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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 hatte die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur 
Aktualisierung der Vergleichsgrößen von ursprünglich 14 Festbetragsgruppen der Stufen 2 
und 3 nach Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie inklusive redaktionelle Änderung von Grup-
penbeschreibungen sowie redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungs-
formen an die „Standard Terms“ beschlossen. 

Nach nochmaliger Prüfung wurde die Aktualisierung der Vergleichsgrößen für die Festbe-
tragsgruppe der „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ aus dem vorliegenden Verfahren 
abgetrennt und zur weiteren Beratung vorerst zurückgestellt. 

Gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die für die Fest-
setzung von Festbeträgen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen rechnerischen mittleren 
Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen zu ermitteln. Als geeigne-
te Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundes-
ausschuss für Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V die verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstärke festgelegt. Sie wird nach 
Maßgabe der in Anlage I zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) festgeleg-
ten Methodik ermittelt. 

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen nach §§ 1 bis 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO 
erfolgt jeweils unter Berücksichtigung der Verordnungshäufigkeiten der einzelnen Wirkstär-
ken der jeweiligen Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe. 

In der Anlage X zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie sind die Festbetragsgruppen von 
Arzneimitteln aufgeführt, bei denen die Vergleichsgrößen nach dem in § 43 der Arzneimittel-
Richtlinie festgelegten Verfahren aktualisiert werden. 

Gemäß § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V sind die Arzneimittel-Festbeträge mindestens einmal im 
Jahr zu überprüfen und in geeigneten Zeitabständen an eine veränderte Marktlage anzupas-
sen. 

Bei den aufgeführten 13 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 der Anlage X der Arzneimit-
tel-Richtlinie wurde für das Kalenderjahr 2012 jeweils eine Marktdynamik festgestellt, so 
dass eine Anpassung der Festbeträge für diese Gruppen erforderlich wird: 
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Die folgenden Festbetragsgruppen  

 

Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2: 

- Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 2 

- Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1 

- Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3 

- Fluorchinolone, Gruppe 2 

- HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1 

- Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1 

- Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten, Gruppe 1 

- Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1 

- Triazole, Gruppe 1 

 

Festbetragsgruppenbildung in Stufe 3: 

- Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva,  
Gruppe 1 

- Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 

- Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, 
Gruppe 1 

- Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, 
Gruppe 11 

werden daher in den nachfolgend erläuterten Punkten aktualisiert: 

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppen zugrundeliegenden Dokumente 
sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt. 

Auf der Grundlage der Verordnungsdaten des Kalenderjahres 2012 sowie auf Basis des 
Preis- und Produktstandes 01.07.2013 wurden die Vergleichsgrößen für die obig aufgeführ-
ten Festbetragsgruppen gemäß der in der Anlage I zum 4. Kapitel VerfO des G-BA festge-
legten Methodik ermittelt. 

Für den Wirkstoff „Pitavastatin“ in der Festbetragsgruppe „HMG-CoA-Reduktasehemmer, 
Gruppe 1“ in Stufe 2 und den Wirkstoff „Dolesetron“ in der Festbetragsgruppe „Serotonin-
5HT3-Antagonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 bedarf es derzeit keiner Ermittlung einer Ver-
gleichsgröße, da die betreffenden Wirkstoffe außer Vertrieb sind. Eine entsprechende Klar-
stellung erfolgt mit dem Hinweis „zurzeit nicht besetzt“. 

Die Aktualisierung der Vergleichsgrößen zu o. g. Festbetragsgruppen in Stufen 2 und 3 hat 
der Unterausschuss Arzneimittel auch zum Anlass genommen, die Gruppenbeschreibungen 
redaktionell zu überarbeiten und die Bezeichnungen der Darreichungsformen an die „Stan-
dard Terms“ anzupassen. 

Die Bezeichnungen der Darreichungsformen werden dabei unter Verwendung der zum 
Preis-/Produktstand (01.07.2013) aktuellen Liste der „Standard Terms“ der Europäischen 
                                                

 

 
1 Vergleiche Beschluss vom 20. März 2014 (BAnz AT 03.04.2014 B2) 
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Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines), veröf-
fentlicht unter http://www.edqm.eu/StandardTerms/indexSt.php angepasst. Das Arzneibuch 
ist nach der gesetzlichen Definition eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln 
über die Qualität, Prüfung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln (vgl. § 55 
Abs. 1 AMG) und hat den Charakter einer Rechtsverordnung. Die Regeln des Europäischen 
Arzneibuchs sind von der europäischen sowie den nationalen europäischen Zulassungsbe-
hörden sowie von den Arzneimittel-Herstellern zu beachten und einzuhalten (§ 55 Abs. 8 
AMG). 

 

Im Einzelnen handelt es sich neben der Aktualisierung der Vergleichsgrößen in allen 13 o. g. 
Festbetragsgruppen um: 

- redaktionelle Änderungen der Gruppenbeschreibung hinsichtlich 

1. Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 2, Stufe 2 

• Die Darreichungsform „Retard-Filmtabletten“ wird der Klarstellung halber er-
gänzend zu der von der EDQM festgelegten Darreichungsform „Retardtablet-
te“ aufgeführt, um entsprechenden Änderungen der Fachinformationen Rech-
nung zu tragen 

8. Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1, 
Stufe 3 

• Deklaratorische Ergänzung einer Wirkstoffbeschreibung „Irbesartan hydro-
chlorid“ für die Wirkstoffkombination „Irbesartan + Hydrochlorothiazid“ 

 

- sowie die Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die „Standard 
Terms“ hinsichtlich  

3. Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3, Stufe 2 

• Streichung der Darreichungsform „Lacktabletten“, da kein „Standard Term“ 

4. Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, 
Stufe 3 

• Streichung der Darreichungsform „Kombipackung“, da kein „Standard Term“ 

10. Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, Stufe 2 

• Änderung der Darreichungsformen „Kapseln magensaftresistent“, „Hartkap-
seln magensaftresistent“ und „Tabletten magensaftresistent“ in „magensaftre-
sistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten“ in Anpassung an die „Standard 
Terms“. 

http://www.edqm.eu/StandardTerms/indexSt.php
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• Änderung der Darreichungsformen „magensaftresistente Pellets / Granulat in 
Kapseln“ in „Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat in An-
passung an die „Standard Terms“. 

 

Gemäß § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und 
der Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. 

Nach der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 
SGB V eine mündliche Anhörung durchgeführt, wobei die Stellungnahmeberechtigten auf die 
erwogene Veränderung hinsichtlich der Zurückstellung der „Heparine, niedermolekular, 
Gruppe 1“ hingewiesen wurden. 

Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen Anhörung erge-
ben sich keine relevanten Erkenntnisse, die der vorgesehenen Aktualisierung der Ver-
gleichsgrößen entgegensprechen. 

3. Bürokratiekosten 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Vergleichsgrößen für 14 
Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 nach Anlage X der AM-RL, redaktionelle Änderung 
von Gruppenbeschreibungen sowie redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darrei-
chungsformen an die „Standard Terms“ wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 
10. September 2013 beraten und konsentiert. 

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

Die mündliche Anhörung wurde am 13. Januar 2014 durchgeführt. 

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Vergleichsgrößen für nunmehr 13 Festbetrags-
gruppen der Stufen 2 und 3 nach Anlage X der AM-RL, redaktionelle Änderung von Grup-
penbeschreibungen sowie redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungs-
formen an die „Standard Terms“ wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 11. Februar 
2014 konsentiert. 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

10.09.2013 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Änderung der 
AM-RL in Anlage IX  

Unterausschuss 
Arzneimittel 

05.11.2013 Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung 
über weiteres Vorgehen 
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Berlin, den 20. Februar 2014 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
  

Unterausschuss 
Arzneimittel 

10.12.2013 Beratung über die Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen und Terminierung der mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

13.01.2014 
Durchführung der mündlichen Anhörung 
Beratung über die Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen und mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 11.02.2014 Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum  20.02.2014 Beschlussfassung 
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5. Anlage 



Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Alpha-Rezeptorenblocker

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

2Gruppe

Alfuzosin
Alfuzosin hydrochlorid

Doxazosin                                  
Doxazosin mesilat

Silodosin

Tamsulosin
Tamsulosin hydrochlorid

Terazosin                                  
Terazosin hydrochlorid-2-Wasser

Gruppenbeschreibung: weitere Alpha-Rezeptorenblocker, alpha1-selektiv, abgeteilte orale 
Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Hartkapseln mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung, Retard-Filmtabletten, retardierte Hartkapseln, 
Retardkapseln, Retardtabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Alpha-Rezeptorenblocker 2

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

2,29 9,163,6 4Alfuzosin

4,57 36,567,8 8Alfuzosin

9,14 813,4688,6 89Alfuzosin

1,00 5,004,8 5Doxazosin                                  

2,00 46,0022,2 23Doxazosin                                  

4,00 256,0063,7 64Doxazosin                                  

8,00 80,009,3 10Doxazosin                                  

4,00 120,0029,9 30Silodosin

8,00 568,0070,1 71Silodosin

0,37 37,37100,0 101Tamsulosin

1,00 1,000,3 1Terazosin                                  

1,67 1,670,4 1Terazosin                                  

2,00 114,0056,1 57Terazosin                                  

5,00 185,0036,4 37Terazosin                                  

10,00 70,006,7 7Terazosin                                  

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Alpha-Rezeptorenblocker 2

vorläufige

Vergleichsgröße 

(vVG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der vorläufigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Alfuzosin 859,18 8,51101

Doxazosin                                  387,00 3,79102

Silodosin 688,00 6,81101

Tamsulosin 37,37 0,37101

Terazosin                                  371,67 3,61103

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Alpha-Rezeptorenblocker 2

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

Gruppe

G

e

vorläufige

Vergleichsgröße

 (vVG)

Vergleichsgröße 

(VG) 

= 

vVG x APF

Applikations-

faktor

(APF)

Wirkstoff

Alfuzosin 8,51 1 8,51

Doxazosin                                  3,79 1 3,79

Silodosin 6,81 1 6,81

Tamsulosin 0,37 1 0,37

Terazosin                                  3,61 1 3,61
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Alpha-Rezeptorenblocker

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

2Gruppe

Alfuzosin

Alfuzosin hydrochlorid

8,51

Doxazosin                                  

Doxazosin mesilat

3,79

Silodosin 6,81

Tamsulosin

Tamsulosin hydrochlorid

0,37

Terazosin                                  

Terazosin hydrochlorid-2-Wasser

3,61

Gruppenbeschreibung: weitere Alpha-Rezeptorenblocker, alpha1-selektiv, abgeteilte orale 
Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Hartkapseln mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung, Retard-Filmtabletten, retardierte Hartkapseln, 
Retardkapseln, Retardtabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Angiotensin-II-Antagonisten

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

1Gruppe

Azilsartan
Azilsartan medoxomil Kalium-Salze

Candesartan
Candesartan cilexetil

Eprosartan
Eprosartan mesilat

Irbesartan
Irbesartan hydrochlorid

Losartan
Losartan kalium

Olmesartan
Olmesartan medoxomil

Telmisartan

Valsartan

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Kapseln, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Angiotensin-II-Antagonisten 1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

16,06 257,015,5 16Azilsartan

32,11 1798,255,2 56Azilsartan

64,23 1926,929,3 30Azilsartan

2,89 17,35,7 6Candesartan

5,77 150,025,1 26Candesartan

11,54 553,947,5 48Candesartan

23,08 507,821,7 22Candesartan

600,00 60600,0100,0 101Eprosartan

75,00 600,07,3 8Irbesartan

150,00 6900,045,4 46Irbesartan

225,00 225,00,0 1Irbesartan

300,00 14400,047,2 48Irbesartan

11,47 22,91,0 2Losartan

22,93 183,47,4 8Losartan

45,87 2660,557,7 58Losartan

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 32



Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

68,80 206,42,0 3Losartan

91,74 2935,731,8 32Losartan

7,99 199,824,5 25Olmesartan

15,99 863,553,2 54Olmesartan

31,97 735,322,4 23Olmesartan

20,00 80,03,7 4Telmisartan

40,00 1600,039,0 40Telmisartan

80,00 4640,057,3 58Telmisartan

40,00 120,02,6 3Valsartan

80,00 3040,037,5 38Valsartan

120,00 120,00,6 1Valsartan

160,00 7680,047,1 48Valsartan

320,00 4160,012,2 13Valsartan

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Angiotensin-II-Antagonisten 1

vorläufige

Vergleichsgröße 

(vVG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der vorläufigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Azilsartan 3982,1 39,0102

Candesartan 1229,0 12,0102

Eprosartan 60600,0 600,0101

Irbesartan 22125,0 214,8103

Losartan 6008,9 58,3103

Olmesartan 1798,6 17,6102

Telmisartan 6320,0 62,0102

Valsartan 15120,0 146,8103

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Angiotensin-II-Antagonisten 1

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

Gruppe

G

e

vorläufige

Vergleichsgröße

 (vVG)

Vergleichsgröße 

(VG) 

= 

vVG x APF

Applikations-

faktor

(APF)

Wirkstoff

Azilsartan 39,0 1 39,0

Candesartan 12,0 1 12,0

Eprosartan 600,0 1 600,0

Irbesartan 214,8 1 214,8

Losartan 58,3 1 58,3

Olmesartan 17,6 1 17,6

Telmisartan 62,0 1 62,0

Valsartan 146,8 1,5 220,2

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Angiotensin-II-Antagonisten

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

1Gruppe

Azilsartan

Azilsartan medoxomil Kalium-Salze

39

Candesartan

Candesartan cilexetil

12

Eprosartan

Eprosartan mesilat

600

Irbesartan

Irbesartan hydrochlorid

214,8

Losartan

Losartan kalium

58,3

Olmesartan

Olmesartan medoxomil

17,6

Telmisartan 62

Valsartan 220,2

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Kapseln, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Beta-Rezeptorenblocker

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

3Gruppe

Acebutolol
Acebutolol hydrochlorid

Betaxolol                                  
Betaxolol hydrochlorid

Bisoprolol
Bisoprolol hemifumarat

Celiprolol
Celiprolol hydrochlorid

Metoprolol                                 
Metoprolol fumarat
Metoprolol succinat
Metoprolol tartrat

Nebivolol
Nebivolol hydrochlorid

Talinolol

Gruppenbeschreibung: weitere Beta-Rezeptorenblocker, beta1-selektiv, abgeteilte orale 
Darreichungsformen, normal freisetzend

Filmtabletten, Tabletten, überzogene Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Beta-Rezeptorenblocker 3

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

200,00 13400,066,7 67Acebutolol

400,00 13600,033,3 34Acebutolol

8,94 241,426,0 27Betaxolol                                  

17,88 1341,074,0 75Betaxolol                                  

1,06 1,10,9 1Bisoprolol

2,12 40,318,1 19Bisoprolol

3,18 3,20,6 1Bisoprolol

4,24 271,463,3 64Bisoprolol

6,36 6,40,2 1Bisoprolol

8,49 144,316,8 17Bisoprolol

182,47 18429,5100,0 101Celiprolol

39,04 2264,357,0 58Metoprolol                                 

78,08 3435,543,0 44Metoprolol                                 

5,00 505,0100,0 101Nebivolol

50,00 2500,049,9 50Talinolol

100,00 5100,050,1 51Talinolol

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Beta-Rezeptorenblocker 3

vorläufige

Vergleichsgröße 

(vVG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der vorläufigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Acebutolol 27000,0 267,3101

