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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 Vergleichsgréfen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. Februar 2015 beschlossen,
ein Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Antipsychotika,
andere, Gruppe 1" in Stufe 2 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Antipsychotika, andere,
Gruppe 1" in Stufe 2 wie folgt gefasst:

Lotufe: 2
Wirkstoff: Antipsychotika, andere
Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe Wirkstoff Vergleichsgrofe
und Vergleichsgrol3en:
Paliperidon 6
Risperidon 2,6
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, L6sung zum Einnehmen, Retardtabletten,

Schmelzfilme, Schmelztabletten*

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
»+Antipsychotika, andere, Gruppe 1" in Stufe 2 daher wie folgt aktualisiert:
- Modifikation der Vergleichsgrdfe fur den Wirkstoff Risperidon



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

Gemal § 29 des 4. Kapitels der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(VerfO) wird als im Ausgangspunkt weiterhin geeignete Vergleichsgrof3e im Sinne des § 35
Abs.1 Satz5 SGBV die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw.
Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach Mal3gabe der in § 2 Anlagel zu diesem Kapitel
beschriebenen Methodik bestimmt.

Vor dem Hintergrund des Urteils des Bundessozialgerichts vom 17. September 2013 (B 1 KR
54/12 R) hat der G-BA die zuletzt mit Beschluss vom 15. Dezember 2011 aktualisierten
VergleichsgréRen nochmals Uberprift und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, die
VergleichsgroRe fur den  Wirkstoff Risperidon zu modifizieren, um  einem
Verzerrungspotenzial aufgrund nicht nur unerheblicher Verordnungsanteile kleinerer
Wirkstarken von Risperidon in anderen Anwendungsgebieten als dem gemeinsamen
Anwendungsgebiet ,Behandlung der Schizophrenie* entgegenzuwirken.

Aus den Dosierungsvorgaben der Fachinformationen der von der Festbetragsgruppe
umfassten Arzneimittel lasst sich das Dosisspektrum fir die nicht deckungsgleichen
Anwendungsgebiete  ,Aggression bei Alzheimer-Demenz® und ,Aggression bei
Verhaltensstérung (Kinder und Jugendliche)* den Wirkstarken 0,25 mg, 0,5 mg und 1 mg
zuordnen. Den Verordnungsdaten nach §84 Abs.5 SGBV des Jahres 2013 zu Folge
entfallen 77,4 % der Verordnungen auf die Wirkstarken 0,25 mg, 0,5 mg und 1 mg. Zur
Therapie im gemeinsamen Anwendungsgebiet ,Schizophrenie” sind hingegen im Regelfall
héhere Wirkstarken vorgesehen. Zugleich deuten die zur weiteren Priifung herangezogenen
Versorgungsdaten gemald § 303e SGB V darauf hin, dass die Wirkstarken 0,25 mg, 0,5 mg
und 1 mg zu hdchstens 24 % an Patienten mit einer Diagnose im Bereich der Schizophrenie
(Diagnosegruppe F20 bis F29 gemal der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten, German Modification, ICD-10-GM) abgegeben wurden. Angesichts dieser
Feststellungen werden zur Bestimmung der Vergleichsgrof3e fur den Wirkstoff Risperidon die
auf die Wirkstarken 0,25mg, 0,5mg und 1mg entfallenden Verordnungen nicht
bertcksichtigt.

Die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe erweisen sich weiterhin
als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Sie gehéren zur Substanzklasse der
Psycholeptika, andere Antipsychotika (ATC-Code NO5AX). Beide sind selektive
monoaminerge Antagonisten und binden u. a. stark an serotonerge 5-HT,- und dopaminerge
D,-Rezeptoren. Den Wirkstoffen ist damit ein die pharmakologische Vergleichbarkeit
malfdgeblich bestimmender gleicher Wirkmechanismus gemein.

Beide Wirkstoffe haben zudem eine vergleichbare chemische Grundstruktur. Paliperidon ist
chemisch 9-Hydroxy-Risperidon und stellt einen aktiven Metaboliten von Risperidon dar.

Daruber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer
arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet ,Schizophrenie* einen
gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt.

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



3. Verfahrensablauf

Die vom Unterausschuss Arzneimittel eingesetzte AG Nutzenbewertung hat am
16. Juni 2014, 18. August 2014 und 17. November 2014 Uber das weitere Vorgehen und
Moglichkeiten der VergleichsgréRenmodifizierung der betreffenden Festbetragsgruppe
beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Dezember 2014 Uber
das weitere Vorgehen entschieden und am 10. Februar 2015 die Beschlussvorlage zur
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Aktualiserung der Festbetragsgruppe beraten
und nach 1. Kapitel §10 Abs.1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
16.06.2014
AG Beratung Uber Modifizierung der VergleichsgroRe bei
18.08.2014 ,
Nutzenbewertung der vorliegenden Festbetragsgruppe
17.11.2014
Unterausschuss Beratung Uber Modifizierung der VergleichsgroRRe bei
o 09.12.2014 .
Arzneimittel der vorliegenden Festbetragsgruppe
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 10.02.2015 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X

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

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

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

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

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses 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 Stral3e Ort
Arzneimittelkommission ) der | Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der | Jagerstral3e 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 | EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure 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)

Herm Albisstrasse 20

Prof. Dr. med. Reinhard Saller Postfach 777 CH — 8038 Zirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schluter Bahnhofstral3e 2c 69502 Hemsbach

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekannt gemacht.

