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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach 8 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, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(2) 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 Vergleichsgrofien.

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 flr eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V erfiillt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstéandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchfilhrung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemaf 8 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhdrung anberaumt. Von sei-
nem Recht zur midndlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Ge-
brauch gemacht.

Aus der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Anderun-
gen ergeben.

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

LStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Protonenpumpenhemmer
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe Vergleichsgréfen
und Vergleichsgrolien:

Dexlansoprazol 45
Esomeprazol 31,1
2
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Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 24,1

Omeprazol 25,1

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 30,9

Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazol 15,4

Rabeprazol Natrium-Salze
Gruppenbeschreibung:  orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten, ma-
gensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen*

Als Ausgangspunkt fur die Feststellung, ob ein Arzneimittel pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar mit Arzneimitteln in einer bestehenden Festbetragsgruppe ist, ist die amtliche
ATC-Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz5 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 A02BCO06.

Die bereits eingruppierten Wirkstoffe haben folgende ATC-Codes:

Esomeprazol A02BC05
Lansoprazol A02BCO03
Omeprazol A02BCO1
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-
fugbaren Prazole sind Prodrugs mit Benzimidazol-Grundstruktur.

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

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige Verord-
nungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt keinen
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Ruckschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Uber ein singulares
Anwendungsgebiet verflgt.

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

Der Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2
stehen die im schriftlichen Stellungnahmeverfahren genannten Einwande nicht entgegen.

Dazu im Einzelnen:

Die fur den einzugruppierenden Wirkstoff Dexlansoprazol vorgesehene Vergleichsgrofie ist
sachgerecht festgelegt. Die Ermittlung der Vergleichsgrof3en fir Festbetragsgruppen nach
§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V erfolgt gemaR Anlage | zum 4. Kapitel der Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO). Die VergleichsgroRenberechnung
erfolgt stichtagsbezogen auf Basis der zuletzt verfigbaren Verordnungsdaten (Jahresdaten
nach 8 84 Abs. 5 SGB V). Das Abrunden der prozentualen Verordnungsanteile und die da-
rauf folgende Addition von 1 ermdglichen es, auch Wirkstarken zu bertcksichtigen, fur die
stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen vorliegen. Diese flieRen dann mit dem
Gewichtungswert 1 in die Berechnung der Vergleichsgrof3e ein, sodass der GKV-relevante
Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe vollstédndig abgebildet wird. Diese Vorgehensweise
gewahrleistet eine Gleichbehandlung samtlicher Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe, indem
sie alle zu wirkstoffgleichen Arzneimitteln ausgebotenen Wirkstarken beriicksichtigt und inso-
fern fUr alle Wirkstoffe die gleiche Berechnungsmethode zugrunde legt.

Insofern ist es sachgerecht und Gbergangsweise hinzunehmen, fiir neu in den Markt einge-
fuhrte Wirkstoffe nur auf die tatsachlich vorhandenen Wirkstarken 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 veranderter Wirk-
stofffreisetzung*

Nach 4. Kapitel § 29 VerfO ist als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstérke je
Wirkstoff nach MalRgabe der in 8 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik
bestimmt.

3. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten flir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Burokratiekosten.

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 mundliche Anhérung wurde fir den 13. Januar 2015 anberaumt. Der Stellungnahmebe-
rechtigte hat von seinem Recht zur miindlichen Stellungnahme keinen Gebrauch gemacht.

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

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Bgsc_hlus_sfassung zur Einleitung
imittel 12.08.2014 |des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Anderung der

Arzneimitte AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss Information Gber eingegangene Stellungnahmen und Beratung
o 11.11.2014 | . :

Arzneimittel Uber weiteres Vorgehen

Unterausschuss Beratung Uber Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
L 09.12.2014 o g -

Arzneimittel und Terminierung der mundlichen Anhérung

Unter:?\us,schuss 13.01.2015 | Termin der mindlichen Anhérung (entfallen)

Arzneimittel

Untergu;schuss 10.02.2015 | Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Plenum 19.03.2015 |Beschlussfassung

Berlin, den 19. Marz 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Vergleichsgrofie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer Gruppe 1

Gruppenbeschreibung orale, abgeteilte Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentemn Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen *
Wirkstoff VergleichsqréBe
Dexlansoprazol (neu) 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 24,1
Omeprazol 251
Omeprazol Magnesium-Salze
Pantoprazol 209
Pantoprazol Matrium-Salze
Rabeprazol 15,4
Rabeprazeol Natrium-Salze

Wirkstoff Dexlansoprazol

Praparat DEXILANT

Hersteller Takeda

Darreichungsform Hartkapseln mit verdanderter Wirkstofffreisetzung

Einzelwirkstarke 30 mg
60 mg

Packungsgréfe 14,28

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

Preis-/Produktstand:  01.07.2014
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VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbetragsgruppe:
Protonenpumpenhemmer Gruppe 1
Wirkstoff / -base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
stirke anteil in % wert Einzel-
wirkstarke
Dexlansoprazol (neu) 30 0,0 1 30
Dexlansoprazol (heu) 60 0,0 1 60

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen Vergleichsgréie

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer

Gruppe 1

Wirkstoff

Summe der
gewichteten
Wirkstarken

Summe der
Gewichtungs-
werte

VergleichsgroBle

(VG)=
Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der

Gewichtungswerte

Dexlansoprazol (neu)

Q0

45
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VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer Gruppe 1
Wirkstoffe Vergleichsgrofie
Dexlansoprazol (heu) 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 241
Omeprazol 251
Omeprazol Magnesium-Salze
Pantoprazol 30,9
Pantoprazol Natrium-Salze
Rabeprazol 15,4
Rabeprazol Natrium-Salze

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand akiuellen Liste der
"Standard Terms" der Européischen Arzneibuchkemmission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
vertffentlicht im Internet unter: hitp:/fwww edgm.ew/Standard TermsindexSt.php

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2014 Stand 01.07.2014

Protonenpumpenhemmer
Gruppe: 1 Faktor: 0,7
verschreibungspflichtig

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln /
Kapseln / Tabletten, magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Einzelwirkstoff Kiirzel VergleichsqréRe
Esomeprazal EMZL 311

Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol LNZL 241

Omeprazol OMZL 251

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazaol PHZL 308
Panloprazel Matrium-Satze

Rabeprazol REZL 154
Rabeprazol Natrium-Salze

Wirkstirken- Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-
vergleichsgréRe gréRe freistellungs-
grenzen®

0,3 28 12,91 12,32

0,4 7 11,39 11,27

0,4 14 11,94 11,66

0.4 15 12,04 11,72

0,4 28 13,26 12,57

0,4 30 13,45 12,71

0,4 49 15,51 14,16

0,4 50 15,62 14,23

0,4 56 16,31 14,71

0,4 80 18,79 15,05

0,4 90 20,59 17,71

0,4 98 21,65 18,45

0,4 100 21,92 18,65

0.6 7 11,50 11,35

0,6 14 12,20 11,83
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Wirkstirken- Packungs- Festbetrag® Zuzahlungs-
vergleichsgroRe grike freistellungs-
grenzen®
0,6 15 12,29 11,90
0,6 24 13,35 12,64
0.6 28 13,84 12,98
0,6 30 14,10 13,15
0,6 48 16,55 14,89
0.6 49 16,68 14,98
0,6 50 16,83 15,07
0,6 56 17,72 15,70
0,6 60 18,30 16,11
0.6 90 23,09 19,46
0,6 98 24,42 20,38
0.6 100 2476 20,63
0.8 7 11,60 11,41
0,8 14 12,42 11,98
0.8 15 12,54 12,08
0,8 22 13,47 12,72
0,8 28 14,34 13,34
0.8 30 14,65 13,54
0,8 49 17,71 15,70
0.8 50 17,87 15,82
0,8 56 18,92 16,54
0,8 60 19,62 17,03
0.8 90 25,24 20,97
0,8 98 26,82 22,07
0.8 100 2722 22,35
1,2 7 11,75 11,51
1,2 14 12,77 12,23
1,2 28 15,22 13,95
12 56 20,98 17,97
1,2 98 30,95 24,95
1,2 100 31,45 25,31
1.3 7 11,78 11,53
1,3 14 12,88 12,29
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Wirkstirken- Packungs- Festbetrag® Zuzahlungs-

vergleichsgroRe grike freistellungs-
grenzen®
1,3 15 13,03 12,42
1,3 24 14,65 13,54
1.3 28 15,42 14,10
1,3 30 15,82 14,35
1,3 48 19,64 17,04
1,3 49 19,85 17,18
1,3 50 20,08 17,35
1,3 56 21,44 18,30
1,3 60 2237 18,97
1.3 90 29,80 24,16
1,3 98 31,88 2561
1.3 100 32,42 2599
1.6 7 11,88 11,63
1,6 14 13,10 12,48
1,6 15 13,30 12,60
1,6 22 14,68 13,57
1,6 28 15,97 14,49
1,6 30 16,42 14,78
1,6 49 20,97 17,96
1.6 50 21,21 18,15
1,6 56 22,75 19,23
1.6 60 23,80 19,96
1,6 90 3217 25,81
1,6 98 34,52 27,45
1,6 100 35,11 27,87

*Ebene: Apothekenverkaufspreise mit MwSt, gemafl der Arzneimittelpreisverordnung in der ab 01.08,2013 geltenden Fassung
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WINAPO®SQL Lauer-Taxe Stand: 15.07.2014 22.07.2014 09:41:35
r PZN  Atikelname Menge DRF Anbieter NG Taxe-EK Taxe-VK FB
10358180 DEXILANT 30 mg Hartkaps.m veré... 14 HVW Takeda + 29,58 46,38 .-
10358197 DEXILANT 30 mg Hartkaps m vera... 28 HVW Takeda =+ 56,46 81,78 -
10358205 DEXILANT 60 mg Hartkaps.m verd... 14 HVW Takeda + 33,19 50,81 e
10358211 DEXILANT 60 mg Harlkaps.m.vera... 28 HVW Takeda + 65,68 80,63
Seite 1 von 1
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

o Takedal

Dexilant® 30 mg/é0 mg

Hartkapsaln mi verinderber Wirkstofifrelsatzung

1. BEZEIGHNLING DE3 ARINENITTELS

DEALANT 30 mg Hartiapeain mit wardin-
darter Wirkelzirolsataung

DEMILANT B0 mg Hartkapasin mic wdn-
clarter WircetoiMrolsatzing

L. QUALITRITVE UND GUANTITATTVE
TUBAMMENSETZUNG
Jei (apesl aritablt 30 g Desarmopraenl
Jade Kapasl arthil 60 mg Dacdarsopmool

Boxlicyh ooy it Wirla sy
Jouds 30 mg Kepesl mit verfindertar Wirk-
winfiralaatrung sl 58 mg Saocharoes.

et B0 Mg Kageel mit werfiegerier Wi
soiifrelsaizung orhik 78 my Saccharcsa.
Velnlndigs Auflatung der somstigen Ba-
shaneinle, Hetw Acmchit B.1.

4 DARRESC HUNGEIFORM

Herlerpean mit vortndarior Widesmind-
sizng

Juds 30 mg Kapsal [@ra0s 3) ket opak mi

~acie 60 rg Kapsel (Gri8e 2 kst opak mit
ey b Obartoll it Aufiduck: TAR)
und einem grouen Unterted it dem Aul-
drudk B0°).

A KLINESC HE ANGABEN
41 Amvendungageb nts

DEXILANT kst bal Erwachannen indziart 10r:
— Bahardiung de o Farhod:sophe-

gitie

= Erfmitungeitarapla bal abgshaliter smal-
var Fafediscpbaghtts und Erhaitungs-
g Dl dhar Lire tuing won Soaiirin-

4.2 Dosleruryg und Art dor Amsendiung

Dosionung
= Bahandiunp de- smoshen Baflodzophe-

pitie.

Ols smgiohlona Dosh beirigt 80 mg
siwmal thgich Ober 4 Wochar, Bal Pe-
tantan, da nnarhaln deses Zaliteums
rilcit velatinely oobwl dind, kann dia
Babwehng il der giekchan Dosls fr

wins inclhddualle Dosicanpesaung oriordar-
Ibh zain. Eine Tagesdods von 80 mg sollie
kol Eforon Patientor, suBar bal mwingan-
cion Kirkscherr Incliostiorwon, nicht Cber-
powitimn warden [zishs Abzchnlti 3.