Betaxolol                                  1582,4 15,5102

Bisoprolol 466,7 4,5103

Celiprolol 18429,5 182,5101

Metoprolol                                 5699,8 55,9102

Nebivolol 505,0 5,0101

Talinolol 7600,0 75,2101

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Beta-Rezeptorenblocker 3

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

Gruppe

G

e

vorläufige

Vergleichsgröße

 (vVG)

Vergleichsgröße 

(VG) 

= 

vVG x APF

Applikations-

faktor

(APF)

Wirkstoff

Acebutolol 267,3 1,5 401,0

Betaxolol                                  15,5 1 15,5

Bisoprolol 4,5 1 4,5

Celiprolol 182,5 1 182,5

Metoprolol                                 55,9 1,5 83,9

Nebivolol 5,0 1 5,0

Talinolol 75,2 1 75,2

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Beta-Rezeptorenblocker

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

3Gruppe

Acebutolol

Acebutolol hydrochlorid

401

Betaxolol                                  

Betaxolol hydrochlorid

15,5

Bisoprolol

Bisoprolol hemifumarat

4,5

Celiprolol

Celiprolol hydrochlorid

182,5

Metoprolol                                 

Metoprolol fumarat
Metoprolol succinat
Metoprolol tartrat

83,9

Nebivolol

Nebivolol hydrochlorid

5

Talinolol 75,2

Gruppenbeschreibung: weitere Beta-Rezeptorenblocker, beta1-selektiv, abgeteilte orale 
Darreichungsformen, normal freisetzend

Filmtabletten, Tabletten, überzogene Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 

mit Additiva

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe 

1Gruppe

Alendronsäure
Alendronsäure Natrium-Salze
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva (Alfacalcidol)
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva (Colecalciferol)
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium, Colecalciferol)

Etidronsäure
Etidronsäure Natrium-Salze
Etidronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium)

Ibandronsäure
Ibandronsäure Natrium-Salze

Risedronsäure
Risedronsäure Natrium-Salze
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium)
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva (Colecalciferol)
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium, Colecalciferol)

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Lösung zum Einnehmen, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 

mit Additiva

1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Gesamtwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

Gesamtwirk-

stärke

gewichtete 

Gesamt-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

140,00 1400,1 1Alendronsäure

280,00 336011,8 12Alendronsäure

560,00 5600,1 1Alendronsäure

840,00 7392087,6 88Alendronsäure

1120,00 11200,4 1Alendronsäure

4615,24 20768644,9 45Etidronsäure

9889,80 55382955,1 56Etidronsäure

150,00 10506,3 7Ibandronsäure

450,00 4230093,7 94Ibandronsäure

129,92 155911,6 12Risedronsäure

139,20 1390,2 1Risedronsäure

389,76 3351985,1 86Risedronsäure

417,60 12532,0 3Risedronsäure

454,72 9091,0 2Risedronsäure

779,52 7800,2 1Risedronsäure

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 

mit Additiva

1

vorläufige

Vergleichsgröße 

(vVG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der vorläufigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Alendronsäure 79100 768103

Etidronsäure 761515 7540101

Ibandronsäure 43350 429101

Risedronsäure 38159 363105

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA 

Tabelle: Ermittlung des Therapieintervalls 

Festbetragsgruppe: 

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva Gruppe 1 

gemeinsames Anwendungsgebiet: Osteoporose

singuläres Anwendungsgebiet: Maligne Erkrankungen mit ossären Metastasen

Präparate im singulären Anwendungsgebiet Bondronat 50 mg, Ibandronate Bluefish 50 mg, Ibandronsäure AL 
50 mg, Ibandronsäure cell pharm 50 mg, Ibandronsäure CT 50 mg, 
Ibandronsäure ratiopharm 50 mg, Ibandronsäure Sandoz 50 mg

Wirkstoff Indikationsbereiche Dosis je Therapie Therapie- Therapie Bemerkung 
Therapietag -tage freie Tage -intervall 

(in mg) (TT) (TF) (TI) 

Alendronsäure Osteoporose 10 1 0 1 10 mg einmal pro Tag  

70 1 6 7 70 mg einmal pro Woche 

Etidronsäure Morbus Paget Therapieintervall  
unbestimmt 

 Osteoporose 400 14 76 90 14 Tage 400 mg,  
76 Tage Pause  

Ibandronsäure Maligne Erkrankungen singuläre Indikation 
 mit ossären Metastasen 

 Osteoporose 150 1 29,4 30,4 150 mg einmal pro Monat 

Risedronsäure Morbus Paget Therapieintervall  
unbestimmt 

 Osteoporose 5 1 0 1 5 mg einmal pro Tag 

35 1 6 7 35 mg einmal pro Woche 

75 2 28,4 30,4 75 mg zweimal pro Monat 

Therapieintervall TI = TT + TF 

Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen: 2012 
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Tabelle: Ermittlung des Therapieintervalls

Festbetragsgruppe:

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva Gruppe 1

Alendronsäure TT TF TI = TT + TF

Osteoporose 1 0 1

1 6 7

Summe 2 6 8

Durchschnitt 1 3 4

Etidronsäure TT TF TI = TT + TF

Morbus Paget

Osteoporose 14 76 90

Summe 14 76 90

Durchschnitt 14 76 90

Ibandronsäure TT TF TI = TT + TF

Maligne Erkrankungen mit ossären Metastasen

Osteoporose 1 29,4 30,4

Summe 1 29,4 30,4

Durchschnitt 1 29,4 30,4

Risedronsäure TT TF TI = TT + TF

Morbus Paget

Osteoporose 1 0 1

1 6 7

2 28,4 30,4

Summe 4 34,4 38,4

Durchschnitt 1,3 11,5 12,8

TT = Therapietage

TF = Therapiefreie Tage

TI  = Therapieintervall (TI =TT+TF)

Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA 

Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen: 2012
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Informationen zur Ermittlung des Therapieintervalls und der Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva Gruppe 1

Verfahren:

1.

2.

3.

     Alendronsäure: ∅TI = 4 ∅TF = 3

Etidronsäure: ∅TI = 90 ∅TF = 76

Ibandronsäure: ∅TI = 30,4 ∅TF = 29,4

Risedronsäure: ∅TI = 12,8 ∅TF = 11,5

4.

vVG x ∅TI 768 x 4

∅TF 3

vVG x ∅TI 7540 x 90

∅TF 76

vVG x ∅TI 429 x 30,4

∅TF 29,4

vVG x ∅TI 363 x 12,8

∅TF 11,5

=

=

Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA 

Ibandronsäure:

Risedronsäure: =

=

Die Vergleichsgröße erhält man durch Multiplikation der vorläufigen 

Vergleichsgröße mit dem durchschnittlichen Therapieintervall (∅TI) und 

Division durch die durchschnittlichen therapiefreien Tage (∅TF).

Aus den Angaben pro Wirkstoff wird der Durchschnitt der therapiefreien 

Tage und Therapieintervalle errechnet (∅TF, ∅TI).

Alendronsäure:

Etidronsäure:

=

=

Je Wirkstoff und Indikationsbereich werden alle Therapietage und 

therapiefreien Tagen zusammengestellt. Das Therpapieintervall stellt die 

Summe aus Therapietagen und therapiefreien Tagen dar.

Je Wirkstoff werden die Indikationsbereiche mit den entsprechenden 

Therapieintervallen aus den Fachinformationen ermittelt.

404

444

8929

1024=

=

Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen: 2012
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Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 

mit Additiva

1Gruppe

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

G

e

vorläufige

Vergleichsgröße

 (vVG)

Vergleichsgröße 

(VG) 

= 

(vVG x ØTI) / ØTF

ØTI         ØTF

Wirkstoff

Alendronsäure 768 4 10243

Etidronsäure 7540 90 892976

Ibandronsäure 429 30,4 44429,4

Risedronsäure 363 12,8 40411,5

TI = Therapieintervall

TF = Therapiefreie Tage

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 4 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 

mit Additiva

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe Vergleichsgröße

1Gruppe

Alendronsäure

Alendronsäure Natrium-Salze
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva 
(Alfacalcidol)
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva 
(Colecalciferol)
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva 
(Calcium, Colecalciferol)

1024

Etidronsäure

Etidronsäure Natrium-Salze
Etidronsäure Natrium-Salze und Additiva 
(Calcium)

8929

Ibandronsäure

Ibandronsäure Natrium-Salze

444

Risedronsäure

Risedronsäure Natrium-Salze
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva 
(Calcium)
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva 
(Colecalciferol)
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva 
(Calcium, Colecalciferol)

404

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Lösung zum Einnehmen, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Fluorchinolone                            

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

2Gruppe

Ciprofloxacin
Ciprofloxacin hydrochlorid-1-Wasser
Ciprofloxacin lactat

Levofloxacin
Levofloxacin-0,5-Wasser

Ofloxacin

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Tabletten mit veränderter Wirkstofffreisetzung *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Fluorchinolone                            2

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Gesamtwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Gesamtwirk-

stärke

gewichtete 

Gesamt-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

600 24003,0 4Ciprofloxacin

1500 15000,9 1Ciprofloxacin

2500 9000035,3 36Ciprofloxacin

3500 105002,0 3Ciprofloxacin

4000 40000,0 1Ciprofloxacin

5000 18500036,6 37Ciprofloxacin

7000 280003,6 4Ciprofloxacin

7500 75000,3 1Ciprofloxacin

8000 80000,1 1Ciprofloxacin

10000 17000016,8 17Ciprofloxacin

14000 140000,9 1Ciprofloxacin

15000 150000,5 1Ciprofloxacin

750 22502,7 3Levofloxacin

1000 10000,0 1Levofloxacin

1250 100007,4 8Levofloxacin

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

Gesamtwirk-

stärke

gewichtete 

Gesamt-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

1750 105005,3 6Levofloxacin

2000 20000,1 1Levofloxacin

2500 6750026,1 27Levofloxacin

3500 12250034,1 35Levofloxacin

5000 12500024,1 25Levofloxacin

600 2280037,4 38Ofloxacin

1200 24001,3 2Ofloxacin

2000 8200040,4 41Ofloxacin

4000 7600018,6 19Ofloxacin

8000 160001,9 2Ofloxacin

10000 100000,4 1Ofloxacin

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Fluorchinolone                            2

Vergleichsgröße 

(VG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Ciprofloxacin 535900 5008107

Levofloxacin 340750 3215106

Ofloxacin 209200 2031103

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Fluorchinolone                            

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

2Gruppe

Ciprofloxacin

Ciprofloxacin hydrochlorid-1-Wasser
Ciprofloxacin lactat

5008

Levofloxacin

Levofloxacin-0,5-Wasser

3215

Ofloxacin 2031

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Tabletten mit veränderter Wirkstofffreisetzung *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

HMG-CoA-Reduktasehemmer

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

1Gruppe

Atorvastatin
Atorvastatin Calcium-Salze

Fluvastatin
Fluvastatin Natrium-Salze

Lovastatin

Pitavastatin zurzeit nicht besetzt

Pitavastatin Calcium-Salze

Pravastatin
Pravastatin Natrium-Salze

Rosuvastatin
Rosuvastatin Calcium-Salze

Simvastatin

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Kautabletten, Retardtabletten, 
Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

HMG-CoA-Reduktasehemmer 1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

10,00 220,021,3 22Atorvastatin

20,00 840,041,7 42Atorvastatin

30,00 30,00,6 1Atorvastatin

40,00 1240,030,4 31Atorvastatin

60,00 60,00,3 1Atorvastatin

80,00 480,05,6 6Atorvastatin

20,00 380,018,2 19Fluvastatin

40,00 1520,037,8 38Fluvastatin

80,00 3600,044,0 45Fluvastatin

10,00 110,010,8 11Lovastatin

20,00 980,048,1 49Lovastatin

40,00 1680,041,1 42Lovastatin

9,51 76,17,6 8Pravastatin

19,02 836,943,2 44Pravastatin

28,53 142,74,6 5Pravastatin

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

38,03 1711,444,5 45Pravastatin

5,00 95,018,6 19Rosuvastatin

10,00 470,046,9 47Rosuvastatin

20,00 700,034,5 35Rosuvastatin

5,00 5,00,4 1Simvastatin

10,00 70,06,9 7Simvastatin

20,00 940,046,9 47Simvastatin

30,00 150,04,4 5Simvastatin

40,00 1520,037,6 38Simvastatin

60,00 60,00,9 1Simvastatin

80,00 320,03,0 4Simvastatin

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

HMG-CoA-Reduktasehemmer 1

Vergleichsgröße 

(VG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Atorvastatin 2870,0 27,9103

Fluvastatin 5500,0 53,9102

Lovastatin 2770,0 27,2102

Pravastatin 2767,1 27,1102

Rosuvastatin 1265,0 12,5101

Simvastatin 3065,0 29,8103

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

HMG-CoA-Reduktasehemmer

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

1Gruppe

Atorvastatin

Atorvastatin Calcium-Salze

27,9

Fluvastatin

Fluvastatin Natrium-Salze

53,9

Lovastatin 27,2

Pitavastatin zurzeit nicht besetzt

Pitavastatin Calcium-Salze

Pravastatin

Pravastatin Natrium-Salze

27,1

Rosuvastatin

Rosuvastatin Calcium-Salze

12,5

Simvastatin 29,8

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Kautabletten, Retardtabletten, 
Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe 

1Gruppe

Perindopril + Indapamid
Perindopril erbumin
Perindopril arginin

Ramipril + Piretanid

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika 1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken der Kombinationspartner

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

gewichtete 

Wirkstärken

Wirkstoffe / -basen

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1       Wirk 2

1,6 2 3,34 1,25Perindopril 1,67 mg + Indapamid 0,625 mg

18,9 19 32,30 11,88Perindopril 1,7 mg + Indapamid 0,625 mg

5,2 6 20,04 7,50Perindopril 3,34 mg + Indapamid 1,25 mg

73,8 74 250,86 92,50Perindopril 3,39 mg + Indapamid 1,25 mg

0,5 1 6,68 2,50Perindopril 6,68 mg + Indapamid 2,5 mg

100,0 101 505,00 606,00Ramipril 5 mg + Piretanid 6 mg

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika 1

vorläufige

Vergleichsgröße 

(vVG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoffe

Wirk 1 + Wirk 2

Ermittlung der vorläufigen Vergleichsgröße

vVG 1           vVG 2

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Σ Wirk 1        Σ Wirk 2

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Perindopril + Indapamid 102313,22 115,63 3,07 1,13

Ramipril + Piretanid 101505,00 606,00 5,00 6,00

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika 1

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

Gruppe

G

e

vorläufige

Vergleichsgröße

 (vVG)

Vergleichsgröße 

(VG) 

= 

vVG x APF

vVG 1        vVG 2 VG 1           VG 2

Applikations-

faktor

(APF)

Wirkstoffe

Wirk 1 + Wirk 2

Perindopril + Indapamid 13,07 1,13 3,07 1,13

Ramipril + Piretanid 15,00 6,00 5,00 6,00

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe Vergleichsgrößen

1Gruppe

Perindopril + Indapamid

Perindopril erbumin
Perindopril arginin

3,07 1,13

Ramipril + Piretanid 5 6

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe: 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika Gruppe 1

Wirkstoffkombinationen VG 1 WVGVG 2

Perindopril 1,67 mg + Indapamid 0,625 mg 1,13,07 1,13

Perindopril 1,7 mg + Indapamid 0,625 mg 1,113,07 1,13

Perindopril 3,34 mg + Indapamid 1,25 mg 2,193,07 1,13

Perindopril 3,39 mg + Indapamid 1,25 mg 2,213,07 1,13

Perindopril 6,68 mg + Indapamid 2,5 mg 4,393,07 1,13

Ramipril 5 mg + Piretanid 6 mg 25 6

/

VG 1 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 1 
VG 2 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 2 
WVG = Wirkstärkenvergleichsgröße für jede einzelne Fertigarzneimittelpackung 
 

i i

i

VG

w
WVG  

 

