Antagonisten

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und Vergleichsgrol3en: Wirkstoff Vergleichsgrofe
Dolasetron 505,5

Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-(x)-Wasser

Granisetron 9,3
Gransisetron hydrochlorid
Ondansetron 91,5
Ondansetron hydrochlorid
Ondansetron hydrochlorid-(x)-
Wasser
Tropisetron 25
Tropisetron hydrochlorid
Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Tabletten,

Schmelzfilm, Schmelztabletten”
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Mit vorliegender aktualisierter Fassung der Festbetragsgruppe wird daher die
Darreichungsform ,,.Schmelzfilm“ eingruppiert.

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

Danach erweisen sich die in die Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe Dolasetron,
Granisetron, Ondansetron und Tropisetron nach wie vor als pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar. Alle einbezogenen Wirkstoffe gehdren zur Substanzklasse der Serotonin-
5HT3-Antagonisten (ATC-Code A04AA).

Die Wirkstoffe Dolasetron, Granisetron, Ondansetron und Tropisetron blockieren 5HT3-
Rezeptoren in der Peripherie und zentral und wirken hierdurch antiemetisch. Den Wirkstoffen
ist damit ein die pharmakologische Vergleichbarkeit maf3geblich bestimmender gleicher
Wirkmechanismus gemein.

Dartber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer
arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet ,Ubelkeit und Erbrechen bei
Chemotherapie* einen gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische
Vergleichbarkeit ergibt.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfiigung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Gber ein
singulares Anwendungsgebiet verfugt.

Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA ist als geeignete Vergleichsgrol3e
im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel-
bzw. Gesamtwirkstérke je Wirkstoff nach Maligabe der in § 3 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO
des G-BA beschriebenen Methodik bestimmt.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 9. Juli 2013 hat der Unterausschuss Arzneimittel Uber die
Aktualisierung 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
imittel 9. Juli 2013 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimitte 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 Verfigung zu stellen sind
(1. Kapitel 8 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
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
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vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Grinden 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 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 G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu
diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe 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 Jagerstraf3e 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher Deuts_.phes Apr;)thek/erhaus
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstrafie 4.9 50

10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. Ubierstralie 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI) 83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

FriedrichstralRe 148

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

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastralle 18a
CH — 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2¢
69502 Hemsbach

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 9. Juli 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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4. Anlage
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Vergleichsgréiie nach § 3 der Anlage | zum 4 Kapitel der VerfO des G-BA

Anlage

Festbetragsgruppe:

Serotonin-5HT3-Antagonisten Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Tabletten, Schmelzfilm,
Schmelztabletten *
Wirkstoff VergleichsgréRe
Dolasetron 505,5
Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-(x)-Wasser
Granisetron 9.3
Granisetron hydrochlorid
Ondansetron 91,5
Ondansetron hydrochlorid
Ondansetron hydrochlorid-(x)-VWasser
Tropisetron 25
Tropisetron hydrochlorid

Wirkstoff Ondansetron

Praparat Setofilm

Hersteller Norgine

Darreichungsform Schmelzfilm

Gesamtwirkstarke 40 mg = 0,4 wvg (10 St)
120 mg = 1,3 wvg (30 St)
80 mg = 0,9 wvg (10 St)
240 mg = 2,8 wvg (30 St)

Packungsgrofe 1

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Veraendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der

"Standard Terms" der Eurcpéischen Arzneibuchkommission (EDGM = European Directorate for the Quality of Medicines),

veroffentiicht im Internet unter: bttp/fwww.edgm.eu/StandardT erms/indexSt.php

Preis-/Produktstand:  01.06.2013
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2012

Serotonin-5HT3-Antagonisten
Gruppe: 1
verschreibungspflichtig

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Tabletten, Schmelztabletten

Einzelwirkstoff

Dolasetron
Dolasetron mesilat

Dolasefron mesila-(«)-Wasser

Granisetron
Granisetron hydrochlorid

Ondansetron
Ondansefron hydrochlorid
Ondanseiron hydrochlond-(x)}-Wasser

Tropisetron
Tropiseiron hydrochlorid

Kiirzel

DOTN

GRTN

ONTN

TRTN

Stand 01.06.2013

Faktor: 0,7

VergleichsqréRe

505,5

9.3

91,5

25

Wirkstarken- Packungs- Festbetrag*” Zuzahlungs-
vergleichsgrofe groBe freistellungsgrenzen®

0,2 1 34,57 27.44
0,3 1 44,18 34,16
0,4 1 53,29 40,54
0.5 1 62,03 46,65
09 1 94,61 69,46

1 1 102,34 74,89
1.1 1 109,94 80,19
1.3 1 124,83 90,62
1.8 1 160,57 115,63
22 1 187,97 134,83
26 1 214,58 153,44

*gemal der Arzneimittelpreisverordnung in der ab 01.01.2013 geltenden Fassung



WINAPO®SQL Lauer-Taxe

Stand: 01.06.2013

03.06.2013 10:47:16

L PZN  Arikelname Menge DRF Anbieter NG TaxeEK TaxeVK FB
09902804 SETOFILM 4 mg Schmelzfilm 10 SMF Norgine N2 35,37 53,29 -
09902827 SETOFILM 4 mg Schmelzfilm 30 SMF Norgine N3 9374 124,83 -
09902810 SETOFILM 8 mg Schmelzfilm 10 SMF Norgine N2 69,08 94,61 -
09902833 SETOFILM 8 mg Schmelzfim 30 SMF Norgine N3 166,96 21458 -