Engaschriinica Mamrimbtian
Eal Puilanton mikt aingeschrinkisr Misrsn-
funkdticn st keire g arforder-
Tch (sleha Abschnitt 5.2)
- Aokt Latsrfustits
Fir Petiarminn mit isboivtar | sbartunktions-
FRING W e Dot Npasing arfohde-
Ech. Petlent=n mit mil3lg ainpaschrirkier
Labarbnition solfisn megeimily Cher-
wacht womlon Lrne airg masdmelo Thges-
cosls von 30 mg solite In Batracht gazogen
wardar. Bal Patierisn mit sohweran Lebar-
an wircian ksina Studien
curchgeiirt [sishe Abschritts 4.4 und
B4, bl cisssn Patisrtan wird dis Verwen-
g von Deodamsorenl niche ampiohlen.
Kincier und Jugenciicho
Dis Shaharhelt Lnd Wirksamnbadt von DEX-
LANT bal KIWam Ul Jug aeiichon unter
18 Juhwan it nicht evwiessn. Es llagen kel
e Dartan vor,

At dher Arverenivhurg
Zum Brmarmen.

D Kapznin arifian aks Canee mit Flleslg-

Das Granulet anlte nicht zerkeut waran.

43 Gegeranreigen

Oeswmphrclichiok gagen dan Wikstoff
O aivinl citn I ALttt 8.1 genArmian
nonstigen Bextwnidiele.

Dedurocpmrol solite nicht Amemmen mit
Atezerdr oder Molfineyir verabreicht war-
cion fdabn Absofnitt 4.5}

L4 Basondere Warnhimweise und V-

ke Anaburven M il Arserslurg

| s Byrptoma matidersn und dis

wwlbans vier Wochan forlp

Cie wrpioblsne Cosk Eal Patisrian, dis
alra varingarts | nterdriclaryg oar Slu-
PekEAUNg bandtigen, betragt 30 mg sin-
rrmd tig lich fir bis zu 8 Monwete.

= Symptomatieshs nid-aoEia gesiro-
#sophapssla Pafidrankhalt (GERD)
Di arcfotiend Dol beifgt 20 mg
siamal tilghch 1ir bs zu 4 Wochon.

Basondamns Bantianngaar s

ARare Patiorites

Auigrund cer eduzierien Elminetion van

Dexdarescpreeol bal Akarsn Patiarten amn

=rin-aae

Howsmbar 8HA 1107100358

DHAgyiceio viwatiyt bt
Dwedprmoprarol solite bl Paterien mit o

Labarfuridiorestinmg
Yorsicht engowanciel wenden. Dl An-
wanoung ven Deoden coprarn| bal Patismien
mit zeiwmar | sbaniridonastinmng wind
nicht armpcionien (saie Abeshnite 4.2 und
E3).
Eha asgrung won Protonsnsusnpaniipm-
mom [proion pamp iRhidhors, PP wis
Dedangoprral ooer durch enoars Binfilis-
0 vanrpacing vamindety Azidibde caz
Mg FOrE I e ek BColmy-
amhian der Childherwetse Im Gestrolntest-
ralraict neciumisharan Baldaren Dis Ba-
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Fenciung mik PPIe ke 2u sinam leicht ar-
e Flaka T g neiriostinaky inisdio-
non mit aum Boleplal Saimonnton, Campy-
Kobmc:le' i Cocubbriciua oFFcDe 101w,

g ol ain Jpihr artdoften, sni bal disson
Patienton einta regoirndBips  Charm g
ciar Babarelung unel sirm somiitios Mutran-
Fiabay-Blasuntng darchgatiins wardan,

[l Fllilm v sl Hyromegrwalirmin
wurds bal Petiumtan bariohtat, da 10 min-
caxiara 8 homats, ud In dan malnen
Flilan fr 1.Jahr, mit Potcranpumpsn-

formen von Hypomegnasiinie wies MOdig-
knit, Dalrium, Krimgds, Sdvwindal und
wantriwille Artythmian kBnren sufineen,
e nnfargs xchisiohend begirman und de-
har Ghersahan wardan kirmion. Nach airer
Magnesumaseiztheapis urd dam Ab-
loruch der Babanding mit dam Prolonen-

lotrwwon {2 B. Diuretia), sollts dor Arzt dis
Unbersuchung ces Mognoalurmng lagels vor
Bagim und (n regeimiBigon  Abstindan
wihirend der Behandiing In Erviiguriy zio-
LY

Solv selten wurte kol Putionten urder cer
Enratums von Larooprazol i cey Ak
trotan einar Koty bwdchter. Ahnliche EF
ol aind mit Dedereopmeo] 2 srwerien
Daher solite bl schwansn Unnk'coe: snhal-
tancian Curciviiian ain Absatzan dar Ba-
Fanciung in Belrsct garogen warcen.

Dis Anwanoung von  Protonsnpumpsn-
harmam, lhasbasonders In hohen Dosle-
rungan und Oioer lngera Zait {~ 1 .Jeke),
ki des Frktrisiks von Hife, Hanogs-
Iank und Wirbaleiile leicht achdhan, Char-
wisgand bal dfiersn Petisrrian oder baim
Bacishan balearminr Riskofakionr. Bacb-

ko fir Frakbren un 10—40% arbBhen
kinnan. Class Zunshrms hiingt magicher-
walza mit anderen Alskofakoen osam-
rman. Pultlorien mit  Ostscporoze-Rlelo
solttan sine Bahandung rmch wictusilan ki-
riwchon Lalilinlen und sine wemichexs
Zisfubr an Yiamin D und Calcurn evhalten.

Bal glaichasitiper Varstrekchurg ik PP
wurdan bal einigan Patintsn evh3ite Mo-
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dexllant® 30 mp/60 mg
Hartlcapsain mit verlndertor WirkcstofMrelsatzung

4.3 Wenhsalwiriomy mn it sndarmn
Arzngmittein und sonstigs
Weshashuiriungen

Studien zur Erfassung von Wecheatwirkun-
gen wurdan muor bel Frwschseran durdh-
gatiinrt.

Wiramgon wor svdonn Acnaimiioln auf
Bedornomim]

Ex hat sich pezeigh dazs CYP2C18 ud
CYPHAY an dar wort Dmoc-

lnanprzzol betelligt sind,
Arzraimirtel, die CYPICTH hemmen

e Sturwls rowch der B flisser Wirk-
ztolfa ainganommen werden.

Wiramgan ven D el md andes
Arzrion il

WHMM
Dﬂhunplnd lmnn dis Rasorption von
Femniien basintribotioan,

bal danan dar
rH-WI't I Magan artschaliand 1r ois
Elcwerk gt ist,
Atwanrmdr und Nelfinedr
Eins Studie hat pazeigh, dacs dis gislohzel-
tiga Gabs von Lemsoprarnl feinnnal thigliok
B gl it 400 gy Atararsvie bal gl r-
i Probarkien zu ainée artmbichan Ra-
duktion der Atazarewvir-varflgberiat fun-
gefity 80N Radukiion von ALG und Gt
fihrta. Bne Bwnlioha Wiramg ket mit Dmx-
recprzal 2 arwartan. Dasdanecprool
oolitn richt Zuesrren Mt Atazenedr vor-
abwoiehit warclar (shohe Alsctmitt 4.3],

Elre Studia hat pereigh, dacs dia gisiohesl-
tiga Gabe von Crrapmeo! (sinmal thplch
43 g und zwadmel thalich 1,250 my Nal-

Nalinavir fhita (unpafidr 22%. Reduktibn
In ALG und A7% Reduktion In Cued Ob-
wold irmralctioresacien mit Deodmopra-
= nicht dumhgeTivt wurden, kenn sine
Poastiuction vor ALIG L G Vo Naiinave
mit Desdarsoprczol srwwrist weden. Aus
discan Grund solits Dedensoprer niabt
asarman it Nalfinedr peceban wardan
{aaive Alxprhnitt 4.9).

Zol und Ercdinks sua damn Gauirolmest inal-
et wire] clch bbapanyllma vantinkt. Clie
Gy wim Depdarsopoies] ann zu gl
thewpautischan Koreenimbonsn von Ka-
{ocormzral, recormzal und Erictink man.
Ceahar nolite clila kowmbinkerts Gabe mit Dmoc-
lrecprczal vamleden wecdan,

Digeadn

Eina gisnloaltign Caoe von Daodenscrra-
zol und Digedn kenn zu einem Armstisg der
Cigeadr-Plasmusplegal Lhran, Car Dipo-
wn-Pasmspiagal soiln deher Gbevwscht
wardan und, £ofem arfoceriiah, dis Digo-
wn-Dodls bel il und Baorsigury
arer Babandlung mit Dedansoprasal an-
Qapect wondan.

Arrgimitinl, e Dber PAS)-Enzryme
matabolitier! wender

Inviro-Studian haban gazsit, dess DEX-
LANT warwzcheinlch dio CYP lecformen
1A1, 1A2, 948, PRA, 2C3, 209, 204, 2F1
oder 344 nicet (nhibrt, Destwlly werthn
kaina idntsch relevaren Wechsshwidon-
gor mit Arzrlmitiein, dis durch diess CYP-
Enzyme metsbolisiert weardarn, anwerist.
Feamer zagien s wivo Studor, dess DEX-
LANT ki Birviiuss auf cis Pharmakokd-

{CYPIAZ-Buainal] hathy, Die CYTFAZ G-
ratypan der Talnshmar In cer Arzmsmitis-

o mit Thoopiwiin
wurdan nicht bestmmt Obwaohl dine-
Stuclion reigtor, dase OELANT cag Po-
‘ornzel bomizt, TYP2C1@ au homman,

Intsrrediire oder langeame  GYP2C10-
Nntabl isiarmr sincl. Er wimd amplohien, kel
Bagin odar Besndgung oinar gisichzsitl-
gan Amssncung von Dadarcetyrarsl e
ToaolmusFasmakonzentretionan zu ko
trollamn.

Wartarin
I viner Studie Tt cis ghichaaitge An-

galch aur Versbrelahung von Warferin a0
srmen Mt Facobo, Alenings gab o3
Bariohte lber sire srh3hie INR urd Pro-
thromisinesit el Patisntan, dia PPis und
Wwririn glolchzalg erlaten. Pationtan,
cla ikt PPig ung Warferin glabrtorsitin be-
hendalt wardan, miscen migicharweize
au' Ehiungan dar INR und Prothvombine
zalt Gharwwaht wonden.

Clapidogrel
Einm Studie hat pezeigr, dase dis ghaiohzsl
figy Versorskiwry won  Dasdarsopries!
{#0mg sinmal Gigioh] und Clopidogrel
Tamg bel gasuncien Prokarcion zu slher
Varingsrung der Bxposlion  geganiber
dom sidhvn Motaisalten worn Clopidognel
{c 8% VerTingarung der AUG urd I7%ige
Abnahrna der G Whits, Dia geichaaitis
Versbralchung von Dentdensoprsen] hatin
kaping Wini3ch sinifiants Wireang al ol
Prasmededynamik von Clopkiogral ¥Warmn
o it abhar Augsiasssnan Doals von DEX-
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Schwangerrchaft

Elsher lagan kaine oder rur sehr begranzte
Erfalvungan mit dar Armsandung vom Do
urpraec] el Schwrongensn wor. T
parimenise Stucan argmbsan keine Himssd-
=8 ! dirskin cder Indikie geunohelts-
achildicha WiHangan in Eazug mr sine Ra-

schadt vermisdsn werlan.

Gt
Elltnunbﬂumtwmnulh
ol W Cariman-
ﬂmﬂuﬂmmdnmm
Lonaoprszol i cle Mich nachgewioss

Ein Rlako fir das Neugsborena/Kind kam
nioht ausgecchiczean warden. Ex mues 8-
ru Ertychalcrg cerbar gatrolten weardan,
ob o St 2u usborthin BE o0ar O
aul die Bahendung mit DEALANT varzich-
st warden zolds Babanding mit DEX-
LANT zu urriarbranien brt. Cmbal it 2ewobl
dor Nutzon des Stllens Tr cer Kind aby
auch der Mutzen der Thawgls fir dis Freu
2u barlcksizhtigen.