Wi = Einzelwirkstärke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination 
VGi  = Vergleichsgröße für den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination 

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit 

Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe 

1Gruppe

Candesartan + Hydrochlorothiazid
Candesartan cilexetil

Eprosartan + Hydrochlorothiazid
Eprosartan mesilat

Irbesartan + Hydrochlorothiazid
Irbesartan hydrochlorid

Losartan + Hydrochlorothiazid
Losartan kalium

Olmesartan + Hydrochlorothiazid
Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Hydrochlorothiazid

Valsartan + Hydrochlorothiazid

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
  "Standard Terms" der Europäischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
  veröffentlicht im Internet unter: http://www.edqm.eu/StandardTerms/indexSt.php
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit 

Hydrochlorothiazid

1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken der Kombinationspartner

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

gewichtete 

Wirkstärken

Wirkstoffe / -basen

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1       Wirk 2

13,0 14 80,78 175,0Candesartan 5,77 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

65,9 66 761,64 825,0Candesartan 11,54 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

9,4 10 230,80 125,0Candesartan 23,08 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

11,7 12 276,96 300,0Candesartan 23,08 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg

100,0 101 60600,00 1262,5Eprosartan 600 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

29,8 30 4500,00 375,0Irbesartan 150 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

52,8 53 15900,00 662,5Irbesartan 300 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

17,4 18 5400,00 450,0Irbesartan 300 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg

58,6 59 2706,33 737,5Losartan 45,87 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

11,0 12 1100,88 150,0Losartan 91,74 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

30,4 31 2843,94 775,0Losartan 91,74 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg

49,5 50 799,50 625,0Olmesartan 15,99 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

33,1 34 543,66 850,0Olmesartan 15,99 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg

8,8 9 287,73 112,5Olmesartan 31,97 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

8,5 9 287,73 225,0Olmesartan 31,97 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

gewichtete 

Wirkstärken

Wirkstoffe / -basen

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1       Wirk 2

20,3 21 840,00 262,5Telmisartan 40 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

65,1 66 5280,00 825,0Telmisartan 80 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

14,6 15 1200,00 375,0Telmisartan 80 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg

22,9 23 1840,00 287,5Valsartan 80 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

35,2 36 5760,00 450,0Valsartan 160 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

25,5 26 4160,00 650,0Valsartan 160 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg

5,5 6 1920,00 75,0Valsartan 320 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

11,0 12 3840,00 300,0Valsartan 320 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit 

Hydrochlorothiazid

1

vorläufige

Vergleichsgröße 

(vVG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoffe

Wirk 1 + Wirk 2

Ermittlung der vorläufigen Vergleichsgröße

vVG 1           vVG 2

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Σ Wirk 1        Σ Wirk 2

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Candesartan + Hydrochlorothiazid 1021350,18 1425,0 13,24 13,97

Eprosartan + Hydrochlorothiazid 10160600,00 1262,5 600,00 12,50

Irbesartan + Hydrochlorothiazid 10125800,00 1487,5 255,45 14,73

Losartan + Hydrochlorothiazid 1026651,15 1662,5 65,21 16,30

Olmesartan + Hydrochlorothiazid 1021918,62 1812,5 18,81 17,77

Telmisartan + Hydrochlorothiazid 1027320,00 1462,5 71,76 14,34

Valsartan + Hydrochlorothiazid 10317520,00 1762,5 170,10 17,11
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit 

Hydrochlorothiazid

1

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

Gruppe

G

e

vorläufige

Vergleichsgröße

 (vVG)

Vergleichsgröße 

(VG) 

= 

vVG x APF

vVG 1        vVG 2 VG 1           VG 2

Applikations-

faktor

(APF)

Wirkstoffe

Wirk 1 + Wirk 2

Candesartan + Hydrochlorothiazid 113,24 13,97 13,24 13,97

Eprosartan + Hydrochlorothiazid 1600,00 12,50 600,00 12,50

Irbesartan + Hydrochlorothiazid 1255,45 14,73 255,45 14,73

Losartan + Hydrochlorothiazid 165,21 16,30 65,21 16,30

Olmesartan + Hydrochlorothiazid 118,81 17,77 18,81 17,77

Telmisartan + Hydrochlorothiazid 171,76 14,34 71,76 14,34

Valsartan + Hydrochlorothiazid 1170,10 17,11 170,10 17,11
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit 

Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe Vergleichsgrößen

1Gruppe

Candesartan + Hydrochlorothiazid

Candesartan cilexetil

13,24 13,97

Eprosartan + Hydrochlorothiazid

Eprosartan mesilat

600 12,5

Irbesartan + Hydrochlorothiazid

Irbesartan hydrochlorid

255,45 14,73

Losartan + Hydrochlorothiazid

Losartan kalium

65,21 16,3

Olmesartan + Hydrochlorothiazid

Olmesartan medoxomil

18,81 17,77

Telmisartan + Hydrochlorothiazid 71,76 14,34

Valsartan + Hydrochlorothiazid 170,1 17,11

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
  "Standard Terms" der Europäischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
  veröffentlicht im Internet unter: http://www.edqm.eu/StandardTerms/indexSt.php
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe: 

Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit 

Hydrochlorothiazid

Gruppe 1

Wirkstoffkombinationen VG 1 WVGVG 2

Candesartan 5,77 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,3313,24 13,97

Candesartan 11,54 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,7713,24 13,97

Candesartan 23,08 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 2,6413,24 13,97

Candesartan 23,08 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 3,5313,24 13,97

Eprosartan 600 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 2600 12,5

Irbesartan 150 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,44255,45 14,73

Irbesartan 300 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 2,02255,45 14,73

Irbesartan 300 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 2,87255,45 14,73

Losartan 45,87 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,4765,21 16,3

Losartan 91,74 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 2,1765,21 16,3

Losartan 91,74 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 2,9465,21 16,3

Olmesartan 15,99 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,5518,81 17,77

Olmesartan 15,99 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 2,2618,81 17,77

Olmesartan 31,97 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 2,418,81 17,77

Olmesartan 31,97 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 3,1118,81 17,77

Telmisartan 40 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,4371,76 14,34

Telmisartan 80 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,9971,76 14,34

/

VG 1 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 1 
VG 2 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 2 
WVG = Wirkstärkenvergleichsgröße für jede einzelne Fertigarzneimittelpackung 
 

i i

i

VG

w
WVG  

 

Wi = Einzelwirkstärke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination 
VGi  = Vergleichsgröße für den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination 
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Vergleichsgröße nach § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoffkombinationen VG 1 WVGVG 2

Telmisartan 80 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 2,8671,76 14,34

Valsartan 80 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,2170,1 17,11

Valsartan 160 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1,67170,1 17,11

Valsartan 160 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 2,4170,1 17,11

Valsartan 320 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 2,61170,1 17,11

Valsartan 320 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 3,34170,1 17,11

/

VG 1 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 1 
VG 2 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 2 
WVG = Wirkstärkenvergleichsgröße für jede einzelne Fertigarzneimittelpackung 
 

i i

i

VG

w
WVG  

 

Wi = Einzelwirkstärke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination 
VGi  = Vergleichsgröße für den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination 
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Vergleichsgröße nach § 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen 

Beta2-Sympathomimetika

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe 

1Gruppe

Beclometasondipropionat + Formoterol
Beclometasondipropionat, wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Budesonid + Formoterol
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Formoterol
Fluticason 17-propionat
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

Fluticason propionat + Salmeterol
Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

Druckgasinhalation Lösung / Suspension, einzeldosiertes Pulver 
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation *

verschreibungspflichtig

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
  "Standard Terms" der Europäischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
  veröffentlicht im Internet unter: http://www.edqm.eu/StandardTerms/indexSt.php
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Vergleichsgröße nach § 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen 

Beta2-Sympathomimetika

1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken der Kombinationspartner

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

gewichtete 

Wirkstärken

Wirkstoffe / -basen

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1        Wirk 2

100,0 101 10100 495,91Beclometasondipropionat 100 µg + Formoterol 4,91 µg

4,9 5 500 24,55Budesonid 100 µg + Formoterol 4,91 µg

64,2 65 13000 319,15Budesonid 200 µg + Formoterol 4,91 µg

30,9 31 12400 304,73Budesonid 400 µg + Formoterol 9,83 µg

4,9 5 250 20,50Fluticason 17-propionat 50 µg + Formoterol 4,1 µg

56,4 57 7125 233,70Fluticason 17-propionat 125 µg + Formoterol 4,1 µg

38,6 39 9750 319,41Fluticason 17-propionat 250 µg + Formoterol 8,19 µg

5,0 6 300 150,00Fluticason 17-propionat 50 µg + Salmeterol 25 µg

10,8 11 1100 550,00Fluticason 17-propionat 100 µg + Salmeterol 50 µg

9,6 10 1250 250,00Fluticason 17-propionat 125 µg + Salmeterol 25 µg

6,6 7 1750 175,00Fluticason 17-propionat 250 µg + Salmeterol 25 µg

48,6 49 12250 2450,00Fluticason 17-propionat 250 µg + Salmeterol 50 µg

19,5 20 10000 1000,00Fluticason 17-propionat 500 µg + Salmeterol 50 µg

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen 

Beta2-Sympathomimetika

1

vorläufige

Vergleichsgröße 

(vVG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoffe

Wirk 1 + Wirk 2

Ermittlung der vorläufigen Vergleichsgröße

vVG 1           vVG 2

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Σ Wirk 1       Σ Wirk 2

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Beclometasondipropionat + 
Formoterol

10110100 495,91 100,00 4,91

Budesonid + Formoterol 10125900 648,43 256,44 6,42

Fluticason propionat + Formoterol 10117125 573,61 169,55 5,68

Fluticason propionat + Salmeterol 10326650 4575,00 258,74 44,42

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 194



V
e
rg

le
ic

h
s
g
rö

ß
e
 n

a
c
h
 §

 6
 d

e
r 

A
n
la

g
e
 I

 z
u
m

 4
. 
K

a
p
it
e
l 
d
e
r 

V
e
rf

O
 d

e
s
 G

-B
A

T
a
b

e
ll
e
: 

E
rm

it
tl

u
n

g
 d

e
s

 A
p

p
li
k
a
ti

o
n

s
fa

k
to

rs

F
e
s
tb

e
tr

a
g

s
g

ru
p

p
e

K
o

m
b

in
a

ti
o

n
e

n
 v

o
n

 G
lu

c
o

c
o

rt
ic

o
id

e
n

 m
it

 l
a

n
g

w
ir

k
s

a
m

e
n

  
  

B
e

ta
2

-S
y
m

p
a

th
o

m
im

e
ti

k
a

G
ru

p
p

e
1

g
e
m

e
in

s
a

m
e
s
 A

n
w

e
n

d
u

n
g

s
g

e
b

ie
t:

 
A

s
th

m
a
 b

ro
n
c
h
ia

le
 

s
in

g
u

lä
re

s
 A

n
w

e
n

d
u

n
g

s
g

e
b

ie
t:

 
k
e
in

 

P
rä

p
a
ra

t 
im

 s
in

g
u

lä
re

n
 A

n
w

e
n

d
u

n
g

s
g

e
b

ie
t:

 
k
e
in

 

A
p

p
li

k
a
ti

o
n

s
fr

e
q

u
e
n

z
 

A
p

p
li

k
a
ti

o
n

s
fa

k
to

r 
A

p
p

li
k
a
ti

o
n

s
fr

e
q

u
e
n

z
  

A
p

p
li

k
a
ti

o
n

s
fa

k
to

r 
(A

P
F

R
) 

p
ro

 T
a
g

 
(A

P
F

) 
(A

P
F

R
) 

p
ro

 T
a
g

 
(A

P
F

) 
W

ir
k
s
to

ff
e
 

In
d

ik
a
ti

o
n

s
b

e
re

ic
h

e
 

(B
fA

rM
-M

u
s
te

r-
/R

e
fe

re
n

z
te

x
t)

 
(B

fA
rM

-M
u

s
te

r-
/R

e
fe

re
n

z
te

x
t)

 
(F

a
c
h

in
fo

rm
a
ti

o
n

) 
(F

a
c
h

in
fo

rm
a
ti

o
n

) 

B
e
c
lo

m
e
ta

s
o
n
d

ip
ro

p
io

n
a

t 
+

 F
o
rm

o
te

ro
l 

A
s
th

m
a
 b

ro
n
c
h
ia

le
 

k
e
in

 M
u
s
te

r-
/R

e
fe

re
n
z
te

x
t 

v
o
rh

a
n
d

e
n
 

 
2
 

2
 

B
u
d

e
s
o
n

id
 

+
 F

o
rm

o
te

ro
l 

A
s
th

m
a
 b

ro
n
c
h
ia

le
 

k
e
in

 M
u
s
te

r-
/R

e
fe

re
n
z
te

x
t 

v
o
rh

a
n
d

e
n
 

 
2
 

 
c
h
ro

n
is

c
h
-o

b
s
tr

u
k
ti
v
e
  

 
A

te
m

w
e
g
s
e
rk

ra
n
k
u
n
g
e
n
 (

C
O

P
D

) 
k
e
in

 M
u
s
te

r-
/R

e
fe

re
n
z
te

x
t 

v
o
rh

a
n
d

e
n
 

 
2
 

F
lu

ti
c
a
s
o

n
 p

ro
p
io

n
a

t 
+

 F
o
rm

o
te

ro
l 

A
s
th

m
a
 b

ro
n
c
h
ia

le
 

k
e
in

 M
u
s
te

r-
/R

e
fe

re
n
z
te

x
t 

v
o
rh

a
n
d

e
n
 

 
2
 

2
 

F
lu

ti
c
a
s
o

n
 p

ro
p
io

n
a

t 
+

 S
a
lm

e
te

ro
l 

A
s
th

m
a
 b

ro
n
c
h
ia

le
 

k
e
in

 M
u
s
te

r-
/R

e
fe

re
n
z
te

x
t 

v
o
rh

a
n
d

e
n
 

 
2
 

 
c
h
ro

n
is

c
h
-o

b
s
tr

u
k
ti
v
e
  

 
A

te
m

w
e
g
s
e
rk

ra
n
k
u
n
g
e
n
 (

C
O

P
D

) 
k
e
in

 M
u
s
te

r-
/R

e
fe

re
n
z
te

x
t 

v
o
rh

a
n
d

e
n
 

 
2
 

P
re

is
- 

u
n
d
 P

ro
d
u
k
ts

ta
n
d
: 
0
1
.0

7
.2

0
1
3
 /

 V
e
ro

rd
n
u
n
g
e
n
: 

2
0
1
2
 

2
 

2
 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 195



Vergleichsgröße nach § 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen 

Beta2-Sympathomimetika

1

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Festbetragsgruppe:

Gruppe

G

e

vorläufige

Vergleichsgröße

 (vVG)

Vergleichsgröße 

(VG) 

= 

vVG x APF

vVG 1         vVG 2 VG 1           VG 2

Applikations-

faktor

(APF)

Wirkstoffe

Wirk 1 + Wirk 2

Beclometasondipropionat + Formoterol 2100,00 4,91 200,00 9,82

Budesonid + Formoterol 2256,44 6,42 512,88 12,84

Fluticason propionat + Formoterol 2169,55 5,68 339,10 11,36

Fluticason propionat + Salmeterol 2258,74 44,42 517,48 88,84
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Vergleichsgröße nach § 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen 