WINAPO®SQL Lauer-Taxe

Stand: 01.06.2013

03.06.2013 10:46:56

SETOFILM 4 mg Schmelzfilm 108t NORGI
P 09 802 804 Arzneimittel, Verschr.pflicht im Handel
Anbieter:
Anbietemummer 21080
Name Norgine GmbH
Kurzbezeichnung (LF) NORGI
Listen-/Etikettenbez. (LF) Norgine
Bereich Hauptadresse
Stralte Im Schwarzenborn 4
Ort 35041 Marburg
Postfach PF 1840
35007 Marburg
Land Deutschland (D)
Telefon 064 21/98 52-0
Telefax 064 21/ 98 52-30
E-Mail info@norgine.de
Internet www.norgine.de
Inhaltsstoffe:

1 Schmelzfilm enthilt:

. Ondansetron 4 mg (Wirkstoff)
B Poly(vinylalkohol) (Hilfsstoff)
B macrogol 1000 (Hilfsstoff)
. Acesulfam kalium (Hilfsstoff)
B Glycerol (Hilfsstoff)

[ Titandioxid (Hilfsstoff)

B Reisstérke (Hilfsstoff)

B Levomenthol (Hilfsstoff)

B Polysorbat 80 (Hilfsstoff)
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Ondansetron rapidfilm 4mg & 8mg
Schmelzfilme

ZUSAMMENTASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Setofilm 4 mg, Schmelzfilme
Setofilm 8 mg, Schmelzfilme
Ondansetron

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEILS
Setofilm 4 mg Schmelzfilme
Setofilm 8 mg Schmelzfilme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSET ZUNG
Setolilm 4 g Schmelzfilme:
Jeder Schmelzfilm enthilt 4 mg Ondansetron (als Grundlage).

Setofilm 8 mg Schmelzfilme:
Jeder Schmelzfilm enthiilt 8 mg Ondansetron (als Grundlage).

Dic vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1,

3. DARREICIIUNGSTORM
Schmelzfilm.

Setofilm 4 mg Schmelzfilm:
WeiBer, rechteckiger (Grofie 3 cmz), schnell 1oslicher Schmelzfilm.

Sctofilm 8 mg Schmelztilm:
Weiler, rechteckiger (Grofie 6 em™), schnell 16slicher Schmelzfilm.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Erwachsene:
- Prophylaxe von durch moderat emetogene Chemotherapie induzierter akuter Ubelkeit
und Erbrechen

- Prophylaxe und Behandlung von durch moderat bis hoch emetogene Chemotherapie
induzierter verzogert auftretender Ubelkeit und Erbrechen

- Prophylaxe und Behandlung von durch hoch emetogene Strahlentherapie induzierter
akuter und verzogert aufiretender Ubelkeit und Erbrechen

- Prophylaxe und Behandlung von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen (PONV)
Kinder und Jugendliche:

- Kontrolle von dureh Chemotherapie induzierter Ubelkeit und Erbrechen bei Kindern
ab 6 Monaten

- Prophvlaxe und Behandlung von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen (PONV) bei
Kindern ab 4 Jahren
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Ondansetron rapidfilm 4mg & 8mg
Schmelzfilme

4.2 Dosierung, Art und Dauer derr Anwendung

Setoflilm ist nur zur oralen Anwendung geeignet. Fir andere Anwendungsformen ist die
jeweils entsprechende SmPC heranzuziehen. Setofilm kann fiir Patienten mit
Schluckschwicrigkeiten, wic dltere Menschen oder Kinder, hilfreich scin.

Art der Anwendung

¢ Eninehmen Sie Setofilm Schmelzlilme aus jedem einzelnen Beutel wie folgl und
achten Sie darauf. den Schimelzfilm nicht zu beschidigen.

e Offnen Sie den Beutel nur an der AufreiBhilfe und ziehen Sie diese langsam ab. Den
Beutel nicht aufschneiden.

e Uberpriifen Sie den Film vor der Verwendung auf Beschidigungen. Benutzen Sie nur
unbeschadigte Filme.

¢ Bevor der Setofilm Schmelzfilm aul die Zunge gelegl wird, sollte der Mund leer sein.
Der Setofilm Schmelzfilm sollte mit ¢inem trockencn Finger auf dic Zunge gelegt
werden,

o Der Schmelzfilm 13st sich in der Speichelflissigkeit ohne Wasser in wenigen
Sekunden und kann anschlieBend geschluckt werden.

4.2.1 Durch Chemotherapie und Strahlentherapie induzierte Ubelkeit und Frbrechen
Erwachsene:

Das emetogene Potenzial der Krebsbehandlung variiert entsprechend der angewendeten
Dosen und Kombinationen der Chemo- und Strahlentherapie. Verabreichungsweg und
Dosierung von Ondansetron kénnen flexibel und wie nachstehend erliutert gewihlt werden.

Emetogene Chemotherapic und Radiotherapie:

Ondansctron kann entweder rektal, oral, intravends oder intramuskulir verabreicht werden.
Setofilm ist eine Formulierung zur oralen Anwendung. Die empfohlene Dosis ist 8 mg 1 bis 2
Stunden vor der Behandlung, gefolgt von 8 mg oral 12 Stunden spiter.

Zur Vorbeugung und Behandlung von verzogert auftretender Ubelkeit und Erbrechen nach
den ersten 24 Stunden sollle die Behandlung mit Selofilm bis zu 5 Tage nach einer
Behandlung fortgesetzt werden. Die empfohlene orale Dosis betriigt zweimal tiiglich & mg.