Fartitit

I tersparimantalion Btudion zoighton sich
nwch dar Gebe vor Lensopraad keine Hin-
wales o nine dar Frudht-
hartait {sishs Abschritt 5.3, Er
gebrizen yingl mit Depdananprass] 2 o
wrtar

A7 Aumedvioregen sl da Virkhys=
timirtigicatt und ks Filhig et xum
Basllenen von Einsshinem

Es kinnan urerwinechis Arndimiiele-
aktoren wie Sanwindal, ‘ertigo, Sehatd-

nngan und Somnclanz suftrater [siabe

e
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

o Takedal

Dexilant® 30 mg/é0 mg
Hartkapsaln mi verinderber Wirkstofifrelsatzung

Abschritt 4.7). Uniar disesn Badingungan
ke cia ResktonsfBhigkli Beeintrilchigh
s,

48 Nebarvwirinangen

Assmnarfusng des Sicherholzprofls
Dis Sicherhall von DEXILANT wurda bal

Patiantan n Doslsnnpan von 50, B0 und
80 mg In bis 2u 1 Jahr davermnden kink-
schwn Stuclion untersucht. Dia mit der Bo-

Er gict nur wanige Bavichis s oer An-
wonchrgimobacitng  Jbar  smythaits
Fille von hiimclytisckar Andimis nech siner
ohwa viar bis alsben Mormte dwuasmden
Ty it Dendinioniag] GO rig,

Maldung dos Verdwchiz auf Nebarmvidan-

en
Dis Maboung des Vardeoitts suf Naoerwi-
kungan nach dar Zusszunp et von groBar
. S armOpBcht e ool rber-
b ng des Nutran-Fisiko-ar-
hiiniszes dos Arzneimiitels. Angehings
wor! Gesmrohelssanon aing suigeionised,
Jacian Vigrcachtatel siner  Nebanwiang
dam

Bundesirrtiut fr Arzraimitiol urnd Medizn-
prociuke, Abt.  Phemsloviglenz, K-
Geovg-Kistihgar-Alss 2, D-53176 Bonn,
Yrebalie: wany. riwim.de

Tabadariscna Lirta car Nabamdiangen

Dip Narwsiriaangan, s In Winischan 5h-
cliat gl Fich hMardglnilihneg von DEX]-
LANT {30 mg, 80 mg ocer 50 myg) berichist
wurden, £ind im Foigandan gamill Med-
DAA-Terminologia nach Systemonganidas-
m und scmohrter Hiufghs!t aufpeTivt,
Dhe Howgieniton sind dofiniort ele: sobr
g b1 A0) el [x 14100, <170
gelegantich = 141.000, «1M00k salten
E1H0.000, < 1A000% sow  sshan
& 1A0.0008; nickt balannt Hilfigoadk

Durchdall unif Bauchechmarzer

In dan kinksahen Phass-3-Studen war dis
am hiufignan bafdohtata hebanwiiorg
Dol ohrey Infolctifbee Durchillia), von
ceremn e meisten nicht achwerwiogerd
vorlisfon. Imgeeart brechen mar wenigs
Probanden 2.4 %) dis Behandiung wegen
Nabamwinangan cer Bshandiung mit Do

Bauchechrmerzen wir unabhiinglg von s
Dauer o Exgacattion, und dio mwleton dio-
par Ercignisse wwan mikl bis miglg Im
Scirwaregrad. Fir ols Hiwfigikek dissar Er-
Cgateo Dfon cligh ke'no efoolshitzhon
cdoshahhiingigen Trancs fr da unter
schiadichan Daxdensoprarol-Dessn beoh-
weitlan.

g :
5
|

[ Autewirkorgzan siner Db clanng van
Derdanecprazol dnd bedm Menschen nidht
okosrnrt folwotdl die b Toxzibdd wabr-
schwinich garng btk Folgich kiinnen de-
har kmina Hiraslss zur Basnanciung gage-
lpen wardan

Fr gab ksine Baridtis Cbar arhabliche
Dbarcosisnungan mt DELANT. Mehrem
Deetar voii DEXILANT 120mg und s
Elnrsicosls vor DEXILANT 300 mg f0hrten
richt zum Tod oder zu andaren scweanen
Nobemuiiangon, Im Zusammeniong mit
car Doste von DEXILANT 80 myg zweimal
thglich wurden scwere Fille von Bli-

Bal Vardecit s Ohandosianrg anlie car
Prtlarst Obarwaoit wartien. Dmsdansosmaezol
wird durch Himodialyss nicht wessrllich
oliminiert, Fada orforckelich, wandon Me-
penartesrung, Akthdichia und ares mp-
tormatiocha Tharapie smiohion.

5 PHARMAXOLOG ISCHE BIREN-

L1 Prmrmakedynamiczehs Eigensehalften

Pharmukotharapoutische Gruppe: Proto-
rergarnponh emmar, ATC-Code
Wirknecmninmus

Igt clas B-Ermertiomer von
Lersoprazn. Es kst aln im Magen widancer
Proforsnpurn panhammad. Bs inhiblert dis
tomminele Phwse der WMspansiureg rodulkd-
o, Inciarm e i Aldidtit dar H/K--KTPaan
ciar Paristab=siian im hisgan nhiblert Dis
Irhibttion k&t dosleabbinglg und reversibel
urd dar Bl wirkt gich sownh| st dia
basals ol such e die stimulerta Magen-
shuresalaetion sus. Dedenzonrend wird In
clen Paotelzellon sngerclchert uned [ de-
ran ssumr Umgabung aidiviert, worswt s
it e Sulliycry-Grupoe der HHr-ATPass
risgiert, w2 Sl InhibiRkan O Ereym-
mictivititt fhat.
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LANT wurds an pesundsn Probandan un-
tersucht, e F finf Tege Deotersoarazol
B0 mg oder Larsoprazol 30 mg ainmal tig-
keh arhiaitan. D durchecknittichs pH-
Woart v BRgan berirug 4,55 for DEXLANT

[1?811.!'“‘0 ikt I:BCI.ANT 0%

Werkting mof clen Serum-Gatstrin-Splege!

wirorsd cler Botwroluryg it DEXLANT
30 mg urd B0 mg-Cozan Im Vargieioh zu
clon AL 171 Bal Path tia
Bngor sz 8 Morete bohandel wuarden,
raliman cle mitdasn Bsnumgeatrinsplagsl
stme wiiwend don errian 3 Momeian ey
Barvndiung zu und waren filr dis Rest-
elauar oo Pabaycll ry] staisll. Kach Baand-
o e Babrrdlung gingen die milkteni
Sarumgastinapiegsl innarhalb sinss Mo-
nete wigcier guT dlo Verts vor der Esbend-
g arlck

Entecochromain-Rhniche Zelfon (BCGL)-
Effakis

Bal Magar-Blopadon von Piatiarmen, dia bl
Zu 12 Monide mit DEXILANT 30 mg, 80 g
odar 80 my babandsk wurdan, geb es kel-
e Eoricite won ECL-Hyparphasian

Auswiriumpan auf oie kerdizis Repolarl-
sation

Ex varns sire Studls durchgsilirt, um zu
urtarsuchan, o DEXILANT bal grumden
ersachsonen Probwncien des TG In-
tarvsll wariingart. DEXILANT In Dosan von
B0 g Giker 300 mg vorzhoent i lorciidy
Repolardantion Im Vergleich zu Pimcebo
richt. Die Poalthdentrols  iadfoemaln)
vorarsaciT n Vargialch 2u Placebo stk
tson signifiart lnges mitders maximals
und zalich gecnittslte CITACTo-Intarali,

Kinischs Wirksankait und Sioharhait
BeharRung cer orctiven RolRodgo-

phagltic
Eb WAFeh Bvel rrultsentriechs, oeppel-
blinds, skitv kontroliscte, mndamicierts,
WVMMNMMHW
skoplch bestitiglr omsher Raluxao-
phagits durchgelliwt. Dar Solvwmnegrad
ciot Elaamiomg wurcie nach chat Los Arge-
e Kassifiation Grad ALY Kisesifiziort
D Prstiarminn wiirtisn In aine dar foigandan
crel Betwndungagrppen  mndomisiart
DEMILANT BD mg tikglioh, DEXLANT B0 mg
tiglich oder Lersoprazal 30 mg bglch
Inzgeeamt wurdan 4002 Palisntan (54%
rmdrniiahe Telrahred Im Ater von 18 bis
BO Jshnn {redones Aty 43 Jadve) In clie
Shuda wigsnomman. Baslrend suf oar
Log Angeles Migeeiflartion hatten uor car
Batwndiung 71%: cor Patiartan oing amst-

va Reludecphagitis Grad A und B jmild)
und 20 % der Prtertan havien ainé arative
Roludsophagits dred C© und D (miftel-
schwar bha ardruan).
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Loschmibung wsgowdhitor
t Naharmwirkungen, die nech dar Zulassung von

Mach dar Ansbess mit dar | e-Tabe-he-
hexchs heplive DEXILANT S0 B2,9% bl
93,1% O Pudanbwt M Verglekh zu
50,1 % blx &1,5% flr Lensopmezal 50 my
nach & Bshandingewooben primirl. Dis
Might-Lintorkeganhnit vwice In boldon Shu-
iy betiiigt  Log-Pomic-Tosds. evgeben
kmina sintistische beragenhsl

Behandirg [salondlt
Eurirugzen e Hellurganaten rach der Liks-
Teblo-Mathode 77.0% bis 30,1% vaaus
T0.5% bl 77,0% O Lansopern| 30 mg.

i Lie-Toble-Holngeraon 11 Yvache 2
el Ptiartan mit mittetschwaner bis scimve-

1 In Woohs B 87,6 % und 27,7 % 10r DE-
MLANT BOmy bow, Lamgopman] 50 myg
und wierictiaden kb ot Shatistiach
significant.

DEXLANT %01 mg waiche untemucht und
zoighy lsiron aobiclictmn inksshen Mut-
zan Obor DEXILANT 80 mg.
Ehebhunpciherspia bal abgahelier aro-
siver Refionssophagitis

Bal Putharisn, dio sima Btuda zu eoshar
Remudcoprmgitic arfoigreioh abgasabios-
aan hattan, und Bl cenan sirs andieakn-

rar aoshar Rafindisophagite (= i}
bwrtrugan in cer arstan Studia 28,9% und
74,5% Hr DEXULANT B0 mg bow. Liwo-
prazol 30mg. Der Untarschiscd wer siutis-
tiach algnifiant (o = 2,011}, In dar zuwalten
Studia betrugan dia Lifa-Tabls-Halungars-

mibslerta Bnvile durchpeibe. Exwuros ols
Aulrectiehaliung der Halung ul Linkis-
rung der Sympome Goer sinan Zetirum
von secha Monstan mit DEXILANT S0 mg
oder BO mg ainnval tiglch I Vargislch 2u
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bscbeotiet wurden {disse Neosmwirkungen wirden suf freiwiliger Basis von o
nar Populstion unbakanmtar GrriiBa badalviet; dia Hinssghkalt |t debasr st Grundisgs cer veriOgbaren Daten niaht sheohiitzhar)

Dexilant® 30 mp/60 mg
Hartkapseln mit verlndartcr Wirkstoffirelsetzung Takeda
Oriiphri ki dind Hinully Balaganriiah Seltan NSt B bt vt
Eriuriangen des Blulas Autpimmurhiimoytiechs Anbmiet2
und oes Lymphaysiems Idicpathischa thromborytopan-
#cbws PLpurs®
Erkrariangen dax Puakctinr?
| romywterng. Olegramping ichlodt 2
Sivanty
Toxdectm wpidermale Nekrolysst
Anaphylaktischar
Sioffanecheet- und Hypormegnediimiet [alofe Boson-
Erdhrungestinngen dern Wanhimveiee und Vorsichiz-
maBnahman fir dia Arwvandung
.41
Biealattrmkulstr- Fraltur won Hiffts, Hand-
Edndagawelior- und gelank ocler Wirbabluke
Knocharmalaainungan (aloty Abairltt 4.4)
Pachinirbeha Schiafisicled Mondische
Errwiargsn Depreakn Helluzirationen
Ertrwiargen de Hoprisciamerzan Schwirdel Krinpés
MNervensystems Geschmacikmarindoursg | Parksthada
Augsnarkreniangen Sahmtdrungen Verschwommenss Bahon?
Erirwriargen des Olvs Verligo Schwerhirigioali®
und dew Labyrinths
GefilBarirariangen Hypartonis
Hitewalungen
Ericrariangen der Huzten
Atmmvage, das
Erusirmoms und
Weelustinums
Eriorarlamgan e G- | Dunchiall Erbmchan Candidess
radrokiz Emacmchmezon’ Trocim Murd
Obeliosit
#bdomirele Esccimenden
Flaulanz
Varstopfung
L mbar- uned Canllarciran- Auffilics Erpsbriase In Arzrwimitiel- ndrierte Hapatitie®
ampan Labsarumicionsteats:
Erirariangen dar Haut Liviikcaria
und g Urerbasatzolige- Prurituy
webes Heutaussching
Algernielm Eflqaniongsn Asthenka
und Esacimendan am ‘Yarindanngen
Vorabmalchurgort deos Appetiz
1 giahs Acsctmitt Mabarmwirka ngam”

Piaoaba  umersucht.  inagasant  wordan
445 Pationtan {52 % welclche Telinohmer}
I Alter von 18 biz 35 Jshran {madares
Aler 48 Jahn) in de Studle suigancmrnan.
Nach dor Arwiyss mit der Lie-Tabls-Ma-
thexda blstsan untar DEXELANT 30 mg una
2 mg nach @ Moraien siwtitsch agnk-
fiant mehr Talnshme: won hnet eroghwen
Refuxisophagitie [74.0% baw., BZE%}
goholt ola urter Pacebo 2%}
{p < 0,00001).

v den Patlerten mit sroshver Rafiociso-
phagiie von hiherern Schwmragrac [Grad
G ocer [ vor dar Halung bllaban rech dar
LiFs- Tobde-Muthade urber DESILANT 20 my
urvd 0 g aush statietisoh signiflkant mahr
rwch 8 Mormian gaholit als umtar Plecabo.

