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1. Rechtsgrundlage

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

D) denselben Wirkstoffen,

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

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrof3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. Juni 2014 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Urologische Spasmolytika,
Gruppe 1" in Stufe 3 einzuleiten.

Die Anlage 1X wird um folgende Festbetragsgruppe ,Urologische Spasmolytika, Gruppe 1“ in
Stufe 3 erganzt:

»Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Urologische Spasmolytika
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoff Vergleichsgrof3e
und Vergleichsgrol3en:

Darifenacin 10099

Darifenacin hydrobromid

Fesoterodin 4634

Fesoterodin fumarat

Oxybutynin 8540
Oxybutynin hydrochlorid

Propiverin 17037

Propiverin hydrochlorid

Solifenacin 5027



Solifenacin succinat

Tolterodin 1960

Tolterodin (R,R)-tartrat

Trospiumchlorid 25817

Trospium chlorid
Gruppenbeschreibung: feste, orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung, retardierte Hartkapseln,
Retardtabletten, Tabletten, tGberzogene Tabletten”

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

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe als
therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame Anwendungsgebiet, aus dem sich die
therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die symptomatische Behandlung des Syndroms
der Uberaktiven Blase.

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

Nach 4. Kapitel 8§ 29 Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA ist als geeignete Vergleichsgrol3e
im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel-
bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach Maf3gabe der in § 2 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO
des G-BA beschriebenen Methodik bestimmt.

Nach 8§43 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) sind die vom G-BA ermittelten
VergleichsgroRen auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V
gemal 8§ 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der AM-RL unter
der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der VergleichsgrofR3e (Anlage | zum 4. Kapitel der
VerfO) um die Festbetragsgruppe ,Urologische Spasmolytika, Gruppe 1 erganzt.

Mit  Wirkung vom Inkrafttreten des  Festbetragsfestsetzungsbeschlusses des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen fir Fertigarzneimittel der Wirkstoffgruppe
.Urologische  Spasmolytika, Gruppe 1“, in Stufe3, treten die bestehenden
Festbetragsgruppen ,Oxybutynin, Gruppe 1 in Stufe 1 und ,Trospiumchlorid, Gruppe 1“ in
Stufe 1 aulRer Kraft.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 10. Juni 2014 hat der Unterausschuss Arzneimittel tber die Neubildung
der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Der Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
wurde zugestimmt und der Beschlussentwurf zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
imittel 10.06.2014 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimitte Anderung der AM-RL in Anlage 1X

Unterausschuss

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiugung zu stellen sind
(1. Kapitel 8 10 Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann berlcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu
diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet.




Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

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

Bundesvereinigung Deutscher Deugsg:gh;z?;o&h;;esrgaus
Apothekerverbande (ABDA) 10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittelhersteller Ubierstral3e 73

e. V. (BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure EurimPark 8

e. V. (BAI) 83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

Friedrichstral3e 148

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
: Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastral3e 18a
CH —8091 Zirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstraf3e 2c
69502 Hemsbach

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 10. Juni 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



4. Anlage

VergleichsgrofRe nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:
Urologische Spasmolytika Gruppe 1

Wirkstoffe

Darifenacin
Darifenacin hydrobromid

Fesoterodin
Fesoterodin fumarat

Qxybutynin
Oneybutynin hydrochlorid

Propiverin
Propiverin hydrochlorid

Solifenacin
Sclifenacin succinat

Tolterodin
Tolterodin (R, R-tartrat

Trospiumchlorid
Trospium chlorid

Gruppenbeschreibung: feste, orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten, Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung, retardierte Hartkapseln, Retardtabletten,
Tabletten, dberzogene Tabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Européischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: A Stan Ter ph

Preis- und Produkdstand: 01.05.2014 / Verordnungen: 2013



Vergleichsgrifie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbetragsgruppe:

Urologische Spasmolytika

Gruppe 1

Wirkstoff / -base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-

wirkstarke
Darifenacin 7500 85,6 66 495000
Darifenacin 15000 34,4 35 525000
Fesoterodin 3120 91,3 52 162240
Fesoterodin 6240 48,7 48 305760
Oxybutynin 2270 11,5 12 27240
Oxybutynin 4540 88,5 89 404060
Propiverin 4550 249 25 113750
Propiverin 13650 40,2 4 559650
Propiverin 27290 298 30 818700
Propiverin 40940 51 <1 245840
Solifenacin 3770 67,0 68 256360
Solifenacin 7540 33,0 34 256360

