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Bundesau§schusses
Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung

Anlage X — Aktualisierung von Vergleichsgréf3en
Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid,
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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

) 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 Vergleichsgréfen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
».Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid, Gruppe 1“ in Stufe 3 abgeschlossen und ist
dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die
Voraussetzungen fiur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V
erfullt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstéandigen 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 Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemaf 8 91 Abs. 9 SGB V eine mindliche Anhérung durchgefinhrt.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens und der mindlichen Anhérung haben
sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Levothyroxin mit Jodid, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingeflugt:

~Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und Vergleichsgrol3en: Wirkstoff VergleichsgréfRen
Levothyroxin + Jodid 79,05 138,81
Levothyroxin-Natrium und
Kaliumjodid

Gruppenbeschreibung: feste, orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Tabletten®

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigeflgt.
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Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel
ungeachtet ihrer Wirkstoffgleichheit als therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame
Anwendungsgebiet, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die
Behandlung und Prophylaxe des Kropfes (euthyreote Struma).

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
singuléares Anwendungsgebiet verfugt.

Der Neubildung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid,
Gruppe 1%, in Stufe 3 stehen die im schriftichen Stellungnahmeverfahren und der
mundlichen Anhérung genannten Einwdnde nicht entgegen.

Dazu im Einzelnen:

Die von der vorliegenden Festbetragsgruppenbildung umfasste Wirkstoff-Kombination
.Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid“ ist fir das gemeinsame Anwendungsgebiet
.Behandlung und Prophylaxe des Kropfes (euthyrote Struma)" zugelassen, demzufolge
verfigen alle Arzneimittel mit dieser Wirkstoff-Kombination Uber eine therapeutische
vergleichbare Wirkung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V i. V. m. 4. Kapitel § 23
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO).

Aus der im Stellungnahmeverfahren vorgelegten Literatur, insbesondere der LISA-Studie,
lasst sich kein therapeutischer Vorteil fur eines der einbezogenen Fertigarzneimittel ableiten.

Ungeachtet hiervon siehnt 8§35 Abs.1 Satz3 HS.2 SGBV eine Ausnahme von der
Gruppenbildung nur fur patentgeschuitzte Wirkstoffe vor, deren Wirkungsweise neuartig ist
oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen
bedeuten. Weder Levothyroxin noch Jodid noch dessen fixe Kombination steht noch unter
Patentschutz.

Ein Alleinstellungsmerkmal eines der einbezogenen Fertigarzneimittel konnte auch unter
Berticksichtigung des Festbetragsgruppenzuschnitts nicht begriindet werden.

Fertigarzneimittel besitzen ein singulares Anwendungsgebiet, wenn es innerhalb einer
Festbetragsgruppe kein weiteres Fertigarzneimittel gibt, das Uber dieses singulare
Anwendungsgebiet hinaus ein Anwendungsgebiet mit einem anderen Fertigarzneimittel der
Gruppe teilt und dieses insoweit eine Verbindung zum gemeinsamen Anwendungsgebiet
herstellt. Schon aus dem gemeinsamen Anwendungsgebiet aller Kombinationen von
Levothyroxin mit Jodid resultiert daher, dass keines der einbezogenen Fertigarzneimittel ein
singulares Anwendungsgebiet aufweist. Auch innerhalb der zu bildenden Festbetragsgruppe
~.Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid“ gibt es Alternativpraparate und insbesondere
die vom Stellungnehmer genannten Fertigarzneimittel L-Thyroxin Henning plus und
Thyronajod sind nicht unverzichtbar.

Einwande zu pharmakologischen Aspekten - wie beispielsweise der Bioverfligbarkeit — sind
nach der Gesetzessystematik der Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 nicht von
Relevanz.

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

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



3. Burokratiekostenermittlung

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

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe
Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid, Gruppe 1“ in Stufe 3 wurde im Unterausschuss
Arzneimittel am 10. Dezember 2013 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 10. Dezember 2013 nach 1. Kapitel § 10
Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 9. September 2014 durchgefihrt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 11. November 2014 konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
h o DOR Y &
Unter§u§sc uss 10.12.2013 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX und X
Unterausschuss 11.03.2014 Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel T Beratung tber weiteres Vorgehen (Frist 20.02.14)
Beratung tber Auswertung der schriftlichen
sztﬁ;?;ifglhuss 12.08.2014 | Stellungnahmen und Terminierung der mindlichen
AnhOrung
Unterausschuss Durchfiihrung der mindlichen Anhérung und
Arzneimittel 09.09.2014 Auswertung
Unterausschuss .
Arzneimittel 11.11.2014 |Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 18.12.2014 | Beschlussfassung