Uriar DEXILANT 30 mg ursl & mg exfub-
ran wihmrd oes Studan-Bahandings-

e
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o Takedal

Dexilant® 30 mg/é0 mg
Hartkapsaln mi verinderber Wirkstofifrelsatzung

aettrwams siatsthch wignifent metr Pe-
tarten (p < 000001} Lindarung von Sod-
rerman. Dio madianon Prozorisiize an
Tagan, dis 24 Btundan frel von Sodbrennan
eriobl wurden, warsn 08,1%, 90,9 % kzw
28.8% 10r DEXILANT 30 mg. B0 mg e
Placatao, Db msdidnsn Prooeisideos o
Nikaian ohne Sodbrennen, warsn 63,09,
B6,2% bow. 71,7% Wr DELANT A0 mg,
B0 mg bzw. Placabo.

In piner zwoltan Studla (n = 461} mit CEd-
LANT B mg und 3 mg Im Vargiaich
Piacabo zaigte DEXILANT 80 mg Mnlichs
Ergpatrizss win In car arstan Stucdla bal cer

Ober DERILANT BD mg.

Sympomatche nich-aroalve GERD
Esl Patiantan mi cer Diagnoss siner nanp-
tornmtischen GERD, dhe primdr anhen cee
vorhandeen Swrplome

wurde sina muiizentrisches, doppelblinds,
placebokornmolierts, mndamiderts, 4-wi-
ohiga Stdla dunchgallirt. Cless Patian-
ton, die Sodrennan sis b primilres Semp-
Torn anpegaban hatien, hattan Sodbmeonen
& Monale oder Bnger, wnmindestens 4 vwn
T Tagen unmittalbar vor dar Ramoomisia-
g uvd eline ardoskplish bestiikrher
Ermslonan n dar Spetserdive. Jedodh wr-

Prtiantan wurden insine der faiganden Be-
henohngagnippon  randernisiet:  DEX-
LANT 30 mg tiglah, 80 mg tigloh coer
Plecatx, Inagasemt wurden 847 Patiarn
1% neblce Ti Im Aller von
14 bin 35 Jabran (madses Alter 48 Juhre)
In dia Studia suigenommen.

DEMILANT 30 mg fihria zn elnem xtwis-
tizoh signifkantan Pmzantsstz von Tagen,
¢l 24 Bturaden el von Socbrerson soebt
wurdan, und Nikdhen ohna Sodbrennan
(54,9% bzw. B0,5%) I Virgloleh 2 Place-
bo [18,6% Dw. 51,7 %), wis doh snhand
chir FagabmichiatirBga QDo 4 Yochen Do~
Ingen Bef. im Rahman siner vierwtochigen
Batwndiurng erebis oln h3honr Propsat-
salz dar Patiomten, die DEXILANT 20 mg
aifisltan, Tage, cie 24 5uncon ol ven
Scdbrannen warsn sis urier Placsicn. DE-
XILANT B mg wrds untargucht und mig-
o koinen aslbEichon kKinkchon MNutzen
apaniba DEXILANT 80 ry).

Es varda aire »valta multzamirischs, dop-
pokiinde, piacoboiworiroliorts, mncoml-
slarta, 4-wilchigs Stucle bel Pxtartan mit
michiicharm Sodbrennan und W rinde:-
Tars 3 vor 7 Nikalien unmittelbar vor oer
Fersd o idlanng durch BEPD venursician
Schiafstdnungen durchgeiCihri. Dis Patisn-
ton erhislin mncomisiet thgich CEX]-
LANT 20mg oder Piwcabo. |megecarmt
wurden 305 Padorosn 3,9% webiiche
Telnohme~ Im Alfter von 18 bis 58 Jehmen
fxilaree: Altor ds Jaingg In e Stdlo s~
pancmimen. DEXILANT 30 mg fihrks zu al-

Varplalch 2u Plecebo (35,7 %), wis alch an-

=rin-aae

ol der Tagetauchedrinige Gber 4 Yrochan
balagen Ink.

Es wurtly sine dritts mulitentrische, sin-
Euch verbiindels Studie mit 178 Patierian

febancia). Gut kontrollert wurde definlort sis

tigria ziiadiersnde Kompomerie Im Pl
ma. Bl Intemmadidien und schnellen
CYPAC1S-Matabolslaran sind dia Ples-
ra-Hmpaimatscolite 5-Hyelrey-Deedonang-
ezl und sein Glouronidkonjuget, wilh-

Hmination
Hach der Yembmichury von DEXILANT
weind ool Lriverin civtess Desciusspmizol Im

curchechaittich £ 1 Eplzooe von

nan pro Wooha wilirend oac latrten 4 Wo-
chan, sowahl in dar SSwichigan Run-n-
PTiass i duch in O Baharringariia.
Imsgesamt warden 142 Peilanten In die
Aralyze sirberogen. Cms Aer relabie van
22 bl 90 Jahran (madenes Alter B3 Jahm)
it 5&% webilichen Talimohmom. Nach cer
Urreizliung der wvon oveimal
thglich PPl auf sinmal tiglich DEXILANT
230 mg bilet cas Soobrannen oal 22% cer
Patlontan gut kertre]lert.

8.2 Pharmalcaidneticehe Eigenschaften

Dis Formulenng von DEXILANT, bal cer
oing 2waltach notardiets Technologlo ver-
weonciat wird, flhrt 2u sirem Kozt
ord-Zalt-Profl von Dedensopren] mit sl
urmsnachisdichen Spoitzan, dis ares Splors
tritt 1=2 Gncisn nach dar Vershralch ing
i, Gt wOn Girr Zwelben Siitzs |rawe-
Fwib 4 bls 5 Sturden.

PRasorption
Hach ol Calce wvon DEXILANT 30 mg
Oder 50 myg bel geaandan Priotrarsien rh-

won wiwa proportional zur
Dois zu. D nundmsien Plesmespisgel
werden Pnorhalb ven 4 bis & Shunclen er-
relcht.
Dla wvon Dexlonso-
freanl Dotiug Dol gasundon Probendan
D8,1% bis 08,8% und znigta bal Koreon-
trathonan von 0,01 bis 20 pg pro ml kane
Bal aympto-

Déiarvopraeol uaragt anenn suage-
prigien Lebarmeteballamas durch Chddwil-
on, Radukton und nechioigencer Bibung
von Sullet-, Gucurorkd- und Glutethlon-
Korgmiton hin 2u inaddiven Mtk
Duch dez Cylochrom-P460-Enzym-Syx-
m [CYF) sinechisBlich siner Hycroods-
nry] hauptslbchlich durck CYP2CS und
Dodciation zurn Sulion dunch CYF3AS ant-
siashan cxidutve Mobebclte, CYP2010 st
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Toareclen wurden ca 50,7 % der verslasich-
tan Radioskthvtit Im Urin und 47.8% mi

11,4-11,8 Vh mach B-bigiger simmal gl
cher Verabreichung von 30 bew. 80 mg.

Bl diiete- W st 2xturwbiBingl, it
pinar peschitzion tarmimaan Blmirmlions-
halbwertazel von on. 1 bls 2 Stundsn De-
har wands nach sinmal tiglcher Versbvel-
chung von Desdeneoprees] nur aine garinge
podar kaine Alkdurmuistion ces Wikatols
baohechist, win durch e vargiaishbamn
Ci- 1recd AL Worten iy siroolon Ll
mahrischan Dosan ainmel thgich Im Sios-
chy-Btatm nichmiiassn wurms.

Enflus vin Nabrng

DEMILANT e unabhiingig von clen Manl-
Fatien oder dem Faltipunkt dar behalien
AinQANOMan Wi, In Stuclan 7u den
Fastewiriamgen s Nohrangbn i e Wy
pesunden Probenden, die DEILANT urter
wvarschladanen Te-Sane-

Han arhislten, yteg cdia G von 12% aut
55% urnd e ALIT von B % euf 37 % Im Ver-
gisioh zum nlohiernen Zustend. Ex wurden
Jacoch ksine relantan LUimtarsohlsds Im
Hinbllck aut den pH-Wert im hlagen bach-
woiiot. Bna woltors Studie zeighe, dass dis
Verabrsiohung von DEXILANT 80 mg vor
cam Varzalv daa FrihatDocs, Mitsges-
s, Abwnicisasstn odor sl Srwcka am
Aband kaion Binfluss auf dis Daxdersopms-

ocier siren kiinisah relsan-
tan Effakt mf clia 24-Stundian-pH-\arss I

L i

o crmle Doale won DEXILANT ) mg arhisl-
o, war dis rminala Eimibetonsal-
warkemalt von Dedensoprezo| bel dtaen
Probandsn Im Vargislah nu |Ongamn Pro-

B0 mg ants bal Atean Patentan sufar bal

a
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Dexilant® 30 mp/60 mg

Harticapsain mit verinderbor Wirkstoffirelsotzung

o Takedal

wingercien Hinlschen Indimtioren  nicht
Clonrsohitinn wandien.

Engazchrindmn Nerandunktion

Demdarsaprersl wird waltgehand (noder La-
ber zu Inaklivan Melsbalien metsbolsert,
wrd ech elvsr cvmlen Deste von Dosdenso-
prazol Hast sioh Im Lidn dar urspningliohs

airgraacta i Misormiuricion Eeiitrac-
tigt wird, und s wurden keina Shadlan bal
Patierisn mit singeechrinkier Mismiunk-
tion durchgellihet (akne ADSchnitt 4 &

Engmachriirdne LeberRunktion

I winor Studie an Patierton mit mddig ein-
gaschrirkier Leberjunidion, dis aine sin-
zoine oraia Dosls von DEXILANT &3 mg o
highn, war s Plma-Bxposiion [ALICYH
van gebundenern wund ungabundene m D
lareoprezd In der Gruppe mit

o Labarinkton ca 2 mal hher als bal
Talinefman mit ponmater  Lebariunicion.
Dot Urrirschind I chor Expaoaition wiirse
nlat dukoh aine umarsnhisdliche Protain-
birdung zwdzchan den balden Gnuppan mit
untarschincdicher Laberinkdion venrsacht,
Bal Paflanten mit |sbirt singasalriinkter
Loborfunkton kst keins Anpesrang der DE-
MLANT-Dog arforadich. Bal Patisntan
mit milGigar Beaintidtigung dw Lebar-
furition sl DEXILANT 30 mg in Bslracht
gezrnpar warrian. Fz wurden kaine Studian
bal Ptiantsn mit scweomn Labariunkiions-
HOnurgen durchoeflit, e Varwendung
von Decdersopreen! wind I dlese Patian-
o nicht empfohien fiehe Abschnitt 4.4).