Berlin, den 10. Februar 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



4. Anlage

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

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Antipsychotika, andere Gruppe 1
Wirkstoffe
Paliperidon
Risperidon

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Filmtabletten, Losung zum Einnehmen, Retardtabletten,
Schmelzfilme, Schmelztabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),

verdffentlicht im Internet unter: http:fiwww edam.ew/StandardTerms/indexSt php

Preis- und Produktstand: 01.12.2014 / Verordnungen: 2013



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

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken |

Festbetragsgruppe:
Antipsychotika, andere Gruppe 1
Wirkstoff /-base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
stérke anteil in % wert Einzel-
wirkstéarke
Paliperidon 3 30,5 31 93
Paliperidon [ 40,5 41 246
Paliperidon 9 29,0 30 270
Risperidon 0,25 4,2 5 13
Risperidon 0,5 34,2 35 17,5
Risperidon 1 39,0 40 40
Risperidon 2 14,9 15 30
Risperidon 3 4.8 S 15
Risperidon 4 26 3 12
Risperidon 6 03 1 6
Risperidon 8 0,0 1 8

Preis- und Produktstand: 01.12.2014/ Verordnungen: 2013



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

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken Il

Festbetragsgruppe:
Antipsychotika, andere Gruppe 1
Wirkstoff /-base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
stiarke anteil in % wert Einzel-
wirkstéarke
Paliperidon 3 30,5 31 93
Paliperidon [ 40,5 41 246
Paliperidon 9 29 30 270
Risperidon 0,25 n. b.
Risperidon 0,5 n. b.
Risperidon 1 n. b.
Risperidon 2 65,6 66 132
Risperidon 3 214 22 66
Risperidon 4 11,6 12 48
Risperidon 6 1,2 2 12
Risperidon 8 0,2 1 8

n. b. = nicht benicksichtigt
Preis- und Produktstand: 01.12.2014/ Verordnungen: 2013



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

Tabelle: Ermittlung der vorlaufigen Vergleichsgriie

Festbetragsgruppe:
Antipsychotika, andere Gruppe 1
Wirkstoff /-base Summe der Summe der vorlaufige
gewichteten Gewichtungs- Vergleichsgrofie
Wirkstérken werte (WWG)=
Summe der
gewichteten
Wirkstarken
ISumme der
Gewichtungswerte
Paliperidon 609 102 6
Risperidon 266 103 26

Preis- und Produktstand: 01.12.2014/ Verordnungen: 2013




10

Tabelle: Ermittlung des Applikationsfaktors

Festbetragsgruppe:
gemeinsames Anwendungsgebiet:
singuldres Anwendungsgebiet:

Praparat im singuldren Anwendungsgebiet:

Antipsychotika, andere
Schizophrenie
kein

kein

Applikationsfrequenz
(APFR) pro Tag

(BfArM-Muster-/Referenztext)

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

Applikationsfaktor
{APF)
(BfArM-Muster-/Referenztext)

Applikationsfrequenz
(APFR) pro Tag
{Fachinformation)

Gruppe 1

Applikationsfaktor
{APF)
(Fachinformation)

kein Muster-/Referenztext vorhanden

kein Muster-/Referenztext vorhanden

1
1

P

Wirkstoff Indikationsbereiche
Paliperidon Schizophrenie
psychotische oder manische Episoden
bei schizoaffektiven Stérungen
Risperidon Schizophrenie

manische Episoden assoziiert
mit bipolaren Stérungen

Aggression bei Alzheimer-Demenz

Aggression bei Verhaltensstérung
(Kinder und Jugendliche)

kein Muster-/Referenztext vorhanden

kein Muster-/Referenztext vorhanden

kein Muster-/Referenztext vorhanden

kein Muster-/Referenztext vorhanden

1.2

nicht berlicksichtigt
nicht bericksichtigt

b

Preis- und Produktstand: 01.12.2014 /Vercordnungen: 2013



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

Tabelle: Ermittlung der endgliltigen Vergleichsgroe

Festbetragsgruppe:

Antipsychotika, andere Gruppe 1
Wirkstoff /-base vorlaufige Applikationsfaktor | VergleichsgroRle

VergleichsgroRe (APF) (VG)
(VWG) =
vVG x APF

Paliperidon 6 1 6
Risperidon 26 1 26

Preis- und Produktstand: 01.12.2014/ Verordnungen: 2013

11
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Vergleichsgréfie nach § 2 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Antipsychotika, andere Gruppe 1
Wirkstoffe Vergleichsgrofie
Paliperidon 6
Risperidon 26