Beta2-Sympathomimetika

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  3

Wirkstoffe Vergleichsgrößen

1Gruppe

Beclometasondipropionat + Formoterol

Beclometasondipropionat, wasserfreies
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

200 9,82

Budesonid + Formoterol

Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

512,88 12,84

Fluticason propionat + Formoterol

Fluticason 17-propionat
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser

339,1 11,36

Fluticason propionat + Salmeterol

Fluticason 17-propionat
Salmeterol xinafoat

517,48 88,84

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen

Druckgasinhalation Lösung / Suspension, einzeldosiertes Pulver 
zur Inhalation, Pulver zur Inhalation *

verschreibungspflichtig

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
  "Standard Terms" der Europäischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
  veröffentlicht im Internet unter: http://www.edqm.eu/StandardTerms/indexSt.php
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Vergleichsgröße nach § 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe: 

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen 

Beta2-Sympathomimetika

Gruppe 1

Wirkstoffkombinationen VG 1 WVGVG 2

Beclometasondipropionat 100 µg + Formoterol 4,91 µg 1200 9,82

Budesonid 100 µg + Formoterol 4,91 µg 0,58512,88 12,84

Budesonid 200 µg + Formoterol 4,91 µg 0,77512,88 12,84

Budesonid 400 µg + Formoterol 9,83 µg 1,55512,88 12,84

Fluticason 17-propionat 50 µg + Formoterol 4,1 µg 0,51339,1 11,36

Fluticason 17-propionat 125 µg + Formoterol 4,1 µg 0,73339,1 11,36

Fluticason 17-propionat 250 µg + Formoterol 8,19 µg 1,46339,1 11,36

Fluticason 17-propionat 50 µg + Salmeterol 25 µg 0,38517,48 88,84

Fluticason 17-propionat 100 µg + Salmeterol 50 µg 0,76517,48 88,84

Fluticason 17-propionat 125 µg + Salmeterol 25 µg 0,52517,48 88,84

Fluticason 17-propionat 250 µg + Salmeterol 25 µg 0,76517,48 88,84

Fluticason 17-propionat 250 µg + Salmeterol 50 µg 1,05517,48 88,84

Fluticason 17-propionat 500 µg + Salmeterol 50 µg 1,53517,48 88,84

/

VG 1 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 1 
VG 2 = Vergleichsgröße des Wirkstoffes 2 
WVG = Wirkstärkenvergleichsgröße für jede einzelne Fertigarzneimittelpackung 
 

i i

i

VG

w
WVG  

 

Wi = Einzelwirkstärke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination 
VGi  = Vergleichsgröße für den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination 
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Protonenpumpenhemmer

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

1Gruppe

Esomeprazol
Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol

Omeprazol
Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol
Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazol
Rabeprazol Natrium-Salze

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, 
Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten, 
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Protonenpumpenhemmer 1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

10,00 10,00,2 1Esomeprazol

20,00 880,043,4 44Esomeprazol

40,00 2280,056,4 57Esomeprazol

15,00 600,039,1 40Lansoprazol

30,00 1830,060,9 61Lansoprazol

10,00 20,01,7 2Omeprazol

20,00 1440,071,7 72Omeprazol

40,00 1080,026,6 27Omeprazol

20,00 920,045,6 46Pantoprazol

40,00 2200,054,4 55Pantoprazol

9,42 348,536,6 37Rabeprazol

18,85 1206,463,4 64Rabeprazol

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Protonenpumpenhemmer 1

Vergleichsgröße 

(VG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Esomeprazol 3170,0 31,1102

Lansoprazol 2430,0 24,1101

Omeprazol 2540,0 25,1101

Pantoprazol 3120,0 30,9101

Rabeprazol 1554,9 15,4101

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Protonenpumpenhemmer

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

1Gruppe

Esomeprazol

Esomeprazol Magnesium-Salze

31,1

Lansoprazol 24,1

Omeprazol

Omeprazol Magnesium-Salze

25,1

Pantoprazol

Pantoprazol Natrium-Salze

30,9

Rabeprazol

Rabeprazol Natrium-Salze

15,4

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, 
Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten, 
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

1Gruppe

Almotriptan
Almotriptan malat

Eletriptan
Eletriptan hydrobromid

Frovatriptan
Frovatriptan succinat-1-Wasser

Naratriptan
Naratriptan hydrochlorid

Rizatriptan
Rizatriptan benzoat

Sumatriptan
Sumatriptan succinat

Zolmitriptan

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Schmelztabletten, Sublingualtabletten, Tabletten, 
überzogene Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten 1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Einzelwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Einzelwirk-

stärke

gewichtete 

Einzel-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

12,5 1262,5100,0 101Almotriptan

20,0 200,09,9 10Eletriptan

40,0 3640,090,1 91Eletriptan

2,5 252,5100,0 101Frovatriptan

2,5 252,5100,0 101Naratriptan

5,0 45,08,1 9Rizatriptan

10,0 920,091,9 92Rizatriptan

50,0 1750,034,3 35Sumatriptan

100,0 6600,065,7 66Sumatriptan

2,5 127,550,3 51Zolmitriptan

5,0 250,049,7 50Zolmitriptan

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten 1

Vergleichsgröße 

(VG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Almotriptan 1262,5 12,5101

Eletriptan 3840,0 38,0101

Frovatriptan 252,5 2,5101

Naratriptan 252,5 2,5101

Rizatriptan 965,0 9,6101

Sumatriptan 8350,0 82,7101

Zolmitriptan 377,5 3,7101

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 1 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

1Gruppe

Almotriptan

Almotriptan malat

12,5

Eletriptan

Eletriptan hydrobromid

38

Frovatriptan

Frovatriptan succinat-1-Wasser

2,5

Naratriptan

Naratriptan hydrochlorid

2,5

Rizatriptan

Rizatriptan benzoat

9,6

Sumatriptan

Sumatriptan succinat

82,7

Zolmitriptan 3,7

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Schmelztabletten, Sublingualtabletten, Tabletten, 
überzogene Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Serotonin-5HT3-Antagonisten               

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

1Gruppe

Dolasetron zurzeit nicht besetzt

Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-(x)-Wasser

Granisetron
Granisetron hydrochlorid

Ondansetron
Ondansetron hydrochlorid
Ondansetron hydrochlorid-(x)-Wasser

Tropisetron
Tropisetron hydrochlorid

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Schmelztabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Serotonin-5HT3-Antagonisten               1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Gesamtwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Gesamtwirk-

stärke

gewichtete 

Gesamt-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

2 62,5 3Granisetron

5 458,1 9Granisetron

10 90089,4 90Granisetron

24 1204,3 5Ondansetron

40 96023,8 24Ondansetron

48 3366,0 7Ondansetron

80 344042,3 43Ondansetron

120 12009,9 10Ondansetron

240 336013,6 14Ondansetron

25 2525100,0 101Tropisetron

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Serotonin-5HT3-Antagonisten               1

Vergleichsgröße 

(VG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Granisetron 951 9,3102

Ondansetron 9416 91,4103

Tropisetron 2525 25,0101

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Serotonin-5HT3-Antagonisten               

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

1Gruppe

Dolasetron zurzeit nicht besetzt

Dolasetron mesilat
Dolasetron mesilat-(x)-Wasser

Granisetron

Granisetron hydrochlorid

9,3

Ondansetron

Ondansetron hydrochlorid
Ondansetron hydrochlorid-(x)-Wasser

91,4

Tropisetron

Tropisetron hydrochlorid

25

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Schmelztabletten, Tabletten *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand:01.07.2013 Verordnungen:/
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Triazole

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe 

1Gruppe

Fluconazol

Itraconazol

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln *

verschreibungspflichtig

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

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: 

Triazole 1

Festbetragsgruppe:

Gewichtung der Gesamtwirkstärken

Gruppe

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %
Gesamtwirk-

stärke

gewichtete 

Gesamt-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

150 750049,4 50Fluconazol

500 5000,3 1Fluconazol

600 42006,3 7Fluconazol

700 49006,2 7Fluconazol

1000 80007,6 8Fluconazol

1400 112007,6 8Fluconazol

1500 90005,3 6Fluconazol

2000 100004,9 5Fluconazol

2100 42001,7 2Fluconazol

2500 75002,9 3Fluconazol

2800 28000,0 1Fluconazol

3000 30000,0 1Fluconazol

4000 160003,6 4Fluconazol

5000 100001,7 2Fluconazol

5600 56000,0 1Fluconazol

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Gewichtungs-

wertG

e

Verordnungs-

anteil in %

Gesamtwirk-

stärke

gewichtete 

Gesamt-

wirkstärke

Wirkstoff / -base

6000 60000,0 1Fluconazol

10000 200001,8 2Fluconazol

20000 200000,7 1Fluconazol

400 28006,7 7Itraconazol

1400 2660018,7 19Itraconazol

1500 45002,2 3Itraconazol

2800 13720048,8 49Itraconazol

3000 7200023,5 24Itraconazol

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Summe der 

Gewichtungs-

werte

Tabelle: 

Triazole 1

Vergleichsgröße 

(VG)=

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

/Summe der 

Gewichtungswerte

Wirkstoff

Ermittlung der endgültigen Vergleichsgröße

Summe der 

gewichteten 

Wirkstärken

Festbetragsgruppe:

Gruppe

Fluconazol 150400 1367110

Itraconazol 243100 2383102

2012Preis- und Produktstand: 01.07.2013 / Verordnungen:
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Vergleichsgröße nach § 3 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Triazole

Festbetragsgruppe: 

Festbetragsstufe  2

Wirkstoffe Vergleichsgröße

1Gruppe

Fluconazol 1367

Itraconazol 2383

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln *

verschreibungspflichtig

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

Beschluss  

 

des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): 
Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung Aktuali-
sierung von Vergleichsgrößen für 13 Festbe-
tragsgruppen der Stufen 2 und 3 nach Anlage X 
der AM-RL, redaktionelle Änderung von Grup-
penbeschreibungen sowie redaktionelle Anpas-
sung der Bezeichnungen der Darreichungsfor-
men an die „Standard Terms“ 

Vom 20. Februar 2014 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Februar 2014 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 20. Februar 2014 (BAnz AT 
27.03.2014 B4), wie folgt zu ändern: 

 

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie werden die Festbetragsgruppen „Alpha-
Rezeptorenblocker, Gruppe 2“, in Stufe 2, „Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“, in 
Stufe 2, „Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3“, in Stufe 2, „Bisphosphonate und Kombina-
tionen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“, in Stufe 3, „Fluorchinolone, Grup-
pe 2“, in Stufe 2, „HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1“, in Stufe 2, „Kombinationen 
von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1“, in Stufe 3, „Kombinationen von 
Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“, in Stufe 3, „Kombinatio-
nen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1“, in 
Stufe 3, „Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“, in Stufe 2, „Selektive Serotonin-5HT1-
Agonisten, Gruppe 1“, in Stufe 2, „Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1“, in Stufe 2, 
„Triazole, Gruppe 1“, in Stufe 2 wie folgt gefasst: 
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1. „Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 2 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:   Alpha-Rezeptorenblocker 

Festbetragsgruppe Nr.:  2 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
 Alfuzosin 8,51 
 Alfuzosin hydrochlorid 

 
 Doxazosin  3,79 
 Doxazosin mesilat 

 

 Silodosin 6,81 

 

 Tamsulosin 0,37 
 Tamsulosin hydrochlorid 

 

 Terazosin 3,61 
 Terazosin hydrochlorid-2-Wasser 

 

Gruppenbeschreibung: weitere Alpha-Rezeptorenblocker, alpha1-selektiv, 
abgeteilte orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Hartkapseln mit veränderter Wirk-
stofffreisetzung, Retard-Filmtabletten, retardierte Hartkap-
seln, Retardkapseln, Retardtabletten, Tabletten“ 
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2. „Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:   Angiotensin-II-Antagonisten 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
 Azilsartan 39 
 Azilsartan medoxomil Kalium-Salze 

 
 Candesartan 12 
 Candesartan cilexetil 

 
 Eprosartan  600 
 Eprosartan mesilat 

 
 Irbesartan 214,8 
 Irbesartan hydrochlorid 

 
 Losartan 58,3 
 Losartan kalium 

 
 Olmesartan 17,6 
 Olmesartan medoxomil 

 

 Telmisartan  62 

 

 Valsartan  220,2 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen:  Filmtabletten, Kapseln, Tabletten“ 
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3. „Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:   Beta-Rezeptorenblocker 

Festbetragsgruppe Nr.:  3 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
 Acebutolol 401 
 Acebutolol hydrochlorid 

 
 Betaxolol 15,5 
 Betaxolol hydrochlorid 

 
 Bisoprolol 4,5 
 Bisoprolol hemifumarat 

 
 Celiprolol 182,5 
 Celiprolol hydrochlorid 

 
 Metoprolol 83,9 
 Metoprolol fumarat 
 Metoprolol succinat 
 Metoprolol tartrat 

 
 Nebivolol      5 
 Nebivolol hydrochlorid 

 

 Talinolol 75,2 

 

Gruppenbeschreibung: weitere Beta-Rezeptorenblocker, beta1-selektiv, abgeteilte 
orale Darreichungsformen, normal freisetzend 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Tabletten, überzogene Tabletten“ 
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4. „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva,  
Gruppe 1 

Stufe:     3 

Wirkstoffgruppe:  Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit  
Additiva 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 

 
 Alendronsäure 1024 
 Alendronsäure Natrium-Salze 
 Alendronsäure Natrium-Salze mit Additiva 
 (Alfacalcidol) 
 Alendronsäure Natrium-Salze mit Additiva 
 (Colecalciferol) 
 Alendronsäure Natrium-Salze mit Additiva 
 (Calcium, Colecalciferol) 

 
 Etidronsäure 8929 
 Etidronsäure Natrium-Salze 
 Etidronsäure Natrium-Salze und Additiva 
 (Calcium) 

 
 Ibandronsäure 444 
 Ibandronsäure Natrium-Salze 

 
 Risedronsäure 404 
 Risedronsäure Natrium-Salze 
 Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva 
 (Calcium) 
 Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva 
 (Colecalciferol) 
 Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva 
 (Calcium, Colecalciferol) 

 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Lösung zum Einnehmen, Tabletten“ 
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5. „Fluorchinolone, Gruppe 2 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:   Fluorchinolone 

Festbetragsgruppe Nr.:  2 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
 
 Ciprofloxacin 5008 
 Ciprofloxacin hydrochlorid-1-Wasser 
 Ciprofloxacin lactat 

 
 Levofloxacin 3215 
 Levofloxacin-0,5-Wasser 

 

 Ofloxacin 2031 

 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Tabletten mit veränderter Wirkstofffreisetzung“ 
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6. „HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:   HMG-CoA-Reduktasehemmer 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Atorvastatin     27,9 

Atorvastatin Calcium-Salze 

 
Fluvastatin     53,9 
Fluvastatin Natrium-Salze  

 

Lovastatin      27,2 

 
Pitavastatin     zurzeit nicht besetzt 
Pitavastatin Calcium-Salze  

 
Pravastatin     27,1 
Pravastatin Natrium-Salze  

 
Rosuvastatin     12,5 
Rosuvastatin Calcium-Salze  

 

Simvastatin      29,8 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Kautabletten, Retardta-
bletten, Tabletten“ 
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7. „Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 

Stufe:     3 

Wirkstoffgruppe:   Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Perindopril + Indapamid   3,07   1,13 

Perindopril erbumin 
Perindopril arginin 

 

Ramipril + Piretanid     5   6 

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Tabletten“ 
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8. „Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, 
Gruppe 1 