Hoch emetogene Chemotherapie (z. B. Cisplatin hochdosiert)

Ondansetron kann entweder oral. rektal, intravends oder intramuskuliir verabreicht werden.
Setofilin ist eine Formulierung zur oralen Anwendung. Die empfohlene Dosis ist 24 mg,
zusammen mit oral 12 mg Dexamethason-Natriomphosphat 1 bis 2 Stunden vor der
Behandlung,

Zur Vorbeugung und Behandlung von verzégert auftretender Ubelkeit und Erbrechen nach
den ersten 24 Stunden sollte die Behandlung mit Setofilm bis zu 5 Tage nach einer
Behandlung fortgesetzt werden. Die empfohlene orale Dosis betrigt zweimal tiglich § mg,

Kinder und Jugendliche:

Chemotherapie-induzierte Ubelkeit und Erbrechen :

Die Dosis bei Chemotherapie-induzierter Ubelkeit und Erbrechen lisst sich auf Basis der
Koérperoberfliche (BSA) oder des Gewichts berechnen — siche nachstehende Tabelle 1.

September 2012

23



24

Ondansetron rapidfilm 4mg & 8mg
Schmelzfilme

Gewichtsbasierte Dosisberechnungen fiithren zu héheren Tagesdosen im Vergleich zur BSA-
basierten Dosierung — siehe Abschnitte 4.4 und 5.1.

Es liegen keine Daten aus kontrollierten klinischen Studien zur Anwendung von Ondansetron
zur Vermeidung der Chemotherapie-induzierten verzdgert aufiretenden oder anhaltenden
Ubelkeit und des Erbrechens oder zur Anwendung von Ondansetron zur Vermeidung der
Strahlentherapie-induzierten Ubelkeit und des Erbrechens bei Kindem vor.

Ondansetron sollte unmittelbar vor der Chamotherapie als intravendse Einzeldosis verabreicht
werden. Die intravendse Dosis dart’ & mg nicht tiberschreiten.

Zwolf Stunden spiter kann die orale Dosierung beginnen und bis zu 5 Tage lang forlgesetzt
werden. Siehe nachstehende Tabelle 1.

Die gesamle Tagesdosis darf die Dosis fiir Erwachsene von 32 img nicht (berschreiten

Tabelle 1: BSA-basierte Dosierung bei Chemotherapie

BSA Tag 1** Tag 2-6"

<06 m* 5 mg/m? iv.¥ plus 2mg** oral alle 12 Stunden
2 mg** oral nach 12 Stunden

=6em” S mg/m® iv. plus 4 mg oral alle 12 Stunden
4 mg oral nach 12 Stunden

Gewicht Tag 1*P Tag 2-6”

<10 kg Bis zu 3 i.v. Dosen von 0,15 | 2 mg** oral alle 12 Stunden
mg/kg alle 4 Stunden

>10kg Bis zu 3 i.v. Dosen von 0.15 | 4 mg oral alle 12 Stunden

meg’ke alle 4 Stunden

a. Dic 1.v. Dosis darf 8§ mg nicht iberschreiten.

b. Die gesamte Tagesdosis darf die Dosis flir Erwachsene von 32 mg nicht Uiberschreiten.

* Setofilm ist nur zur oralen Anwendung geeignet und nicht in einer Darreichungsform zur
intravendsen Anwendung verfagbar

*¥% Setofilm ist nur als Schmelzfilm 4 mg und 8 mg verfiighar. Fs ist nicht moglich, den
Schimelzfilim zu zerteilen, um eine 2 mg-Dosis zu erhalten.

Altere Patienten:
Ondansetron wird von Patienten tiber 65 JTahren gut vertragen. Eine Anpassung der taglichen
Dosis, der Haufigkeit der Verabreichung oder des Verabreichungswegs ist nicht erforderlich.

Die Anwendung von Ondansetron zur Vermeidung von verzdgerter Ubelkeil und Erbrechen
in Zusammenhang mit der Chemo- und Strahlentherapie bei Erwachsenen, Jugendlichen oder
Kindern sollte unter Berticksichtigung der geltenden Praxis und entsprechender Leitlinien
erfolgen.

4.2.2 Vorbeugung und Behandlung von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen (PONT)
Erwachscne:

Zur Vorbeugung von PONT” kann Ondansetron oral oder als intraventse Injeklion
angewendet werden.
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Ondansetron rapidfilm 4mg & 8mg
Schmelzfilme

Setofilm ist eine Formulierung zur oralen Anwendung., 16 mg Setofilm werden 1 Stunde vor
der Anisthesie eingenommen. Alternativ werden 8 mg 1 Stunde vor der Anisthesie
eingenommen, gelolgt von 2 weiteren Dosen von 8 mg im Absland von je 8 Stunden.

Behandlung der bestehenden PONVY: zur Bchandlung deor bestchenden PONY wird die
intravendse Verabreichung empfohlen.

Kinder und Jugendliche:

Postoperative Ubelkeit und Evbrechen (PONT)
Zur Vorbeugung und Behandlung von PONV wird eine langsame intraventse Injeklion
empfohlen.

Alternativ kann Setofilm bei Kindern mit einem Gewicht von mindestens 40 kg als orale
Finzeldosis 1 Stunde vor der Anisthesie gegeben werden, gefolgt von einer weiteren 4-mg-
Dosis nach 12 Stunden.

Es liegen keine Daten zur  Behandlung von PONY  bei Kindern unter 2 Jahren mit
Ondansetron vor.