Preis- und Produktstand: 01.05.2014 / Verordnungen: 2013




Vergleichsgroe nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoff / -base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
stirke anteil in % wert Einzel-

wirkstérke
Tolterodin 680 9.8 10 6800
Tolterodin 1370 42,2 43 28910
Tolterodin 2740 48,0 49 134260
Trospiumchlorid 2000 8,0 g9 45000
Trospiumchlorid 10000 1.3 2 20000
Trospiumchlorid 15000 26,4 27 405000
Trospiumchlorid 20000 4.7 5] 100000
Trospiumchlorid 30000 50,8 51 1530000
Trospiumchlorid 45000 0.4 1 45000
Trospiumchlorid 60000 8.4 9 540000

Preis- und Produktstand: 01.05.2014 / Verordnungen: 2013




VergleichsgrofRe nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der vorlédufigen Vergleichsgrofie

Festbetragsgruppe:
Urologische Spasmolytika Gruppe 1
Wirk stoff Summe der Summe der vorlaufige
gewichteten Gewichtungs- Vergleichsgrofe
Wirkstarken werte (WG)=
Summe der
gewichteten
Wirkstérken
fSumme der
Gewichtungswerte
Darifenacin 1020000 101 10088
Fesoterodin 468000 101 4634
Oxybutynin 431300 101 4270
Propiverin 1737740 102 17037
Solifenacin 512720 102 5027
Tolterodin 199970 102 1960
Trospiumchlorid 2685000 104 25817

Preis- und Produldstand: 01.05.2014 / Verordnungen: 2013
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Vergleichsgréfie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen Vergleichsgrofie

Festbetragsgruppe:
Urologische Spasmolytika

Gruppe 1

Wirk stoff vorladufige Applikations- VergleichsgroRe
VergleichsgroBe faktor {(VG)
(VWG) (APF) =
vWG x APF
Darifenacin 10088 1 10088
Fesoterodin 4634 1 4634
QOxybutynin 4270 2 8540
Propiverin 17037 1 17037
Solifenacin 5027 1 5027
Toltercdin 1960 1 1960
Trospiumchlorid 25817 1 25817

Preis- und Produkistand: 01.05.2014 / Verordnungen: 2013




Vergleichsgréie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Urologische Spasmolytika Gruppe 1
Wirkstoffe Vergleichsgrofe
Darifenacin 10099

Darifenacin hydrobromid

Fescterodin 4634
Fesoterodin fumarat

Oxybutynin 8540
Owybutynin hydrochlorid

Propiverin 17037
Propiverin hydrochlorid

Solifenacin 5027
Solifenacin succinat

Tolterodin 1960
Tolterodin (R, R)-tartrat

Trospiumchlorid 25817

Trospium chlorid

Gruppenbeschreibung: feste, orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten, Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung, retardierte Hartkapseln, Retardtabletten,
Tabletten, Uberzogene Tabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: hitp/www edam eu/StandardTerms/ndexStphp

Preis- und Produktstand: 01.05.2014 / Verordnungen: 2013
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VergleichsgrofRe nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Urologische Spasmolytika Gruppe 1
Wirkstoffe Vergleichsgrofe
Darifenacin 10099
Darifenacin hydrobromid
Fesoterodin 4634
Fesoterodin fumarat
Oxybutynin 8540
Oxybutynin hydrochlorid
Propiverin 17037
Propiverin hydrochlorid
Solifenacin o027
Sclifenacin succinat
Tolterodin 1960
Tolterodin (R, R)-tartrat
Trospiumchlorid 25817
Trospium chlorid

Gruppenbeschreibung: feste, orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Filmtabletten, Hartkapseln mit veréanderter
Wirkstofffreisetzung, retardierte Hartkapseln, Retardtabletten,
Tabletten, Oberzogene Tabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Européischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: hitp:/fwww.edam.eu/Standard Terms/indexSt.ohp

Preis- und Produldstand: 01.05.2014 / Verordnungen: 2013
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