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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

) den selben 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 Vergleichsgréen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Acetylsalicylsdure und Kombinationen von Acetylsalicylsaure mit
Antacida bzw. Puffersubstanzen, Gruppe 1“ in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die
Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 erfullt.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Acetylsalicylsaure und
Kombinationen von Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen, Gruppe 1“ in
Stufe 3 wie folgt gefasst:

~Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Acetylsalicylsdure und Kombinationen von
Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: nicht verschreibungspflichtig

Wirkstoffe )

und Vergleichsgrof3en: Wirkstoff Aquivalenzfaktor
Acetylsalicylsaure 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Darreichungsformen: Brausetabletten, Granulat, Kapseln, Kautabletten, Pastillen,

Pulver zum Einnehmen, Tabletten, Gberzogene Tabletten”

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe ,Acetylsalicylsaure
und Kombinationen von Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen, Gruppe 1“ in
Stufe 3 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,iberzogene Tabletten”

- redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die
Standard Terms

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigeflgt.
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Acetylsalicylsaure ist zugelassen zur Behandlung von Schmerzen und/oder Fieber sowie zur
Thrombozytenaggregationshemmung und bildet insoweit das therapeutische Potenzial des
Wirkstoffs ab.

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

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.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.

Demzufolge war eine mundliche Anhérung nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel
8§ 12 Abs. 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nicht
durchzufihren.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Grinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

3. Burokratiekostenermittiung

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

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
JAcetylsalicylsaure und Kombinationen von Acetylsalicylsaure mit Antacida bzw.
Puffersubstanzen, Gruppe 1“ in Stufe 3 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am
12. August 2014 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 12. August 2014 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

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

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 12.08.2014 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX
Unterausschuss )
o 11.11.2014 |Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 18.12.2014 |Beschlussfassung




Berlin, den 18. Dezember 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 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 Verbé&nden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung

zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Bundesvereinigung Deutscher | Deutsches Apothekerhaus |10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der UbierstraRe 71 - 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e. V.
(BAH)

Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure e. V.
(BAI)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie

e. V. (BPI)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V.
(VFA)

Herrn Gloriastralle 18a CH — 8091 Zirich
Prof. Dr. med. Reinhard Saller
Herrn Bahnhofstral3e 2¢ 69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht (BAnz AT 04.09.2014 B2).




Bundesanzeiger Bekanntmachung

l;umusgeigebm mdqutlz Verdffentlicht am Donnerstag, 4. September 2014
indesministerium

und 10r Verbraucherschutz BAnz AT 04.09.2014 B2

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 2

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemaB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 12. August 2014

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 12. August 2014 beschlossen, folgende
Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage I1X
— Festbetragsgruppenbildung
— Gentamicin, Gruppe 1, in Stufe 1
{Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Infusionslésung")
— Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2

{Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs  Dexlansoprazol® und einer neuen Darreichungsform  Hartkapseln mit
verdnderter Wirkstoffireisetzung")

— Acetylsalicylsdure und Kombinationen von Acetylsalicylsaure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen, Gruppe 1, in
Stufe 3

{Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,lberzogene Tabletten”)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sach-
verstandigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe 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 Forschender Arzneimittelhersteller e V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sach-
verstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 1. September 2014 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3
SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein giltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent {Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Prifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Unter-
lagen beizuflgen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass flr den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein giiltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer Fest-
betragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit
nicht ausdriicklich im Criginal angefordert — in elektronischer Form {z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum

2. Oktober 2014

zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel

Wegelystralie 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

D POF-Diatei der ambichen Veratfentichung ist mit siner qualiizierten alaktronischen Sagnatur gemat § 2 Nr. 3 Sicnaturgasaiz (510G ) versangn. Siehe dazu Hinwels aul Infaseite
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Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verb&nde sind, erhalten die Ent-
wiirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die Beschlisse und die Tragenden Grinde konnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
unter www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 12. August 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Varsitzende
Hecken




5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemah § 91 SGB V
Unterausschuss
Arzneimittel

Besuchsadresse:
Wegelystrale 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Nach § 35 Abs. 2 SGB V 030 73838210

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 08, 10598 Bedin

Telafax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Fro/nr (2014-08)

Datum:
1. September 2014

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der
Anlage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Verfahren 2014-06

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 12. August 2014 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemaRl § 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
+ Festbetragsgruppenbildung

o Gentamicin, Gruppe 1, in Stufe 1
(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Infusionslésung®)

o Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2
(Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs ,Dexlansoprazol® und einer neuen Dar-
reichungsform ,Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung™)

o Acetylsalicylsdure und Kombinationen von Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw.
Puffersubstanzen, Gruppe 1, in Stufe 3
(Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,liberzogene Tabletten®)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (15.06.2014, 01.07.2014 und 15.07.2014) aktuellen Liste der
+Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate
for the Quality of Medicines) erfolgt.
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum

2. Oktober 2014

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

Der i huss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berdin - GKV Spitzenverband, Berlin .
K drztliche inigung, Berlin- K drztli einigung, Kéin



Gemeinsamer
Bundesausschuss

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 vollstandigen 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.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden 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 zugéanglich ge-
macht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs.1 Satz3 HS. 2 und
Abs. 1a Satz 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden
Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent)
schlielt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Prifung dieser Vo-
raussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteil-
ten Patents bei der Geschaftsstelle einzureichen. Anderenfalls muss davon ausge-
gangen werden, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein giiltiges
Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Maoglichkeit, das Arzneimittel von
einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszu-
nehmen, nicht besteht.

lhre Stellungnahme einschlieRlich 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
Wegelystralle 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile |hrer E-Mail moglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Fir Riickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen
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Gemeinsamer

B eS C h I U SS Bundesausschuss

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Acetylsalicylsdaure und Kombinationen von
Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw.
Puffersubstanzen, Gruppe 1, in Stufe 3 nach
§ 35 Abs. 1 SGB V

Vom 12. August 2014

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. August 2014 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie lber 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 [V-Nr], beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Acetylsalicylsdure
und Kombinationen von Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen,
Gruppe 1" in Stufe 3 wie folgt gefasst:

wotufe: 3

Wirkstoffgruppe: Acetylsalicylsdure und Kombinationen von
Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: nicht verschreibungspflichtig

Wirkstoffe }

und Vergleichsgréfien: Wirkstoff Aquivalenzfaktor
Acetylsalicylsdure 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Darreichungsformen: Brausetabletten, Granulat, Kapseln, Kautabletten, Pastillen,

Pulver zum Einnehmen, Tabletten, Giberzogene Tabletten”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.



Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 12. August 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken

des

11



12

Gemeinsamer

T I'ag e n d e G rl.j n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Acetylsalicylsdaure und Kombinationen von
Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw.
Puffersubstanzen, Gruppe 1, in Stufe 3 nach
§ 35 Absatz 1 SGB V

Vom 12. August 2014
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 SGBV bestimmt der Gemeinhsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(1) denselben Wirkstoffen,

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

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. August 2014 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Acetylsalicylsdure und
Kombinationen von Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen, Gruppe 1* in
Stufe 3 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Acetylsalicylsaure und
Kombinationen von Acetylsalicylsaure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen, Gruppe 1° in
Stufe 3 wie folgt gefasst:

Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Acetylsalicylsaure und Kombinationen von
Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw. Puffersubstanzen

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: nicht verschreibungspflichtig

Wirkstoffe B

und Vergleichsgréfden: Wirkstoff Aquivalenzfaktor
Acetylsalicylsdure 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Darreichungsformen: Brausetabletten, Granulat, Kapseln, Kautabletten, Pastillen,

Pulver zum Einnehmen, Tabletten, liberzogene Tabletten®

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
JScetylsalicylsaure  und Kombinationen von Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw.
Puffersubstanzen, Gruppe 1" in Stufe 3 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,iiberzogene Tabletten”

13
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- redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die
Standard Terms

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

Acetylsalicylsdure ist zugelassen zur Behandlung von Schmerzen und/oder Fieber sowie zur
Thrombozytenaggregationshemmung und bildet insoweit das therapeutische Potenzial des
Wirkstoffs ab.

Therapieméglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Riickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Gber ein
singuldres Anwendungsgebiet verfiigt.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 12. August 2014 hat der Unterausschuss Arzneimittel Gber die
Aktualisierung 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
Unteri.aulsschuss 12.08.2014 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind
(1. Kapitel § 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 beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt 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 S8GBV 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 Entwiirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet:

Organisation Strafle Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Jagerstralle 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus | 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstralle 49/50

Bundesverband der Ubierstralie 71 - 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark & 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-lmporteure e. V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

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

Herrn Gloriastrae 18a CH - 8091 Zurich
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Herrn BahnhofstralZe 2¢ 69502 Hemsbach
Dr. Dr. Peter Schliiter

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekannt gemacht.
Berlin, den 12. August 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemilR § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken
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Anlage

Festbetragsgruppe:

Acetylsalicylsdure und Kombinationen von Gruppe 1

Acetylsalicylsdure mit Antacida bzw.

Puffersubstanzen

Gruppenbeschreibung orale Darreichungsformen, normal freisetzend
verschreibungsfrei
Brausetabletten, Granulat, Kapseln, Kautabletten, Pastillen, Pulver zum
Einnehmen, Tabletten, iiberzogene Tabletten *
Wirkstoff Aquivalenzfaktor
Acetylsalicylsaure 1

Wirkstoff Acetylsalicylsaure

Praparat ASPIRIN

Hersteller Bayer Vital GmbH, Selbstmedikation

Darreichungsform

Packungsgrole

iiberzogene Tabletten
500 mg
8, 20, 40

* 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), veroffentlicht im

Internet unter: http:/fwww.edgm.eu/StandardTerms/indexSt. php

Preis-/Produktstand: 15.07.2014
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.04.2010 Stand 15.07.2014

Acetylsalicylsaure und Kombinationen von Acetylsalicylsaure mit Antacida bzw.
Puffersubstanzen

Gruppe: 1
verschreibungsfrei

orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Beutel, Granulat, Tabletten, Brausetabletten, Kapseln, Pastillen, Kautabletten, Pulver

Einzelwirkstoff Kiirzel Aquivalenzfaktor
Acetylsalicylssure _ASS 1
Wirkstidrken- Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-
dquivalenzfaktor grike freistellungs-
grenzen*
30 100 2,26
50 100 2,67
75 50 1,98
75 100 3,08
100 14 1,00
100 20 1,24
100 50 2,20
100 98 3,33
100 100 3,38
250 20 1,70
250 50 2,99
300 50 317
300 98 4,84
300 100 4,91
324 24 2,08
324 40 2,82
400 10 1,26
400 14 1,58
400 30 2,865
400 42 3,14

400 50 3,5




Wirkstarken- Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-

dquivalenzfaktor grike freistellungs-
grenzen*
500 2 0,50
500 10 1,38
500 12 1,54
500 20 2,12
500 24 2,38
500 30 2,74
500 50 3,78
500 100 5,82
600 20 2,26

*Ebene: Apothekenverkaufspreise mit MwSt. gemai der Arzneimittelpreisverordnung in der bis 31.12.2003 geltenden Fassung
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WINAPO“SQL Lauer-Taxe

Stand: 15.07.2014

15.07.2014 13:44:43

r PZN  Artikelname Menge DRF Anbieter NG  Taxe-EK  Taxe-VK FB
10203595 ASPIRIN 500 mg dberzogene Tabl... 8 UTA Bayer Selbstm. N1 1,55 2,99 -
10203603 ASPIRIN 500 mg uberzogene Tabl... 20 UTA Bayer Selbstin - 3,36 6,47 -
10203526 ASPIRIN 500 mg berzogene Tabl... 40 UTA DBayer Selbstm. - 6,13 11,50 R
10203632 ASPIRIN 500 my iiberzogene Tabl .. 80 UTA Bayer Selbstm. - 10,71 18,86 -

Seite 1 von 1
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Anlage o 16, Juni 20%

Zum Zulassungsbescheld Zul.-Nr. 86750,00.00

Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben
FACHINFORMATION ]

1. BEZEIGHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aspirin 500 mg (berzogena Tablatten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeda liberzogene Tablette enthalt 500 mg. Acetylsalicyisaure (Ph.Eur.).
" Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 8.1, .