Altere Patienten:

Die Erfahrungen mit der Anwendung von Ondansetron zur Prophylaxe und Therapie von
postoperativer Ubelkeil und Erbrechen (PON V) bei dilteren Patienten sind begrenzt.
Ondansctron wird jedoch von Patienten tiber 65 Jahren, dic cine Chemotherapic erhalten, gut
vertragen.

4.2.3 Specielle Patientengruppen — beide Indikationen

Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion

Bei diesen Patienten sind Anderungen der tiglichen Dosis, der Haufigkeit der Verabreichung
oder des Verabreichungswegs nicht erforderlich.

Patienten mit eingeschriinkter L.eberfunktion
Die Clearance von Ondansetron ist deutlich verringert und die Halbwertzeit im Serum ist

deutlich verldngert bei Patienten mit moderat oder erheblich eingeschrankter Lebertunkton.
Bei diesen Patienten sollte eine tigliche Dosis von 8 mg nicht Gberschritten werden.

Patienten mit verringertem Metabolismus von Spartein / Debrisoquin:

Die Halbwertzeit des Abbaus von Ondanselron ist nichl verindert bei Palienten mit
verringerter Metabolisierung von Spartein und Debrisoquin. Somit fiihrt diec wiederholte Gabe
zu Spiegeln, die nicht von der Gesamtpopulation abweichen. Bei diesen Patienten ist keine
Anpassung der Tagesdosis erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

Uberemptindlichkeit gegen Ondansetron oder einen anderen selektiven 5-HTa-
Rezeptorantagonisten (2. B. Granisetron, Dolasetron) oder gegen einen der sonstligen
Bestandteile.
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Ondansetron rapidfilm 4mg & 8mg
Schmelzfilme

* Aufgrund von Berichten zu ausgepriigter Hypotonie und Bewusstlosigkeit bei
gleichzeitiger Gabe von Ondansctron mit Apomorphinhydrochlorid ist die
gleichzeitige Anwendung mit Apomorphin kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Uberempfindlichkeitsreaktionen  wurden beobachtet bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen andere selektive 5HT;-Rezeptor Antogonisten.
Atemwegsbeschwerden sollten symptomatisch behandelt werden und Arzte sollten diese als
erste Anzeichen von Uberemplindlichkeitsreaklionen betrachten.

Schr selten wurden vorlibergehende EKG-Verdnderungen, cinschliefilich Verlingerung des
QT-Intervalls, berichtet. AuBerdem wurden mit Ondansctron nach der Marktzulassung Fille
von Torsade de pointes-Tachykardie bei Patienten berichtet. Vorsicht ist geboten bei
Patienten mit verlingertem QTc-Intervall oder einem mdglichen Risiko dafiir, Dazu gehdren
auch Patienten mit Elektrolvtstorungen, mit angeborenem langem QT-Syndrom, oder
Patienten, die andere Arznemmittel einnehmen, die zur QT-Intervallverlingerung [ihren.
Daher ist Vorsicht geboten bei Patienten mit Herzrhylhmus- oder Reizleilungsstérungen, bei
Patienten. dic mit Antiarrhythimatika oder Betablockern behandelt werden. und bei Patienten
mit signifikanten Elektrolyvtstdrungen.

Da Ondansetron bekanntermalen die Passagezeit im Dickdarm verlingert, miissen Patienten
mit Anzeichen einer subakuten intestinalen Obstruktion nach der Verabreichung des
Arzneimittels entsprechend itherwacht werden.

Bei Patienlen mil einer adenotonsillaren Operation kann die Vorbeugung von Ubelkeit und
Erbrechen mit Ondansetron okkulte Blutungen maskicren. Deshalb sollten solche Patienten
nach Gabe von Ondansetron sorgtiltig tiberwacht werden.

Kinder und Jugendliche:
Kinder und Jugendliche, die Ondansetron zusammen mit hepatotoxischen Chemotherapeutika
crhalten, sollten engmaschig auf Leberfunktionsstdrungen fiberwacht werden.

Chemotherapie- und Strahlentherapie-induzierte Ubelkeit und Erbrechen:

Wenn die Dosis auf einer mg/kg-Basis berechnet wird und drei Dosen in 4-stindigen
Abstanden verabreicht werden, wird die Gesamtdosis hoher sein als bei einer Einzeldosis von
5 mg/m”, gefolgt von einer oralen Dosis. Die Wirksamkeit dieser beiden Dosierungsschemata
wurde nicht in klinischen Studien verglichen. Vergleiche zwischen Studien weisen aul eine
dhnliche Wirksamkeit filr beide Regimes hin — siche Abschnitt 5.1.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Ondansetron den Metabolismus anderer, oftmals
gleichzeitig angewendeter Arzneimittel induziert oder inhibiert. Spezielle Untersuchungen
haben gezeigt, dass Ondansetron keine Wechselwirkungen mit Alkohol, Temazepam,
Furosemid, Allentanil, Tramadol, Morphin, Lignocain, Thiopental oder Propofol zeigt.

Ondansctron wird tiber mchrere hepatische Cytochrom P450 Enzyme metabolisiert: CYP3A4,
CYP2D6 und CYP1A2. Da zahlreiche Enzyme Ondansetron metabolisieren konnen, wird
eine Fnzvmhemmung oder die verringerte Aktivitit eines dieser Lnzyme (z. B. genetisch
bedingter CYP2D6-Mangel) normalerweise durch andere Enzyvme kompensiert und sollte zu
geringer oder nicht feststellbarer Verinderung der gesamten Ondansetron-Clearance oder der
erforderlichen Dosis fithren.
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Ondansetron rapidfilm 4mg & 8mg
Schmelzfilme

Apomeorphin: Aufgrund von Berichten Giber starke Hvpotonie und Bewusstlosigkeit bei
gleichzeitiger Gabe von Ondansetron mit Apomorphinhydrochlorid ist die gleichzeitige
Anwendung mit Apomorphin kontraindizierd.

