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A. Tragende Gründe und Beschluss 

1. Rechtsgrundlage 

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

(1) denselben Wirkstoffen, 

(2) pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch 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 Festbetrags-
gruppe „Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“, in Stufe 2 abgeschlossen und ist dabei zu 
dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraus-
setzungen 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 sei-
nem Recht zur mündlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Ge-
brauch gemacht. 

Aus der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderun-
gen 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 31,1 
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Esomeprazol Magnesium-Salze 

 Lansoprazol 24,1 

 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, ma-
gensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspen-
sion 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 Klassifi-
kation 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 Proto-
nenpumpenhemmer blockiert auch Dexlansoprazol die H+/K+-ATPase (Protonenpumpe) der 
Parietalzellen im Magen. 

Auch weist Dexlansoprazol eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf. Alle zurzeit ver-
fügbaren 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 Verord-
nungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt keinen 
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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. 

 

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 Verfahrens-
ordnung 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 da-
rauf 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 inso-
fern für alle Wirkstoffe die gleiche Berechnungsmethode zugrunde legt. 

Insofern ist es sachgerecht und übergangsweise hinzunehmen, für neu in den Markt einge-
führte 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 „Protonenpum-
penhemmer, Gruppe 1“, in Stufe 2 wie folgt aktualisiert: 

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

stofffreisetzung“ 

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 Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Pro-
tonenpumpenhemmer, 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. 
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Die mündliche Anhörung wurde für den 13. Januar 2015 anberaumt. Der Stellungnahmebe-
rechtigte 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. 

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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6. Beschluss 

Beschluss  

des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): 
Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 
Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2 
nach § 35 Abs. 1 SGB V 

Vom 19. März 2015 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. März 2015 be-
schlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen 
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 
2009 (BAnz Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 19. März 2015 (BAnz AT 
20.04.2015 B3), wie folgt zu ändern: 

 

I. 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 

   

 Omeprazol 
Omeprazol Magnesium-Salze 

25,1 

 Pantoprazol 
Pantoprazol Natrium-Salze 

30,9 
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 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, ma-
gensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen“ 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft. 

 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 19. März 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
  

http://www.g-ba.de/
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7. Anhang 

7.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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7.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren  

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

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch 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. 

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Protonenpumpenhemmer, Grup-
pe 1“ in Stufe 2 erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 
Abs. 1 S. 2 Nr. 2 SGB V.] 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverständigen 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 Entwürfe den folgenden Organisationen sowie 
den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-
sendet. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

 

Organisation Straße Ort 
Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Apotheker (AMK) 

Jägerstraße 49/50 10117 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 

Ubierstraße 71 - 73 53173 Bonn 

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

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der  
Pharmazeutischen Industrie e.V. 
(BPI) 

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin 

Verband Forschender  
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Herrn 
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Gloriastraße 18a CH – 8091 Zürich 

Herrn 
Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach 

 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 04.09.2014 B2). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 

Mit Datum vom 16. Dezember 2014 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisa-
tionen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mündli-
chen Anhörung eingeladen. 

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mündlichen Stellungnahme 
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur mündlichen Anhörung 
keinen Gebrauch gemacht. 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen  

2.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

Organisation Eingangsdatum 

ratiopharm GmbH 06.10.2014 

2.2 Teilnehmer an der mündlichen Anhörung (entfällt) 

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mündlichen Stellungnahme 
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur mündlichen Anhörung 
keinen Gebrauch gemacht. 

2.2.1 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklärung (entfällt) 
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens (schriftlich) 

3.1 Ermittlung der Vergleichsgrößen – Gleichheitsgrundsatz - Anwendungsgebiet 

1. Einwand: 
Die vorgesehene Vergleichsgröße von 45 für Dexlansoprazol hat mit der Realität nichts zu 
tun, ist eine willkürliche Festlegung, die dem aktuellen BSG-Urteil widerspricht. 

Der VO-Anteil der Wirkstärken liegt bei "Null";.. daraufhin wurde jede Einzelwirkstärke der 
rein willkürliche Gewichtungswert von 1 zugeordnet. 

Der Zuordnung mit der Zahl "Eins" liegt die rein theoretische Überlegung des G-BA zu Grun-
de, dass die tatsächlichen und zukünftigen Verordnungsanteile der 30mg-Form und der 
60mg-Form gleich hoch sein werden. 

Es werden somit in der Festbetragsgruppe der Protonenpumpenhemmer die jeweiligen Ver-
gleichsgrößen der Wirkstoffe nach unterschiedlichen Kriterien berechnet! 

