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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 Vergleichsgrofen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
»Clopidogrel, Gruppe 1" in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen,
dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fir eine
Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfullt.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Clopidogrel,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingeflgt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Clopidogrel
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten*®

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte urspriinglich die Neubildung einer Festbetragsgruppe
+ADP-Hemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 in Erwagung gezogen und gemaf 1. Kapitel § 10 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ein dahingehendes
Stellungnahmeverfahren eingeleitet.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit einzubeziehen.

Danach wurden umfangreiche Einwande gegen die Festbetragsgruppenbildung der ADP-
Hemmer mit den einbezogenen Wirkstoffen Clopidogrel und Prasugrel vorgetragen. Nach
der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemaf § 91 Abs. 9 SGB V
eine  muandliche Anhorung durchgefihrt. Aus der Auswertung der schriftlichen



Stellungnahmen und der mindlichen Anhorung ergaben sich insoweit relevante
Erkenntnisse, die der vorgesehenen Festbetragsgruppenbildung der ,ADP-Hemmer,
Gruppe 1" in Stufe 2 entgegenstehen. Der Unterausschuss Arzneimittel ist daher zu dem
Ergebnis gekommen, stattdessen eine Festbetragsgruppe der Stufe 1 mit dem Wirkstoff
Clopidogrel zu bilden und hat in seiner Sitzung am 11. Marz 2014 beschlossen, ein erneutes
Stellungnahmeverfahren zur Bildung der Festbetragsgruppe ,Clopidogrel, Gruppe 1“ in
Stufe 1 einzuleiten.

Im Rahmen dieses schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen, insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar. Erganzend wird darauf hingewiesen, dass sich
auch aus dem ersten Stellungnahmeverfahren zur Festbetragsgruppe der ADP-Hemmer
keine Argumente ergeben haben, die der Bildung einer Festbetragsgruppe der Stufe 1 nur
mit dem Wirkstoff Clopidogrel entgegenstehen. Sofern die Stellungnehmer eingewandt
hatten, Clopidogrel lage in verschiedenen Wirkstoffmodifikationen vor (Clopidogrel besilat
und Clopidogrel hydrogensulfat), ist festzustellen, dass gemal 4. Kapitel § 16 Abs. 3 VerfO
verschiedene Salze als ein und derselbe Wirkstoff gelten und die Fachinformationen
hinsichtlich des fiir die Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 1 maf3geblichen
Prifkriteriums der Bioverfliigbarkeit gleichlautend sind. Das vorgebrachte Argument, einige
der Clopidogrel-Generika waren nicht zur Behandlung des akuten Koronarsyndroms
zugelassen, ist fir die vorliegende Gruppenbildung nicht relevant, da es sich um eine
Gruppenbildung der Stufel auf Ebene des selben Wirkstoffs handelt und die
Anwendungsgebiete daher keine Rolle spielen.

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Clopidogrel, Gruppe 1 umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Clopidogrel, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fir die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufel gemadR 4. Kapitel 8§18 Satz1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.

3. Burokratiekosten

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

4. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 11. September 2012 hatte der Unterausschuss Arzneimittel Gber die
Bildung der Festbetragsgruppe ,ADP-Hemmer, Gruppe 1 in Stufe 2 beraten und die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens  beschlossen. In  der Sitzung am
5. November 2013 wurde Uber die im schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgebrachten
Einwande beraten und am 10. Dezember 2013 eine mindliche Anhérung durchgefiihrt.

In seinen Sitzungen am 11. Februar 2014 und 11. Méarz 2014 hat der Unterausschuss
Arzneimittel im Ergebnis seiner Beratungen hinsichtlich der Festbetragsgruppenbildung
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~ADP-Hemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 einvernehmlich konsentiert, statt der Festbetragsgruppe
der ADP-Hemmer eine Festbetragsgruppe der Stufe 1 mit dem Wirkstoff Clopidogrel zu
bilden. Der Einleitung des erneuten Stellungnahmeverfahrens zur Bildung dieser Gruppe
wurde in der Sitzung am 11. Mé&rz 2014 zugestimmt und die Beschlussvorlage zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens im Nachgang zur Sitzung in Abstimmung mit den Sprechern
der Banke konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Clopidogrel, Gruppe 1“ in
Stufe 1 wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 8. Juli 2014 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Beratung Uber die Bildung der Festbetragsgruppe
Unterausschuss :
imittel 11. September 2012 |,ADP-Hemmer, Gruppe 1“in Stufe 2, Beschluss
Arzneimitte tiber die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
Unterausschuss Information Uber die eingegangenen
Arzneimittel 12. Februar 2013 Stellungnahmen
Unterausschuss Beratung Uber die im schriftlichen
Arzneimittel 5. November 2013 Stellungnahmeverfahren vorgebrachten Einwande
Unterausschuss Durchfiihrung der mindlichen Anhoérung und
o 10. Dezember 2013
Arzneimittel z Auswertung
Beratung Uber das weitere Vorgehen hinsichtlich
der Bildung der Festbetragsgruppe ,,ADP-Hemmer,
Unterausschuss 4 .
imittel 11. Februar 2014 Gruppe 1" in Stufe 2 und Uber die stattdessen
Arzneimitte maogliche Bildung einer Festbetragsgruppe
»Clopidogrel, Gruppe 1" in Stufe 1
Beratung und Beschlussfassung zur I_Ein!eitu_ng des
Unterausschuss erneuten Stellungnahmeverfahrens h|nS|chtI_|ch der
imittel 11. Marz 2014 Anderung der AM-RL in Anlage IX, Konsentierung
Arzneimitte der Beschlussunterlagen im Nachgang zur Sitzung
mit den Sprechern der Banke
Unterausschuss . .
. 8. Juli 2014 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 21. August 2014 Beschlussfassung