Phenytoin, Carbamazepin und Rifampicin: Bei Patienten, die mit starken CYP3A4-
Induktoren behandelt wurden (z. B. Phenytoin, Carbamazepin und Rifampicin) war die orale
Ondansetron-Clearance erhoht und die Ondensatron-Koenzentration im Blut war vermindert.

Tramadol: Daten aus kleinen Studien weisen darauf hin, dass Ondansetron die analgetische
Wirkung von Tramadol verringern kann.

Die Anwendung von Ondansetron mit QT-verliingernden Arzneimitteln kann zu zusitzlicher
QT-Verlangerung fithren. Gleichzeitige Anwendung von Ondansetron mit kardiotoxischen
Arzneimitteln (z. B. Anthrazyklinen) kann das Risiko von Arrhythmien erh&hen (siche
Abschnitt 4.4).

4.6 Schwangerschatt und Stillzeit
Schwangerschaft

Die Sicherheit von Ondansetron bei Anwendung wihrend der Schwangerschaft beim
Menschen wurde nicht nachgewiesen. Die Auswertung tierexperimenteller Studien zeigt
keine direkt oder indirekt schadlichen Auswirkungen auf die embryonale/fetale Entwicklung,
den Verlauf der Schwangerschaft und der peri- und postnatalen Entwicklung. Die Anwendung,
von Ondansetron in der Schwangerschaft wird jedoch nicht empfohlen, da tierexperimentelle
Studien nicht immer Riickschlilsse auf die Reaktionen beim Menschen zulassen.

Stillzeit

Untersuchungen haben gezeigt, dass Ondansetron in die Milch von laktierenden Tieren
ibergeht (siche Abschnitt 3.3). Aus diesem Grund wird empfohlen, dass Miitter, die
Ondansetron erhalten, ihre Siduglinge nicht stillen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiihigkeit zuom Bedienen von
Maschinen

Ondansctron hat keinen oder vernachlissigbaren Einfluss auf dic Verkehrstiichtigkeit und dic
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nehenwirkungen

Nebenwirkungen sind nachfolgend nach Organklasse und Haufigkeit gelistet. Bei den
Hauligkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden lolgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haulig > 1/1(0)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis <2 1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Das Auftreten sehr haufiger, hautiger und gelegentlicher Nebenwirkungen wurde generell aus
klinischen Studien abgeleitel. Die Placebo-Inzidenz wurde beriicksichtig. Seltene und sehr
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seltene Nebenwirkungen wurden generell aus spontan aufgetretenen Fallen nach der
Marktzulassung bestimmt.

Die folgenden Hiaufigkeiten wurden bei der gemil Anwendungsgebiete und Zubereitung
jeweils emplohlenen Standarddosierung von Ondansetron erhoben.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten:  Uberempfindlichkeitsreaktionen vom  Soforttyp. manchmal schwerwiegend.
einschlieflich Anaphylaxie.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich:  Kramplanlille,  Bewegungsstorungen  einschlieBlich  extrapyramidaler
Stérungen (wie okulogyre Krise/dystonische Reaktionen und Dyskinesie wurden beobachtet
ohne eindeutige Evidenz fiir persistierende klinische Folgen).

Augenerkrankungen

Selten: Vorlibergehende Schstdrungen (z.B. Schleiersehen). hauptsichlich wihrend rascher
intravendser Verabreichung,

Sehr selten: Vortibergehende Blindheit, hauptsichlich wiihrend mtravendser Verabreichung.

In der Mchrzahl der berichteten Fille von Blindheit war dicse innerhalb von 20 Minuten
beendet. Die meisten Patienten hatten eine Chemeotherapie erhalten, die Cisplatin enthielt.
Einige Fille von voriibergehender Blindheit wurden als kortikal bedingt berichtet.

Herzerkrankungen

Gelegentlich:  Arrhythmien, Brustschmerzen mit  oder ohne  ST-Streckensenkung,
Bradykardie.
Sclten: Qle-Verlangerung (cinschlicBlich Torsade de Pointes)

GefiBlerkrankungen
Hénfig: Warmegefuhl oder Flush.
Gelegentlich: Hypotonie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Schluckauf.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Hdaufie: Obstipation

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Asymplomatische Erhéhungen der Leberfunktionswerte.

Diese Ereignisse wurden hiufig beobachtet bei Patienten, die eine Chemotherapie mit
Cisplatin crhiclten.

Kinder und Jugendliche
Das Profil der Nebenwirkungen bei Kindem und Jugendlichen war vergleichbar mit dem bei

Erwachsenen.

4.9 Uberdosierung
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Bisher ist wenig bekannt zur Uberdosierung von Ondansetron, jedoch erhielt eine begrenzte
Anzahl von Patienten eine Uberdosis. Die berichteten Symptome waren visuelle Storungen,
schwere Obstipation, Hypotonie und vaso-vagale Fpisoden mit voriibergehendem AV-Block
2. Grades. In allen Fiillen gingen die Beschwerden vollstindig zuriick.

Es gibt kein spezifisches Antidot gegen Ondansetron, so dass in allen Fallen mit Verdacht auf
Uberdosierung eine angemassene svmptomatische und unterstitzende Therapie erfolgen
sollte.