3, DARREICHUNGSFORM
Uberzogene Tablette.

Weitte bis gebrochen weifie, runde, bikonvexe iberzogene Tablsits mit sinem

Durshmasser vor 12 mm und der Pragung ,BA 500" auf der einen Seite und derm Bayer.

Kreuz auf der andersn Selte,
4. KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebiete
Symptomatische Behandlung bei leichten bis méRig starken Schmerzen und/oder Fisber,

4.2 Dosierung und Art der Wendum

Dosierungy

Erwachsens und Jugendliche (ab 16 Jahren):

1-2 Tabietten pro Dosls, Die Dosls kann bei Bedarf im Abstand von mindestens
4-Stunden wiederholt werden: Die maximale Tagesdosis darf 6 Tabletien nicht
{iberschreiten, . :

Altere Patienten (ab 65 Jahren):

1 Tablstte pro Dosis, Die Dosis kann bel Bedarf im Abstand von mindestens 4 Stunden
wladerholt werden. Die maximale Tagesdosis darf 4 Tabletten nicht Gberschrelten,

-25-
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Jugendliche it Alter von 1218 Jafren (40-50 kg Keroergewicht):
1 Tablette pro Dosls. Die Dosis kann bs| Bedarf im Abstand von mindestens 4 Stunden
w[adsrhcltlwerden. Die maximale Tagesdosis darf 6 Tabletten nicht liberschrelten.

Acetylsalioylsiure darf nicht langer als 3 Tage (9agen Fleber) bzw, 3=4 'f“a,ge (gegen

- Schmerzen) eingenommen werden, as sei denn, auf drztliche Anweisung.

Kinder und Jugendiiche; .

-+ Acelyisalicylsdure darf bel Kindem unter 12 Jahren (unter 40 kg) nur auf &rztliche

Verordnung angewandet werden,
Dle empfohlene Tagesdosis bstragt 60 mg/ka/Tag, aufgetell auf 4-6 Einzeldosen, d, h.
15 mglkg &lle 6 Stunden oder 10 mg/kg alle 4 Stunden.

. Bel Patienten mit elngeschrankier Leber- oder Nlerenfunktion oder mit Kreislaufprobleren

Ist Acetylsalicyls&ure mit Vorsioht anzuwendan,

Art d :
Zum.Einnehmen. .
Dle Tabletten sind mit ralohlich Fidssigksit einzunehmen.

4.3 Gegenanzelgen .

- Uberempfindlichkeit gegen Acetyisalicyls&ure oder andere Salicylate oder sinen der in
Abschnltt 8,1 genannten sonstigan Bestandtelle,
- Friherss Auftreten von Asthma oder Uberempfindlichkeitsreaktionen (z, B. Urtikarla,
Anglotidem, schwere Rhinitis, Sehock) nach Verabraichung von Salicylaten oder
Substanzen mit hnlicher Wirkung, insbesondera nichtsteroidalen Antiphlogistika

aktives peptisches Ulkus,
- himorrhagische Diathese,
= schwere Niereninsuffizienz,
- Schwere Leberinsuffizienz,
- schwere, nicht eingestelite Herzinsuffizienz,
- glelchzeitige Behandlung mit Meathotrexal [n Doslerungen ven > 20 mg/Woche; dies gilt
fUr Acstylsalicylséure in antiinflammatorischer sowie in analgetischer bzw, antipyretischer
Dosieruny (sishe Abschnitt 4.5), -

= gleichzsltige Behandiung mit oraler Antlkoagulanzlen; dies gilt flr Acetylsalieylsure In

antiinflammatorischer sowie in analgatischer bzw. antipyretischer Doslerung und for
Patienten mit Gastroduodenalulkue in der Anamness (sishe Abschnitt 4.5),
- SBchwangerschaft ab dem 6. Monat (> 24 Wochen nach der latzten Monatsblutung)

(slshe Abschnitt 4.6).

-4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

- Bel Kombination mit anderen Arzneimitieln ist zur Vermeidung elner Uberdosierurig

sicherzustellen, dass die anderen Arzneimitte! keine Acetylsalleyisiure enthalten.

-28-
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- Bel Kindern mit Zaichen einer Virusinfektion (nsbesondere Varicella-Infeltionen ung
grippalen Infeltan), von denen ein Tell, aber nicht alle Acelylsalicylséiure erhalten hattan,
wurde das Reye-Syndrom beobachtet; dles Ist aine sehr selfene, lebensgefdhiriiche,
Krankhelt. Aus diesem Grund darf Acetylsallcylséure Kindern n digser Siluation nur auf
érzfliche Anwslisung verabrelcht werden, wenn andere MaRnahmen nicht zum Erfolg

-gefiihrt haben, Bej anhaltendem Erbrachen, Bsmxssfselnstruhungen oder auffélligem

Verhalten muss die Behandlung it Acstylsalicylsdure baendet werden,
- Neu auftretendo Kopfachmerzen bei Patlenten, die seit langerer Zelt Analgetika in

werdan,

- BalregelméaRiger Anwandung von Analgetika, insbesondere bai Kombination mehrerer
Analgetika, kénnen blslbende Nierensohéden auftreten, Es besteht die Gefahr einer
Niereninsuffizienz, ' :

- Bel schweren Formen des G6PD-Mangeis kann Acelylsalicylsdure in hoher Dosisrung
@lne Hémolyse auslbsen. Bai Patienten it G6PD-Mange! darf Acstylsalicylséure nur
unter éirztiicher Aufsioht verabreicht werden. _

-~ Bal folgenden Patlentengruppen sollte die Behandlung unter verstaritem Monitoring
durehgefiiirt werden: ,

- Patlenten mit Magen- oder Duodenaiulkug, Gastrointestinalblutungen cder Gastritis in
der Anamnese .