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Filmtabletten, Lésung zum Einnehmen, Retardtabletten,
Schmelzfilme, Schmelztabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: http:/fiwww edgm.euw'Standa rdTerms/indexSt php

Preis- und Produktstand: 01.12.2014/ Verordnungen: 2013



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

Tabelle: Anwendungsgebiete

Festbetragsgruppe: Antipsychotika, andere Gruppe 1
gemeinsames Anwendungsgebiet: Schizophrenie
singuldres Anwendungsgebiet: kein

Praparat im singuldren Anwendungsgebiet:  kein

psychotische oder manische Episoden Aggression bei
Wirkstoff Schizophrenie manische Episoden bei assoziiert mit Aggression bei Verhaltensstérungen
schizoaffektiven Stérungen bipolaren Stérungen Alzheimer-Demenz (Kinder und Jugendliche)
Paliperidon X X
Risperidon X X X X

Preis- und Produktstand: 01.12.2014 /Verordnungen: 2013
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Preisiibersichl zu Fesibetragsgruppe Antipsycholika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.610,0 (Basis 2013)
Umsatz (in Mie. EURQ): 35,5

0.1 02 0.2 0,2
FTEL FTEL FTEL1 SMFL
il 50 100 0 30 50 100 0 50 14 49 98
VoinTsd  Shisol.  %kum.
PALIPERIDON BERAG JANSSEN (FALF) 0,00 0,00 100,00
PALIPERIDON DOC JANSSEN (FALF) 0.0 0,00 100,00
PALIPERIDON EUROPHAR JANSSEN (PALF) 0,02 0,00 100,00
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,001 100,00
PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 083 0,05 100,00
RISPERIDON 1A (RISP) 254 83 15.83) 99.95 11.70 1250 15.02 11.83 1447 168.52|
RISPERIDON AAA {RISP) 1,07 0,07 84,12 12,34 14,65 18,72
RISPERIDON ABZ {RISP) 98,15 6,10 84,05 11,83 1447 12,24 14,65
RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,12 001 77.96
RISPERIDON ACTAVS (RISP) 29,64 184 7795 1234 14.65 18.72]
RISPERIDON AL (RISP) 23.89 148 76.11 11.70 1290 11.85 14.63 18.59)
RISPERIDON AURO {RISP) 15,78 0,98 74,62 11,83 1447 18,52
RISPERIDON AXCOUNT {RISP) 0,02 0,00 7364 11,83 14.65 18,59
RISPERIDON BASICS {RISP) 15,06 0,94 7364 12,34 14.65 18,72
RISPERIDON BIOMO (RISP) 119 0.,07] 7271
RISPERIDON DEXCEL (RISP) 327.16 20.32] T2.63 11.82 13.54 16.39)
RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0.36 0.02] 52.31
RISPERIDON HENNIG {RISP) 6,78 042 52,29 12,53 14.63 18.69|
RISPERIDON HEUMANN {RISP) 10,76 D.E7| 51.87 11,85 14.65 18.72|
RISPERIDON HEUNET (RISP) 28,59 1,78 §1.20 12,34 13.65 16.29|
RISPERIDON HEXAL (RISP) 16.53 1.03) 4942 1290 15.02 12.34 14.65 18,72 11.90 14.58 16.56
RISPERIDON HORMOSAN (RISP) 2,59 0,16 4640 11,83 14,65
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 52,11 3.24] 48,24 1234 14,65
RISPERIDON MIBE (RISP) 0.0 0,00 45,00
RISPERIDON MYLAN (RISP) 18,58 1,15 45,00 11,80 13.54 16,29
RISPERIDON NEURAX (RISP) 20,74 1.2%) 4385 12,34 14,65 18,72
RISPERIDON RATIO (RISF) 50,94 ER L 42.56 1290 158,02 12,34 14.65 18,72
RISPERIDON SANDOZ (RISF) 0,69 0,04] 39.39 1290
RISPERIDON STADA {RISP) 537,14 37,09 39,35 11,70 12,20 15,02/ 11,85 14,65 18,72
RISPERIDON TAD (RISP) 0,09 001 2,26
RISPERIDON TEVA (RISP) 0,54 0,03 2,26
RISPERIDON WOERWAG (RISP) 0.4 0,03 222 12,34 14.65
JON ZENTIVA {RISP) 35,37 2,20| 2,20 12,19 14,65 18,72
Ignninan [Vo in Tsd.) 1.609,98 444 13,00 43,60 33,94 012 200,62 306,50 0,08 0,98 0,05 0,15 0,37
| [%) 0,28 1,18 271 2,1 0,01 1246 19,04 0,00 0,08 0,00 0,01 0,02
Abkiirzungen Einzelwirkstoffe Kizel Langform
PALP Paliperiden
RISP Risperidon
Darreichungsformen Kirzal Langfarm
FTBEL Filmtabletten
LSG Fliissigkeil / Lésung zum Einnehmen, Korzeniral zur Herstellung einer Lidsung zum Einnehmen,

