
Tragende Gründe  

 

zum Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): 
Anlage XII – Beschlüsse über die 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen nach § 35a SGB V und 
Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 
Kombinationen von Glucocorticoiden mit 
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, 
Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35a Absatz 3 in 
Verbindung mit Absatz 4 Satz 1 SGB V 

Vom 20. März 2014 
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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35a Abs. 1 Satz 4 und 5 SGB V ist bei Arzneimitteln, die pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, der medizinische Zusatznutzen 
nach Satz 3 Nr. 3 (medizinischer Zusatznutzen im Verhältnis zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie) als therapeutische Verbesserung entsprechend § 35 Abs. 1b Satz 1 
bis 5 SGB V nachzuweisen. Legt der pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen 
Nachweise trotz Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) nicht 
rechtzeitig oder nicht vollständig vor, gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt. Wurde für ein 
Arzneimittel nach § 35a Abs. 1 Satz 4 SGB V keine therapeutische Verbesserung 
festgestellt, ist es in dem Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V in die Festbetragsgruppe 
nach § 35 Abs. 1 SGB V mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln 
einzuordnen (§ 35a Abs. 4 Satz 1 SGB V). Ein Stellungnahmeverfahren gemäß § 35 Abs. 1b 
Satz 7 sowie Abs. 2 SGB V ist nicht durchzuführen (§ 35a Abs. 4 Satz 3 SGB V). Der 
Beschluss ist Teil der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, § 94 Abs. 1 SGB V gilt 
nicht (§ 35a Abs. 3 Satz 6 SGB V). 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien 
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbeträge 
festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 

(1) denselben Wirkstoffen, 

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

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. 

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

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Zulassungsinhaber GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG wurde im Rahmen der 
durchgeführten Beratung zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durch den G-BA 
aufgefordert, rechtzeitig, d. h. spätestens zum Zeitpunkt der Aufnahme des Arzneimittels 
Relvar® Ellipta® Einzeldosiertes Pulver zur Inhalation mit der Wirkstoffkombination 
Fluticason furoat plus Vilanterol (als Trifenatat) in die große deutsche Spezialitäten-Taxe 
(Lauer-Taxe), ein Dossier beim G-BA einzureichen. Ausbietungsdatum war der 1. Januar 
2014. 

Die Rechtsfolge der unternehmerischen Entscheidung, zum maßgeblichen Zeitpunkt auf die 
Übermittlung eines Dossiers zu verzichten, ist die Feststellung eines nicht belegten 
Zusatznutzens. Eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer 
Nebenwirkungen, bzw. pharmakologisch-therapeutische Nicht-Vergleichbarkeit hat der 
pharmazeutische Unternehmer nicht reklamiert.  

Als Ausgangspunkt für die Feststellung, ob ein Arzneimittel pharmakologisch-therapeutisch 
vergleichbar mit Arzneimitteln in einer bestehenden Festbetragsgruppe ist, ist die amtliche 
ATC- Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V heranzuziehen, wobei die Ebene 1 die 
anatomische, die Ebenen 2 bis 4 die therapeutische und die Ebene 5 die chemische 
Klassifikation widerspiegelt. Die Wirkstoffkombination Fluticason furoat plus Vilanterol hat 
den ATC-Code R03AK10. 

Die bereits eingruppierten Wirkstoffkombinationen haben folgende ATC-Codes: 

Beclometasondipropionat + Formoterol R03AK08 



 3 

Budesonid + Formoterol   R03AK07 

Fluticason propionat + Formoterol  R03AK11 

Fluticason propionat + Salmeterol  R03AK06 

 

Damit sind alle betreffenden Wirkstoffkombinationen demselben ATC-Code auf Ebene 4 
zugeordnet. 

Die Wirkstoffe Fluticason propionat, Beclometasondipropionat, Budesonid, Ciclesonid und 
Mometason furoat sind zudem von der Festbetragsgruppe „Glucocorticoide, inhalativ, oral, 
Gruppe 1“ in Stufe 2 umfasst. Die Wirkstoffe Formoterol, Salmeterol und Indacaterol sind in 
der Festbetragsgruppe „Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1“ Stufe 2 
zusammengefasst. Damit wurde die pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 
sowohl für die genannten Wirkstoffe der Gruppe der Glucocorticoide als auch der Gruppe der 
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika durch den G-BA bereits festgestellt. 