Oezchischi

I vinar Btudia bl mierdenon und wolbil-
ofen gk ndan Probandan, ol sins o nesl-
i orsle Dot von CEMILANT B0 mg wrhisd-
W, fend sich Bl Freuea sins hlhens
{42,8'%) systamisona Bxposltion [ALIC) aby

lioh

&3 Prifdiniysha Dalgn zur Blohwrhelt

Baslerare sl dan kermventionalian Stuckan
aur icharheieshwrmakologla, Tosztit bel
winciwbolter Gabw, Paproduldicre- el
Entwickiungstoodadiiit und  Gencioodaltbt
laazan cio priddiniechen Dwien kaina ke
sondarn Galshvan 1 dan Manschan ar-
ke

Larsopraool vt min recamischas Camisch
von F- urdd 3-Erantiomaren. Bal Manachon
vl Tiarmn bt ¢l nAch o Vargingehung
won Lensorr Im Plaama rirkl
Hiwptivamporar by Dedatsoprazsl, dis P-
Erwantiormar von Larsoprazol. Dabar wuroe
daz kanesrogere Potenzial von Dedanzo-
prazol anbard der vertendenen Studias zu
Lsrrsoprnoen] bacrtsit

h Studlon zr Kenzsrogonitht en Fistten
fihrta Lansopmeo] 2 siner costsabhingl-
gon ECL-Zell-Hyperplselo im Magen und zu
ECL-Zel-Karzinniden verbundien mit siner
Hypargairindmis suignund e Inhibltbn
dar Bivmesskrolkn Zuden wurlen sine
Intastinnle Mategmsie souds Leydigzell-

Hyprplasia und banigns Leydigrall-Tumo-
@ |n den Hoden beobedist. Mach 18-mo-
ratigar Boharclung wurda olne Fatimstm-
phks baobechist. Tl worcs richt bel A-
fan, Hunden odar Missen becbedist

I Sheln ar Kamogeniit an MAutw
enbwickalin sich aina dosisahingipe ECL-
Zal-Hyperplasie im hiagan sowia | sbartu-
rians L Asierome oee sty i,

Cis Kinigoha Badsriung disser Ssiuncs It
ot baltarit.

war im Ames-Test undd In vire
I maraokiiohan Lyrrphozyten-Chomeso-
zdghs & vivo bel Putten-Hapetozytan Im
LD {urmchaciuled DA, myrthes is)-Tast, I
v bews-Milookoen-Toet ocder beim
Chromosomonabeaticnstest an  Kno-
onanmanicaisn bal Patten keing Genotmd-
iit,

Dedansoprazal war Im Ames-Test und Im
it WD Chmmosomanarmesorstest an

Luwiipirondl et chink chirmssmpoinie Hiahuibocy
positty,. Depdenzopread var Im i wve
Muus-illaokam-Taet nagath.

Eine Reoproduktionsstudle an Kenincher,
dia, auf dis Kipamcberiiche barngen, mit
omien Dosan Deodansoprazal durchgeflit
wiarde, il bis ca. dom 8-Fachen clar meed-
msian smpichianen Desdareorazol-Cosls
{80 mg pra Teg) balm Meneshan amtesr-
ciEn, ogpbent koo Hrwesis wd oo
Schidigung des i durch Dederscara-
zol Darlber hinaue argeban Reprocuid-

ompiohlanon  Larsoprazol-Cosa  baim
iy o FartliRL ocer wine Behidurg
das FAius suigrund von Lansropral.
. PHARMATELIT]BCHE ANRABEN
&.1 Lists sler sonsligen Beatansitelle

Kapsalinhatt

hochoipmtsss Siciumdicndd

Hyprolosa £.0-18.0% Hydrogrropagy-
Gruppar)

Hypromolicas

Hyproloss

Solnwsas, basisches Msgnasisnoarbonet
M

{1:7) Dbigosekont 309 [Ph. B}

M

Hnur {1:1) {Ph.Eiw}

tymer {1:2) (Ph. B}
Marrepal 8000
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Kwlumchicrkd
Crinigios Wikinlr'

| gl E132
Etsan(]l, M}-codd [E 172)
Hypramaliosa

Hapuhlle & g
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dexilant® 30 mg/é0 mg
Takeda Hartkapsaln mit verinderber Wirkstoftirelsstzung

1107100269

Fole Liste Servios GmbH

802 Frankdirt

Howsmbar 8HA 1107100358
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6. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2
nach 8§ 35 Abs. 1 SGB V

Vom 19. Marz 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Marz 2015 be-
schlossen, die Richtlinie Gber 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 geandert am 19. Marz 2015 (BAnz AT
20.04.2015 B3), wie folgt zu andern:

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 Wirkstoffe Vergleichsgréfzen
und VergleichsgrolRen:

Dexlansoprazol 45

Esomeprazol 31,1

Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol 24,1

Omeprazol 25,1

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 30,9

Pantoprazol Natrium-Salze
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Rabeprazol 15,4

Rabeprazol Natrium-Salze

Gruppenbeschreibung:  orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten, ma-
gensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen*

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

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

Berlin, den 19. Méarz 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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http://www.g-ba.de/

7.1

Anhang

Prifung nach 8§ 94 Abs. 1 SGB V

R

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministeriurm fir Gesundheit, 11055 Berlin

REFERAT 213
BEARBEITET WON Adina Wiebe

HAUSANSCHRIFT Friedrichstra3e 108, 10117 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRIFT 11055 Berlin

Wegelystrafie 8

10623 Berlin TEL +49 (0)30 18 441-4242

Fax +49 (013018 441-3788
E-MAIL 213@bmg.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 20. April 2015
vorab per Fax: 030/ 275838-105 az 213 -21432-01

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif § 91 5GB Vvom 19. Marz 2015
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
1. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2nach §35Abs. 15GBV
2. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Riluzol, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1SGBV
3. Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Quetiapin, Gruppe 1, in Stufe 1nach §35Abs. 15GBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von Thnen gemif} § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschliisse vorn 19. Marz 2015 Giber
Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiffen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U 62 Qranienburger Tar
5-Bahn 51, 52, 53,57 Friedrichstralie
Stralbenbahn i 1
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7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

mmvgﬂm Juntt Veroffentlicht am Montag, 4. Mai 2015
Bundesministerium der ustiz BAnz AT 04.06.2015 B5
www . bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1,
in Stufe 2 nach § 35 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch {(SGB V)

Vom 19. Mérz 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss {G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Marz 2015 beschlossen, die Richtlinie iber die
Verordnung ven Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am 19. Marz 2015 (BAnz AT 20.04.2015
B3), wie folgt zu Andern:

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

Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Protonenpumpenhemmer

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und

VergleichsgréBen: Wirkstoffe Vergleichsgréten
Dexlansoprazol 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 24,1
Omeprazol 251
Omeprazol Magnesium-Salze
Pantoprazol 30,9
Pantoprazol Matrium-Salze
Rabeprazol 15,4

Rabeprazo! Natrium-Salze
Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Hartkapseln/Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, Hartkapseln mit veranderter Wirk-
stofffreisetzung, Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln/Kapseln/Tabletten, magensaftresis-
tentes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen®

I
Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 19. Marz 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB VY

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Dier FOF-Diatesi der amblichen veraffentlichung ist mit einer qualiizierten slektronischen Signatur gemad § 2 Nr. 3 Signaturges

z (SigG ) versehen. Siehe dazu Hifwoes suf Infaseite
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B. Bewertungsverfahren

Nach 8§ 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, fir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kdnnen. 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 VergleichsgrofZen.

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Protonenpumpenhemmer, Grup-
pe 1* in Stufe 2 erfillt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35
Abs.1S.2Nr.2SGB V]
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C. 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 Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-
sendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

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

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

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

Bundesverband der Ubierstral3e 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)

Herrn

Prof. Dr. med. Reinhard Saller Gloriastral3e 18a CH —8091 Zirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schluter Bahnhofstral3e 2c 69502 Hemsbach

Darlber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 04.09.2014 B2).
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

gmusgelg?ben vom } Veroffentlicht am Donnerstag, 4. September 2014
wdasministerium der Justiz

und for Verbraucharschutz BAnz AT 04.09.2014 B2

www_.bundesanzeiger.de Seite 1 von 2

Bundesministerium fir 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 IX
— 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")

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

{Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,lberzogene Tabletten®)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe 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-lmporteure 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 fir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein giiltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schliet z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Priifung 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 fir den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein glltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Méglichkeit, das Arzneimittel von einer Fest-
betragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwiifen einschlieilich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit
nicht ausdriicklich im Original 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
Wegelystrafie 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Due POF-Diatei der amblichen Viarsifentichung ist mit einer gualifizizrtan slaktronischen Sgnatur gemail § 2 Nr. 3 Signaturgesatz (510G ) versehan. Siehe dazu Hinwes aul Infoseit:
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

gmusgalg?ben vom } Veroffentlicht am Donnerstag, 4. September 2014
wdasministerium der Justiz

und f0r Verbraucherschutz BAnz AT 04.09.2014 B2

www_.bundesanzeiger.de Seite 2 von 2

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wiirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaBl § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 7. Mai 2015
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemah § 91 SGB V
Unterausschuss
Arzneimittel
Besuchsadresse:
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Nach § 35 Abs. 2 SGB V 38210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

G | , Postfach 12 06 06, 10586 Berin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Frofnr (2014-06)

Datum:
1. September 2014

Stellungnahmeverfahren iliber 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)
gemal § 35 SGB V soll wie folgt geandert 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 ,lberzogene 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
.otandard Terms" der Européischen 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. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Der -] 155 Ist eine J he Person des éffentlichen Rechits nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
D he Kr dlschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berdin -
Kassen#rztliche Bundesvereinigung, Beglin- K ndrztliche Bund inigung. K&ln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt 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 Aushahmeregelungen in § 35 Abs.1 Satz 3 HS. 2 und
Abs. 1a Satz 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass flr den Wirkstoff des betreffenden
Arzneimittels ein giiltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent)
schliefit z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Priifung dieser Vo-
raussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteil-
ten Patents bei der Geschiftsstelle einzureichen. Anderenfalls muss davon ausge-
gangen werden, dass flir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein gliltiges
Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Maoglichkeit, das Arzneimittel von
einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszu-
nehmen, nicht besteht.

lhre Stellungnahme einschlieBlich 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
WegelystralRe 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

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

Fir Riickfragen stehen wir lhnen gern zur Verflgung.

Mit freundlichen Griiten

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 7. Mai 2015
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Gemeinsamer

B eS C h I U SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2
nach § 35 Abs. 1 SGB V

Vom 12. August 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 12. August 2014 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie iiber 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
geandert am T. Monat JJJJ BAnz AT TT.MM.JJJJ V [V-Nr], beschlossen:

l. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe
LProtonenpumpenhemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2 wie folgt gefasst:
JStufe: 2
Wirkstoffgruppe: Protonenpumpenhemmer

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe Wirkstoffe Vergleichsgréfien
und Vergleichsgrofien:
Dexlansoprazol 45
Esomeprazol 311

Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol 241

Omeprazol 251

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 30,9

Pantoprazol Natrium-Salze

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 7. Mai 2015
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Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

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

Kraft.

Die Tragenden Grinde 2zu diesem Beschluss werden auf den

Rabeprazol 15,4

Rabeprazol Matrium-Salze

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen*

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 12. August 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemak § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 7. Mai 2015
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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,
Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2
nach § 35 Abs. 1 SGB V

Vom 12. August 2014

Inhalt
Rechtsgrundlage. ... ...t s
Eckpunkte der Entscheidung ... s

Verfahrensablauf ...ttt s s e e e e eneenenees

ol A
- TN

F 4= T = O TOTRPRPPO

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 7. Mai 2015

39



1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 SGBV bestimmt der Gemeinsame 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

4] 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 Vergleichsgrifien.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. August 2014 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren 2zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Protonenpumpen-
hemmer, Gruppe 1", in Stufe 2 einzuleiten.

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

Jotufe: 2
Wirkstoffgruppe: Protonenpurnpenhemmer

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgréfRen
und VergleichsgroRen:
Dexlansoprazol 45
Esomeprazol 31,1

Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 241

Omeprazol 251

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 309

Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazol 154

Rabeprazol Natrium-Salze
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Gruppenbeschreibung:  orale, abgeteilte Darreichungsformen

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

Als Ausgangspunkt fur die Feststellung, ob ein Arzneimittel pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar mit Arzneimitteln in einer bestehenden Festbetragsgruppe ist, ist die amtliche
ATC-Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz5 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 A02BCOB.