Lisung zur gastrointestinalen Arwendung
SMFL Schmelzfilm
STAEL  Schmelztabletlen
TAEBR F Retarg-F

GV A Preis- und Produkistand: 01.12.2014 (AVP)




Preisiibersichl zu Fesibetragsgruppe Antipsycholika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.610,0 (Basis 2013)

Umsatz (in Mie. EURQ): 35,5

0,2 0.4 04
STABL FTEL FTBL1
2 56 9% 0 30 50 100 0 50 100
VoinTsd  Shisol.  %kum.
PALIPERIDON BERAG JANSSEN (FALF) 0,00 0,00 100,00
PALIPERIDON DOC JANSSEN (FALF) 0.0 0,00 100,00
PALIPERIDON EUROPHAR JANSSEN (PALF) 0,02 0,00 100,00
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,001 100,00
PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 083 0,05 100,00
RISPERIDON 1A (RISP) 254 83 15.83) 99.95 1295 1512 1214 13.51 16.56)
RISPERIDON AAA {RISP) 1,07 0,07 84,12 13,61 18,02 25,82
RISPERIDON ABZ {RISP) 98,15 6,10 84,05 18,56 12,14 13,51 18,56 13,81 18,02 2582
RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,12 001 77.96
RISPERIDON ACTAVS (RISP) 29,64 184 77.95 13,61 16.02 25.52]
RISPERIDON AL (RISP) 2389 148 76.11 1328 16.02 25.52]
RISPERIDON AURO {RISP) 15,78 0,98 74,62 12,14 13,51 18,56
RISPERIDON AXCOUNT {RISP) 0,02 0,00 7364 12,14 14.77 18,56
RISPERIDON BASICS {RISP) 15,06 0,94 7364 13,61 18.02 26,82
RISPERIDON BIOMO (RISP) 119 0.,07] 7271 16.02 25.52]
RISPERIDON DEXCEL (RISP) 327.16 20.32] T2.63 1239 15.71 20,341
RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0.36. 0.02] 52.31 17.65 25.43]
RISPERIDON HENNIG {RISP) 6,78 042 52,29 14,55 17.99 25,81
RISPERIDON HEUMANN {RISP) 10,76 D.E7| 51.87 1217 16.10 20,85
RISPERIDON HEUNET (RISP) 28,59 1,78 §1.20 12,51 13.51 16.29|
RISPERIDON HEXAL (RISP) 16.53 1.03) 4942 1295 1512 13,61 168.02 25.52]
RISPERIDON HORMOSAN (RISP) 2,59 0,16 4640 13,61 1540 18,56
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2.1 3.24] 48,24 13,61 16.02 25.52]
RISPERIDON MIBE (RISP) 0.0 0,00 45,00
RISPERIDON MYLAN (RISP) 18,58 1,15 45,00 1207 1348 16.27|
RISPERIDON NEURAX (RISP) 20,74 1.2%) 4385 1361 18,02 25,82
RISPERIDON RATIO (RISF) 50,94 ER L 42.56 12,95 15812 18,96 13,61 16.02 25,52]
RISPERIDON SANDOZ (RISF) 0,69 0,04] 39.39 25,52]
RISPERIDON STADA {RISP) 537,14 37,09 39,35 13,27 18,02 25,82
RISPERIDON TAD (RISP) 0,09 001 2,26 18,02
RISPERIDON TEVA (RISP) 0,54 0,03 226 1214 1351 16.56)
RISPERIDON WOERWAG (RISP) 0.4 0,03 222 1361 18.02 25.52]
JON ZENTIVA {RISP) 35,37 2,20| 2,20 13,48 18,02 25,82
Ignninen [Vo in Tsd.) 1.609,98 140 270 3,90 24,09 0,08 111,62 401,28 0,05 033 1,60
1 (%) 0,09 017 0,24 1,50 0,00 6,93 24,92 0,00 0,02 0,10
Abkiirzungen Einzelwirkstoffe Kizel Langform
PALP Paliperiden
RISP Risperidon
Darreichungsformen Kirzal Langfarm
FTBEL Filmtabletten
LSG Fliissigkeil / Lésung zum Eil . zur g einer Ldsung zum Einnehmen,
Lisung zur gastrointestinalen Arwendung
SMFL Schmelzfilm
STAEL  Schmelztabletlen
TAEBR F Retarg-F
GRV- A Prais- und Produkistand: 01.12.2014 (AVP)
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Preisiibersichl zu Fesibetragsgruppe Antipsycholika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.610,0 (Basis 2013)
Umsatz (in Mie. EURQ): 35,5