« Patienten mit Nigreninsuffizienz

~ " Pafientan mit Leberinsuffizienz

- - Patlentan mit Asthma: bal manchen Patienten kann dem Aufireten éines Asthma.
Anfalls eine Allargie gegen nichisteroidale Antiphlogistika oder gegen Acelylsalicylsiure
zug}runde lisgen; in diesem Fall ist dieses Arznelmitte! kontraindiziart {sivohe Abschnitt
4.3), - '

- Patientinnen mit Metrorthagle oder Menorrhagle (Gefahr der Verstérkung und
Varléngerung der Monatshiutung) . ’

- Gastrointestinalblutungen odegr -ulzera/-perforationen kBnnen wéhrend der Bshandiung
jederzeit aufiraten, ohne dass dias Notwendigerweise durch irgendwelche Vorzeiohen
angekindigt wilrde eder aufgrund dar Anamnese zu beflirchian geweser wirg, Das
relative Risiko hierfiir steigt bei &itsren Patienten, Patisnter mit niedrigem Korpergewicht
und Patienten, die mit Antlkoagulanzien oder Thrombnzy{enaggregarlonshemmem
bshandelt werden (sighe Absshnitt 4.5). Im Falle siner Gastrointestinalblutung muss die
Behandiung sofort abgabrochen waerden,

- In Anbetracht ger Hemmwirkung von Acelylsalicylssure auf die
Thrombozytenaggragation, dis schon bsi sehr niedriger Doslerung auftritt und dber

" mehrers Tage endauert, miissen die Patlenten darauf hingewlesan warden, dass im Falle

giner Operation, sefbst wann as sich um sinen geringfligigen Eingriff (z. B. elne
Zahnexiraktion) handslt, ain erhéhtes Blutungsrisiko besteht. :

- In analgetischer oder antipyretischer. Dosierung hermmt Acstylsalicylséure die
Hamaéureausscheldqng; in Dosierungen, wie sie in der Rheumatologie angewendet
werden (antiinflammatorische Dasan), wirkt Acetylsalicylséure urikosurisch,

- Die Anwendung dieses Arzneimittals wéhrend der Stillzelt wird nich! empfohian (slehe
Abschnitt 4,8), )

Die Verabreiohung von Acelylsalloylséura in folgenden Situationen wird nicht empfohlen;

- Bel gleichzeitiger Anwendung oraler Antikoaguianzien; dies gilt fr Acetylsalicylsdure in
analgatischer oder antipyretischer Doslerung (2 500 mg pro Einzeldosis und/oder

< 3 giTag) und fiir Patienten chne Gastroduodenaluikus in der Anamnese {siehe Abschnitt
48) . . .

-27-
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. oder antfpyretischer_ Doslerung (2 500 mg-pro Einzeldosis und/oder < 3 g/Tag) (siehe

-~ Bel glelohzeitiger Anwendung von Pemetrexed bei Patienten mit leichter bis méniger

~ Die Anwendung mehrarar Thrombozytenaggregationshemmer erhdht das Blutungsrisiko;

. - Mathotraxat in Dosen von » 20 mg/Moache und Acetylsalicylséure in

18:36 +432143854433 BAYER VITAL 5CM LEV S. 1a/19

- Bai gleichzeitiger Anwendung anderer nichtsteroldaler Antiphloglstika (NSARs): dies
gilt fr Acstylsalicylsaure in antiinflammatorischer Dosierung (2 1 g pro Einzeldosis
und/odar 2 3 g/Tag) sowie in analgetischer oder antipyretischer Dosiorung (2 500 mg pro
Einzeldosis und/oder < 3 g/Tag) (siehe Abschnitt 4,5). -

- Bafglalchzeltiger Anwendung niadarmolekularer Heparine (und ahnlicher Substanzen)
und unfraktionlerter Heparine in kurativer Dosierung sowie, unabhénglg von der
Heparindosls, bel &lteren Patienten (= 65 Jahra); dies gilt fUr Acalylsalicylsurs in
antiinflammatorischer (2 1 g pro Einzeldosis und/oder 2 3 g/Tag) sowle in anaigetischer

Abschnltt 4.5), .

- Bel gleichzeitiger Anwendung von Clopidogrel (auRterhalb der zugelassenen
Indikationen fiir diese Kernbination bei Patienten mit akutsm Keronarsyndrom) (siehe
Abschnitt 4,5),

- Bel gleichzelliger Anwendung von Ticlopidin (sishe Abschnitt 4.5).

- Bl glelchzaitiger Anwendung ven-Urlkosurika (siehe Abschnitt 4.5).

- Bel glelohzeltigar Anwendung von Glucocorticolden (ausgenommen sine
Ersatztherapie mit Hydrocortisan); dies gilt filr Acstylsalicyls8ura In entiinflammatorischer
Dosisrung (2 1 g pro Einzeldosis und/oder 2 3 g/Tag) (slehe Abschnitt 4.5).

Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearanca zwischen 45.mlimin und 80 mi/fmin) (slehe
Abschnitt 4.5).

