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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) 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 Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe 
„Cholinesterasehemmer, Gruppe 1“ in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis 
gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen für eine 
Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung durchgeführt. 

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderungen ergeben. 

 

 

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe 
„Cholinesterasehemmer, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingefügt. 

 

„Stufe: 3 

Wirkstoffgruppe: Cholinesterasehemmer 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe  
und Vergleichsgrößen: 

 
Wirkstoff 

 
Vergleichsgrößen 

 Donepezil  
Donepezil hydrochlorid 
Donepezil hydrochlorid-x-Wasser 

7,1 

 Galantamin 
Galantamin hydrobromid 

14,7 

 Rivastigmin 
Rivastigmin (R,R)-tartrat 

6,2 

Gruppenbeschreibung: feste, orale Darreichungsformen 
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Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, retardierte Hartkapseln, 
Schmelzfilm, Schmelztabletten“ 

 

 

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

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 Behandlung der Alzheimer-Demenz. 

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. 

 

Dazu im Einzelnen: 

Der Zusammenfassung von Donepezil, Galantamin und Rivastigmin in einer 
Festbetragsgruppe stehen die im Stellungnahmeverfahren angeführten Unterschiede in den 
pharmakodynamischen Wirkungen nicht entgegen. In der Festbetragsgruppe der Stufe 3 
werden Wirkstoffe zusammengefasst, die eine therapeutisch vergleichbare Wirkung haben, 
wenn sie für ein oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete zugelassen sind. Die 
pharmakologischen Aspekte sind in der Festbetragsgruppe der Stufe 3 nicht von Relevanz. 
Ob sich aus den im Stellungnahmeverfahren angeführten Unterschieden ein möglicher 
therapeutischer Vorteil ergibt, wäre anhand der Ergebnisse von klinischen Studien mit 
patientenrelevanten Endpunkten zu bewerten. § 35 Abs. 1 Satz 3 HS. 2 SGB V sieht eine 
Ausnahme von der Gruppenbildung jedoch nur für patentgeschützte Wirkstoffe vor, deren 
Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen 
geringerer Nebenwirkungen bedeuten. Keiner der von der vorgesehenen Festbetragsgruppe 
umfassten Wirkstoffe steht noch unter Patentschutz. Aus der im Stellungnahmeverfahren 
vorgelegten Literatur, insbesondere der EXCEED-Studie, lässt sich kein therapeutischer 
Vorteil für einen der Wirkstoffe ableiten. Mögliche Unterschiede in den pharmako-
dynamischen Wirkungen lassen im Übrigen auf Basis der Angaben der Fachinformationen 
keinen Rückschluss darauf zu, dass ausschließlich mit einem der drei Wirkstoffe relevante 
Patientenkollektive behandelbar sind. Ungeachtet möglicher Unterschiede in der Pharma-
kodynamik besitzen die Wirkstoffe mit dem Angriff am Enzym Acetylcholinesterase einen 
vergleichbaren Wirkmechanismus. 

Auch lässt sich in der Gesamtbetrachtung der Auflistung der Nebenwirkungen in den 
Fachinformationen der drei Wirkstoffe kein Vorteil für Rivastigmin feststellen. 

 

Eine Nutzenbewertung des IQWiG zu den Cholinesterasehemmern (Abschlussbericht 
A05-19A, Stand 07.02.2007) ergab im direkten Vergleich zwar Hinweise auf einen 
Zusatznutzen von Rivastigmin gegenüber Donepezil für den Endpunkt Aktivitäten des 
täglichen Lebens, jedoch zeigte sich bei Rivastigmin andererseits ein größeres 
Schadenspotenzial, so dass insgesamt kein Vorteil für Rivastigmin abgeleitet werden konnte. 
Zu den anderen beiden möglichen Vergleichen ließen sich keine Aussagen treffen. 
Insgesamt ließ sich nach der Nutzenbewertung des IQWiG aus den vorliegenden Daten kein 
eindeutiger Vorteil für eine der drei untersuchten Wirkstoffe ableiten. Auch aus der 
durchgeführten Aktualisierungsrecherche (Stand 12.10.2009) ergab sich hinsichtlich des 
direkten Vergleichs der drei Wirkstoffe kein anderes Ergebnis. 
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Aus den Angaben in den Fachinformationen ist nicht abzuleiten, dass durch die 
Gruppenbildung Therapiemöglichkeiten eingeschränkt oder medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen eingeschränkt werden. Dies erfordert, dass die 
arzneimittelrechtliche Zulassung einen Rückschluss darauf zulässt, dass ausschließlich mit 
einem Arzneimittel der Wirkstoffgruppe besondere Patientenkollektive zu erschließen sind, 
was im vorliegenden Fall nicht zutrifft. Auch bezogen auf den im Stellungnahmeverfahren 
angeführten unterschiedlichen Einsatz der Cholinesterasehemmer bei Niereninsuffizienz ist 
festzustellen, dass sowohl Rivastigmin als auch Donepezil bei Nierenfunktionsstörungen 
angewendet werden können. 

 

Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung des G-BA (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 § 2 Anlage I zum 4. Kapitel VerfO 
beschriebenen Methodik bestimmt. 

Nach § 43 AM-RL sind die vom G-BA ermittelten Vergleichsgrößen auf der Grundlage der 
Verordnungsdaten nach § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V gemäß § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu 
aktualisieren. Daher wird die Anlage X der AM-RL unter der einschlägigen Methodik zur 
Ermittlung der Vergleichsgröße (Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetrags-
gruppe „Cholinesterasehemmer, Gruppe 1“ ergänzt. 

 

3. Bürokratiekosten 

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

 

4. Verfahrensablauf 

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe 
„Cholinesterasehemmer, Gruppe 1“ in Stufe 3 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 
14. Januar 2014 beraten und konsentiert. 

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 14. Januar 2014 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 

Die mündliche Anhörung wurde am 8. Juli 2014 durchgeführt. 

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des 
Unterausschusses am 12. August 2014 konsentiert. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf: 

 

 

Berlin, den 18. September 2014 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
  

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

14.01.2014 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der 
Änderung der AM-RL in Anlage IX und X  

Unterausschuss 
Arzneimittel 08.04.2014 Information über eingegangene Stellungnahmen und 

Beratung über weiteres Vorgehen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 13.05.2014 Beratung über Auswertung der schriftlichen 

Stellungnahmen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 08.07.2014 Durchführung der mündlichen Anhörung und 

Auswertung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 12.08.2014 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum  18.09.2014 Beschlussfassung  
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5. Anlage 
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