Berlin, den 21. August 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen mit

der Bitte um Weiterleitung zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstraf3e 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Deutsches Apothekerhaus
Jagerstral3e 49/50

10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. UbierstralRe 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure EurimPark 8
e. V. (BAI) 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der FriedrichstralRe 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastrale 18a
CH — 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schliiter

Bahnhofstral3e 2¢
69502 Hemsbach

Daruiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht (BAnz AT 24.04.2014 B5).




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom ) Verdffentlicht am Donnerstag, 24. April 2014
B aristerium der Justiz BAnz AT 24.04.2014 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekannitmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 11. Méarz 2014

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am
11. Marz 2014 beschlossen, folgendes erneutes Stellungnahmeverfahren zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung

— Clopidogrel, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor, fir die das ge-
setzlich vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V einge-
leitet wird. Mach § 35 Absatz 2 SGE V ist unter anderem Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e.V. {(BAH), dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure
e.V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro
Generika e.V. und dem Verband Farschender Arzneimittelhersteller e.V. (WVFA) mit
der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller
mit Schreiben vom 22. April 2014 zugeleitet.
Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert — in
elektronischer Form {z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Datei bis zum

23, Mai 2014
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Wegelystralie 8
10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten
Verbande sind, erhalten den Entwurf sowie die Tragenden Griinde bei der Ge-
schiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 11. Marz 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Die POF-Datei der amllichen veroffentlichung i€l mit gner qualizierten elekironischen Sigratur geman § 2 Nr. 3 Sigraturgeselz (3igG ) versehen, Siehe dazu Himweis aul infoseite



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

5.1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

= . Gemeinsamer
“v" Bundesausschuss

gemdl § 91 SGBV
Unterausschuss
Arzneimittel
. Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystralie 8
10623 Berlin

An die Ans_precihpartner.‘in:

i Birgit Hein
Stellungnahmeberechtigten Al Arzneleniiiel

Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (Tranche 2014-03)

nach § 35 Abs. 2 SGB V

Datum:
22. April 2014

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anla-
ge IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Tranche 2014-03

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 11. Marz 2014 beschlossen, folgendes erneutes Stellungnahmeverfahren zur An-
derung der Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) geman § 35 SGB V soll wie folgt geéndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
o Clopidogrel, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.02.2014) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Européi-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
23. Mai 2014

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht beriicksichtigt werden.

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

Der G di h ist eine juristische Person des ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
D he Krankenhal lischaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kéin




% ‘i'” 3
= - Gemeinsamer
“Z;v Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

lhre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B.
per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystralte 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

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

Mit freundlichen GrfRen



Gemeinsamer

B eS C h I u SS Bundesausschuss

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Clopidogrel, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Abs. 1 SGB V

Vom 11. Marz 2014

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Marz 2014 die Einleitung eines
erneuten Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie iber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung
vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt
gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Clopidogrel,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingefligt:

“Stufe: 1

Wirkstoff: Clopidogrel
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Versffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 11. Marz 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 81 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken

des



Gemeinsamer

T I'ag e n d e G I'ﬁ n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Clopidogrel, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Absatz 1 SGB V

Vom 11. Marz 2014
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 S8GBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. & SGB YV, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrige festgesetzt werden kénnen. 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 Einzeldesen oder andere geeignete Vergleichsgrdften.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte urspriinglich die Neubildung einer Festbetragsgruppe
+ADP-Hemmer, Gruppe 1" in Stufe 2 in Erwdgung gezogen und gemalR 1. Kapitel § 10 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ein dahingehendes
Stellungnahmeverfahren eingeleitet.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstindigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit einzubeziehen.