- Bei glaichzeitiger Anwendung von Anagrelld; Erhfihtes Blutungsrisiko und
Schmélerung der antithrombotischen Wirkung (siehe Abschnitt 4,8). :

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Im weiteren Text werden folgende Definitionen verwandst:

Antlinflammatorische Acstylsalicylséure-Dosen sind folgendermafan definiert; 2 1 g als
Einzeldosis und/oder 2 3 g/Tag. . .

Analgetische oder antipyretische Acetylsalicylsaure-Dosen sind folgendermafien definiert:
2 800 mg als Einzsldosls und/oder < 3 g/Tag. .

Zwischen den folgenden Substanzen {reten Infolge threr Hermmwirkung auf die
Thrémbozylenaggregation Wechselwirkungen auf: Abclximab, Acetylsallcylsdure,
Cilostazel, Clopidogrel, Epoprostenal, Eptifibatid, lloprost, lloprost-Trometamol, Prasugrel,
Tlelopidin, Tirofiban, Ticagrelor,

dasselbe gilt fiir dis Komblnation von Thrombozytenaggregationshemmer und Heparin
ader varwandten Substanzen, oralen Antikoagulanzien oder sonstigen Thrombolytika.
Disasr Sachlage muss durch regelméRige klinlsche Ubenwachung Rechnung getragen
waerden, . .

Die foigenden Kombinationen sind kantraindiziert (sishe Abschnitt 4.3):

antiinflammatorischer sowie In analgetischer und antipyretischer Doslerung; Erhdhte
Toxizitét von Methotrexat, dies betrifff insbesondere die hdmalologische Toxizitét (infolge
einer durch Acetylsalicylséure reduziertan renalen Clearance von Msthotrexat).

-~ Orale Antikoagulanzien und Acetylsalicylsgure in antiinflammatoriecher sowle In
analgelischer und antipyretischer Doslerung und bei Patlenten mit Gastraduodenalullcus
In der Anamnese: Erhéhtes Blutungsrisiko.

-28 -
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Die folgenden Kombinationan Wwerden nicht empfohlan: :

- Orale Antikoagulanzien und Acetylsalioylsdure in anaigafischer und antipyratisaher
Deslerung bef Patlenten ohne Gastroduodenaiulkus in der Anamnese: Erhiifites - -
Blufungsrisiko, . .

- Andere hichtsteroidale Antiphlogistika (NSARs) und Acetylsalicylsdura in
antinflammatoriacher sowie in analgstischer und antipyretischer Doslerung: Erhdhtes
Rislko fir Gastrointestinalulzera und Blutungen, - '

- Niedermaolekulare Heparine (und verwandte Substanzen) und unfraktionierte Heparine
In kurativer Doslerung oder bal slteren Patienten (= 65 Jahre), unabhéngig von der - .
Heparin-Dosis, und Acatylsalioylstiure in antlinflammatorischar sowis in analgetisther und

Anglgetikum oder Antipyratikum anzuwendan, .

- Clopidagral (auRethall der zugelassenen Indikeationen fir dlegs Kembination bei
Patlenten mit akutem Koronarsyndrom); Erhéhtaes Blutungerisiko, Wenn die gleichzaitige
Verabralehung unvermsidbar Ist, wird eine engmaschige Kiinische Uberwachung
empfohlen. o

- Tiolopidin: Erhdhtes Blutungsrislko, Wenn dje glalchzeltige Verabreichung
uhvermeldbar st, wird sitie engmaschige kiinlsohe Uberwachung empfohlen, .

~  Urlkosurika (Benzbromaron, Probenecid): Vemminderung der urikasurlschen Wirkung
aufgrund kompetitivar Verdréngung der Hatnssure bel der Elimination in den Nierentubull,
-, Glucogorticoide (ausgenommen Ersatztherapie mit Hydrocortison) ung
Acetylsalioylstiure in antinflammatoriseher Doslarung: Erhdhtes Blutungsrisiko,

- Pemetraxed bei Patientsn it isicht bis méig singeschrénkter Nierenfunktiqn.
(Krealinin-Clearance zwischen 45 mifmin und 80 mifmin: Erhdhtes Toxizit4tsrisiko durch
Pemetraxed (infolge der durch Acetylsalicylséure reduzlerten renalen Clearanse von
Pemetraxed) bel Kombination mit Acetylsalieylsdure in antiinflammatorischer Dosierung,

- Anagrefid: Erhthtes Blutungstisike und Verminderung der antithrombotischan Wirkung.
Wenn die gleichzeitige Verabraichung unvermeldbar ist, wird eine engmaschige klinlsche
Uberwachung empfohien,

Bel Kombination mit folgenden Arzneimitieln 18t Vorsicht geboten;
- Blurstika, Angiotansfn-Conyaang-Enzym—{ACE-]Hammer und Anglotensineli-

" Rezeptorantagonisten, Digg gilt flir Acatyrsaﬂcwqéure In antiinflammatorischier sowls in

- Methotrexat in Dosen von < 20 mg/Woche, Dies gilt fir Acetylsalloylsaure in
antlinflammatorischer sowie in analgetischer und antipyretischer Dosierung: Verstirkie
Toxizitét von Methotrexat, betroffen st Insbesondere die hdmatologlsche Toxizitat

«29-
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«  Arzneimittel zur topischen Anwendung im Gasfrointestinalirakt, Antacida und
Altivikohle; Verstérkte renale Ausscheidung von Acstylsalicylsiure aufgrund einer
Alkallsierung des Urins. Es wird empfohlen, zwischen der Anwendung von Arzneimitteln
2ur topischen Behandliung des Gastrointestinaltrakis oder Antacida und der Gabe von
Acetylsallcylsiure einan Mindestabstand von 2 Stunden sinzuhalten. _
- Pemetroxed bei Patienten mit normaler Nierenfunktion: Erhéihtes Toxizitdtsriskko durch
Pematrexad (aufgrund siner durch Acetylsalicylséiure reduziertan renalen Cloarance) bel
Kombination mit Acetylsalicyls&ure in antiinflammatorischer Dosierung, Die Nierenfunktion
sollte liberwacht warden, . e ar

Kombinetionen, die beriicksiohtigt werden missen: : .