Stufe:     3 

Wirkstoffgruppe:  Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit 
Hydrochlorothiazid 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Candesartan + Hydrochlorothiazid  13,24   13,97 

Candesartan cilexetil 

 
Eprosartan + Hydrochlorothiazid  600   12,5 
Eprosartan mesilat 

 
Irbesartan + Hydrochlorothiazid   255,45  14,73 
Irbesartan hydrochlorid 

 
Losartan + Hydrochlorothiazid  65,21   16,3 
Losartan kalium 

 
Olmesartan + Hydrochlorothiazid  18,81   17,77 
Olmesartan medoxomil 

 

Telmisartan + Hydrochlorothiazid   71,76   14,34 

 

Valsartan + Hydrochlorothiazid   170,1   17,11 

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Tabletten“ 
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9. „Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-
Sympathomimetika, Gruppe 1 

Stufe:     3 

Wirkstoffgruppe:  Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen 
Beta2-Sympathomimetika 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Beclometasondipropionat + Formoterol 200  9,82 

Beclometasondipropionat, wasserfreies 
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser 

 
Budesonid + Formoterol   512,88  12,84 
Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser 

 
Fluticason furoat +Vilanterol    150  25 

    Vilanterol trifenatat 

 
Fluticason propionat +Formoterol   339,1  11,36 

    Fluticason 17-propionat 
    Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser 

 
Fluticason propionat + Salmeterol  517,48  88,84 
Fluticason 17-propionat 
Salmeterol xinafoat 

 

Gruppenbeschreibung: inhalative Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Druckgasinhalation Lösung / Suspension, einzeldosiertes 
Pulver zur Inhalation, Pulver zur Inhalation“ 
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10. „Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:  Protonenpumpenhemmer 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Esomeprazol     31,1 

Esomeprazol Magnesium-Salze 

 

Lansoprazol      24,1 

 
Omeprazol     25,1 
Omeprazol Magnesium-Salze 

 
Pantoprazol     30,9 
Pantoprazol Natrium-Salze 

 
Rabeprazol     15,4 
Rabeprazol Natrium-Salze 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, 
Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tablet-
ten, magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen“ 

  



   

278 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

11. „Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten, Gruppe 1 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:  Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten 
Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Almotriptan     12,5 

Almotriptan malat 

 
Eletriptan     38 
Eletriptan hydrobromid 

 
Frovatriptan     2,5 
Frovatriptan succinat-1-Wasser 

 
Naratriptan     2,5 
Naratriptan hydrochlorid 

 
    Rizatriptan     9,6 
    Rizatriptan benzoat 

 
    Sumatriptan     82,7 
    Sumatriptan succinat 

 

    Zolmitriptan     3,7 

 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Schmelztabletten, Sublingualtabletten, Tablet-
ten, überzogene Tabletten“ 
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12. „Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:  Serotonin-5HT3-Antagonisten 
Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Dolasetron     zurzeit nicht besetzt 

Dolasetron mesilat 
Dolasetron mesilat-(x)-Wasser 

 
Granisetron     9,3 
Granisetron hydrochlorid 

 
Ondansetron     91,4 
Ondansetron hydrochlorid 
Ondansetron hydrochlorid-(x)-Wasser 

 
Tropisetron     25 
Tropisetron hydrochlorid 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln, Schmelzfilm, Schmelz-
tabletten, Tabletten“ 
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13. „Triazole, Gruppe 1 

Stufe:     2 

Wirkstoffgruppe:  Triazole 
Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:  Wirkstoff      Vergleichsgröße 
    Fluconazol      1367 

 

Itraconazol      2383 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen:  Filmtabletten, Hartkapseln, Kapseln“ 

 

 

II. Die Änderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft. 

 

 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 20. Februar 2014 

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 

 
  



   

283 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

 
  



   

284 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

  



   

285 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

  



   

286 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

  



   

287 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

 
  



   

288 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

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. 

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Vergleichs-
größen in 14 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 und der folgend anberaumten mündli-
chen Anhörung wurden seitens der Stellungnehmer keine neuen Erkenntnisse vorgetragen, 
die der vorgeschlagenen Aktualisierung der Vergleichsgrößen entgegenstehen. 

Gleichwohl wird nach nochmaliger Prüfung die Aktualisierung der Vergleichsgrößen für die 
Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ aus dem vorliegenden Verfahren 
abgetrennt und zur weiteren Beratung vorerst zurückgestellt. 
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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) 

Deutsches Apothekerhaus  
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 16.09.2013 B4). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 

Mit Datum vom 16.12.2013 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisationen, die 
berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu 
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mündlichen Anhö-
rung eingeladen. 

Dabei wurde ihnen mitgeteilt, dass nach nochmaliger Prüfung die Aktualisierung der Ver-
gleichsgrößen für die Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ aus dem 
vorliegenden Verfahren abgetrennt und zur weiteren Beratung vorerst zurückgestellt wird. 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

Organisation Eingangsdatum 

Daiichi-Sankyo Deutschland GmbH 15.10.2013 

Hexal AG 09.10.2013 

Novartis Pharma GmbH 16.10.2013 

Pro Generika e. V. 16.10.2013 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 16.10.2013 

2.2 Übersicht der Anmeldung zur mündlichen Anhörung 

Organisation Teilnehmer 
Daiichi-Sankyo Deutschland GmbH Dr. Gerhard Jäger 

Dr. Thomas Wemmer 

Hexal AG Walter Röhrer 

Pro Generika e. V. Matthias Diessel 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Dr. Hans-Joachim Guretzki 

Susann Lukat 
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens (schriftlich und mündlich) 

3.1 Einwände zur Methodik der Vergleichsgrößenberechnung 

1. Einwand: 
Bei den berechneten Vergleichsgrößen handelt es sich nicht um geeignete Vergleichsgrößen 
im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V, da die klinische Wirkung bzw. Äquipotenz der ver-
schiedenen Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe nicht sachgerecht abgebildet wird. Durch die 
Vermengung sämtlicher im Markt verfügbarer Einzelwirkstärken eines Arzneimittels zu einem 
fiktiven Durchschnittswert wird die Versorgungswirklichkeit nicht abgebildet. 

 

2. Einwand: 
Das Verfahren führt zu sachlich nicht gerechtfertigten Benachteiligungen von Wirkstoffen, die 
von Anwendungsgebiet zu Anwendungsgebiet unterschiedlich zu dosieren sind. Es weist 
Wirkstoffen mit einzelnen Indikationen, für die höhere Dosierungen vorgeschrieben sind, ge-
nerell höhere Vergleichsgrößen zu, die zu einem niedrigeren Festbetrag führen. 

 

3. Einwand: 
Da die vorgeschlagenen Vergleichsgrößen nicht sachgerecht sind, soll die Aktualisierung 
ausgesetzt werden und zunächst ein neues Modell für die Ermittlung der Vergleichsgrößen 
entwickelt werden. Dazu wird auf die vom Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation 
und Information (DIMDI) erhobenen und veröffentlichten definierten deutschen Tagesdosen 
(DDD) in der jeweiligen Leitindikation der Wirkstoffe verwiesen. 

 

4. Einwand: 
In der Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ werden die bereits be-
stehenden Verzerrungen dadurch verstärkt, dass die hohen, für die Thrombosetherapie zu-
gelassenen Wirkstärken des Wirkstoffs Reviparin erst 2013 eingeführt wurden und deshalb 
mit einem Verordnungsanteil von null Prozent in die Berechnungen eingehen. Die daraus 
resultierenden niedrigen Vergleichsgrößen bevorteilen den Wirkstoff Reviparin im Vergleich 
zu den anderen Wirkstoffen. 

 

5. Einwand: mündliche Anhörung 
Bei der Einbeziehung aller marktverfügbaren Einzelwirkstärken eines Wirkstoffs in die Ver-
gleichsgrößenaktualisierung ohne Berücksichtigung der Besonderheiten zusätzlicher Indika-
tionen und der dafür benötigten Dosierung kann nicht von einem sachgerechten Vergleich 
von Wirkstoffen gesprochen werden. Eine Vergleichbarkeit wäre nur gegeben, wenn alle 
Wirkstoffe in der jeweiligen Festbetragsgruppe für die gleiche oder die gleichen Indikationen 
zugelassen sind. 

Im diesem Zusammenhang wird das Urteil des BSG vom 17. September 2013 zur Ver-
gleichsgrößenbestimmung bei „Antipsychotika, andere, Gruppe 1“ wie folgt zitiert: „Rechtlich 
unbedenklich sei als Ausgangspunkt für die Vergleichsgröße die im Durchschnitt tatsächlich 
von den Ärzten verordnete Tagesdosis zu wählen, wenn die unterschiedlichen Wirkstoffe im 
Wesentlichen für gleiche Anwendungsgebiete vorgesehen seien. Seien die Anwendungsge-
biete der in der Festbetragsgruppe erfassten Arzneimittel nicht deckungsgleich, könne trotz-
dem die Methode der verordnungsgewichteten durchschnittlichen Wirkstärke sachgerecht 
sein, wenn etwa die nicht deckungsgleichen Anwendungsgebiete keine wesentlichen Verzer-
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rungen hervorrufen oder solche zum Beispiel durch einen Ausgleichsfaktor vermieden wür-
den“.  

Rekurrierend auf dieses Zitat erhebt der Stellungnehmer allgemeine Bedenken gegenüber 
der Methodik der Vergleichsgrößenberechnung bei Festbetragsgruppen mit Wirkstoffen, de-
ren Anwendungsgebiete nicht identisch sind und führt hierzu beispielhaft u.a. die Festbe-
tragsgruppe der „Antianämika, andere, Gruppe 1“ an. 

 

Bewertung: 
Der G-BA hat aufgrund sowohl methodischer als auch rechtlicher Einwände gegen die Ver-
gleichsgröße nach Maßgabe der definierten Tagesdosis (DDD) ab dem Jahr 2004 die Ermitt-
lung der Vergleichsgröße auf die so genannte verordnungsgewichtete durchschnittliche Ein-
zel- oder Gesamtwirkstärke umgestellt. Diese Umstellung erfolgte nicht zuletzt auch in Hin-
blick auf Vorschläge der pharmazeutischen Unternehmer.  

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen für Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 
und 3 SGB V erfolgt gemäß Anlage I zum 4. Kapitel Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (VerfO). Die verordnungsgewichteten Vergleichsgrößen basieren auf 
der Ist-Situation des zugelassenen Marktangebots und den aktuell verfügbaren Verordnun-
gen (Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V). Liegen zum Zeitpunkt der Datenerhebung noch 
keine Verordnungszahlen vor, fließen die Wirkstärken mit dem Gewichtungswert 1 in die Be-
rechnung der Vergleichsgröße ein. Auf diese Weise wird der GKV-relevante Arzneimittel-
markt der Festbetragsgruppe vollständig abgebildet und auch neu in den Markt eingeführte 
Wirkstärken berücksichtigt. Diese Vorgehensweise gewährleistet eine Gleichbehandlung 
sämtlicher im Markt befindlicher Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe. Ungeachtet dessen 
prüft der G-BA entsprechend Anlage I § 7 zum 4. Kapitel VerfO in geeigneten Zeitabständen 
den Aktualisierungsbedarf von Festbetragsgruppen und nimmt ggf. erforderliche Anpassun-
gen unter Berücksichtigung der jeweils stichtagsbezogen verfügbaren Jahresdaten nach 
§ 84 Abs. 5 SGB V vor. 

Die Vergleichsgrößen dienen dazu, die Wirkstoffgehalte der Arzneimittel mit verschiedenen 
Wirkstoffen in ein mathematisches Verhältnis zu setzten und diese so anhand ihrer jeweili-
gen Wirkstärkenausprägungen und deren Verordnungsgewicht innerhalb einer Gruppe ver-
gleichbar zu machen. Eine Gleichsetzung der Verhältnisse von Vergleichsgrößen mit Wirk-
äquipotenzen ist daher weder erforderlich noch entspricht sie dem Ansatz der gewählten 
Methodik. Dass die Methodik der verordnungsgewichteten Wirkstärke zur Vergleichsgrößen-
bestimmung mit dem Zweck des § 35 Abs. 1 Satz 5 i. V. m. Abs. 3 SGB V in Einklang steht 
und im Grundsatz auch geeignet ist, wurde vom Bundessozialgericht (BSG) bereits in seinen 
Entscheidungen vom 01.03.2011 (Az.: B 1 KR 7/10 R; B 1 KR 10/10 R und B 1 KR 13/10 R) 
sowie in der Entscheidung vom 17.09.2013 (Az.: B1 KR 54/12 R) bestätigt.  

Im Übrigen würde ein Ansatz, Wirkstoffe anhand ihrer vermeintlichen Wirkäquipotenz ver-
gleichbar zu machen, an dem wesentlichen Mangel leiden, dass mangels ausreichender 
Datengrundlagen Äquivalenzen nicht hinreichend objektivierbar und daher letztlich nicht will-
kürfrei bestimmbar sind.  

Dem BSG zu Folge kann eine nach der Methode der verordnungsgewichteten Wirkstärke 
ermittelte Vergleichsgröße möglicherweise dann nicht mehr sachgerecht sein, wenn nicht 
deckungsgleiche Anwendungsgebiete wesentliche Verzerrungen hervorrufen und sie auf-
grund des Fehlens einleuchtender Sachgründe mit einer am Gerechtigkeitsgedanken orien-
tierten Betrachtungsweise nicht mehr vereinbar ist (Terminbericht Nr. 45/13 des BSG vom 
17.09.2013, die Urteilsbegründung liegt noch nicht vor). Solche Fallgestaltungen liegen hier 
– schon mit Blick auf die gemeinsamen Anwendungsgebiete der einbezogenen Wirkstoffe - 
nicht vor.  
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Die im Rahmen der mündlichen Anhörung dem entgegen gehaltenen Sachverhalte und 
Festbetragsgruppen sind nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens, so dass den Ein-
wänden an dieser Stelle nicht weiter nachzugehen ist. 

 

3.2 Einwände zum Applikationsfaktor 

6. Einwand: 
Die Bestimmung des Applikationsfaktors führt zu konzeptionellen Widersprüchen, da zum 
einen alle Anwendungsgebiete eines Wirkstoffs einbezogen werden, selbst wenn andere 
Wirkstoffe der Festbetragsgruppe für einzelne Indikationen nicht zugelassen sind. Zum ande-
ren wird die durchschnittliche Applikationsfrequenz (Applikationsfaktor) nicht als arithmeti-
sches Mittel, sondern als Mittelwert zwischen der höchsten und der niedrigsten Applikations-
frequenz errechnet. 

 

7. Einwand: 
Ein Systembruch wird dadurch impliziert, dass dem „Verordnungsgewichtungsprinzip“ zufol-
ge der Applikationsfaktor auf der Grundlage der tatsächlichen Verordnungszahlen der Wirk-
stoffe in ihren unterschiedlichen Anwendungsgebieten bestimmt werden müsste. 

 

8. Einwand: mündliche Anhörung  
Unter Verweis auf die Festbetragsgruppen der „Angiotensin-II-Antagonisten“, der „Beta-
Rezeptorenblocker“ sowie „Fluorchinolone“  wird bemängelt, dass das vom G-BA unter Ein-
beziehung eines Applikationsfaktors gewählte Verfahren zu unplausiblen Ergebnissen führe, 
wenn Festbetragsgruppen Wirkstoffe mit Indikationen umfassen, für die abweichende Wirk-
stoffmengen benötigt werden. Letztlich sei eine Vergleichbarkeit nur dann gegeben, wenn 
alle Wirkstoffe einer Gruppe für die gleiche oder die gleichen Indikationen zugelassen sind. 
Der Stellungnehmer schlägt vor, allgemein Festbetragsgruppen der Stufe 2 und 3 in mehrere 
Gruppen der Stufe 1 aufzuteilen.  