Der Gebrauch von Ipecacuanha zur Behandlung einer Uberdosierung von Ondansetron wird
nicht empfohlen, da aufgrund der antiemetischen Wirkung von Ondansetron die Patienten
daraul’ wahrscheinlich nicht reagieren kénnen.

5. PHARMAKOLOGISCIIE EIGENSCIHHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Ligenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiemetika und Mittel gegen Ubelkeit, Serotonin-3-HT3-
Antagonisten

ATC Code: AO4AAD]

Ondansctron ist ¢in potenter, hochsclektiver 5-HTi-Rezeptorantagonist.

Der genaue Wirkmechanismus Kontrelle von Ubelkeit und Erbrechen ist nicht bekannt,
Chemotherapic und Strahlentherapie kénnen die Freisetzung von SHT im Diinndarm
auslosen, welches durch Aktivierung afferenter Vagusneuronen tber SHT3-Rezeptoren
Brechreiz auslést. Ondansetron blockiert die Auslosung dieses Reflexes. Die Aktivierung
afferenter Vagusneuronen kann auferdem die Freisetzung von SHT auslésen in der Area
postrema, die am Boden des vierten Ventrikels liegt. was Uiber einen zentralen Mechanismus
auch Erbrechen ausldsen kann. Somit beruht die Wirkung von Ondansctron bei der Kontrolle
der durch zytotoxische Chemotherapic und Strahlentherapic hervorgerufenen Ubelkeit und
Erbrechen wahrscheinlich auf einem Antagonismus an 3-1I1T;-Rezeptoren an Neuronen
sowohl im peripheren als auch im zentralen Nervensystem. Der Wirkmechanismus bei
postoperativer Ubelkeit und Frbrechen ist nicht bekannt, kénnte aber auf dem gleichen Weg
wie bei der Chemotherapie-induzierten Ubelkeit und Erbrechen erfolgen.

Ondansetron verursacht keine Verinderung der Prolaktinkonzentration im Plasma.

Die Rolle von Ondansetron bei Opiat-induziertem Erbrechen wurde noch nicht geklirt.

Die Wirkung von Ondansetron auf das QT-Intervall wurde in einer doppelblinden,
randomisierten Placebo- und positiv (Mofloxacin) kontrollierten, Crossover-Studie mit 58
pesunden erwachsenen Miannern und Frauen untersucht. Es wurden Dosen von 8 mg und 32
mg Ondansetron tber 15 Minuten intravends infundiert. Bei der hochsten getesteten Dosis
von 32 mg betrug die maximale mitilere Anderung (Obergrenze des 90%-KI) des QTcF-
Intervalls (Fridericia-Korrektur) gegeniiber Placebo nach Basiskorrektur 19,6 msee (21,5
msec). Bei der niedrigeren getesteten Dosis von 8 mg betrug die maximale mittlere Anderung
(Obergrenze des 90%-KI) des QTcl-Intervalls (Fridericia-Korrektur) gegeniiber Placebo nach
Basiskorrektur 3.8 msec (7,8 msec). In dieser Studie wurden keine QTcF-Intervalle von iiber
480 msec und keine Verlingerung des QTcF-Intervalls von iiber 60 msec gemessen. Bei den
mittels Elektrokardiogramm gemessenen PR- bzw. QRS-Intervallen traten keine signifikanten
Anderungen aul’

Kinder und Jugendliche:
Chemotherapie-induzierte Ubelkeir und Erbrechen
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Die Wirksamkeit von Ondansetron bei der Kontrolle von Chemotherapie-induziertem
Erbrechen und Ubelkeit wurde in einer doppelblinden randomisierten Studie bei 415 Patienten
von 1 bis 18 Jahren untersucht. An den Chemotherapie-Tagen erhiclten die Patienten
entweder Ondansetron f&rllg-"m2 i.v. — nach 8-12 Stunden Ondansetron 4 mg p.o. oder
Ondansetron 0.43 mg/kg i.v. + nach & - 12 Stunden Placebo p.o. Nach der Chemotherapie
crhiclten beide Gruppen 4 mg Ondansctron-Sirup zweimal téglich Uber 3 Tage. Eine
vollstandige Kontrolle des Lrbrechens am schlimmsten Tag der Chemotherapie wurde
erreicht bei

* 49 % (5 mg/m’ i.v. + Ondansetron 4 mg p.o.), und

o 41 % (0,45 mg'kg i.v. + Placebo p.o.).
Nach der Chemotherapie erhiclten beide Gruppen 4 mg Ondansetron-Situp zweimal tiglich
iber 3 Tage. Zwischen beiden Behandlungsgruppen bestand kein Unterschied in der
Hiufigkeit oder der Art der Nebenwirkungen.
In ciner doppelblinden, Placcbo-kontrollierten Studic bei 438 Patienten von 1-17 Jahren
wurde eine vollstindige Kontrolle des Erbrechens am schlimmsten Tag der Chemotherapie
erreicht bei

o 73 % der Patienten, wenn Ondansctron intravends in ciner Dosis von 3 mgr’m2 v,

zusammen mit 2 - 4 mg Dexamethason p.o. verabreicht wurde
s 71 % der Patienten, wenn Ondansetron oral in einer Dosis von 8 mg zusammen mit
2 - 4 mg Dexamethason p.o. an den Tagen der Chemotherapie verabreicht wurde.