0.4 04 0.4 0.4
LSG LsG1 SMFL STABL
E 60 100 30 100 14 49 9% Fa] 50 56 98
VoinTsd  Shisol.  %kum.
PALIPERIDON BERAG JANSSEN (FALF) 0,00 0,00 100,00
PALIPERIDON DOC JANSSEN (FALF) 0.0 0,00 100,00
PALIPERIDON EUROPHAR JANSSEN (PALF) 0,02 0,00 100,00
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,001 100,00
PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 083 0,05 100,00
RISPERIDON 1A (RISP) 254 83 15.83) 99.95 15.03 1954 25,82 18,02 1893
RISPERIDON AAA {RISP) 1,07 0,07 84,12
RISPERIDON ABZ {RISP) 98,15 6,10 84,05 15,03 2582 15,03 25,82 25,51
RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,12 001 77.96 40,23
RISPERIDON ACTAVS (RISP) 29,64 1.84) 77.95
RISPERIDON AL (RISP) 2389 148 76.11 15.03 25,82
RISPERIDON AURO {RISP) 15,78 0,98 74,62
RISPERIDON AXCOUNT {RISP) 0,02 0,00 7364
RISPERIDON BASICS {RISP) 15,06 0,94 7364
RISPERIDON BIOMO (RISP) 119 0.,07] 7271
RISPERIDON DEXCEL (RISP) 327.16 20.32] T2.63
RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0.36 0.02] 52.31
RISPERIDON HENNIG {RISP) 6,78 042 52,29
RISPERIDON HEUMANN {RISP) 10,76 D.E7| 51.87
RISPERIDON HEUNET (RISP) 28,59 1,78 §1.20
RISPERIDON HEXAL (RISP) 16.53 1.03) 4942 15.03 25,82 12.76 17.86 2551 14.74 18.93
RISPERIDON HORMOSAN (RISP) 2,59 0,16 4640
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2.1 3.24] 48,24 15,03 25,82 16,93
RISPERIDON MIBE (RISP) 0.0 0,00 45,00 15.03 25,82
RISPERIDON MYLAN (RISP) 18,58 1,15 45,00 15.03 25,80
RISPERIDON NEURAX (RISP) 20,74 1.2%) 4385 15,03 1954 2582
RISPERIDON RATIO (RISF) 50,94 ER L 42.56 15,03 25,82 14,74 16,93 25,31
RISPERIDON SANDOZ (RISF) 0,69 0,04] 39.39
RISPERIDON STADA {RISP) 537,14 37,09 39,35 15,03 19,54 2582
RISPERIDON TAD (RISP) 0,09 001 2,26
RISPERIDON TEVA (RISP) 0,54 0,03 2,26
RISPERIDON WOERWAG (RISP) 0.4 0,03 222
JON ZENTIVA {RISP) 35,37 2,20| 2,20 15,03 25,82

Ignninan [Vo in Tsd.) 1.609,98 15,76 435 55,78 0,19 072 0,02 0,14 0,33 0,20 072 BAB 1,29
| [%) 0,98 027 348 0,01 0,05 0,00 0,01 0,02 0,01 0,05 0,52 0,08
Abkiirzungen Einzelwirkstoffe Kizel Langform

PALP Paliperiden

RISP Risperidon

Darreichungsformen Kirzal Langfarm
FTBEL Filmtabletten
LSG Fliissigkeil / Lésung zum Einnehmen, Korzeniral zur Herstellung einer Lidsung zum Einnehmen,

Lisung zur gastrointestinalen Arwendung
SMFL Schmelzfilm
STAEL  Schmelztabletlen
TAEBR F Retarg-F

GV A Preis- und Produkistand: 01.12.2014 (AVP)




Preisiibersichl zu Fesibetragsgruppe Antipsycholika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.610,0 (Basis 2013)
Umsatz (in Mie. EURQ): 35,5

0.5 0.8 0.8 0.8
TAER FTEL FTEL1 SMFL
2 49 9% 0 30 50 100 50 100 14 49 98
VoinTsd  Shisol.  %kum.