Die bereits eingruppierten Wirkstoffe haben folgende ATC-Codes:

Esomeprazol A02BCO05
Lansoprazol A02BCO03
Omeprazol AQ2BCO01
Pantoprazol A02BCO02
Rabeprazol A02BC04

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

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

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

Dariiber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1°
umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungs-
gebiet ,Refluxkrankheit, Refluxésophagitis Prophylaxe, Refluxdsophagitis Therapie" einen
gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt.

Therapiemoglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfugung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel iiber ein
singuldres Anwendungsgebiet verflgt.

Mit  vorliegendem  Richtlinienentwurf  wird die  bestehende  Festbetragsgruppe
LProtonenpumpenhemmer, Gruppe 1", in Stufe 2 wie folgt aktualisiert:

"

— Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs ,Dexlansoprazo
— Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Hartkapseln mit verénderter
Wirkstofffreisetzung”

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

Nach 4. Kapitel §29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(VerfO) ist als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGBYV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach
MaRgabe der in § 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmt.
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3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 12. August 2014 hat der Unterausschuss Arzneimittel lber 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
Untere..{u§schuss 12.08. 2014 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung d.er 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 Richtlinienanderung 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 beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann berlicksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklért 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 SGBV 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 Verbinden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet:
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Organisation Strafle Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

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

Bundesverband der Ubierstrale 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 . V. (VFA)

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

Herrn Bahnhofstralze 2c 69502 Hemsbach
Dr. Dr. Peter Schluter

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

Berlin, den 12. August 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken
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Vergleichsgréle nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:
Protonenpumpenhemmer Gruppe 1

Gruppenbeschreibung orale, abgeteilte Darreichungsformen

Wirkstoff

Préaparat

Hersteller
Darreichungsform

Einzelwirkstarke

Packungsgroie

verschreibungspflichtig

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen *

Wirkstoff Vergleichsarofe
Dexlansoprazol (neu) 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol 241
Omeprazol 251

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 309
Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazol 154

Rabeprazol Natrium-Salze

Dexlansoprazol

DEXILANT

Takeda

Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

30 mg
60 mg

14,28

* 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:ffiwww edgm.eu/StandardTermsfindexSt. php

Preis-/Produktstand:  01.07.2014
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Vergleichsgréfie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbhetragsgruppe:
Protonenpumpenhemmer Gruppe 1
Wirkstoff / -base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
stirke anteil in % wert Einzel-
wirkstarke
Dexlansoprazol (neu) 30 0,0 1 30
Dexlansoprazol (neu) 60 0,0 1 60

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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Vergleichsgréfie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgliltigen VergleichsgroRe

Festbhetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer

Gruppe 1

Wirkstoff

Summe der

Summe der

Vergleichsgrofle

gewichteten Gewichtungs- (VG)=
Wirkstirken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
ISumme der
Gewichtungswerte
Dexlansoprazol (neu) 90 2
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Vergleichsgréfe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer Gruppe 1
Wirkstoffe VergleichsgroRe
Dexlansoprazol (neu) 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 241
Omeprazol 251
Omeprazol Magnesium-Salze
Pantoprazol 308
Pantoprazol Natrium-Salze
Rabeprazol 15,4
Rabeprazol Natrium-Salze

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensafiresistentes Granulat zur Herslellung einer
Suspension zum Einnehmen *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
“"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = Eurcpean Directorate for the Quality of Medicines),
versffentlicht im Internet unter: http /Awww edqm. eu/StandardTerms/indexSt php

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2014 Stand 01.07.2014

Protonenpumpenhemmer
Gruppe: 1 Faktor: 0,7
verschreibungspflichtig

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentern Granulat, Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln /
Kapseln / Tabletten, magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Einzelwirkstoff Kiirzel VergleichsqréBe
Esomeprazol EMZL 3

Esomeprazol Magnesium-Sakze

Lansoprazol LNZL 241

Omeprazol OMZL 251

Omeprazol Magnesium-S atze

Pantoprazcol PNZL 309
Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazal RBZL 154
Rabeprazol Natrium-Salze

Wirkstdrken- Packungs- Festhetrag™ Zuzahlungs-
vergleichsgréRe qréfe freistellungs-
grenzen®

0,3 28 12,91 12,32

04 7 11,39 11,27

0.4 14 11,94 11,66

0,4 15 12,04 11,72

0,4 28 13,26 12,57

0.4 30 13,45 12,71

0,4 49 15,51 14,16

04 50 15,62 14,23

0,4 56 16,31 14,71

0.4 60 16,79 15,05

0,4 90 20,59 17,71

0,4 98 21,65 18,45

0,4 100 21,92 18,65

0,6 T 11,50 11,35

0,6 14 12,20 11,83

16
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Wirkstarken- Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-
vergleichsgréRe grofe freistellungs-
grenzen*
0.6 15 12,29 11,80
0,6 24 13,35 12,64
0,6 28 13,84 12,98
0,6 30 14,10 1315
0,6 48 16,55 14,89
06 49 16,68 14,88
0,6 50 16,83 15,07
0,6 56 17,72 15,70
0,6 60 18,30 16,11
0,6 90 23,09 19,46
0,6 98 24 42 2038
086 100 24,76 20,63
0,8 7 11,80 11,41
0,8 14 12,42 11,98
0.8 15 12,54 12,08
0,8 22 13,47 12,72
0,8 28 14,34 13,34
038 30 14,65 13,64
0,8 49 17,71 15,70
0,8 50 17,87 15,82
08 56 18,92 16,54
0,8 60 19,62 17,03
0,8 90 25,24 20,97
0,8 98 26,82 22,07
0,8 100 27,22 2235
1,2 7 11,75 11,51
1,2 14 12,77 12,23
1.2 28 15,22 13,95
1,2 56 20,98 17,97
1,2 98 30,95 24,95
1,2 100 31,45 2531
1,3 7 11,78 11,53
1,3 14 12,88 12,29

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 7. Mai 2015
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Wirkstarken- Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-

vergleichsgréRe grofle freistellungs-
grenzen*
1.3 15 13,03 12,42
1,3 24 14,85 13,54
13 28 15,42 14,10
1,3 30 15,82 14,35
1,3 48 19,64 17,04
1.3 49 19,85 17,18
1,3 50 20,08 17,356
1,3 56 21,44 18,30
1,3 60 22,37 18,97
1,3 90 29,80 2416
1,3 98 31,88 2561
1,3 100 32,42 2599
16 7 11,88 11,63
1,6 14 13,10 12,48
1.8 15 13,30 12,60
1,6 22 14,68 13,57
1,6 28 15,97 14,49
18 30 16,42 14,78
1,6 49 2097 17,96
1,6 50 21,21 18,15
1,6 56 22,75 19,23
16 60 23,80 19,96
1,8 90 32,17 25,81
1,6 98 34,52 27,45
1.6 100 351 27,87

*Ebene: Apothekenverkaufspreise mit MwSt. gem&R der Arzneimittelpreisverordnung in der ab 01.08.2013 geltenden Fassung
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WINAPO“SQL Lauer-Taxe

Stand: 15.07.2014

22.07.2014 09:41:35 |

[Pz Adikeiname Menge DRF Anbieter NG TaxeEK TaxeVK F]
10358180 DEXILANT 30 mg Hartkaps.m.veré... 14 HVW Takeda + 2058 4630 e
10358187 DEXILANT 30 mg Hartiaps m verd... 28 HVW Takeda - 58,46 8178 -
10358205 DEXILANT 60 mg Hartkaps.m.verd.. 14 HUW Takeda + 33,19 50,81 -
10358211 DEXILANT 60 mg Harikaps.m vera... 28 HVW Takeda + 65,68 90,63 -

Seite 1 von 1
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEMITTELS

A Takedad

Dexilant® 30 mg/80 mg

Hartkapsaln mht verfindertor Wirkstoftirelsotzung

1. BEEEIGHNLING DEB ARENENITTELS

DEXILANT 30 gy Hartoapaain mit vadn-
dertor Wirlstoifiraisatzung

DEMILANT B0 mg Hartkapssin mit wadn-
charter Wirketofrolsatzag

L. QUALITRITVE UND QUANTTTAITYE
I RAM MIE NRE TN N
e sl wtiallt 30 1) Descrrmopriail
Juds Kepes! arthilt 60 mg Dedansoprarol

Borutiopn Easiencitolls mit gl T YWriarge
Jodda 30 mg Kepeel mit verirdertar ‘Wirk-
sofiralaatrung srthdit 8% mg Saocharoes.

Jeude B0 g Kagesl mit warflociorier Wik
woffrlssizng enthilt 78 my Seccharoea.

Velilndigs Aurflsung dar sorstigen Ba-
Hharwiols, Hshe Anchnit 6.1,

4 DARRIERC HUNGSFORM
Hurteapanin it verindarier ‘Wincstoffral-
selang

Jude 30 mg Kapse [Erdfs 5 st opek mit

Jack €0 mg Kapeal (Gri8a 3 ket opak mit
ey bl Obertoll it Aufiducle TAP)
urdl einem grsuen Urierbed it dem Aut-
drudk 80,

4 MLINSSGHE ANGLABEN

d1 Amuvendungageblets
DEXILANT lst bal Ervachasnen indiziert 10r:
— Bohandiung st aroies Faflooteonhe-

i

— Errmltungstharapla bal sboshaliter armal-
v Fafudsophagiis und Erheltungs-
ks Dl clor Linkienung win Scalaren-
en

42 Doslerury und Art ger Armwenciung

Doslorung
= Bahandiung der sroshen Fafkodizsophe-

it
Ols sirgsiohions Dosh. beitigt 80 mg

nicht volatlindlg goheht aind, karn dia
Baiwodhng mit der ghichan Dosts

RERIALNG bAndtigen, Detragt 33 g en-
= Sympiomatischs nid-erosie gastro-
Sacphepeaia

Alrare Pationten
Jufgrnurdd oer edurierien Elminstion van
Dedanacpreec] bal Ataran Patiartan arn
i

:
5
|

wina inclividualls Cosizanpassung erfordar-
Ioh zain. Eins Tagssdods von 80 mg solis
bol Eteron Patisntor, suBar bal 2wingan-
cor Mirischer Irelioationen, nicit Obar-
pofwiiien warden [sishs Abschnitt B3,

wacht warden und aina mednelo Thoes—
ciosls von 30 mg aolite In Batracht pazogen
wardan. Eal Patierien mit soimwemn Leban-
an wirrian ke Siudien
chrchipeiBint  [sohe Abdchritts 4.4 und
B3, bal cleaan Patiamtan wird dis Vrwen-
eArg von Dasdansorrenl nicht smplohlen.
Kindar und Jugenalicho
Din Shabachalt und Wirksarnkalt von DEX-
LANT kel Kinwiam urd Juganclichon umter
18 Juhwan et nicht erwiscen. Es. llagan ol
e Darten vor.

At cer Arwreridurg
Zurn Brmehmen.

Do Kpreeein {than iz Qarzeg mit Fileng-

19 rap Arveiningl wofart verebingicht wei-
g

Das Granulat anlive nicht 2aeut wisrism.

4.3 Cag sranveigen

Obsempfirolichiok gagen dan Widestolf
oder ainen e In Abschnitt 8.1 genararien
nonstigen Bostwndiede.

Dodurosnpraeo] solte nicht mtrmsn mie
Atezwnavr oder Nalfineir verabreicht wer
cian (xahe Absomnitt 4.5

L4 Besonders Warnhimweise und Yer-

ki fnakemen M din Arwwlurg

mit Yorsicht engonandat wanden. Cla An-
wanoung van Deodencoprazn| el Patisnien
mit sehwmar Labernidionsstinng wind
nicht aempiohien (sizhe Abschnitts 4.2 und
E3.