 

Bewertung: 
Applikationsfaktoren kommen bei Wirkstoffen zur Anwendung, die mehr als einmal täglich 
verabreicht werden. Anhand der aktuellen Fachinformationen werden die jeweiligen Applika-
tionsfrequenzen pro Indikationsbereich ermittelt und die Ausprägungen der Applikationshäu-
figkeiten der Wirkstoffe abgebildet. Da in die Berechnung der Vergleichsgrößen alle Wirk-
stärken (und damit indirekt alle Indikationen) einfließen, müssen diese auch bei der Ermitt-
lung der Applikationsfrequenzen berücksichtigt werden. Für die Ermittlung der Applikations-
frequenzen werden wirkstoffbezogen alle zugelassenen Indikationen kategorisiert (Indika-
tionsbereiche). Dann wird bei jedem Wirkstoff indikationsbezogen zunächst die kleinstmögli-
che Applikationsfrequenz ermittelt. Diese stellt im Allgemeinen den wahrscheinlichen Fall der 
ärztlichen Verordnungspraxis dar. Bei nur einer Ausprägung unter den kleinsten Applika-
tionsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei mehreren Ausprägungen ist der Applika-
tionsfaktor der Durchschnittswert der kleinstmöglichen Ausprägungen. Eine Durchschnittsbe-
rechnung über alle möglichen Einnahmefrequenzen wäre nicht sachgerecht, da hierbei ex-
treme, aber eher seltene Fälle zu starken Verwerfungen führen würden. Unbenommen hier-
von ist eine verordnungsgewichtete Ermittlung der Applikationsfrequenz objektiv unmöglich, 
da die Verordnungsdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V einen Indikationsbezug nicht zulassen. 
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§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V ermöglicht dem G-BA eine wirkstoffübergreifende 
Festbetragsgruppenbildung, sofern die einbezogenen Wirkstoffe pharmakologisch-
therapeutisch oder therapeutisch vergleichbar sind. Dabei unterliegen Zeitpunkt, Zuschnitt 
und Auswahl der Festbetragsgruppen dem Gestaltungsermessen des G-BA, wobei Maßstab 
für die Gruppenbildung auf der Stufe 2 und 3 ist, einen übergreifenden gemeinsamen Be-
zugspunkt mehrerer Wirkstoffe herzustellen. Daher ist für das Verständnis des Begriffes der 
Vergleichbarkeit – auch hinsichtlich der Anwendungsgebiete der einbezogenen Wirkstoffe – 
weder die Austauschbarkeit noch eine Indikationsidentität Voraussetzung für eine entspre-
chende Gruppenbildung.  

Unter diesen Umständen ist die gewählte Methodik des G-BA zur Vergleichsgrößenbestim-
mung auch hinsichtlich der Anwendung eines Applikationsfaktor im Grundsatz geeignet, die 
in die Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe vergleichbar zu machen. Sie bedingt eine 
typisierende Betrachtung im Wesentlichen gleicher Sachverhalte.  

 

3.3 Einwände gegen den Methodenwechsel 

9. Einwand: 
Die für die Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ vorgesehene Ver-
gleichsgrößenbildung gemäß § 3 der Anlage  I zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA verstärkt 
die bereits innerhalb der Gruppe bestehenden Verzerrungen, da in der Thrombosetherapie 
gegenüber der Prophylaxe regelhaft mehr Fertigspritzen benötigt werden. Die entsprechend 
größeren Packungen multipliziert mit den höheren Wirkstärken führen zu höheren Ver-
gleichsgrößen. 

 

Bewertung: 
Der Berechnung der Vergleichsgröße liegt die gewichtete Gesamtwirkstärke zugrunde. In die 
Berechnung einbezogen sind alle zugelassenen und auf dem Markt befindlichen Fertigarz-
neimittelpackungen, die die Gruppenkriterien erfüllen. Der G-BA setzt voraus, dass die Zu-
lassungsbehörden nur therapeutisch sinnvolle Wirkstärken zulassen und die Packungsgröße 
im Allgemeinen sowohl den Anwendungsgebieten als auch den Anwendungsdauern ange-
messen ist. Die Gewichtung aller Wirkstärkenausprägungen in Form der jeweiligen Gesamt-
wirkstärke mit den entsprechenden Verordnungsanteilen berücksichtigt die ambulanten The-
rapiemöglichkeiten und die therapeutisch notwendigen Dosierungen und ist somit Ausdruck 
der realen Marktverhältnisse und Verordnungsgewohnheiten. Alle in die Festbetragsgruppe 
einbezogenen Wirkstoffe weisen als gemeinsame Anwendungsgebiete die Prophylaxe und 
die Therapie tiefer Venenthrombosen aus. Unter diesem Gesichtspunkt sind alle Wirkstoffe 
gleichermaßen von etwaigen Unterschieden in den Therapieschemata der Prophylaxe einer-
seits und der Therapie tiefer Venenthrombosen andererseits betroffen und werden über die 
gewählte Vergleichsgrößenmethodik in Bezug zueinander gesetzt. Insoweit wird dem Gleich- 
sowie dem Ungleichbehandlungsgebot in angemessenem Maße Rechnung getragen und die 
Grenzen der abstrakt-generellen Normen immanenten und sachlich gerechtfertigten Typisie-
rung nicht überschritten. 

Zudem ist der beschriebene Effekt angesichts der in den Fachinformationen ausgewiesenen 
Anwendungsdauern der Thrombosetherapie sowie der zugelassenen und ausgebotenen 
Packungsgrößen nicht nachvollziehbar. 

Unbenommen hiervon wird der Beschluss zur Aktualisierung der Vergleichsgrößen für die 
Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ vorerst von dem vorliegenden 
Beschlussverfahren abgetrennt und weiter beraten. 



   

621 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. April 2014 

3.4 Einwände zu den Verordnungsdaten und zum Stichtag 

10. Einwand: 
Die Verordnungsübersichten sind lediglich nach Produktnamen bzw. der Wirkstärkenver-
gleichsgröße (wvg) gruppiert. Zur Fehlerkontrolle werden jedoch alle Verordnungen pro 
Wirkstoff und Wirkstärke benötigt. 

 

11. Einwand: 
Die Nachvollziehbarkeit ist erschwert, da sich durch die Änderung der Arzneimittelpreisver-
ordnung zum 01.08.2013 eine Änderung der Apothekenverkaufspreise gegenüber dem aus-
gewiesenen Preis- und Produktstand 01.07.2013 ergeben hat. 

 

12. Einwand: 
Um in der Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ die Angaben zur Ge-
samtwirkstärke nachvollziehen zu können, ist eine entsprechende Aufschlüsselung nach 
Einzelwirkstärken und Packungsgrößen erforderlich. 

 

13. Einwand: 
Aus der Einbeziehung von Importarzneimitteln bei der Vergleichsgrößenberechnung resultie-
ren Verzerrungen. Importe sind nicht geeignet, eine Vollversorgung der Bevölkerung sicher-
zustellen. Zudem bieten Importeure meistens nicht alle Dosierungen an.  

 

14. Einwand: 
In der Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ führt ein Chargenrückruf 
des Arzneimittels Mono-Embolex 3.000 I.E. zu Verzerrungen bei der Ermittlung der Ver-
gleichsgrößen. Aufgrund des Chargenrückrufs fallen die Verordnungsanteile für die höhere 
Wirkstärke überproportional hoch aus. Deshalb ist die ermittelte Vergleichsgröße zu hoch 
und stellt nicht den tatsächlichen Verordnungsalltag in der medizinischen Praxis dar. 

 

Bewertung: 
Zu Einwand 10: 

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden alle für die Ermittlung der Vergleichsgrö-
ßen relevanten Informationen zur Verfügung gestellt. Weiter differenzierte Verordnungsdaten 
können nicht zur Verfügung gestellt werden. Sie haben gemäß § 35 Abs. 1 i. V. m. Abs. 4 
SGB I den Charakter schützenswerter Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse. Das SG Köln 
hat bereits mit rechtskräftigem Urteil vom 09.03.1998 (Az.: S 19 KR 26/97) bestätigt, dass 
Verordnungsdaten Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse enthielten und zu Recht nicht Be-
standteil der Stellungnahmeunterlagen seien. 

 

Zu Einwand 11 und 12: 

Grundlage der dem Stellungnahmeverfahren beigefügten Preisübersicht sind die Verord-
nungsdaten gemäß § 84 Abs. 5 SGB V des Jahres 2012 mit dem Preis- und Produktstand 
01.07.2013. Die Stellungnahmeunterlagen enthalten alle Angaben, die notwendig sind, um 
die Vergleichsgrößenberechnungen nachvollziehen zu können. 
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Zu Einwand 13 und 14: 

Die Vergleichsgrößen werden auf der Grundlage aller zugelassenen und von den pharma-
zeutischen Unternehmern als aktiv im Handel gemeldeten Fertigarzneimittelpackungen er-
mittelt (Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V). Ungeachtet dessen prüft der G-BA entspre-
chend Anlage I § 7 zum 4. Kapitel VerfO in geeigneten Zeitabständen den Aktualisierungs-
bedarf von Festbetragsgruppen und nimmt ggf. erforderliche Anpassungen unter Berücksich-
tigung der jeweils stichtagsbezogen verfügbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V vor. 

 

Unbenommen hiervon wird der Beschluss zur Aktualisierung der Vergleichsgrößen für die 
Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ vorerst von dem vorliegenden 
Beschlussverfahren abgetrennt und weiter beraten. 

 

3.5 Einwände zu bestimmten Festbetragsgruppen 

15. Einwand: 
In der Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ weicht der G-BA bei der 
zugrundeliegenden Wirkstärke für den Wirkstoff Reviparin (1.432 I.E. anti-Xa) ohne Begrün-
dung von seiner bisherigen Beschlussfassung (1.750 I.E.) ab.  

Zudem bildet die gewählte Differenzierung des Anwendungsgebiets Prophylaxe nicht den 
medizinischen Stand des Wissens ab. Da in allen Fachinformationen nach niedrigem, mittle-
rem oder hohem Risiko unterschieden wird, ist eine entsprechend differenzierte und leitli-
niengerechte Darstellung erforderlich. Anderenfalls ist zum Festbetrag eine qualitativ ausrei-
chende Marktversorgung für Patienten mit hohem Risiko in der Thromboseprophylaxe und 
auch für die Therapieformen nicht gewährleistet. 

Ergänzend wird darauf hingewiesen, dass der Wirkstoff Certoparin seit Juni 2013 ebenfalls 
die Zulassung für die Anwendung zur "Antikoagulation bei extrakorporalem Kreislauf wäh-
rend der Hämodialyse" hat. 

 

Bewertung: 
Zur Ermittlung der Vergleichsgröße für alle von der Festbetragsgruppe „Heparine, niedermo-
lekular, Gruppe 1“ umfassten Wirkstoffe wird einheitlich die Wirkstärke als anti-Xa-Aktivität 
ausgewiesen. 

Eine weitergehende Differenzierung der Anwendungsgebiete ist nicht erforderlich, zumal die 
Fachinformationen in Bezug auf die Ausprägung des Thromboserisikos teilweise über-
schneidend kategorisiert sind. 

Die gewählte Methodik der Vergleichsgröße nach Anlage I § 3 zum 4. Kapitel VerfO gewähr-
leistet, dass zyklische Therapien mit unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedli-
chen Applikationsfrequenzen über die Gesamtwirkstärke (Wirkstärke pro Packung) in die 
Berechnung einfließen. Es ist davon auszugehen, dass die Packungsgröße im Allgemeinen 
sowohl dem Anwendungsgebiet als auch der Anwendungsdauer angemessen ist und über 
die entsprechende Verordnungsgewichtung eine sachgerechte Abbildung der ambulanten 
Therapiemöglichkeiten und therapeutisch notwendigen Dosierungen als Ausdruck der realen 
Marktverhältnisse und Verordnungsgewohnheiten erfolgt. Zu einer Einschränkung von The-
rapiemöglichkeiten kommt es nicht. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt keinen 
Rückschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein singuläres 
Anwendungsgebiet verfügt. Bei wirkstoffbezogener Betrachtungsweise erweist sich auch 
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nicht eines der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel als unverzichtbar in der 
Weise, dass es zur Behandlung von Patienten nicht durch ein anderes Arzneimittel gleich-
wertig ersetzt werden könnte. Medizinisch notwendige Verordnungsalternativen stehen dem-
zufolge zur Verfügung.  

Das in der Fachinformation des Arzneimittels Mono-Embolex® 3000 I.E. (Stand Juni 2013) 
zusätzlich aufgeführte Anwendungsgebiet hat keinen Einfluss auf die Berechnung der Ver-
gleichsgröße. Über die Zulassung im Anwendungsgebiet „Antikoagulation bei Hämodialyse" 
verfügen ebenfalls die Wirkstoffe Dalteparin, Enoxaparin sowie Nadroparin. 

 

Unbenommen hiervon wird der Beschluss zur Aktualisierung der Vergleichsgrößen für die 
Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ vorerst von dem vorliegenden 
Beschlussverfahren abgetrennt und weiter beraten. 

 

16. Einwand: 
Zur Festbetragsgruppe „Angiotensin-II-Antagonisten, Gruppe 1“ wird unter Verweis auf die 
Roadmap-Studie (Randomized Olmesartan and Diabetes Microalbuminuria Prevention) ge-
fordert, aufgrund eines anzunehmenden Zusatznutzens des Wirkstoffs Olmesartan das 
Festbetragsverfahren auszusetzen und den Wirkstoff auszugruppieren. Darüber hinaus ist 
bei der Vergleichsgrößenermittlung eine beantragte und voraussichtlich zum Zeitpunkt der 
Festbetragsanpassung umgesetzte Zulassungserweiterung bei Kindern zwischen 6 und 18 
Jahren zu berücksichtigen. 

 

17. Einwand: mündliche Anhörung  
Der Stellungnehmer hatte im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (siehe 16. 
Einwand) um Berücksichtigung der beantragten Zulassungserweiterung zur Verwendung bei 
Kindern gebeten. Er setzt den G-BA darüber in Kenntnis, dass sich das Assessment ver-
schoben hat und daher eine Zulassungserweiterung noch nicht erteilt werden konnte. 

 

Bewertung: 
Die vom Stellungnehmer zitierte Studie (Haller et al., NEJM 2011) vergleicht den Wirkstoff 
Olmesartan mit Placebo. Eine therapeutische Verbesserung des Wirkstoffs lässt sich daraus 
nicht ableiten. 

Die Vergleichsgrößenermittlung erfolgt stichtagsbezogen auf Grundlage der zuletzt verfügba-
ren Jahresdaten gemäß § 84 Abs. 5 SGB V. Eine spätere Zulassungserweiterung hat somit 
keinen Einfluss auf die Vergleichsgrößenermittlung. Ungeachtet dessen prüft der G-BA ent-
sprechend Anlage I § 7 zum 4. Kapitel VerfO in geeigneten Zeitabständen den Aktualisie-
rungsbedarf von Festbetragsgruppen und nimmt ggf. erforderliche Anpassungen unter Be-
rücksichtigung der jeweils stichtagsbezogen verfügbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 
SGB V vor. 