Das widerspricht jedoch diametral dem Gleichheitsgrundsatz und dem aktuellen Urteil des 
BSG hierzu. 

Urteil des Bundessozialgerichts vom 17.9.2013 

Das Bundessozialgericht (BSG) hat sich am 17. September 2013 mit der Festbetragsgrup-
penbildung und -festsetzung befasst. 

Nachfolgender Hinweis ist bemerkenswert und gilt für alle Festbetragsgruppen: 

" ... Es gebietet dem untergesetzlichen Normgeber, unter steter Orientierung am Gerechtig-
keitsgedanken wesentlich Gleiches gleich und wesentlich Ungleiches ungleich zu behandeln. 
Zu einer Differenzierung bei ungleichen Sachverhalten ist der Normgeber allerdings nur ver-
pflichtet, wenn die tatsächliche Ungleichheit so groß ist, dass sie bei einer am Gerechtig-
keitsgedanken orientierten Betrachtungsweise nicht unberücksichtigt bleiben darf (BVerfGE 
98, 365, 385 mwN). 

Der dem Beigeladenen durch das Gesetz vorgegebene Gestaltungsspielraum endet jeden-
falls dort, wo die gleiche Behandlung der geregelten Sachverhalte nicht mehr mit einer am 
Gerechtigkeitsgedanken orientierten Betrachtungsweise vereinbar ist, weil ein einleuchten-
der Grund für die unterbliebene Differenzierung fehlt .... " 

Man kann aus dem BSG-Urteil ableiten, dass unterschiedliche Berechnungsmethoden für die 
Vergleichsgrößenbestimmung der Wirkstoffe in der gleichen Festbetragsgruppe nicht sach-
gerecht sind, wenn sich daraus ein wesentlicher Einfluss auf die nach der Gruppenbildung 
folgende Festbetragsbestimmung ergibt. 

Dies trifft auf die Protonenpumpenhemmer zu. Die Anwendungsgebiete der Wirkstoffe in der 
Festbetragsgruppe der Protonenpumpenhemmer sind daneben gerade nicht deckungs-
gleich. 

Das BSG schreibt bezüglich unterschiedlicher Anwendungsgebiete in der Urteilsbegründung: 

" .. . " .. . seien die Anwendungsgebiete der in der Festbetragsgruppe erfassten Arzneimittel 
nicht deckungsgleich, könne trotzdem die Methode der Verordnungsgewichteten durch-
schnittlichen Wirkstärke sachgerecht sein, wenn - so das BSG - etwa die nicht deckungsglei-
chen Anwendungsgebiete keine wesentlichen Verzerrungen hervorrufen oder solche etwa 
durch einen Ausgleichsfaktor vermieden würden. 

Die derzeit vorgesehene Vergleichsgröße für Dexlansoprazol führt jedoch gerade zu einer 
Verzerrung der Sachverhalte. 
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Der vom BSG empfohlene "Ausgleichsfaktor" könnte am einfachsten erreicht werden, in dem 
die DDD von Dexlansoprazol als Basis für die Berechnung der Vergleichsgröße herangezo-
gen wird.  

Eine sachgerechte Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs setzt voraus, dass dessen Bildung 
der Vergleichsgröße nach nachvollziehbaren, objektiven Kriterien auf Basis wissenschaftli-
cher Unterlagen erfolgt. 

Eine entsprechende Kenngröße für die die benötigte Wirkstoffmenge ist die ATC/DDD. Die 
ATC-Klassifikation ist eine amtliche Klassifikation für pharmakologische Wirkstoffe. 

Auch der G-BA bestimmt die Zuordnung der Wirkstoffe zu Festbetragsgruppen auf Basis der 
ATC-Klassifikation und bezieht sich hierauf in den "Tragenden Gründen" seiner Entschei-
dung. 

Wörtlich heißt es hierzu in den Anhörungsunterlagen: 

" ... Als Ausgangspunkt für die Feststellung, ob ein Arzneimittel pharmakologisch therapeu-
tisch vergleichbar mit Arzneimitteln in einer bestehenden Festbetragsgruppe ist, ist die amtli-
che ATC-Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V heranzuziehen . .. 

Der Wirkstoff Dexlansoprazol hat den ATC-Code A02BC06 ..... " 

Etwas später im Text heißt es folgerichtig: " .. . Damit sind alle betroffenen Wirkstoffe dem-
selben ATC-Code auf Ebene 4 zugeordnet ... " 

Diese Vorgehensweise als Basis der Gruppenbildung wird für die Protonenpumpenhemmer 
vom Stellungnehmer nicht beanstandet. 