-~ Glucocorticoide (ausgenommen Ersatztherapie mit Hydrocortison) bai Kembination mit
Acelylsalleyiséure in analgetischer und antipyretischer Dosierung: Erhéhtes
Blutungsrisiko. , _
- Deferasirox bei Kombination mit Acelylsalicylsdure in antiinflammatorischer sowie in
analgetischer und antipyretischer Dosierung: Erhéhtes Rislke filr gastrolntestinale Ulzera

-und Blutungen. ) .
- Niedermolekulare Heparine (und verwendte Substanzen) und unfraktionierte Heparine

in prophylaktischer Dosierung bei Pationten unter 88 Jahren: Die glelchzeltige
Anweandung beelnflusst die Himostase auf unterschiedlichen Ebenen und erhdht das
Blutungsrislko, Digser Sachlage sollte bel Patienten unter 65 Jahren, die glelchzeitig
Heparine (oder verwandte Substanzen) in prophylaktischer Doslerung und
Acetylsalioylséure In belieblger Dosierung erhalten, durch dauarhaftes kiinisches

" Monitoring, bei Bedarf ergénzt durch Laborkontrollen, Rechnung getragen werden. -

- Thrombolytike; Erhthtes Blutungsrisike,
- Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehammer (Cltalopram, Escltalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paraxetin, Seriralin): Erhéhtes Blutungsrisiko. .

4.6 Fortilitht, Schwangerschaft und Stillzeit

Sohwanaerschaft S

Durch die Hemmung der Prostaglandinsynthese kann der Schwangerschafteverlauf
und/oder die Entwlcklung des Embryos/Feten negatlv beainflusst werden. Die Ergebnisse
epidemiologischer Untersuchungen weisen auf ain ethéhtes Risiko fir Fehlgeburtan,
kardiale Fehlbildungen und Gastroschisis nach Anwendung slnes Hemmstoffs der
Prostaglandinsynthese wéihrend der Frihschwangsrschaft hin, :

Dasg absolute Risiko kardiovaskuldrer Fehibildungen stieg vor unter 1 % auf ca. 1,5 %.
Das Rlistko schelnt mit der Dosis und der Behandlungadauer zuzunshmen.

Bel Tleren konnte nachgewissen warden, daes die Verabrelshung eines Hemmatoffs der
Prastaglandinsynthese zu vermehrten Pra- und Pestimplantationsveriusten und zu
ethéhiar smbryonaler/fataler Mortalltdt flihrl. Auferdem wurda fiber eine ethdhte Inzidenz
varschiedener Fehlbildungen, einschlieRlich kardiovaskulérar Fehlbildungen, bei Tieren
berichtet, die wéhrend der Organogenese siner Substanz mit hemmender Wirkung auf die

Prestaglandinsynthese ausgesatzt waren, :
Acéwlsedrwlsaum sollta In den ersten 24 Wochen der Amenorthoe nur bei zwingender
Indikatlon verabrsicht werden, Wird Acetylsalicyls4ure bel elner Frau, die schwanger
werdan méchte, oder einer Frau angewendet, die sohwanger Ist und bei der die letzte
Monatshiutung noch nicht 24 Woohen zurtickliegt, muss die Doals 8o niedrig wie méglich

_ und die Behandlungsdauer 8o kurz wle méglich gehalten werden.
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Nach 24-wéchiger Amenorrhoe kénnen alle Hemmstoffe der Prostagiandinsynthese den
Feten folgenden Ristken aussetzen:

- kardiopulmonale Toxlzitét (vorzeltiger Versohluss des Ductus arterlosus und pulmonale
Hypesrionla);

- Einschréinkung der Nigrenfunktion bis hin zum Nierenversagan mit Cligohydramnlen,

In der spéten Schwangerschaft kénnen bei Mutter und Kind folgende Stérungan auftreten:
- Vérléingerung der Blutungszeit infolge der Hemmung der Thrombozytenaggregation;

diese Wirkung kann schon nach sehr geringen Dosen Acstylsalicylsdure auftreten.

- Hemmung der Uteruskontrakiionen mit der, Fulge einer Verzdgerung oder
Veriéngerung der Wehen,

infolgedessen Ist Aoelylsalicylsaura nach dem 5. Schwangerschaﬂsmonat {wenn die
letzte Monatsblutung mehr als 24 Wechen zuriicldiegt) kontraindiziert (sishe Abschnitt”
4.3),

Stillzelt
Acetylsalioylséure tritt In dle Multermlloh tiber: Die Anwendung von Acetylsalicylséure
wihrend der Stillzeit wird daher nicht empfohlen (slehe Absohnitt 4.4).

Es gibt Hinweise darauf, dass Arzneimittel, die die Aktivitét der Cyclooxygenase / die
Prostaglandinsynthese hemmen, Uber sine Wirkung auf die Ovulation dis welbliche
Fertilitét bealntréchtigen kdnnen. Diese Wirkung Ist nach dem Absetzen der Theraple
revars[bel

4.7 Auswirkungen auf die \.’erkehrswc!ﬂigkalt und die Fihlgkolt zZum Badlanen von

.Masghinen

. Acetylsallcylséure hat keinen Emﬂuss auf die Verkehrstiichtigkelt und die Féh1gkaat zZum

Bedisnen van Maschinen,

4.3, Nebem'.;lrkungen

Haufigkelten: Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschitzbar), _

Erkrankungen des Blutes und dés Lymphaystems

Blutungien und Blutungshaigung (Nasenbluten, Zahnflsiechbluten, Purpura etc.) bel
Verlingerung der Blutungszeit. Das Blutungstistko kann nach dem Absstzen von
Acelylsalicylsiure noch 4 bis 8 Tage weiter bestshen. Infolgedessen kann das

. Blutungsrisiko bei Operationan erhéht seln. Auch Inlrakmnialla und gastrointestinale

Blutungen kénnen vorkommen.