PALIPERIDON BERAG JANSSEN {FALF) 0,00 0,00 100,00 154,60 271,95 539,99
PALIPERIDON DOC JANSSEN {FALF) 0.0 0,00 100,00
PALIPERIDON EUROPHAR JANSSEN (PALF) 0,02 0,00 100,00 153,86
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,001 100,00 164,16
PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 083 0,05 100,00 169,22
RISPERIDON 1A (RISP) 254 83 15.83) 99.95 1371 1591 24.56]
RISPERIDON AAA {RISP) 1,07 0,07 84,12 15,72 2367 37,78
RISPERIDON ABZ {RISP) 98,15 6,10 84,05 13,71 15931 24,56 2387 arT e
RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,12 001 77.96
RISPERIDON ACTAVS (RISP) 2964 1.84) 77.95 1572 23.67 37.76]
RISPERIDON AL (RISP) 23.89 148 76.11 1554 23.67 Eried|
RISPERIDON AURO {RISP) 15,78 0,98 74,62 13,71 15931 24,56
RISPERIDON AXCOUNT {RISP) 0,02 0,00 7364 13,71 17.71 24,56
RISPERIDON BASICS {RISP) 15,06 0,94 7364 15,72 2367 37,78
RISPERIDON BIOMO (RISP) 119 0.,07] 7271
RISPERIDON DEXCEL (RISP) 327.16 20.32] T2.63 14,23 168.72 25.96]
RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0.36. 0.02] 52.31
RISPERIDON HENNIG {RISP) 6,78 042 52,29 18.27 23,65 37,75
RISPERIDON HEUMANN {RISP) 10,76 D.E7| 51.87 14,48 18.65 26,74
RISPERIDON HEUNET (RISP) 28,59 1,78 §1.20 13,71 15.67 2049
RISPERIDON HEXAL (RISP) 16.53 1.03) 4942 1572 23.67 37.78] 14,20 2340 37.19
RISPERIDON HORMOSAN (RISP) 2,59 0,16 4640 13,86 17.71 24,561
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2.1 3.24] 48,24 23.67 37,78
RISPERIDON MIBE (RISP) 0.0 0,00 45,00 15,72
RISPERIDON MYLAN (RISP) 18,58 1,15 45,00 1369 15.59 2047
RISPERIDON NEURAX (RISP) 20,74 1.2%) 4385 15,72 2367 37.78]
RISPERIDON RATIO (RISF) 50,94 ER L 42.56 19,72 23.67 37,78
RISPERIDON SANDOZ (RISF) 0,69 0,04] 39.39 23.67 37,78
RISPERIDON STADA {RISP) 537,14 37,09 39,35 15,54 2367 M
RISPERIDON TAD (RISP) 0,09 001 2,26
RISPERIDON TEVA (RISP) 0,54 0,03 2,26 137
RISPERIDON WOERWAG (RISP) 041 0,03 222 1572 2367 37.76]

JON ZENTIVA {RISP) 35,37 2,20| 2,20 15,72 23,67 37,78
Igllmﬂ [Vo in Tsd.) 1.609,98 0,26 0,00 511 0,01 33,70 120,00 o010 0,83 0,01 0,05 0,14
| [%) 0,02 0,00 0,00 0,32 0,00 2,09 1,80 0,01 0,05 0,00 0,00 0,01
Abkiirzungen Einzelwirkstoffe Kiizel

Langform
PALP Paliperiden
RISP Risperidon

Darreichungsformen Kirzal Langfarm
FTBEL Filmtabletten
LSG Fliissigkeil / Lésung zum Einnehmen, Korzeniral zur Herstellung einer Lidsung zum Einnehmen,
Lisung zur gastrointestinalen Arwendung
SMFL Schmelzfilm
STAEL  Schmelztabletlen
TAEBR F Retarg-F

GV A Preis- und Produkistand: 01.12.2014 (AVP)




Preisiibersichl zu Fesibetragsgruppe Antipsycholika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.610,0 (Basis 2013)
Umsatz (in Mie. EURQ): 35,5

0.8 1 1.2
STAEL TAEBR FTEL
2 50 56 9% 100 8 49 9% 0 50 100
VoinTsd  Shisol.  %kum.
PALIPERIDON BERAG JANSSEN {FALF) 0,00 0,00 100,00 167,27 293,12 982,39
PALIPERIDON DOC JANSSEN (FALF) 0.0 0,00 100,00
PALIPERIDON EUROPHAR JANSSEN (PALF) 0,02 0,00 100,00
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,001 100,00
PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 083 0,05 100,00 185,51
RISPERIDON 1A (RISP) 254 83 15.83) 99.95 17.78 2367 3778 14,93 18435 2785
RISPERIDON AAA {RISP) 1,07 0,07 84,12 18,04 2993 51,02
RISPERIDON ABZ {RISP) 98,15 6,10 84,05 37,19 14,93 18,45 27,85
RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,12 001 77.96
RISPERIDON ACTAVS (RISP) 29,64 184 7795 18.04 2993 51.02
RISPERIDON AL (RISP) 2389 148 76.11 18.04 2993 4971
RISPERIDON AURO {RISP) 15,78 0,98 74,62 14,93 18,45 27,85
RISPERIDON AXCOUNT {RISP) 0,02 0,00 7364 14,93 1942 2785
RISPERIDON BASICS {RISP) 15,06 0,94 7364 18,04 2993 51.02
RISPERIDON BIOMO (RISP) 119 0.,07] 7271
RISPERIDON DEXCEL (RISP) 327.16 20.32] T2.63 14.98 19.79 28.10
RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0.36 0.02] 52.31
RISPERIDON HENNIG {RISP) 6,78 042 52,29 18,02 29,90 50.99
RISPERIDON HEUMANN {RISP) 10,76 D.E7| 51.87 17,23 26,60 41,97
RISPERIDON HEUNET (RISP) 28,59 1,78 §1.20 16,04 16,98 2279
RISPERIDON HEXAL (RISP) 16.53 1.03) 4942 17.78 28,32 18.04 2993 §1.02
RISPERIDON HORMOSAN (RISP) 2,59 0,16 4640 14,93 1962 2789
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2.1 3.24] 48,24 25,32 §1.02
RISPERIDON MIBE (RISP) 0.0 0,00 45,00
RISPERIDON MYLAN (RISP) 18,58 1,15 45,00 1491 16,93 22,74
RISPERIDON NEURAX (RISP) 20,74 1.2%) 4385 18,04 2593 51,02
RISPERIDON RATIO (RISF) 50,94 ER L 42.56 17.78 25,32 18,04 2993 §1.02
RISPERIDON SANDOZ (RISF) 0,69 0,04] 39.39 2993 §1.02
RISPERIDON STADA {RISP) 537,14 37,09 39,35 18,04 2993 4971
RISPERIDON TAD (RISP) 0,09 001 2,26 51,02
RISPERIDON TEVA (RISP) 0,54 0,03 226 17.78 25,32 1493 16845 2785
RISPERIDON WOERWAG (RISP) 0.4 0,03 222 18,04 2993 51.02
JON ZENTIVA {RISP) 35,37 2,20| 2,20 18,04 29,93 51,02