Danach wurden umfangreiche Einwande gegen die Festbetragsgruppenbildung der ADP-
Hemmer mit den einbezogenen Wirkstoffen Clopidogrel und Prasugrel vorgetragen. Nach
der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gema § 91 Abs. 9 SGB V
eine mindliche Anhérung durchgefiihrt. Aus der Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen und der mindlichen Anhdrung ergaben sich insoweit relevante
Erkenntnisse, die der vorgesehenen Festbetragsgruppenbildung der ,ADP-Hemmer,
Gruppe 1° in Stufe 2 entgegenstehen. Der Unterausschuss Arzneimittel ist daher zu dem
Ergebnis gekommen, stattdessen eine Festbetragsgruppe der Stufe 1 mit dem Wirkstoff
Clopidogrel zu bilden und hat in seiner Sitzung am 11. Marz 2014 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Bildung der Festbetragsgruppe .Clopidogrel, Gruppe 1" in
Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Clopidogrel,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingefiigt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Clopidogrel
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten"



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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Clopidogrel, Gruppe 1" umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Clopidogrel, wobei keine hinreichenden Belege flr unterschiedliche, flir die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete Vergleichsgroe im Sinne des § 35 Abs.1 Satz5 SGBV wird fir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe1 gemaR 4. Kapitel §18 Satz1 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 11. September 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel Gber die
Bildung der Festbetragsgruppe ,ADP-Hemmer, Gruppe 1* in Stufe 2 beraten und die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens beschlossen. In der Sitzung am 5. November
2013 wurde Uber die im schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgebrachten Einwénde
beraten und am 10. Dezember 2013 eine miindliche Anhdrung durchgefiihrt.

In seinen Sitzungen am 11. Februar 2014 und 11. Marz 2014 hat der Unterausschuss
Arzneimittel im Ergebnis seiner Beratungen hinsichtlich der Festbetragsgruppenbildung
JADP-Hemmer, Gruppe 1" in Stufe 2 einvernehmlich konsentiert, statt der Festbetragsgruppe
der ADP-Hemmer eine Festbetragsgruppe der Stufe 1 mit dem Wirkstoff Clopidogrel zu
bilden. Der Einleitung des erneuten Stellunghahmeverfahrens zur Bildung dieser Gruppe
wurde in der Sitzung am 11. Marz 2014 zugestimmt und die Beschlussvorlage zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens im Nachgang zur Sitzung in Abstimmung mit den Sprechern
der Banke konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Beratung tber die Bildung der Festbetragsgruppe
Unterausschuss N
A imittel 11. September 2012 | ,ADP-Hemmer, Gruppe 1" in Stufe 2, Beschluss
rZneimite iiber die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
Unter?Uf;schuss 12 Februar 2013 Information {iber die eingegangenen
Arzneimittel Stellungnahmen
Unterausschuss Beratung Uber die im schriftlichen
Arzneimittel 5. November 2013 Stellungnahmeverfahren vorgebrachten Einwande
U"teféuf"SChUSS 10. Dezember 2013 | Durchfiihrung der miindlichen Anhérung und
Arzneimittel Auswertung
Beratung tiber das weitere Vorgehen hinsichtlich
der Bildung der Festbetragsgruppe ,ADP-Hemmer,
Unterﬁugchuss 11. Februar 2014 Gruppe 1" in Stufe 2 und Uber die stattdessen
Arzneimittel mégliche Bildung einer Festbetragsgruppe
«Clopidogrel, Gruppe 1 in Stufe 1
Beratung und Beschlussfassung zur Einleitung des
Unterausschuss | . 0.0 5014 erneuten Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel ' Anderung der AM-RL in Anlage 1X, Konsentierung
der Beschlussunterlagen im Nachgang zur Sitzung
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mit den Sprechern der Binke

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefugt ist, kann beriicksichtigt 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 § 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbénden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:



Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse

Arzneimittelkommission der

Herbert-Lewin-Platz 1

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

Bundesvereinigung Deutscher De uﬂsc hes tAprg th‘:g fe5r(I)1aus
Apothekerverbinde (ABDA) agersirare o

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

Bundesverband der Friedrichstraze 148

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

Pro Generika e. V. 10117 Berlin

\erband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

) Gloriastralke 18a

Prof. Dr. med. Reinhard Saller CH — 8091 Zirich

.. Bahnhofstrale 2¢

Dr. Dr. Peter Schliter 69502 Hemsbach

Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 11. Marz 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 81 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken
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4. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Clopidogrel

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten *

Gruppe 1

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

"Standard Terms" der Europdischen Arzneibuchkommission (EDQM

= European Directorate for the Quality of Medicines),

verdffentlicht im Internet unter: hitp:/fwww.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis- und Produktstand: 01.02.2014 / Verordnungen: 2012
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

Fiir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Fror. Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerlagf.Jahr}

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverdndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [/nstitution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0O: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( $1-140) /2000/
2 |AU; Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernghrung und
Infusionstherapie
S0O: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 [AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1




Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

Tl

S0O:

AU:

Tl

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

Tl

S0:

AU:

TI:

S0O:

AU

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:
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