"Erkrankungen des Immunsystems

Uberampflndlichkaltsreaktkomn anaphyiaktische Reakﬂonen, Asthma, Angmﬁdam.

Erkrankungen des Nervensystems -

Kopfschmerzen, Schwindel, Horverlust, Tinnitus; diese Stérungen sind gewbhnl:ch
Zelchen fiir eine Ubardos!arung

Intrakranielle Blutung

-31-
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" Erkrankungen des Gas{rclntestinaltrakts :

Bauchschmerzen

Okkulte oder offenkundige Gastrointestinalbiutungen (Hamatemems. Meléna efe.) mit der
Falga elner Eissnmangslandmie. Das Blutungsrlslko ist dosisabhéngig.

Magenulzera und -perforationen

Leber- und Gallenerkrankungen
Anstieg der Leberenzyma, weltgehend reverstbal nach Absetzen der Therama,
Lebersclﬁdqgungen hauptséchlich hepatozallulslr

Erkrankungsn der Haut und des Unterhautzeilgemhea
Urtikarlz, Hautreaktionen -

' Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verahrelchungsorl

Reye-Syndrom (sleha Abschnitt 4.4),

Meldung des Verdachts auf Nehsnwirkungen

Dle Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofter
Wichtigkslt. Sle erméglicht eine kontinuleriiche Uberwachung des Nutzen-Rislko-
Verhiltnlsses des Arzneimittels.

Angehdrige van Gesundheltsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall siner
Niberirkung dem Bundesinstitut fir Arznelmittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigllanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Wabsila www bfarm, de
anzuzeigen,

49 Uberdoalerung

Die Gefahrelner Uberdoslerung fst bei Slteren F’aﬂanten und insbesondere bei kleinen
Kindern von Bedeuiung (therapeutische Uberdosierung oder, | héufiger, versehentiiche
Vergiftung); sie kann bel lhnen zum Tode filkran,

Symptome

Maflg schwere Vargrftung

Symptome wie z, B, Ohrensausen, Horverlust, Kopfschmerzen und Schwindei welsen auf
aine Ubsrdosisrung hin und Iassen sich durch Senken der Dosierung beherrschen.

Schwere Vergiftung:
Symplome: Fleber, Hyperventilation, Ketose, respira!onsche Alkalosa, melabol;sche
Acidose, Koma, Herzkraislaufkollaps, Ateminsuffizienz, schwere Hypoglykémie. .

Bei K\hdem kann schon elhe Elnzeldosis von 100 mg/kg eine tddliche Uberdoslerung
darstailen. .

Notfallmanagemant

...~ Sofertige Verlegung in eine Spezlalkiinik

- Megen-Parm-Spiilung und Verabreichung von Aktivkohle
~ Einstellung des Séure-Basen-Gleichgewlehts

- Alkalisierung des Urins und Uberwachung des Urin-pH

- Hamodialyse bei schwarer Vergiftung

"~ Symplomatische Behandiung

.30-
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamigche Eigenschaften

Phamakotherapeutische Gruppa: Nervensystem, sonstige Analgetika und Antipyretika.
ATC-Code: NO2BAQ1

Acelyisalicylsiure gehért zur Gruppe der sauren nichtsteroidalan Antiphlogistika mit
anaigetischen, antipyretischen und antiinflammatorischen Eigenschatten, |hr
Wirkmechanismus baslert auf einer ireversiblen Inhibition der Cyclooxygenase-Enzyme,
die an der Prostaglandinsynthess betelllgt sind.

Klinisohe Studlen zur oralen Anwendung von Acetylsalicylsure in Dosierungen, die
gewbhnlich zwischen 0,3 und 1,0 g lagen, belegen die Wirksamkeit hinsichtlih der
Schmerziinderung, z. B. bei Spannungskopfschmerzen, Migréne-Kapfschmerzen,
Zahnschmarzen, Halsschmerzen, primérer Dysmenorrhoe, Muskel- und
Gelenkschmerzen sowis bei fisbarhaften Erkrankungen wie z, B, Erkéltungskrankheiten
ader Grippe, und hinsichtlich der Flebersenkung, Acetylealicylséure wird auch bel akuten
und chronischen Entzlindungen wie z. B, rheumatoider Arthritis, Ostecarthritis und
Spondylitls ankylosans singesetzt, :

Acstylsalleylséura hemmt zudem die Thrombozytenaggregation durch Blockade der
Thromboxan-Ag-Synthese In den Thrombozyten, Aus diesem Grund wird dle Substanz bl
verschiedenen vaskuldren Indikationen eingesetzt; die Dosierung betréigt dabel im
Allgemeinen 76-300 mg taglich, :

- 8.2 Pharmakokinstische Eiganschaften

Resorption:
Diese Formullerung flihrt zu siner raschen Schmerzlinderung bel Kranknéiten, dis mit
lelchten bis maRig starkan akuten Sehmerzen einher gehen. Der rasche Eintritt der

schrerzlindernden Wirkung beruht auf einer Verkilrzung der Zelt bis zum Erreloheh der- .

maximalen Plasmakonzentration, Kennzelchen dieser Formullerung ist die Kombination
gemahiener Partlkel des Wirkstoffs Acatylsalicyls&ure und einer Brausekompaonente mit
der Folge, dass der Tablettankern rasch zerfalit, Durch die rasche Auflésung der
Tablalten wird elne schnellers Resorption der Acetylsalicylsiure erzielt (Elntragung als
Handelsmarke filr MioroActive beantragt). .