Die Schlussfolgerung hieraus ist, dass Dexlansoprazol bis zur Vorlage von entsprechenden 
Verordnungsdaten nur mit einer Vergleichsgröße auf Basis der DDD in die Festbetragsgrup-
pe der Protonenpumpenhemmer eingeordnet werden kann. 

Die DDD für Dexlansoprazol liegt laut WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methol-
ogy bei 30mg.  

 

Bewertung: 
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 VerfO des G-BA. Die Vergleichsgrößen-
berechnung 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 berücksichti-
gen, 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 Vorge-
hensweise gewährleistet eine Gleichbehandlung sämtlicher Wirkstoffe einer Festbetrags-
gruppe, indem sie alle zu wirkstoffgleichen Arzneimitteln ausgebotenen Wirkstärken berück-
sichtigt und insofern für alle Wirkstoffe die gleiche Berechnungsmethode zugrunde legt. Zu-
dem prüft der G-BA entsprechend Anlage I § 7 zum 4. Kapitel VerfO in geeigneten Zeitab-
ständen den Aktualisierungsbedarf von Festbetragsgruppen und nimmt ggf. erforderliche 
Anpassungen unter Berücksichtigung der jeweils stichtagsbezogen verfügbaren Jahresdaten 
nach § 84 Abs. 5 SGB V vor. 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). 

Ungeachtet dessen hat der G-BA aufgrund sowohl methodischer als auch rechtlicher Ein-
wände gegen die Vergleichsgröße nach Maßgabe der definierten Tagesdosis (DDD) ab dem 
Jahr 2004 die Ermittlung der Vergleichsgröße auf die so genannte verordnungsgewichtete 
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durchschnittliche Einzel- oder Gesamtwirkstärke umgestellt. Diese Umstellung erfolgte nicht 
zuletzt auch in Hinblick auf Vorschläge der pharmazeutischen Unternehmer.  

Dass die Methode der verordnungsgewichteten Wirkstärke zur Vergleichsgrößenbestimmung 
mit dem Zweck des § 35 Abs. 1 Satz 5 i.V.m. Abs. 3 SGB V in Einklang steht und im Grund-
satz auch geeignet ist, wurde vom Bundessozialgericht (BSG) bereits in seinen Entschei-
dungen vom 01.03.2011 (Az.: B 1 KR 7/10 R; B 1 KR 10/10 R und B 1 KR 13/10 R) sowie in 
der Entscheidung vom 17.09.2013 (Az.: B1 KR 54/12 R) bestätigt. Dem BSG zu Folge kann 
eine nach der Methode der verordnungsgewichteten Wirkstärke ermittelte Vergleichsgröße 
möglicherweise dann nicht mehr sachgerecht sein, wenn die Anwendungsgebiete der in 
einer Festbetragsgruppe erfassten Arzneimittel nicht deckungsgleich sind, für die unter-
schiedlichen Anwendungsgebiete die Therapie mit unterschiedlichen Wirkstärken erforderlich 
ist und die betroffenen Arzneimittel im erheblichen Umfang in den unterschiedlichen Anwen-
dungsgebieten verordnet werden (vgl. BSG-Urteil 17.09.2013, Az.: B1 KR 54/12 R, Rn. 59). 
Eine solche Fallgestaltung liegt hier – schon mit Blick auf die gemeinsamen Anwendungsge-
biete der einbezogenen Wirkstoffe - nicht vor. Alle von der Festbetragsgruppe „Protonen-
pumpenhemmer, Gruppe 1“, umfassten Wirkstoffe verfügen über eine arzneimittelrechtliche 
Zulassung in den Indikationsbereichen Refluxkrankheit, Refluxösophagitis Prophylaxe und 
Refluxösophagitis Therapie. Der Wirkstoff Dexlansoprazol verfügt über kein weiteres An-
wendungsgebiet. 

Demzufolge steht der vorgebrachte Einwand einer Festbetragsgruppenbildung nicht ent-
gegen.  

3.2 Patentschutz 

2. Einwand: 
Bei Dexlansoprazol handelt es sich um einen patentgeschützten Wirkstoff, der in eine Fest-
betragsgruppe der Stufe 2 eingeordnet werden soll. Daher ist eine mündliche Anhörung 
durchzuführen. 

Bewertung: 
Ungeachtet der Frage, ob Dexlansoprazol ein patentgeschützter Wirkstoff ist, ergibt sich be-
reits aus der Vorgabe des § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V eine Verpflichtung des G-BA, jedem, 
der berechtigt ist, zu einem Beschluss Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme 
zu geben.  

 

4. Wortprotokoll der mündlichen Anhörung (entfällt) 
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