 

18. Einwand: 
Zur Festbetragsgruppe "Fluorchinolone, Gruppe 2“ wird darauf hingewiesen, dass bereits im 
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens vom 29.10.2009 zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen (Tranche 2009-09) aufgrund eines therapierelevanten höheren Nutzens eine Aus-
gruppierung des Wirkstoffs Levofloxacin (Tavanic®) aus Festbetragsgruppe angeregt wurde. 
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Bewertung: 
Die zum Nachweis einer therapeutischen Verbesserung vorgelegten Unterlagen wurden 
unter Berücksichtigung der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Fachinformationen geprüft. Da-
nach lagen keine hinreichenden Belege für eine therapeutische Verbesserung – auch nicht 
aufgrund geringerer unerwünschter Arzneimittelwirkungen – vor, die eine Ausgruppierung 
von Levofloxacin aus der Festbetragsgruppe „Fluorchinolone, Gruppe 2“ in Stufe  2 rechtfer-
tigen. Neue Unterlagen, die diesem Urteil entgegenstehen, legt der Stellungnehmer nicht 
vor. Die weiteren Voraussetzungen der Festbetragsgruppenbildung nach Maßgabe des § 35 
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V sind ebenso weiterhin als erfüllt anzusehen. Die Wirkstoffe sind 
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, da sie über den gleichen Wirkmechanismus 
hinaus für gemeinsame Anwendungsgebiete wie Infektionen der oberen und unteren Atem-
wege, Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich, Infektionen der Haut- und Weichteile sowie 
Harnwegsinfektionen zugelassen wird.“ 

 

Fazit: 
Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Vergleichs-
größen in 14 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 und der mündlichen Anhörung wurden 
seitens der Stellungnehmer keine neuen Erkenntnisse vorgetragen, die der vorgeschlagenen 
Aktualisierung der Vergleichsgrößen entgegenstehen. 

Gleichwohl wird nach nochmaliger Prüfung die Aktualisierung der Vergleichsgrößen für die 
Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ aus dem vorliegenden Verfahren 
abgetrennt und zur weiteren Beratung vorerst zurückgestellt. 
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4. Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 

 

Mündliche Anhörung  

 

 

gemäß § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Änderung der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie 
 

hier: Festbetragsgruppenbildung 
Aktualisierung der Vergleichsgrößen für Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 nach 
Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie 
 
Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin 
am 13. Januar 2014 
von 15.57 Uhr bis 16.24 Uhr 

 

– Stenografisches Wortprotokoll – 
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Daiichi-Sankyo Deutschland GmbH: 
Herr Dr. Jäger 
Herr Dr. Wemmer 

Angemeldeter Teilnehmer der Firma Hexal AG: 
Herr Röhrer 

Angemeldeter Teilnehmer des Verbands Pro Generika e. V.: 
Herr Diessel 

Angemeldete Teilnehmer der Firma Sanofi-Aventis Deutschland GmbH: 
Herr Dr. med. Hans-Joachim Guretzki 
Frau Lukat 
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Beginn der Anhörung: 15.57 Uhr 
(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum) 

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen zu unserer mündlichen Anhörung im 
Festbetragsgruppenbildungsverfahren. Es geht konkret um die Aktualisierung der Ver-
gleichsgrößen für 14 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 nach Anlage X der Arzneimittel-
Richtlinie, dann noch um eine Reihe von redaktionellen Anpassungen, von Gruppenbe-
schreibungen etc. pp. Wir sind mit einem entsprechenden Vorschlag in das Stellungnahme-
verfahren gegangen. Im Stellungnahmeverfahren sind im Wesentlichen 15 Einwände erho-
ben worden. Sie beginnen mit der Methodik der Vergleichsgrößenberechnung, betreffen den 
Applikationsfaktor, beschäftigen sich mit dem Methodenwechsel und gehen auf Verord-
nungsdaten und Stichtagsregelungen ein. Einwendungen sind von Daiichi, Hexal, Pro Gene-
rika und Sanofi erhoben worden. Mit diesen Einwendungen wollen wir uns heute im Anhö-
rungsverfahren beschäftigen.  

Zunächst einmal danke für Ihr Verständnis. Sie mussten sehr lange warten. Es ist wie immer 
im Leben; wir hatten heute Morgen ein paar sehr in die Tiefe gehende Anhörungen, die alle 
unplanbar lange gedauert haben. Umso mehr sollten wir uns Zeit nehmen, die Dinge, die 
jetzt auf der Tagesordnung stehen, zu erörtern.  

Ich begrüße als Teilnehmer Herrn Dr. Jäger und Herrn Dr. Wemmer von Daiichi, Herrn 
Röhrer von Hexal, Herrn Diessel von Pro Generika und Frau Lukat von Sanofi. Herr Dr. Gu-
retzki von Sanofi war schon hier, ist aber im Moment nicht anwesend. Ich denke, wir können 
trotzdem anfangen.  

Mein Vorschlag wäre, dass Sie Gelegenheit bekommen, das, was Sie an Einwänden gegen 
die vorgesehene Aktualisierung der Vergleichsgrößen geäußert haben, hier vorzutragen. 
Das kann man kurz machen, weil es schon schriftlich zu Protokoll gegeben worden ist. Dann 
könnten wir über die eine oder andere Fragestellung noch diskutieren.  

Der übliche Hinweis wieder: Wir führen Wortprotokoll. Nennen Sie deshalb jeweils Namen 
und Firma, bevor Sie sich entsprechend einlassen.  

So viel der einleitenden Worte. Wer möchte beginnen? – Herr Diessel, bitte. 

Herr Diessel (Pro Generika): Ich vertrete keine Einzelinteressen; das ist klar. Ich sage auch 
nicht speziell etwas zu irgendwelchen Produkten, sondern zum Grundsatz allgemein. Es be-
zieht sich vor allem auf die Berechnung der Vergleichsgrößen, die von unserer Seite wieder-
holt schon kritisiert wurde. Es ist jetzt ein Anlass, unsere grundsätzliche Kritik zu erneuern. 
Ich möchte das relativ kurz halten und auch abkürzen, weil wir im Zeitverzug sind. 

Wie die Berechnung der Vergleichsgrößen erfolgt, ist Ihnen sicherlich noch klarer als uns. 
Ich möchte anhand eines plakativen Beispiels darstellen, wo die Problematik der Vergleichs-
größenberechnung liegt. Das wäre die Acetylsalicylsäure, ASS. Die kennen alle von Ihnen. 
Sie ist nicht verschreibungspflichtig. Es gibt auch keinen Festbetrag. Aber ich glaube, bei 
diesem Beispiel zeigt sich sehr gut, wo die Problematik liegt, sofern es innerhalb eines Wirk-
stoffes unterschiedliche Anwendungsgebiete gibt. ASS wird einmal als Schmerzstiller einge-
setzt, mit 300 mg, und als Thrombozytenaggregationshemmer mit 100 mg, das heißt, ein 
Wirkstoff, zwei Indikationen, zwei völlig unterschiedliche Dosierungen. Legt man jetzt das 
aktuell verwendete Modell der Vergleichsgrößenberechnung an, kommt man zu einer Ver-
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gleichsgröße, vorausgesetzt, man unterstellt die gleiche Zahl der Verordnungen pro Indika-
tion von 200 mg. Es ist eine starke Verwerfung, wenn man sagt, man bildet eine Gruppe 
Schmerzmittel – da würde ASS rein theoretisch mit einer Vergleichsgröße von 200 mg ein-
gehen, obwohl faktisch 300 mg benötigt würden. Faktisch wäre die Dosierung von ASS zu 
niedrig und würde es zu einem extrem potenten Schmerzmittel machen, denn man benötigt, 
auch wieder hypothetisch, nur eine geringe Menge Wirkstoff ASS zur Schmerzlinderung, 
nämlich 200 mg. Alle übrigen Wirkstoffe in dieser Festbetragsgruppe würden dann mit ihrer 
realen Dosierung in die Vergleichsgrößenberechnung eingehen, und im Ergebnis würde ASS 
dann entsprechend einen niedrigeren Festbetrag erhalten. Umgekehrt würde es bei der 
Festbetragsgruppe Thrombozytenaggregationshemmer, Tagesdosis 100 mg, so sein, dass 
es als verordnungsgewichtige Vergleichsgröße über alle Indikationen wieder vermengt würde 
und entsprechend 200 mg ausgewiesen würden. 200 mg zur Thrombozytenaggrega-
tionshemmung sind natürlich nicht notwendig, das wissen Sie, und das wissen wir. Daher 
sieht man ganz klar, dass es hier zu Verwerfungen kommt. 

Ich muss dann auch nicht ausführen, dass eine falsche Vergleichsgröße zu Problemen und 
im Ergebnis zum falschen Festbetrag führen kann und auch führt. 

Im Rahmen dieser Vergleichsgrößenaktualisierung ist auch das aktuelle Urteil des Bundes-
sozialgerichts vom 17. September 2013 kurz darzustellen. Da hat sich das Bundessozialge-
richt zur Vergleichsgrößenbestimmung bei Risperidon/Paliperidon geäußert. Das BSG sagt 
dazu – ich zitiere –: Rechtlich unbedenklich sei als Ausgangspunkt für die Vergleichsgröße 
die im Durchschnitt tatsächlich von den Ärzten verordnete Tagesdosis zu wählen, wenn die 
unterschiedlichen Wirkstoffe im Wesentlichen für gleiche Anwendungsgebiete vorgesehen 
seien. – Das heißt, gleiche Anwendungsgebiete. – Weiterhin sagt es: Seien die Anwen-
dungsgebiete der in der Festbetragsgruppe erfassten Arzneimittel nicht deckungsgleich, 
könne trotzdem die Methode der verordnungsgewichteten durchschnittlichen Wirkstärke 
sachgerecht sein, wenn etwa die nicht deckungsgleichen Anwendungsgebiete keine wesent-
lichen Verzerrungen hervorrufen oder solche zum Beispiel durch einen Ausgleichsfaktor 
vermieden würden. Eine solche Verzerrung komme im vorliegenden Fall in Betracht. 

Nun kann man aus dem BSG-Vergleich ableiten, dass nicht deckungsgleiche Anwendungs-
gebiete bei Vergleichsgrößenbildung gerade keine Verzerrung hervorrufen dürfen. Im ent-
sprechenden Beispiel ASS wäre das der Fall, aber auch bei einer Reihe von Wirkstoffen in 
den Festbetragsgruppen, die heute hier zur Diskussion stehen. Die unterschiedlichen An-
wendungsgebiete sind auch zum Teil noch weit ausgeprägter als bei dem BSG-Urteil zu Ri-
speridon und Paliperidon. Ich nenne als Beispiel die niedermolekularen Heparine; die stelle 
ich jetzt zurück, weil sie von der heutigen Anhörung ausgenommen sind. Auch wenn man 
sich Enoxaparin als sehr gutes Beispiel anschaut, dann sieht man, dass bei den unterschied-
lichen Indikationen die Spannbreite der Dosierung teilweise zwischen 1 ml und 100 ml reicht, 
was natürlich auch entsprechend aussagekräftig ist.  

Ich könnte weitere Beispiele bringen, möchte aber nur noch ganz kurz auf die praktische 
Auswirkung von falschen Vergleichsgrößen auf die Festbetragsberechnung und die Höhe 
der Festbeträge eingehen. Ein ganz eklatantes Beispiel dafür ist die Gruppe der Antianämi-
ka, die Epoetine. Da gibt es die Erythropoetin-Biosimilars, die eine Reihe von Anwendungs-
gebieten haben, für die man unterschiedliche Wirkstoffmengen benötigt. Dann gibt es das 
patentgeschützte Darbepoetin, für das nur ein Anwendungsgebiet zugelassen ist. Nun ist es 
im Ergebnis so, dass die Antianämika, die Epoetine, einen sehr niedrigen Festbetrag auf-
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grund der Vergleichsgrößenberechnung erhalten haben, und das Darbepoetin, das von Ro-
che angeboten wird – auch noch patentgeschützt ist –, einen sehr hohen Festbetrag erhalten 
hat. Nun ist Roche auch nicht wirklich als Hersteller für preiswerte Arzneimittel bekannt, aber 
es ist gerade deswegen sehr interessant, wenn man sich die Werbung von Roche ansieht, 
die da sagt: Nichts ist unmöglich, keine Zuzahlung für die Patienten, 30 Prozent unter Fest-
betrag. – Es ist eine fragwürdige Ausgestaltung des Festbetragssystems, wenn ein Original-
hersteller für sein patentgeschütztes Arzneimittel damit werben kann, dass er 30 Prozent 
unter Festbetrag ist, und dabei immer noch wesentlich teurer ist als das entsprechende Ery-
thropoetin-Biosimiliar.  

Aus naheliegenden Gründen wird der Festbetrag zu den Epoetinen von einem Unternehmen 
auch beklagt. Wir müssen einmal sehen, wann diese Klage entschieden wird. 

Diese massiven Verwerfungen haben uns noch einmal dazu veranlasst, heute kurz zu den 
Festbeträgen und zu den Vergleichsgrößen Stellung zu nehmen. Ich möchte betonen, dass 
wir uns nicht grundsätzlich gegen Vergleichsgrößen aussprechen, wir sprechen uns auch 
nicht gegen Festbeträge aus. Wir halten Vergleichsgrößen bei Arzneimitteln sogar für zwin-
gend notwendig, sofern unterschiedliche Wirkstoffe zusammengefasst werden sollen. Aller-
dings wäre sicherlich zu diskutieren, ob oder dass man vorwiegend eine Festbetragsbildung 
der Stufe 1 analog der Beschlüsse zur Gruppenbildung des G-BA für die Aromatasehemmer 
verwendet. Dort tritt dieses Problem nicht auf. Als Alternativmodell steht immer wieder die 
Verwendung der deutschen DDD für die jeweilige Hauptindikation als geeignete Vergleichs-
größe zur Diskussion. Ich glaube, dies ist ein wichtiges Diskussionsthema, das aber auch 
den Experten hierfür vorbehalten sein sollte. Für eine Diskussion zur Bildung einer sachge-
rechten, gesetzeskonformen Vergleichsgröße stehen wir und auch unsere Mitgliedsunter-
nehmen gerne zur Verfügung.  

Ein kurzer Hinweis auf die frühe Nutzenbewertung. Auch dort ist es so, dass, wenn für neue 
Wirkstoffe ein neues Anwendungsgebiet zugelassen wird und sie in den Verkehr kommen, 
eine separate Nutzenbewertung erfolgt, gerade auch im Hinblick auf das neue Anwendungs-
gebiet. Auch da wird die Nutzenbewertung für jedes Anwendungsgebiet durchgeführt. Dies 
führt im Endeffekt, je nachdem, wie das Produkt vermarktet wird, zu unterschiedlichen Er-
stattungsbeträgen, wenn es eine Solitärvermarktung ist. Wir alle kennen die Diskussion im 
Rahmen der Erstattungsbetragsvereinbarung, wie mit den unterschiedlichen Bewertungen 
für die unterschiedlichen Indikationen oder Patientenpopulationen und der Preisbildung um-
gegangen werden soll. Auch da gibt es erhebliche Probleme bei der Preisfindung. 

Ich fasse kurz zusammen. Die Vergleichsgröße ist die verbindende Klammer der verschie-
denen Wirkstoffe innerhalb der Festbetragsgruppen 2 und 3. Werden alle marktverfügbaren 
Einzelwirkstärken eines Wirkstoffs in die Vergleichsgrößenberechnung einbezogen, ohne 
dass die Besonderheiten zusätzlicher Indikation und der dafür benötigen Dosierung berück-
sichtigt werden, kann man nicht von einem sachgerechten Vergleich von Wirkstoffen spre-
chen. Eine Vergleichbarkeit wäre nur gegeben, wenn alle Wirkstoffe in der jeweiligen Festbe-
tragsgruppe für die gleiche oder die gleichen Indikationen zugelassen sind. Nur dann läge 
eine homogene, aussagefähige Grundlage für die Berechnung der Vergleichsgrößen nach 
der aktuellen Methodik vor.  