Elhg pskgrund] won Protonsnasmpantsm-
mem [jpolon pump iAhibtiors, PPiE) wis
Desdansopmrol oder durch enoers Birfilis-
3 wonraite varincerts Azidbdt cee
Magens [t irm Meagen zu ofihon Keim-
amhlan der Cbicherweize Im Gesirolntest-
naltraie neckmsaisharsn Baktarsn Cls Ba-
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enciung mit PPl ke zu alnam leicht e
i Rlalar i gtk iisstinale risibo-
nen Mk aum Beleplal Saimonaon, Campr-
Ktmcior und Clostridium offcds Ohown.

por ala oin Jehr erhigiten, 2ok bl diasen
Patlenton sina regemniBigs Charorifing
cior Biahuncllrg Ured sire sorpibitige Nutzan-
Riebay-Bewartung durchgaflirt wardan,

[ver Fills von scimsaner Hypomegrsaliria
wrchs: bl Patiartan bariohtat, s 10 min-
cermra 3 hlomts, umd In dan malstan
Fillan f0r 1.Jahr, mit Protonsnpumesn-

Magnesiumarsaiziherapie und deam Ab-
ruch dar Bahandung mit dem Prolonsn-
pumnparhsmmer Deacarts sich da Hypo-
rmagrcsiimic bal dan maisten dar batroi-
fonen Petlemien. Dol Paborton umer
voraussichtlicher  Langasiitheraple oder
gleichzsitigar Einrwhme yon Protonengum-
panirmean mik Digosdn, odar Ararelmit-
ioin, die yerursachan
Iotrewn {2 B, Diureticr), solte der Arzt dis
LUntersusiury ces Mognaalumegs lagols vor
Baghmy und (1 regaimiBigon  Abstindan
weakhirond der Bahirskeng I Eredgut) k-
o

Solv solten warde beol Pxtionten urder der
Enrahimes von Laracprazol Do des ALk
troton ainor Kolltls twvichtor. Ahnllche B
toictn sindd mit Deenresspres] 20 srverten.
Dahar salitn bel schwanen uncdcoe: anhal-
tancian Durcivfidan gin Absatzen dar Ba-
harciung in Beiracht QaFaQan warsen.

rungan und Oioer lingera Jalt {> 1 Jehr,
arm dee Fraktsriskn von Hilfe, Hancdge-
Iank uno Wirbsaloiiule icht schhan, b
wisgand bal dftersn Putivrtan odar baim
Bacishvn balarniar Ridkcfakionn. Bach-

ko fr Frakbren um 10-40% arhBhen
kirnan. Dless Zunsivne hiingt maglichar-
walsa it andaren Rlskofekioren osam-
man. Petionien mit Ostacpormoea-Fleko
soltan sine Eahendiung rach widusien ki-
nischon Laliinisn und sine euemichamis
Zisfubr an Vitwmin D urd Calciun evhadben.

Bel glalctasitiper Verskyekinung mit PPl
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dexilant® 30 mpg/80 mg
Hartlcapsain mit varlndamr Wirketoffrelsotzung

4.8 Wechsalwirinmymn mit sndersn
Arzrwimitinin und sonstips
Weshashui riungen
Studien zur Erfassung von Wecheshwirion-
gan warden mur bel Erasobsansn dunch-
gatiihrt.

Winamgan von_endenen Armaimitele auf

[yl
Es hat sich pazeigh, dass CYP2018 und
CYPaA4 an dar Metsbolizianung von Des-

jarasprze! batalligt aind,
Arpraimirtel, cie CYP2CTH hemman

Sucralfat/Ariazide
Sucralist/Artazide kfinnen dis Blowerfilg-

ch.ziamn.

Gaher 2olto Desdansopracol tibostens o
e Biurces reech der Bin e dissar Wirk-
atolfa ainganommon wermsn.
‘Wirampan von Dedsrsopreral mf sndars
Avzradnlnl
WMMM
Dnhunplnd lann dis Pasorption von

Fesyiian basintribctigan, bal danen dar
rl-l-w-t I kagan artschakiand fir dls
Ecwerghenut ist,
Adwaurmdr und Netfinedr
Eins Studia bat peseigt, dacs dis glsohasl-
tiga Gabs ven Lensopraznl (ainmal tiglick
&1 it mit 400 mg Atazarecdr bal gaasn-
den Probanden zu aner arheblichan Pa-
duktion der Atwzarewir-Woridghberiet un-
getilly B0% Racukiion von AUG und G
Thrta. Bre Bwiioha Wikung ket mit Dex-
aresprerel 2 arvwartan. Dadanscprerol
solity nicht ZUsAMTaN Mt Atararmar vor-
abroisitt warlan [dehs Abachnitt 4.3).

Eine Stucdia hat peeeigh, dacs oia gisohzsl-
tiga Gabe von Crapmeol {sinmal tiplich
43 migh und rwslnel tholich 1,250 mgy Nal-

Naliravir 0hria (unpafisr 38%. Racukton
In ALG und AT% Raeduktion In Gyl Ob-
wohl immeslcicreshucdian it Deodersonm-
] nicht dumheTivt wurden, kenn oins
Phesciuction v ALIG L Gy vor: Natinar
mit Dasdarsoprczal snvwrist weden. Aus
ciecarn Grund zole Deodencopmen! nlalt
ausarman ik Nalfiredr gegaban wardan
{slabwe Alachnitt 4.8,

Kotocaneenl, iracorazol und Erotink:
Cie Pesorption von Keloconazel, lrasona-
2ol und Erictink: aua darm Gasrolmestinal-
ket wird clurch biapensllura verstiekt. Clie
Gabe von Dendersoprael kenn u sub-
thompautischan Koresmiratonsn von Ka-
tocormzal, rweormzol und Erictini fOman.
Cahar nolite clia knwmbinerta Gabe- mift Dux-
larespreral vamiscan wardan,

Digrdn

Erna gisishoalion Gane von Dadersonrs-
2ol und Digasdn ke zu sinem Aretiag dor
Cigoodn-Pasmuapiegal Thman. Dar Digo-
n-Plspiagal S0y debe Dberwivcitt
warden und, solern arforcariah, dia Digo-
n-Dotls Dol ionng ol Beerduryg
ainer Bahandlung mit Dedansoprazal an-
gopeezst wondon.

Arrmpimitint, ie Dber PAS)-Ereyma
mataboliciert wender:

In~virmo-Srudian haben gaealyt, dess DEX-
LANT waiwzcheiniich deo CYP koformen
1A1, 1A2, DAR 208, PCR, 2049, 208, 261
oy 344 nidit Inhibket, Dt webrin
kairn knisoh ralevaren Wisoh setwidon-
gen mit Arereimitiein, dis dunch diess CYP-
Ereymes metmbolsiert warden, arwerist.
Famer eigten f vive Shudlon, dess DEX-
LANT kainan Briiuss auf dis Pharmakoid-
ot von gleichzaitio verakrsciiam Pheny-
oin batraf] odar

{CYP1A2 -Bubiral] halty, Die CYP1AZ G-
rotypan dar Telinehmar in e Arznem -
Wochsaiwiianguatelie  mit  Thaoniniin
wurdan nicht bestimmt Obwohl iIn=diro-
Stacllon migron, ciage DEXILANT das Po-
‘ozl beslat, TYP2CI1E au homman,
2aigta aire It W ArzreimiteWeckaal-
wirlungesindle kel schnallan und Inberrme-
ddmn  CYP2C10-bsmabolslaram, dass
CEXILANT tle Prarmminoidrotlk von Disan-
o {CYP2C19-Bubatrat] nioht basinfluest.

Teorolimus
Cig gichzoRige ArmidAing vor Dikian-
Plasmaloonmeerration

nsrrediis pder langeame CYP2C10-
I stabclislarer gircl. E2 wimd ampiohien, bel
Bagin odar Beendgung sihar gleichnzsith
gan Ansendung von Dedesweprazal dis
Tocrolmus-Plesmakonzantretonn zu kon-
Troliaren.

Warfarin
I el Stuacie TS il ghelchaMttion A

thimbinmst bel Patgntan, cdia PPl ng
‘Wiririn glelctzaltlg erhlalien. Pabortan,
s it PPig uno Warferin glel-iositlg be-
hendall werdan, misgen migicherweize
au Eh3ungan dar INR und Prothrornbin
Zalt Gibarvwwcit wenden.

Clopigagrel
Einm Siucle hat perelgt, dass dia ghelohesl-

Clophdogms
{c 0% Yemingerung der AUG und I7%ige
Alrabrra der Co) Tihrto, Dio ghwichzalticm
Versbmalchurg vorn Dederzopresnl Ml
kavira Hinlsch signiffants Wilamg s dis
Prewmmelvodynam|k von Cloplkiogral Warmn
a2 mit sinar Aagaiassanan Dosls von DEX-
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=

aul die Bahendung mit DEILANT varzich-
it waroen zolide Bsbandiing mit DEX-
LANT zu urrimrhranhen ist. Dmbal it zewohl
dor Nutzon des Stllens T cler Kind aby
auch der Mutzen der Tharegls fir dis Freu
2u barlchel=htigen.

Fartitit

In thoveporimar iolion Studion zoigton sich
nech dar Gebe von Lenscprazol eine Hin-
walsa auf pine dar Frudht-
barklt {sinhs Abaknit 5.3, Er-
gobrizsn 3ing it Desdarecprarol 2u o
worter.

47 Auswivicargen sl ola Yiedoehrs=
tmirtigialt una dis Flhigkett zum
Basllonen von hixashinen

Ex kinnan urerwinschis Arznaimitiels-

59



ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

o Takeday

Dexilant® 30 mg/60 mg
Harticapsain mit verinderber Wirkstofifrelsetzung

Abecimiit 4.5}, Unter dissan Badingungan

ke oo Resktions/higkstt i
sain,
A% Nebarwirinngen
doe 3

-]
Dis Sicherhalt von DEJLANT wurda ksl
Patiantan [n Doalsungan von 30, 60 und
BOmg In bls zu 1 Jabr cavemcen kdnl-
achen Suxdion umersucht. Die mit der Bo-
ey mit DEXLANT vorbundeanan Ne-
bemiramgen waren in dissen Shudlen
malrt lndaltt cder mittalsolwee und treten
mit ainar varpisichheme Gasamtireldanz
win mit Placeba ader Lensoprezal aurf. Dis

Tabalerisoha Lita der Mabamudriangen
Cip Wabarwviriongan, dia in Kinlschen 5t~
clor undl rauch hiwHdulrliinng won DEX]-

Hilirigkait ausgefive.
e Hiufigoiton s dathiorr efs: sohr
houfig [ 1/7103; heuig (17100, <1/10K
gelegeriich (z 1/1.000, «1A00) saten
E1H0.000, < 1/.000k sehr  esien
§< 1710.000; niokt bakannt (il fighalt wut

varliafon. imgesait brechan mar wenigs
Prebanden 2.4 %] dis Behandiung wagen

Nmumwmm
leroprarol vorzohly k. Cle hiuraten
B D5% Nebwiwhiargs, & 2 sihsm

Bauchechmearzen wir Lrwbhinglg von da
Deier dor Bgwalton, und dio melston die-
por Ervignisss wwmn mikd bis méBlg Im
Schwaregrad, Fir ole Hilufg kol disesr Er-
Chrateo Cafien clzh ke'no eicolahiakon
coalsabhingigan Tenca v da unter-
schiadiichan Dexdansoprerol-Dosen beoh-
wohian.

Cbarempiindichial

Nach der Zumssng wuren Flla ven
schwarwlepanden Clsrampiinglichiosltera-
sdicren  baobechitet.  Oberempfiniici-
lolzrewktionan wurden hilufigar bal Freuen
(74 %) barichist. Diw Mehrbait cwr sdnwe-
ran Flllle wirds mit Smrokden undfooer An-
thisterriniin und Alzwrtran dew Arzruimit-

i
%
i
%
§

Er gict nur wanige Baridhls s der An-
wancingaobacihng  Ober  amethalte
Fills von hibmolytischar Andimie nech ainer
viwa viar bis pleben Mommie deuemden
Theropiy mit Deoderaoorol B0 myg,

Maldrg des Verdechiz aul Mebarmvitan-

imn
Dis Mabiung das Vsrceohts suf Nabanwin

kungan nach der Zdszaung ket von groBer

. Bl ormbglicht sk ortirnuber-
khe g das Nurzan-Ris!ko-Jan-
riiriszes ces Arznoimitids. Angehidgs
wor Gesrur ohwltanaton Aing sutgeiordsrt,
Jaan Wrcipshtatall ainer Nebenwilang
dsm

Bundesirmtiut {r Araneimittel urd Medizdn-

prockuca,  Abt, llanz, K-
Georg-Kimsingar-Ales 3, C-E31T6 Bonn,
‘Yeiobe(e: waew. fwm.da
LTl

49 Oremiosierung

Dva Aumwidaungan siver (bardeedsnong van
Desdanscprazol sind boim Menschon richt
ot fobwobd die slade Toxtztt wer-
schminich garing ity Fokjich kinngn cie-
har kaira Himwelss zur Behandiung gege-
pon vardan.