Nach der Chemotherapie erhielten beide Gruppen 4 mg Ondansetron oral zweimal thglich
tber 2 Tage. Zwischen beiden Behandlungsgruppen bestand kein Unlerschied in der
Hiaufigkeit oder der Art der Nebenwirkungen.
Die Wirksamkeit von Ondansetron wurde bei 75 Kindern im Alter von 6 bis 48 Monaten in
einer offenen, nicht-vergleichenden, einarmigen Studie untersucht. Alle Kinder erhielten drei
Dosen  Ondansetron von 0,15 mgkg intravends, die 30 Minuten wvor Beginn der
Chemotherapie und danach vier und acht Stunden nach der ersten Dosis verabreicht wurden.
Die komplette Kontrolle des Erbrechens wurde bei 56 %6 der Palienten erreicht.
Eine andere offenc, nicht-vergleichende, cinarmige Studic untersuchte dic Wirksambkeit ciner
intravendsen Dosis von 0,13 mg'kg Ondansetron gefolgt von zwei Dosen Ondansetron von 4
mg fur Kinder < 12 Jahre und 8 mg fiir Kinder »12 Jahren (Gesamtanzahl der Kinder n = 28).
Eine vollstindige Kontrelle des Erbrechens wurde bei 42 % der Patienten erreicht,

Vorbeugung von postoperativer Ubelleit und Erbrechen

Die Wirksamkeit ciner Einzeldosis von Ondansetron bei der Vorbeugung von postoperativer
Ubelkeit und Erbrechen wurde in ciner randomisierten, doppelblinden, Placebo-kontrollierten
Studie bei 670 Kindern im Alter von 1 bis 24 Monaten (Alter nach Empfangnis > 44 Wochen,
Gewicht > 3 kg) untersucht. Bei den eingeschlossenen Patienten war eine Operation unter
Vollnarkose geplant und sie hatten einen ASA-Statug < III. Eine Einzeldosis von 0,1 mg'kg
Ondansetron wurde innerhalb von [inl Minuten nach Einleitung der Narkose verabreicht. Der
Anteil der Patienten., die wihrend des 24-stindigen Untersuchungszeitraums (ITT)
mindestens ¢ine Episode von Erbrechen crlitten, war in der Placebo-Gruppe gréfer als i der
Ondansetron-Gruppe (28% vs. 11%. p < 0.0001).

Vier doppelblinde, Placebo-kontrollierte Studien wurden durchgefihrt mit insgesanit 1469
méinnlichen und weiblichen Patienten (Alter 2 bis 12 Jahre). die eine Vollnarkose erhielten.
Die Patienten wurden randomisiert und erhielten entweder Ondansetron als intravendse
Einzeldosis (0,1 mg/kg fir Kinder und Jugendliche mit einem Gewicht bis zu 40 kg, 4 mg tir
Kinder und Jugendliche mit einem Gewicht lber 40 kg, Gesamizahl der Palienten — 733),
oder Placcbo (Gesamtzahl der Paticnten = 734). Di¢ Verabreichung erfolgte tiber mindestens
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30 Sekunden, unmittelbar vor oder nach Einleitung der Narkose. Ondansetron war deutlich
wirksamer als Placebo bei der Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Setofilm ist ein Schmelzfilm. Sobald der Kontakt mit Speichelflussigkeit erfolgt, 16st er sich
in wenigen Sckunden auf,

Nach oraler Gabe wird Ondansetron schnell absorbiert mit einer maximalen
Plasmakonzentration von etwa 30 ng/ml nach etwa 1,5 Stunden nach einer 8 mg Dosis. Die
Darreichungsformen Sirup und Tablette sind biodquivalent und weisen eine absolute orale
Bioverfiigharkeit von ungefiihr 60 % auf.

Die Verteilung von Ondansetron nach oraler, intramuskularer (i.m.) und intravendser (i.v.)
Gabe ist dhnlich mit einer terminalen Halbwertszeit von etwa 3 Stunden und einem
Verteilungsvolumen im Steady State (FlieBgleichgewicht) von etwa 140 1.

Ondansetron ist nicht stark proteingebunden (70-76%) und wird aus dem systemischen
Kreislauf hauptsachlich tber den Metabolismus in der Leber tiber mehrere enzymatische
Wege eliminiert. Weniger als 5 % der resorbierten Dosis werden unveriandert mit dem Urin
ausgeschieden. Die Abwesenheit des Enzyms CYP2D6 (Debrisoquin-Polymorphismus) hat
keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik von Ondansetron. Die pharmakokinetischen
Eigenschaften von Ondansetron bleiben auch nach mehrfacher Verabreichung unveriandert.

Besondere Patientengruppen:

Kinder und Jugendliche (1 Monat bis 17 Jahre)

Ber Kinderm zwischen 1 und 4 Monaten (n = 19) war nach emnem operativen Eingriff die
gewichtsnormalisierte Clearance circa 30 % langsamer als bei Patienten zwischen 5 und 24
Monaten (n=22), jedoch vergleichbar mit Patienten zwischen 3 und 12 Jahren. Die
Halbwertzeit von Ondansetron in der Patientenpopulation im Alter zwischen 1 und 4 Monaten
betrug im Mittel 6-7 Stunden verglichen mit 2.9 Stunden fir Patienten zwischen 5 und 24
Monaten und 3 bis 12 Jahren. Die Abweichungen der pharmakokinetischen Parameter bei den
Patienten zwischen 1 und 4 Monaten lassen sich zum Teil mit dem hoheren Prozentsatz des
gesamten Korperwassers bei Neugeborenen wund Siuglingen und dem héheren
Verteilungsvolumen von wasserldslichen Priparaten wie Ondansetron erkliiren.