Ignninan [Vo in Tsd.) 1.609,98 0,24 030 6,30 071 1,57 0,35 125 917 64,43
| [%) 0,01 0,02 0,33 0,04 0,10 0,02 0,00 0,00 0,08 0,57 4,00
Abkiirzungen Einzelwirkstoffe Kizel Langform

PALP Paliperiden

RISP Risperidon

Darreichungsformen Kirzal Langfarm
FTBEL Filmtabletten
LSG Fliissigkeil / Lésung zum Einnehmen, Korzeniral zur Herstellung einer Lidsung zum Einnehmen,

Lisung zur gastrointestinalen Arwendung
SMFL Schmelzfilm
STAEL  Schmelztabletlen
TAEBR F Retarg-F

GV A Preis- und Produkistand: 01.12.2014 (AVP)




Preisiibersichl zu Fesibetragsgruppe Antipsycholika, andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.610,0 (Basis 2013)
Umsatz (in Mie. EURQ): 35,5

1,2 1.2 1,2 1.3 1.5
FTEL1 SMFL STABL FTEL FTBL1
50 100 14 49 98 8 56 0 30 50 100 100
VoinTsd  Shisol.  %kum.

PALIPERIDON BERAG JANSSEN {FALF) 0,00 0,00 100,00
PALIPERIDON DOC JANSSEN {FALF) 0.0 0,00 100,00
PALIPERIDON EUROPHAR JANSSEN (PALF) 0,02 0,00 100,00
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,001 100,00
PALIPERIDON JANSSEN (PALP) 083 0,05 100,00
RISPERIDON 1A (RISP) 254 83 15.83) 99.95 16.04 2194 3292
RISPERIDON AAA {RISP) 1,07 0,07 84,12 20,23 36,08 B3.96
RISPERIDON ABZ {RISP) 98,15 6,10 84,05 29,93 51,02 32,92 63,96
RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0,12 001 77.96
RISPERIDON ACTAVS (RISP) 2964 1.84) 77.95 20,33 36,06 63.96
RISPERIDON AL (RISP) 23.89 148 76.11 20,33 36,05 59.96
RISPERIDON AURO {RISP) 15,78 0,98 74,62 16,04 21,94 32,92
RISPERIDON AXCOUNT {RISP) 0,02 0,00 7364 16,04 21,94 3292
RISPERIDON BASICS {RISP) 15,06 0,94 7364 2023 36,08 63.96
RISPERIDON BIOMO (RISP) 119 0.,07] 7271
RISPERIDON DEXCEL (RISP) 327.16 20.32] T2.63 16.28 2326 3472
RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0.36. 0.02] 52.31
RISPERIDON HENNIG {RISP) 6,78 042 52,29 2543 36,03 59.63
RISPERIDON HEUMANN {RISP) 10,76 D.E7| 51.87 1642 2322 3468
RISPERIDON HEUNET (RISP) 28,59 1,78 §1.20 16,04 18,68 28,35
RISPERIDON HEXAL (RISP) 16.53 1.03) 4942 1579 2952 50.15 21.12 3240] 20,33 36,06 63.96
RISPERIDON HORMOSAN (RISP) 2,59 0,16 4640 16,22 2217 32,92
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 2.1 3.24] 48,24 I240] 63.96
RISPERIDON MIBE (RISP) 0.0 0,00 45,00
RISPERIDON MYLAN (RISP) 18,58 1,15 45,00 16,04 18,80 26,32
RISPERIDON NEURAX (RISP) 20,74 1.2%) 4385 20,33 36,08 63,96
RISPERIDON RATIO (RISF) 50,94 ER L 42.56 20,33 36,08 63.96
RISPERIDON SANDOZ (RISF) 0,69 0,04] 39.39
RISPERIDON STADA {RISP) 537,14 37,09 39,35 20,23 36,08 59,96
RISPERIDON TAD (RISP) 0,09 001 2,26
RISPERIDON TEVA (RISP) 0,54 0,03 2,26 2112 3240] 16,04 2194
RISPERIDON WOERWAG (RISP) 041 0,03 222 20,33 36,06 63.96