Im Rahmen der Anhörung zu dieser Festbetragstranche 2013-09 ist den beigelegten G-BA-
Unterlagen anschaulich zu entnehmen, dass die Indikationsbreite einzelner Wirkstoffe doch 
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sehr hoch ist und eben diese entsprechenden Probleme auftreten werden. Die vorgeschla-
genen Vergleichsgrößen sind immer dann methodisch falsch, wenn unterschiedliche Anwen-
dungsgebiete mit gänzlich unterschiedlichen Wirkstoffmengen zu behandeln sind. Immer 
dann entsprechen die Vergleichsgrößen weder der medizinischen Logik noch den gesetzli-
chen Vorgaben und schon gar nicht der neuesten Rechtsprechung des BSG.  

Arzneimittelhersteller, deren Produkte von Festbetragsfestsetzungen betroffen sind, haben 
aber Anspruch darauf, dass Vergleichsgrößen auf Grundlage einer Konzeption ermittelt wer-
den, die eine sachlich nicht gerechtfertigte Benachteiligung der Produkte vermeidet. Ein Re-
chenmodell, das höhere Dosierungen einzelner Indikationen oder höhere Einnahmefrequen-
zen bei einzelnen Indikationen mit niedrigeren Festbeträgen ahndet oder niedrigere Festbe-
träge zur Folge hat, trägt diesem Erfordernis nicht Rechnung. Das BSG hat diese auch unse-
re Auffassung somit in seinem aktuellen Beschluss vom September 2013 bestätigt.  

Somit komme ich zum Ende. – Vielen Dank. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank. – Wir kennen natürlich alle die BSG-
Entscheidung, und wir wissen auch, dass das BSG gesagt hat, dass eine nach der Methode 
der verordnungsgewichteten Wirkstärke ermittelte Vergleichsgröße möglicherweise dann 
nicht mehr als sachgerecht angesehen werden kann, wenn nicht deckungsgleiche Anwen-
dungsgebiete wesentliche Verzerrungen hervorrufen – das haben Sie vorgetragen – und sie 
dann aufgrund des Fehlens einleuchtender Sachgründe mit einer – so hat es das BSG wört-
lich formuliert – am Gerechtigkeitsgedanken orientierten Betrachtungsweise nicht mehr ver-
einbar sind. Die spannende Frage – Sie haben ihre Position dargestellt –, die wir als Ge-
meinsamer Bundesausschuss im Anschluss an diese Anhörung zu beantworten haben, ist, 
ob eine solche Fallgestaltung, wie sie das BSG mit all seinen Verzerrungswirkungen be-
schrieben hat, hier im konkreten Fall vorliegt oder nicht. Da ist für mich entscheidend, inwie-
weit wir hier Überschneidungen in den gemeinsamen Anwendungsgebieten haben, ob da 
nur ganz kleine Berührungspunkte da sind, die Verzerrungen hervorrufen könnten, oder ob 
es dann breitere Überschneidungen gibt. Insofern nehmen wir alle zur Kenntnis, was Sie 
eben mit Blick auf die BSG-Rechtsprechung vorgetragen haben. Wir waren und sind nach 
der vor dieser Anhörung angestellten Überlegung eben nicht davon ausgegangen – sonst 
wären wir nicht in das Stellungnahmeverfahren gegangen –, dass der Fall, den das BSG 
entschieden hat, hier vorliegt. Aber das wird sicherlich berechtigt der entscheidende Punkt 
sein, der zu beurteilen ist. – Weitere Stellungnahmen? – Herr Röhrer, bitte. 

Herr Röhrer (Hexal): In meiner Funktion als Leiter Gesundheitspolitik bin ich bei Hexal unter 
anderem für die Themen Preisbildung und Festbeträge verantwortlich. Im aktuellen Verfah-
ren 2013-09 des G-BA sind wir als Hexal in den behandelten 14 Festbetragsgruppen mit 
Arzneimitteln in 39 Wirkstoffen und insgesamt ganz aktuell mit knapp 400 einzelnen PZN 
vertreten. Die Unternehmen der Sandoz Gruppe Deutschland, Hexal, Sandoz Pharmaceuti-
cals und 1 A Pharma sind insgesamt mit knapp 950 PZN betroffen. 

Ich betone zunächst, dass ich inhaltlich voll hinter den Ausführungen von Herrn Diessel ste-
he. Insbesondere ist die kuriose und extreme Preis- und Festbetragssituation der Gruppe 
„Anämika, andere“ ein leider sehr treffendes Beispiel für die Verwerfungen, die sich aus den 
aus unserer Sicht unsachgemäßen Vergleichsgrößenberechnungsverfahren des G-BA erge-
ben haben. 
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Die Tatsache von unsachgemäßen Vergleichsgrößen ist jedoch kein singuläres Thema in 
der Gruppe „Anämika, andere“, sondern betrifft viele Festbetragsgruppen, insbesondere 
dann, wenn die Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe unterschiedliche Anwendungsgebiete 
haben, für die unterschiedliche Wirkstoffmengen benötigt werden. In der schriftlichen Stel-
lungnahme der Hexal AG zum heute behandelten Verfahren hatte ich unsere grundlegende 
Kritik an der aktuell vom G-BA gewählten Methodik der Vergleichsgrößenberechnung bereits 
formuliert. Ergänzend dazu möchte ich heute weitere konkrete Beispiele nennen und beziehe 
mich dabei auf die vom G-BA veröffentlichten Tragenden Gründe zum Beschluss über die 
Einleitung dieses Stellungnahmeverfahrens vom 10. September 2013. 

Die Gruppe der Angiotensin-II-Antagonisten zeichnet sich durch das gemeinsame Anwen-
dungsgebiet essenzielle Hypertonie aus. Daher wurden sie in eine gemeinsame Festbe-
tragsgruppe eingestuft. Die Applikationsfrequenz hierfür ist einmal täglich, der Applikations-
faktor beträgt somit 1. Die für Valsartan zusätzlich zur Hauptindikation zugelassenen Indika-
tionen „Herzinsuffizienz bei Unverträglichkeit von ACE-Hemmern“ und „nach einem vor kur-
zem aufgetretenen Myokardinfarkt“ hingegen bedingen eine Einnahme zweimal täglich und 
führen dadurch für Valsartan zum Applikationsfaktor 1,5. Der Wirkstoff wird also für zwei zu-
sätzliche Indikationen mit einem niedrigeren Festbetrag belastet.  

Ähnliches findet man bei der Gruppe der Beta-Rezeptorenblocker. Abweichend vom über-
einstimmenden Indikationsgebiet Hypertonie, welches zu einem Applikationsfaktor von 1 
führt, ist insbesondere Metoprolol für mehrere weitere Anwendungsgebiete zugelassen. Da-
runter ist Herzinfarkt mit einer Gabe zweimal täglich. Ungeachtet davon, zu welchen Anteilen 
sich die realen Verordnungen auf die verschiedenen Indikationen aufteilen, wird der Applika-
tionsfaktor rein rechnerisch festgelegt. Für Metoprolol lautet er 1,5.  

Innerhalb der Gruppe der Fluorchinolone haben die Wirkstoffe ebenfalls ganz unterschiedli-
che Anwendungsgebiete. Zudem laufen die jeweiligen Wirkstoffmengen und die Dauer der 
Anwendung innerhalb der Gruppe und insbesondere innerhalb des Spektrums von Ciproflo-
xacin mit der größten Anzahl an Indikationen völlig auseinander. Von niedrig dosiert bei 
Harnwegsinfektionen bis hin zu hoch dosiert bei Atemwegserkrankungen. Diese Reihe könn-
te noch fortgesetzt werden, was ich aus Zeitgründen jetzt nicht machen möchte.  

Wenn Wirkstoffe unterschiedliche Anwendungsgebiete haben, für die abweichende Wirk-
stoffmengen benötigt werden, ist die derzeit verwendete Vergleichsgrößenberechnung im-
mer falsch. Wir wenden uns ausdrücklich nicht gegen das Festbetragssystem an sich. Wir 
scheuen als Hexal keinen Vergleich und insbesondere keinen Wettbewerb. Uns ist auch klar, 
dass in Fällen, in denen die Bildung einer Festbetragsgruppe der Stufe 2 oder 3 vertretbar 
ist, die enthaltenen Wirkstoffe in eine Relation zueinander gebracht werden müssen. Das 
derzeitige Verfahren weist allerdings in unseren Augen Mängel und Widersprüche auf und 
sollte von daher geändert werden. Eine Vergleichbarkeit halten wir nur dann für gegeben, 
wenn alle Wirkstoffe einer Gruppe für die gleiche oder die gleichen Indikationen zugelassen 
sind. Nur dann liegt eine homogene, aussagefähige Grundlage für die Berechnung von Ver-
gleichsgrößen vor. Werden für unterschiedliche Indikationen unterschiedliche Wirkstoffmen-
gen benötigt, führt das vom G-BA gewählte Verfahren immer zu unplausiblen Ergebnissen, 
denn Wirkstoffe mit Indikationen, für die hohe Dosierungen benötigt werden, erhalten metho-
disch immer eine hohe Vergleichsgröße und in der Folge einen zu niedrigen Festbetrag. Die-
se Berechnungsmethode muss im Sinne einer sachgerechteren Vergleichsgrößenberech-
nung und der daraus aufbauenden Festbetragsbildung dringend geändert werden. 
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Womöglich ist es ein Ausweg, Festbetragsgruppen der Stufe 2 oder 3 in mehrere Gruppen 
der Stufe 1 aufzuteilen. Es gibt derzeit sogar laufende G-BA-Verfahren zur Festbetragsgrup-
penbildung der Stufe 1, bei denen die Besonderheiten des jeweiligen Wirkstoffs aus unserer 
Sicht den Schluss nahelegen, dass sogar innerhalb eines Wirkstoffes verschiedene wirkstär-
kenabhängige Festbetragsgruppen gebildet werden müssen, Beispiel Montelukast, eine 
Trennung in zwei Festbetragsgruppen, einmal für Kinder zugelassene Wirkstärken und Dar-
reichungsformen und in eine zweite Festbetragsgruppe der übrigen Handelsformen. Oder 
Beispiel Cabergolin, Trennung in zwei Festbetragsgruppen, 0,5 mg, das Anwendungsgebiet 
unter anderem medizinisch begründete Laktationshemmung, eine zweite Festbetragsgruppe 
mit den Wirkstärken 1 mg, 2 mg und 3 mg, Behandlung des Morbus Parkinson. 

Herr Diessel hat bereits darauf hingewiesen, dass es möglich ist, sachgerechte und rechts-
konforme Vergleichsgrößen zu bestimmen. Das vom G-BA entwickelte Modell der verord-
nungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstärke trägt den gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen aus unserer Sicht nicht Rechnung. Sämtliche im Markt verfügbaren Einzelwirkstär-
ken eines Arzneimittels werden völlig unabhängig von den Anwendungsgebieten zu einem 
virtuellen und fiktiven Durchschnittswert vermengt. Medizinisch-pharmakologische Gesichts-
punkte spielen für den G-BA keine Rolle. Die Vergleichsgrößen sind daher im Ergebnis si-
cherlich mathematisch richtig gerechnet, aber inhaltlich falsch. – Ich danke Ihnen für Ihre 
Aufmerksamkeit. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. Ich will nur der guten Ordnung halber sagen, 
dass das Bundessozialgericht ausdrücklich die Systematik der Vergleichsgrößenberechnung 
als ein tragfähiges Modell angesehen hat, weil es sagt: Was ist die Alternative?, und dass 
das BSG nur Verzerrungen beanstandet hat, die im eben beschriebenen Sinne dann mögli-
cherweise zu wirklich dem Gerechtigkeitsempfinden widersprechenden Ergebnissen führen. 
Aber dem Grunde nach können wir, glaube ich – das ist in dem, was Sie gesagt haben, Herr 
Röhrer, ein bisschen angeklungen –, die Sachgerechtigkeit und die Rechtskonformität der 
Vergleichsgrößensystematik, die der G-BA in allen Verfahren anwendet, hier nicht infrage 
stellen. Die Frage ist: Ist das im konkreten Fall rechtskonform? Das, was Sie hier formuliert 
haben, ist sicherlich das, worüber man mit dem Gesetzgeber diskutieren kann, darf, muss, 
soll, ob man dann in § 35 SGB V und den entsprechenden nachgelagerten Regelungs-
gegenständen Veränderungen vornimmt. Aber ich will für das Protokoll ausdrücklich festhal-
ten: Das Bundessozialgericht hat dem Grunde nach gesagt, die Systematik ist okay, die Er-
gebnisse, die immer zu Pauschalierungen führen, wo der eine vielleicht ein bisschen besser 
steht und der andere ein bisschen schlechter steht, sind in der Regel dann auch so sachge-
recht, dass daraus keine Ungleichbehandlung abzuleiten ist und daraus dann Rechtskonfor-
mität ableitbar ist. Denn ansonsten wäre man wirklich so weit, dass man in den Stufen 2 und 
3, wo Sie immer solche Überschneidungen haben, im Prinzip keinen Aktionsspielraum mehr 
hätte und dann nur noch auf Stufe 1 entsprechend bilden könnte. Gerade das ist nicht im 
Sinne des Gesetzgebers. Das muss man einfach sagen. Dies nur der guten Ordnung halber, 
damit das, was Sie hier an Fundamentalkritik geäußert haben, nicht so im luftleeren Raum 
steht. – Wer möchte sonst noch? – Herr Jäger. 

Herr Dr. Jäger (Daiichi-Sankyo Deutschland): Nur ganz kurz. Wir haben eine Stellung-
nahme zu der Festbetragsgruppe der Sartane abgegeben und haben dort zwei substanz-
spezifische Argumente vorgetragen. Zu dem einen Argument der Indikationserweiterung auf 
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eine Zulassung, die auch den Einsatz bei Kindern entsprechend hat, hat sich das Assess-
ment leider etwas verschoben, sodass diese Zulassung noch nicht erteilt wurde. Falls ge-
wünscht, können wir den aktuellen Stand entsprechend nachreichen. Der andere Punkt war, 
dass wir die Frage aufgeworfen haben, ob die Einbeziehung der Parallelimporte in die Be-
rechnung der Vergleichsgrößen, die wir generell für sinnvoll erachten – verordnungsgewich-
tete Vergleichsgrößen sind sehr nah an der Realität – dort nicht in einzelnen Fällen zu Ver-
zerrungen bei den Vergleichsgrößen führen kann, da nicht alle Parallelimporteure ein ent-
sprechendes Sortiment anbieten, das das des Originalanbieters abdeckt. – Das sind unsere 
Argumente gewesen, die wir dort vorgetragen haben. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. – Sonstige Beiträge aus Ihren Reihen? – 
Gibt es Fragen von den Bänken? Es waren im Wesentlichen auch die Dinge, die wir schon 
schriftlich vorliegen haben. – Auch aus Sicht der Abteilung keine Fragen mehr? – Okay. 
Dann bedanken wir uns ganz herzlich, dass Sie a) so viel Geduld hatten, zu warten, und b) 
insbesondere die rechtliche Fundamentalposition und auch Ihre beiden Spezialfragestellun-
gen dargestellt haben. Wir werden im Lichte des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens und 
der heutigen mündlichen Anhörung zu entscheiden haben. 

Schönen Tag noch. Wir müssen noch weiter anhören. 

Schluss der Anhörung: 16.24 Uhr 
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