Bei Kindern im Alter von 3 bis 12 Jahren, die sich einem Elektiveingriff unter Vollnarkose
unterzogen, waren die absoluten Werte fiir die Clearance und das Verteilungsvolumen von
Ondansetron im Vergleich zu erwachsenen Patienten verringert. Beide Parameter stiegen
linear mit dem Gewicht und néherten sich im Alter von 12 Jahren den Werten von jungen
Erwachsenen an. Wurden die Werte fiir Clearance und Verteilungsvolumen beziiglich des
Korpergewichts korrigiert, waren diese Parameter zwischen den verschiedenen Altersgruppen
dhnlich. Die Anwendung von gewichtsbasierten Dosisberechnungen kompensiert
altersabhingige Unterschiede und kann die systemische Exposition bei Kindern Korrigieren.

Populationsspezifische pharmakokinetische Untersuchungen wurden an 428 Probanden
(Krebspatienten, Patienten mit Operationen und gesunde Freiwillige) im Alter von 1 Monat
bis 44 Jahre nach intravendser Gabe von Ondansetron durchgefiihrt. Basierend auf dieser
Analyse war die systemische Exposition (AUC) von Ondansetron nach oraler oder
intravendser Gabe in Kindern und Jugendlichen vergleichbar mit Erwachsenen, mit der
Ausnahme von Sauglingen im Alter von 1 bis 4 Monaten. Das Volumen korrelierte mit dem
Alter und war bei Erwachsenen geringer als bei Sauglingen und Kindern. Die Clearance
korrelierte mit dem Gewicht, aber nicht mit dem Alter, auBBer bei Sauglingen von 1 bis 4
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Monaten. Es ist schwierig zu folgem, ob die Clearance bezogen auf das Alter zusitzlich
verringert war bei Sauglingen von 1 bis 4 Monaten, oder einfach auf die Variabilitit aufgrund
der geringen Anzahl von Probanden in dieser Altersgruppe zuriickzufithren ist. Da Patienten
im Alter von unter 6 Monaten be1 PONV nur eine Emzeldosis erhalten werden, 1st eme
verringerte Clearance wahrscheinlich nicht klinisch relevant.

Altere Patienten

Studien in gesunden alteren Freiwilligen haben einen leichten, klinisch nicht relevanten
altersabhingigen Anstieg bei der oralen Bioverfligbarkeit (65 %) und der Halbwertszeit von
Ondansetron (5 Stunden) gezeigt. Geschlechtsunterschiede wurden bei der Verteilung von
Ondansetron gezeigt. mit emer hdheren Absorptionsrate bel Frauen nach einer oralen Dosis
und verringerter systemischer Clearance und Verleilungsvolumen (bezogen aul Gewicht).

Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance iber 15 ml/min) sind
nach i.v.-Gabe von Ondansetron sowohl die systemische Clearance als auch das
Verteilungsvolumen reduziert, woraus eine geringfiigig, klinisch nicht signifikant erhdhte
Eliminationshalbwertszeit resultiert (5,4 h). In einer Studie an Patienten mit schwerer,
dialysepflichtiger Nicrenfunktionsstorung war dic Pharmakokinetik von Ondansetron nahezu
unverindert (untersucht zwischen den Dialysen).

Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit schwerer T.eberfunktionsstérung ist die svstemische Ondansetron-Clearance
deutlich reduziert mit einer verlangerten Eliminationshalbwertszeit (15 32 h) und ciner
oralen Bioverfiigbarkeit nahe 100 %6 aufgrund des reduzierten prisvstemischen Metabolismus.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien zur Toxizitit bei wiederholter Gabe,

Genotoxizitit, und zum kanzerogenen Potenzial lassen die priklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Ondansetron und seine Metaboliten reichern sich in der Milch von Ratlen an, das
Mileh/Plasma- Verhilltnis liegt bei 5,2:1. Eine Studie an klonierten humanen kardialen
lonenkanilen hat gezeigt, dass Ondansctron das Potenzial besitzt. die kardiale
Repolarisierung tber eine Blockade der hRERG-Kaliumkanile zu beeinflussen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Poly-(vinylalkohol)

Macrogoel 1000

Acesulfam-Kalium E950

Glycerol E422

Titandioxid £171

Reisstarke

Levomenthol
Polysorbat 80 E433

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutretfend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Autbewahrung
Den Beutel fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Beh:iltnisses

Die Primarverpackung ist ein Beutel, der vor der Verabreichung gedffhet und entfernt wird.
Das Material besteht aus einer Verbund-Folie bestehend aus Kraftpapier (auflere Schicht),
I.DPE. Aluminiumfolie und Surlyn (innere Schicht).

PackungsgréBe von 2, 4, 6, 10, 30 und 50 Stiick.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitisung
Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Norgine B. V.
Hogehilweg 7

1101 CA Amsterdam ZO
Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Setofilm 4 mg Schmelzfilime 77488.00.00

Sctofilm & mg Schimelzfilme 77489.00.00

9, DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

13.09.2010

10. STAND DER INFORMATION
August 2012

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICIIT
Verschreibungspflichtig

Lizenz von APR Applied Pharma Research S.A.

SETOFILM und SETOFIM sind Marken von APR Applied Pharma Research S AL, exklusiv
lizensiert an die Norgine-Unternehmensgruppe in der EU und Norwegen.
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis”,

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.

Muster

Nr. | Feldbezeichnung | Text
AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OﬂNerlaga’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 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
T 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
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Eoundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www. kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.htm
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben)

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:
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SO:
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SO:
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5.2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen:

Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Norgine GmbH 19.08.2013
(aktualisiert 13.09.2013)

Es handelt sich um eine zustimmende Stellungnahme, aus der sich kein Anderungsbedarf
ergibt.
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