JON ZENTIVA {RISP) 35,37 2,20| 2,20 20,23 36,08 63,96
Igllmﬂ [Vo in Tsd.) 1.609,98 0,01 0,19 0,00 0,02 0,08 0,00 2,63 [+X-1:) 5,02 34,99 07
1 (%) 0,00 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 0,16 0,04 0,00 0,31 2,17 0,01
Abkiirzungen Einzelwirkstoffe Kiizel

Langform
PALP Paliperiden
RISP Risperidon

Darreichungsformen Kirzal Langfarm
FTBEL Filmtabletten
LSG Fliissigkeil / Lésung zum Einnehmen, Korzeniral zur Herstellung einer Lidsung zum Einnehmen,

Lisung zur gastrointestinalen Arwendung
SMFL Schmelzfilm
STAEL  Schmelztabletlen
TAEBR F Retarg-F

GV A Preis- und Produkistand: 01.12.2014 (AVP)




F il icht zu Fesibetragsgrupp ip . andere, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.610.0 (Basis 2013)
Umsatz (in Mio. EURO): 35,5
Wirkstirke [wvg) 1,5 1,5 23 ER
Darreichungsform STABL TABR FTEL FTEL
P gsgra 28 56 2% 0 30 50 100 20 50 100
Priparat Vo inTsd  %isol.  %kum.
PALIPERIDON BERAG JANSSEN (PALP) 0.00 0,00 100,00
PALIPERIDON DOC JANSSEN (PALF) 0.01 0,00 100,00 181,67
PALIPERIDON EUROPHAR JANSSEN (PALF) 0,02 0,000 100,00 187,16
PALIPERIDON HAEMATO JANSSEN (PALP) 0,00 100,00
PALIPERIDON JANSSEN (PALF) 0.83 0,05] 100,00 20179
[RISPERIDON 1A (RISP) 25483 15,83 99,95/ 2166 3591 59,29
RISPERIDON AAA (RISP) 1.07 0,07 84,12 2451 4724 87,73 28.91 59,10 11256
RISFERIDON AEBZ (RISP) 98,15 6,10 84,05
RISPERIDON ACA JANSSEN (RISP) 0.12 0,01 77.96]
RISPERIDON ACTAMVIS (RISP) 29,84 1.84 77.95] 2451 47,34 B7.73
RISPERIDON AL (RISP) 23.89 148 7611 2451 4734 82.07 58.10 108,06
RISFERIDON AURO (RISP) 15,78 098 74,82 26,99 3591 59,29
RISPERIDON AXCOUNT (RISP) 0.02 000 7364 87.73
RISFERIDON BASICS (RISP) 15,06 0,94 73,64]
RISPERIDON BIOMO (RISP) 1.19 007 7271
RISPERIDON DEXCEL (RISP) 327,16 20,32 72,63 2046 35,91 59,29,
RISPERIDON DOC JANSSEN (RISP) 0.36 0,02 52,21
RISPERIDON HENNIG (RISP) 6,78 042 52,29
RISPERIDON HEUMANN (RISP) 10,76 067 51,87
RISPERIDON HEUNET (RISP) 26.59 178 5120
RISPERIDON HEXAL (RISP) 16,53 1,03 49,42 2441 33,33 2451 4724 B7.73
RISPERIDON HORMOSAN (RISP) 259 0,16) 4840
RISPERIDON JANSSEN (RISP) 52,11 324) 4824 3833
RISPERIDON MIBE (RISP) 0,01 0,00 4500
RISPERIDON MYLAN (RISP) 18.58 1.15) 4500
RISPERIDON NEURAX (RISP) 20,74 1,29 43,85 24,51 47,24 87,73 28,91 59,10 112,56
RISPERIDON RATIO (RISP) 50.94 3.16| 4256
RISPERIDON SANDOZ (RISP) 0,69 0,04 39,29
RISPERIDON STADA (RISP) 597,14 3709 39,25 2451 4724 87,73 28.91 59,10 11256
RISPERIDON TAD (RISP) 0,09 0,01 2,28
RISPERIDON TEVA (RISP) 0.54 0,03 2,26
RISPERIDON WOERWAG (RISP) 041 0,03 222
RISPERIDON ZENTIVA (RISP) 3537 2,20 2,20
Summen (Vo in Tsd.) 160998 | 135 D.zgl 010 0,00 0,60 351 0.01 0.15 0,54
Anteilswerte (%) 0,00 0.08 0,02 0.01 0,00 0,08 022 0,00 0.01 0.03
Abkiirzungen Einzelwirkstoffe

PALP Paliperidon

RISP Risperidon

DarreichungsTormen Kirzel Langform
FTBL Filmtabletten
LSG F 7 Lgsung zum \ 2ur b g einer Lisung zum Einnehmen,

Lésung zur gasirointestinalen Amsvendung
SMFL Schmelzfim
STABL  Schmelziabletien
TAER Retard-F

GKV-Spitz rband, Ar Fesibelrig Preis- und Produkistand: 01.12.2014 (AVP)
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