Nach oraler Verabrsichung erfolgt dis gastrointestinale Resorptian von Acelylsallcylsdure
aus dieser Formulisrung sehr sohnell und vollsténdig, Wahrend und nach der Resorption
wird die Acetylsalicylsiure in ihren aktiven Hauptmetaboliten Salicylséiure umgewandait.
Messungen im Rahman von Studisn zur Bloverfligbarkslt ergaben, dass die mittieren
maximelen Plasmaspiegal von Acetylsalioylssiure nach oa, 17,5 Minuten und von -
Salieylséure nach ca. 45 Minuten errelcht werdan. Verglichen mit herkémmiichen
Acstylsalicylséure-Tabletten (Aspirin), war bel dieser Formullerung die Zeit bis zum
Erreichen der maximalen Plasmakonzentrationen von Acetylsalicylstiure und Salicylsidre
um den Faktor 2,8 bz2w. 4,0 reduziert,

38
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Eine daraus resultierende Verklrzung der Zeit bls zum Einsetzen der kiinischen Wirkung
wurde in klinischen Verglsichsstudien zur Wirksamkeit bei mehr als 1000 Patienten mit
postaperativen Zahnsohmerzen nachgewiasen. [n diesen Studlien war eine statistisch
signifikante Verbesserung beziiglich der Zsit bis zur ersten wahrnehmbaren
Schmerziinderung, der Zeit bls zur ersten besttigten wahmehmbaren Schmerzlinderung
und der Zeit bis zu ainer bedeutsamen Schmerzlinderung Im Vergleich zu herkBmmlichen
Acetylsalicylséure-Tabletten bel unverénderter Gesamtwirksamkelt (Dauer und Infensitiit
der Wirkung) 2u beobachten, Gegentiber herikdmmlichen Acetylsalicylséure-Tablatien war
die Zeit bis zu einer bedeutsamen-Schmerzlinderung auf die Halfte.verkirzt (49 Minuten
versus 89 Minuten). . :

Sowoht Acetylsalicylséure als auch Salioylséure werden in grofem Umfang an

Plasmaproteine gebunden und rasch im gesamten Kérper verteilt, Saljcylséure trittIn die

Muttermilch Gber und passiert die Placenta.

Salicylséure wird Ubsrwiagerid In der Leber abgebaut; dig Metabalite sind Salleylursiurs,
Salicylphenolgiueuronid, Salicylaeylglucuronid, Gentisinsgure und Gentisursiure,

Dle Efiminationskinetik von Salicylséure ist dosisabhénglg, da die Verstoffwechselung
duroch die Kapazitit der Leberanzyme begrenzt ist. Die Ellminationshalbwertszeit
schwankt daher zwischen 2-3 Stunden nach niedrigen Dosen und ca, 16 Stunden hach
hohen Doseri. 8alicylséiure und ihre Metabolite werden hauptséichlich (iber die Nieren

. ausgeschieden,

5.3 Priiklinlache Daten zur sm‘arheit :

Das préklinische Sicherhsltsprofil von Acetylsalloylséure ist gut dokumentiert,

" In Tierstudien verursachten Salioylate be! heher Dosierung Nierenschéden; andere

Organschédigungen wurden nicht beobachtat. Aestylsalicylsdure wurde In vitro und in
viva ausfiihrlich auf Mutagenitét untersucht; dabel wurden kelne nennanswerten Hinwslse
auf ein mutagenes Patenzial gefunden. Dassalbs gilt fiir Studien zur Kanzerogenitat.

Salicylate haben sich in Tierstudien mit siner Relhe verschiedener Tierarten ais teratogen
enwiesen {registriert wurden z. B, Herz- und Knochenfehibildungen, Mittelinlendefekte).
Beschrieben wurden auch Implantationsstérungen, embryotoxische und fetotoxische
Wirkungen sowle eine Beeintréchtigung der Lernféhigkelt bel den Jungtieren nach
prénataler Exposition,

6, PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

8.1 Liste der sonstigen Bestanditelle

Tablettenkern,
Natriumoarbonat
Hoochdisperses Siliciumdioxid

Tablettenliberzug
Hypromellose
Zinkstearat (Ph.Eur.}
Carnaubawachs

-3d-
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8.2 Inkompatibilitiiten

" Nioht zufreffend.

6.3 Daver der Haltharkeit

3 Jahre,

6.4 Besondere Vorsichtemafnahmen filr die Aufbmﬁahrung

Nicht tiber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Folianstrelfen (Papler-PE-Aluminium-Copolymarfolis) mit 8 bzw. 12, 20, 24 Tabletten sind

in Faltkartons verpackL.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréen in den Verkehr gebracht.

8.8 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseltigung

Keine besonderan Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH

Kaiser-Wilhelm-Allea 70

51373 Leverkusen

Deutschland

Telefon: (0214) 301 .

Telefax: (0214) 30 57 209

E-Mall-Adresse: bayer-vital@bayethealthcare.com

8, ZULASSUNGSNUMMER
86760.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

s.
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10. STAND DER INFORMATION

11. VERKAUFS ABGRENZUNG
' ' Apothekenpflichtig
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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
LLiteraturverzeichnis®.

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

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

(Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

SO:

(Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerIangahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [/nstitutiorvFirma] Niereninsuffizienz

Nr.

Feldbezeichnung

Text

1

AU:

National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation

TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Emahrung und
Infusionstherapie
50: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 Al National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www Kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.htmi
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
T Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:
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Tl

SO:

AU:

Tl
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Tl
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TI:
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AU:

TI:
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TI:
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