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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 

(1) denselben Wirkstoffen, 

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

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. 

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

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“, in Stufe 2 abgeschlossen und ist 
dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die 
Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V 
erfüllt. 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung anberaumt. Von 
seinem Recht zur mündlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen 
Gebrauch gemacht. 

Aus der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens haben sich keine 
Änderungen ergeben. 

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe „Protonenpumpen-
hemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 wie folgt gefasst: 

 

„Stufe: 2 

Wirkstoffgruppe: Protonenpumpenhemmer 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe  
und Vergleichsgrößen: 

Wirkstoffe Vergleichsgrößen 

 Dexlansoprazol 45 

 Esomeprazol 
Esomeprazol Magnesium-Salze 

31,1 

 Lansoprazol 24,1 
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 Omeprazol 
Omeprazol Magnesium-Salze 

25,1 

 Pantoprazol 
Pantoprazol Natrium-Salze 

30,9 

 Rabeprazol 
Rabeprazol Natrium-Salze 

15,4 

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, 
Hartkapseln mit veränderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln, 
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten, 
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen“ 

Als Ausgangspunkt für die Feststellung, ob ein Arzneimittel pharmakologisch-therapeutisch 
vergleichbar mit Arzneimitteln in einer bestehenden Festbetragsgruppe ist, ist die amtliche 
ATC-Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V heranzuziehen, wobei die Ebene 1 die 
anatomische, die Ebenen 2 bis 4 die therapeutische und die Ebene 5 die chemische 
Klassifikation widerspiegelt. Der Wirkstoff Dexlansoprazol hat den ATC-Code A02BC06. 

Die bereits eingruppierten Wirkstoffe haben folgende ATC-Codes: 

Esomeprazol A02BC05 

Lansoprazol A02BC03 

Omeprazol A02BC01 

Pantoprazol A02BC02 

Rabeprazol A02BC04 

Damit sind alle betreffenden Wirkstoffe demselben ATC-Code auf Ebene 4 zugeordnet. 

Dexlansoprazol ist das R-Enantiomer von Lansoprazol. Wie die bereits eingruppierten 
Protonenpumpenhemmer blockiert auch Dexlansoprazol die H+/K+-ATPase (Protonenpumpe) 
der Parietalzellen im Magen.  

Auch weist Dexlansoprazol eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf. Alle zurzeit 
verfügbaren Prazole sind Prodrugs mit Benzimidazol-Grundstruktur. 

Darüber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe „Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“ 
umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungs-
gebiet „Refluxkrankheit, Refluxösophagitis Prophylaxe, Refluxösophagitis Therapie“ einen 
gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt. 

Therapiemöglichkeiten werden nicht eingeschränkt und medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt 
keinen Rückschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein 
singuläres Anwendungsgebiet verfügt. 

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

Der Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 
stehen die im schriftlichen Stellungnahmeverfahren genannten Einwände nicht entgegen. 
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Dazu im Einzelnen:  

Die für den einzugruppierenden Wirkstoff Dexlansoprazol vorgesehene Vergleichsgröße ist 
sachgerecht festgelegt. Die Ermittlung der Vergleichsgrößen für Festbetragsgruppen nach 
§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V erfolgt gemäß Anlage I zum 4. Kapitel der 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO). Die 
Vergleichsgrößenberechnung erfolgt stichtagsbezogen auf Basis der zuletzt verfügbaren 
Verordnungsdaten (Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V). Das Abrunden der prozentualen 
Verordnungsanteile und die darauf folgende Addition von 1 ermöglichen es, auch 
Wirkstärken zu berücksichtigen, für die stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen 
vorliegen. Diese fließen dann mit dem Gewichtungswert 1 in die Berechnung der 
Vergleichsgröße ein, sodass der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe 
vollständig abgebildet wird. Diese Vorgehensweise gewährleistet eine Gleichbehandlung 
sämtlicher Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe, indem sie alle zu wirkstoffgleichen 
Arzneimitteln ausgebotenen Wirkstärken berücksichtigt und insofern für alle Wirkstoffe die 
gleiche Berechnungsmethode zugrunde legt. 

Insofern ist es sachgerecht und übergangsweise hinzunehmen, für neu in den Markt 
eingeführte Wirkstoffe nur auf die tatsächlich vorhandenen Wirkstärken abzustellen (SG 
Berlin, Urt. v. 21.03.2012, Az. S 28 KR 1811/07). 

 

Mit vorliegendem Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe 
„Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“, in Stufe 2 wie folgt aktualisiert: 

− Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs „Dexlansoprazol“ 
− Eingruppierung einer neuen Darreichungsform „Hartkapseln mit veränderter 

Wirkstofffreisetzung“ 

Nach 4. Kapitel § 29 VerfO ist als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 
Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstärke je 
Wirkstoff nach Maßgabe der in § 1 Anlage I zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik 
bestimmt. 

3. Bürokratiekosten 

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

4. Verfahrensablauf 

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe 
„Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 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 mündliche Anhörung wurde für den 13. Januar 2015 anberaumt. Der 
Stellungnahmeberechtigte hat von seinem Recht zur mündlichen Stellungnahme keinen 
Gebrauch gemacht. 

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des 
Unterausschusses am 10. Februar 2015 konsentiert. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Berlin, den 19. März 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
  

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.08.2014 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der 
Änderung der AM-RL in Anlage IX  

Unterausschuss 
Arzneimittel  11.11.2014 Information über eingegangene Stellungnahmen und 

Beratung über weiteres Vorgehen  

Unterausschuss 
Arzneimittel  09.12.2014 

Beratung über Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen und Terminierung der mündlichen 
Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 13.01.2015 Termin der mündlichen Anhörung (entfallen) 

Unterausschuss 
Arzneimittel 10.02.2015 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 19.03.2015 Beschlussfassung 
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5. Anlage 
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