Der Wirkstoff Fluticason furoat ist ebenfalls ein Glucocorticoid mit antiphlogistischer Wirkung. 
Chemisch handelt es sich wie beim Fluticason propionat um eine Esterverbindung des 
Fluticason.  
Vilanterol ist ein langwirksamer Beta2-Rezeptoragonist, der über die Bindung an Beta2-
Adrenozeptoren einen die pharmakologische Vergleichbarkeit maßgeblich bestimmenden 
gleichen Wirkmechanismus wie die bereits eingruppierten Beta2-Rezeptoragonisten besitzt. 
Auch weist er eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf. 

Darüber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe „Kombinationen von Glucocorticoiden 
mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1“ umfassten Wirkstoffkombinationen 
aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet „Asthma 
bronchiale“ einen gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische 
Vergleichbarkeit ergibt. 

Damit liegt bei der vorliegenden Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 gemäß § 35 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 3 SGB V, bei der insbesondere Arzneimittelkombinationen zusammengefasst 
werden, nicht nur eine therapeutische, sondern auch eine pharmakologisch-therapeutische 
Vergleichbarkeit der einzugruppierenden Wirkstoffe, wie Sie § 35a Abs. 4 SGB V fordert, vor. 

Therapiemöglichkeiten werden nicht eingeschränkt und medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt 
keinen Rückschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein 
singuläres Anwendungsgebiet verfügt. 

 

Der Unterausschuss Arzneimittel ist in den Beratungen zur Feststellung eines Zusatznutzens 
von Fluticason furoat plus Vilanterol und zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe 
„Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, 
Gruppe 1“ in Stufe 3 zu dem Ergebnis gekommen, dass ein Zusatznutzen von Fluticason 
furoat plus Vilanterol nach § 35a Abs. 1 Satz 5 SGB V als nicht belegt gilt, die 
Voraussetzungen nach § 35a Abs. 4 Satz 1 SGB V erfüllt sind und demzufolge Fluticason 
furoat plus Vilanterol in die Festbetragsgruppe „Kombinationen von Glucocorticoiden mit 
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1“ in Stufe 3 nach § 35a Abs. 4 Satz 1 
i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V (Festbetragsgruppenbildung) einzuordnen ist. 

 

Von der Durchführung eines Stellungnahmeverfahrens nach § 35a Abs. 3 Satz 2 i. V. m. 
§ 92 Abs. 3a SGB V zu der Feststellung, dass ein Zusatznutzen von Fluticason furoat plus 
Vilanterol als nicht belegt gilt, kann abgesehen werden. Dies ergibt sich aus dem Sinn und 
Zweck des in § 92 Abs. 3a SGB V geregelten Stellungnahmeverfahrens. Das Verfahren dient 
vorrangig dem öffentlichen Interesse, über die Sachkunde der Mitglieder des G-BA hinaus 
die Sachkenntnis Dritter bei der Ermittlung des der Normsetzung zu Grunde liegenden 
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Entscheidungssachverhaltes und zur Erleichterung der vorzunehmenden Abwägungs-
prozesse einzubeziehen (vgl. Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Beschluss vom 
27.02.2008, Az.: L 7 B 112/07 KA ER). Dem vorliegenden Beschluss liegt indes keine 
materiell-inhaltliche Bewertung des Nutzens von Fluticason furoat plus Vilanterol nach dem 
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zugrunde, die das Erfordernis 
der Durchführung eines Stellungnahmeverfahrens begründen könnte. Vielmehr vollzieht der 
G-BA mit seiner Entscheidung lediglich die bei Nichtvorlage eines Dossiers in § 35a Abs. 1 
Satz 5 SGB V angeordnete Rechtsfolge nach, wonach in diesem Fall ein Zusatznutzen als 
nicht belegt gilt. 

 

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

 

Nach 4. Kapitel § 29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
(VerfO) ist als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V die 
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstärke je Wirkstoff nach 
Maßgabe der in § 6 Anlage I zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmt. 

 

3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) und dementsprechend 
keine Bürokratiekosten. 

 

4. Verfahrensablauf 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

 

 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Arbeitsgruppe § 35a  

05.07.2011 
15.07.2011 
02.08.2011 
16.08.2011 
30.08.2011 

Beratung über die Fragen aus der 
Beratungsanforderung nach § 8 AM-NutzenV 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

27.07.2011 
13.09.2011 

Beratung und Konsentierung der Beantwortung der 
Fragen aus der Beratungsanforderung 

Arbeitsgruppe § 35a 07.01.2014 
Information, dass kein Dossiers zum maßgeblichen 
Zeitpunkt eingegangen ist, Beratung über die 
Eingruppierung in die betreffende Festbetragsgruppe 

Unterausschuss 

Arzneimittel 
11.03.2014 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum  20.03.2014 Beschlussfassung 
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Berlin, den 20. März 2014 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
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5. Anlage 
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