Berlin, den 18. Dezember 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




5. Anlage



VergleichsgréRe nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid Gruppe 1
Wirkstoffe
Levothyroxin + Jodid
Levothyroxin-Natrium und Kaliumiodid

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten *

* Die Bezeichnung der Dameichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
vergffentlicht im Internet unter: hitp:/Avvww. edgm.ewStandard Terms/indexSt. php

Preis- und Produktstand: 01.10.2013 / Verordnungen: 2012



VergleichsgréRe nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid Gruppe 1
Wirkstoffe / -basen Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete

anteil in % wert Wirkstarken

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1 | Wirk 2
Levothyroxin 49 pg + Jodid 75 pg 1,7 2 98 150
Levothyroxin 49 pg + Jodid 150 pg 29,5 30 1470 | 4500
Levothyroxin 73 pg + Jodid 75 pg 1,2 2 146 150
Levothyroxin 73 pg + Jodid 150 pg 256 26 1898 | 3900
Levothyroxin 86 pg + Jodid 150 pg 05 1 86 150
Levothyroxin 97 pg + Jodid 75 g 0,7 1 97 75
Levothyroxin 97 pg + Jodid 100 pg 15,4 16 1552 | 1600
Levothyroxin 97 pg + Jodid 150 pg 15,9 16 1552 | 2400
Levothyroxin 109 pg + Jodid 150 pg 0,3 1 108 150
Levothyroxin 122 pg + Jodid 150 pg 6,9 7 854 | 1050
Levothyroxin 146 pg + Jodid 150 pg 23 3 438 450

Preis- und Produktstand: 01.10.2013 / Verordnungen: 2012



VergleichsgréRe nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der vorlaufigen Vergleichsgrofe

Festbetragsgruppe:
Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid Gruppe 1
Wirkstoffe Summe der Summe der vorlaufige
gewichteten Gewichtungs- Vergleichsgrofe
Wirkstarken werte (WWG)=
Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Wirk 1 + Wirk 2 IWirk1 | ZIWirk2 vWG 1 vVG 2
Levothyroxin + Jodid 8300 14575 105 79,05 138,81

Preis- und Produktstand: 01.10.2013/ Verordnungen: 2012
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VergleichsgréRe nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgultigen Vergleichsgrofle

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid

Gruppe 1

Wirkstoffe vorlaufige Applikations- Vergleichsgrofe
Vergleichsgrole faktor (VG)
(VWG) (APF) =
vWG x APF
Wirk 1 + Wirk 2 wWG 1 wWG 2 VG 1 VG 2
Levothyroxin + Jodid 79,05 138,81 1 79,05 138,81

Preis- und Produktstand: 01.10.2013/ Verordnungen: 2012
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VergleichsgréRe nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid Gruppe 1
Wirkstoffe Vergleichsgrofien
Levothyroxin + Jodid 79,05 138,81
Levothyroxin-Natrium und Kaliumiodid

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten *

* Die Bezeichnung der Dameichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
vergffentlicht im Internet unter: hitp:/Avvww. edgm.ewStandard Terms/indexSt. php

Preis- und Produktstand: 01.10.2013/ Verordnungen: 2012



VergleichsgréRe nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid Gruppe 1
Wirkstoffkombinationen VG 1 VG 2 WvVG
Levothyroxin 49 ug + Jodid 75 pg 79,05 138,81 1,16
Lewvothyroxin 49 ug + Jodid 150 pg 79,05 138,81 1,7
Lewvathyroxin 73 ug + Jodid 75 pg 79,05 138,81 1,46
Levothyroxin 73 ug + Jodid 150 ug 79,05 138,81 2
Levothyroxin 86 pg + Jodid 150 pg 79,05 138,81 217
Lewvothyroxin 97 pg + Jodid 75 pg 79,05 138,81 1,77
Lewvothyroxin 97 pg + Jodid 100 pg 79,05 138,81 1,95
Levothyroxin 97 ug + Jodid 150 ug 79,05 138,81 23
Lewvothyroxin 109 pg + Jodid 150 ug 79,05 138,81 2,48
Lewvathyroxin 122 pg + Jodid 150 ug 79,05 138,81 262
Lewvathyroxin 146 pg + Jodid 150 ug 79,05 138,81 293

VG 1 = Vergleichsgrofie des Wirkstoffes 1
VG 2 = Vergleichsgrofe des Wirkstoffes 2
WVWG = Wirkstarkenvergleichsgréie fur jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

WVG -5 i
i VG,

W, = Einzelwirkstarke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination
VG, = Vergleichsgrofie fir den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination

Preis- und Produktstand: 01.10.2013/ Verordnungen: 2012
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