Ex gab kains Barddis (bar arhabliche
Cbamiosisrungan mit CEXILANT. Mohem
Dxowan vt DEXILANT 120 mg und aine
Elnreidoals von DEXILANT 300 mg fOhrten
micht zum Tod oder zu anvdsron scwaren
Nebenwiramgon, Im Zuammenhong mit
dar Dosl von DEXILANT 80 mg zweimal
thglich wardan schwwra File von Blu-

Bal Vardecitt s Obandosisrung aolle der
Puatlarst dbarwasivt wercan, Dedanscprazol
wind duch Himoclalss nisht wessrlich
oliminist, Fala ororcerlich, wordon hie-
penatesnng, Althiochin und aine synp-
tomatiecha Tharag e emgionian.

% PHARMAKOLOGISCHE BIIEN-

L1 Pmrmakndynamizsha Eigencehaften

Prarmukotharapeutischs Gruppe: Proko-
rergnrnpenhemmar;, ATC-Cote
Whianectmninmus
Ist clan R-Ermertiomer van

Lersopraznl. Ea lst ain im Magen wikan der
Proiorsnpumpanhammas. Bs inhibierdt dis
torminsio Press dor Megansturepmoduki-
£, Inrirm s e Alctivitiit dar HK-ATPRan
dar Parisiabrsiien im Megen inniblert Dis
Inhiaition st dosleabhilnglg und reversiel
und der Bl wirla sich sowahl st cla
bl.u.hlh nuch e dle stimulerts Magen-

1 k. Dender wird In
mmmwummlnda-
ran aauer Umgstung skithviart, worsu! aa
it cer Sulliwdry-Grupee dar HYKe-ATPaes
roaglert, wae zu olror Inhibiten der Enzym-
nktivitt .
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LANT wurds an gaaundsn Probandan un-
tergucht, die R ik Tgs Déodarrsoiriesl
B0 mg odar Lansoprazal 20 mg ainmal tig-
kch arhlaitan. D durchechnitticha pH-
Wiaet I Magan bevirug 4,55 1ir DEXILANT
und 4,12 fir Lansoprzal, Dée ourahadhnitt-
che Zult=pern obwa Tages, on cem cer
pH-Wart Im bagan Ober 4 lag, batrug 71%
(17 Stndan]) mt DEAANT und S0%
{14 Stundon) mit Lvaopmesl,

Wiricing s cen Samamn-Gayinin-Splegel
i Widourg wrt DEMLANT auf Serum-
Gastrin-Keresnirationsn wards bal Petan-

wilrarnd che Botwrdluryg it DEXLANT
30 mg und B0 mg-Cossn Im Vargiebh 7u
A1 Bal Path dia

Behandiung zu und weren fir dis Rexl-
clauar dor Pabandiurg stabl, Mach Baond-
gy der Babarsdung glegen de mittensn
Sarumgastrinepingsl nnarielb sinss Mo-
1Rt wiaciar GuT o VWerby vor der Eaiwd-
g aurlicic

Enterochromalin-Fhniche ZTelfon (BCGL)-
Effakis

Bal Magar-Blinpadon von Patiarmen, dia bl
Zu 12 Monides it DEGLANT 30 ing, 80 mg
odar 30 my babandek wirdan, gab e kel-
v Boriciho won ECL-Hypapilsan

Auswirinmpan s oie kerdizie Repolarl-
ation

B wauns sine Studls durchgeilirt, um 7u
uraraischan, o DEXILANT bal gasimdan

tarvall vaciingart. DEXILANT |n Dosen van
B0 my odler 300 myy verzbgert die foardiae

R Zetich aacnittalte CITAYE-INtarvela,
Kinizcha ¥idoenieit und Slaharhalt
Baharniung cer orotivon RofRoodgo-

phepile
Es warcon zwsl multsniieche, doppel-
blinos, wkibv konircllerte, andomicierds,
mummummm

skophch L
phag s dard-qnlhr. Dar M
clor Edaaniong warcie nach cer Los Arga-
e Kassifkation Grad ALY kinssifizort
Cim Patiarien wurtan in ains dar folgandan
orel Batwndungaguppen  rendomisiort
DEMILANT BO mg tikglioh, DEXILANT 80 mg
thglh orer Lenyogoel 20 mg thglch
Irzgesamt wurden 4002 Pxbentan 4%
mdrnllohe Telrahroad Im Aler von 18 bls
B0 -Jshran {modienos Alter 43 Jadre} In cie
Studls suigsnommen. Esslerend sl oar
Log Angaley Migeeiflorion hettan wor char
Mruﬂﬁdarmwm
v Fabodecphaghis Grad A und B jmild)
und 20 % dor Padorten hasten oine arasive
Roludeophaghis Gred © und D (mithal-
schwar bk aniner.
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Erkmriangen das Pualctinr?
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Steary
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.41
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Erclageistoe- und glark ocie Wirbabibs
Knocharsataisinngan {itw ALariniL 4 A)
Pychisbizha Behiatkui;eslt Mondiscte
Erfriniargsn Depricrkn Healhuziitionen
Erimaiargen des Mopriscramarnivv Setwirl Krienpis
Narvensyzioms Gaachmackaarindon g | Parksthasla
Augsnarkraniungon Sahsbirungen Verschwommenes Bahont
Erkrwriargon dos Otvz Verligo Bchwerhirigicaltt
und des Laiwrining
GaliBarkrariangan Hypertonin
Hizewalungsn
Ericariangsn dw Huzien
Atmmags, das
Brusirmoms und
Mecllnstinums
Erirariang s des Cuct- | Dunchiad! Erbrechan Canddoss
roinbostinelirakds Bauchchmerzon’ Troctoaner Murd
Dbt
Abdomirele Eescimend=n
Fixtubanz
Varstopfung
Lmbar- und Callanarkan- Aulfilie Erpabniase In Arzreimittal-nd . rierte Hapatitis®
langan Leberun'donslenta
Erkrariang s dar Hait Uivtikcaria
undl ciay Limaehos gl ge- Pty
Wbt Heltz £ ing
ARArT ok ENTRRLNgN Adtionks
und Baactwandan am Warindarungen
orsbraichunigeort dow Appotis
1 giohs Aceciiit Beschralbung wagewdhiter Nebarmviwngan®
t Nebarmwikungen, die nedh dar Zularsung von Dedareopraol beobeohrist wirden {diess Maoenwirongen wurden suf irekwiliger Basts vor o
rar Populstion unbalarnter GriiBa bardahiet; dia Hisfgkek (st deber muf Brundisgs der verigberen Caten richt sheohditrbar]
Naoh dar Arslysa mit dar LHe-Table-a- a0 In Yoohe 8 87,8 % und 27,7 % 10 DE- Plaosbe  uriersucht. Insgasant wurdan
thexde helite DEXILANT S0mg B2,3% bb MLANT BOmg bew, Langopmoo! 50 mg 445 Patientan {52 % welklche Telinohma©}
93,1% der Pudanben I Verglekh zu wnd unierschioden sich okt stedistioch I Alter von 18 bis 35 Jahran (madianes
:g‘ﬁsbhﬁ.ﬁﬁfhhmlaulmgz significant. Alter 48 Jahwd] in die Studle sufgancrrnan.
Bahandhungewoohen [prindn DELANT %0
mg wurde untencht g Mach dar Armiyss mit dev Lifa-Table-Me-
::mummmwml Zoighe ki akiziichen idnirchen Nut- thexda Bllaban Lmer DEXILANT 80 rrg uncd
Idr-h“wllwit {atdagerisl. zan dber DEXILANT 80 mg. 80 mg rach 8 Monaien ziwmtatech sgni-
Erhathungsthersoln bal ahgateier am- Tt mehr Talnshmer von lhn eroghven
Nach 4 Wochan faalancilr} ahver Asfhocdsonfigitls Refucteophaglts (7A.0% bow BZE%}
batgen s fiach dor LIe- Bul Peflorion, dio ol Biudia zu oroabver | 96hollt sls urter  Placobo  (27,2%}
Teblo-Mathode 77,0% bis 30.1% versus ' {p = 0,00001).
78,5% Bl 77,0% O Lansoprare| 3 mg. ’:hl‘uﬂp #Hmb;luh"“' llFﬂl 'r‘
G0 Life-Tablo-HelLmgaraten [h Woche 2 Ut DSTIIKTS NGNS & G2 FOTINCRG- mwn WH:W farad
bal Patiarstan mik mitteizcaner bis scimwve- phagiiiz voreg, wunde sine multizentitscha, € oder Dj vor dar Helung bilsban rasch der
rr wrosher Faflodisophagils malandlr} doppaiblinds, plsosbokoninilarts, rando- Lk Toble-Wethade uriber CEXILANT 30 my
betrugan In der arstan Studla 88,0% uned rrizierta Studla durchpeflirt. Bz wurs dis und 80 g auah statistisoh signifkant makr
74,5% or DEXILANT B0 mg bow, Lenm- Autrectiemhaliung der Holung ul Lingie-
prazol 30 mg. Der Untarschisd wor stutis- rung car Symplome Ooor sinan Zefiruam nwch 8 Marsian gaholt als uiar Plecobo.
tach algniffant {p = 0,011}, In dar zumiten von sachs Monstan mit DEMLANT 30 mg Urrzar DEXILANT 30 mg ured 50 mg erfub
Studia batugan dia | fa-Takls-Helung s~ odar B0 mg ainmal tiglch Im Varglalch zu mn wihmrd oes Studisn-Babandhnge-
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aitreums statsiech signifivat melr Pe-
taran (o < 000004} Linderung von Sod-
krenan. Do madienon Prozontséize mn
Tagan, ke 24 Snurdan frel von Sod bmnnen
wriobit wercen, weran 06,1 %, 90,9 '% tow.
2BAK Or DEXILANT 30 mg, 80 mg mw.
Placatao, Do rimdianen Prozerisiioy én
Nikchian chre Sodbrennen, warsn §3,0%,
96,2% baw. 71,7 % 1 DEXILANT 30 mg,
B0 mg bzw. Piazabo.

In piner zwolban Shudla (n = 461} mit DEX-
LANT 80mg und 80 mg im Vergaldh @
Piacabo zzigte DESILANT 80 mg shnllchs
Ergatrizss win In dav arstan Stucia bal der

placsbokonirollerda, mndamiderts, 4-wd-
ohiga Bovia durchgallivre Olsse Patlan-
o, die Sod brannan wis br primilres Swrp-
torn angagaban hatien, hattarn Soc benran
5 Moraie cder Minger, wn mindesiens 4 von
T Tagen unmittalber vor der Rerdomisin-

ool cer Tagetauchainirige Gbar 4 Yrochan
pelsgen E.

Es wurrla aire drits rulteentrische, sn-
fach verblindels Studie mit 175 Patentsn

wihrand dor Birnshma sings orcioran Pra-
Tonenpumpanhammes PP als DEXILANT
Zwnimal tiglion gut komrollwt waren, &
hisltan B Woohan lang varblindst DEM-
LANT 30w (mergans) und  Placsbo
fabarvia). But kontrolllert wrd e defiiort sis
durchechnitiich £ 1 Eplscda von Sodomn-
nan pro Wooha wilrend o latrten 4 Wo-
chan, sowohl in der Sowichigan Fun-n-
Prass ol such I der Boband hegrptusn,
Insgossmt wurdon 142 Pwtlarisn In dis
Aratyza sinbaropan. Des Alwe redabis von
22 bin 90 Jahran (madenss Alter 53 ek}
it 6% wablchat Talnahnarm, Nach dar
Lrsinhung dor Bahendung von oneimal
tiglich PPl suf sinmal tigch DEXILANT
30 mg bilst cas Socbrerran bal 35% der
Putlormtan qurt kerne] it

B2 Pharmalvakinetischs Bigenschadften

Dis Formulisrung ven DEXILANT, bal cer
ol Zwalfach roterclionts Tachnologle v
wencet wird, flhrt 2u sirem Korzertwt-
ona-Zali-Profl von Dadenzoorrend mit ovel
umsrachiadichen Spitran, dis arets Spitre
tritt 1-2 Guncign nach car Viershralching
i, ol won v Zveslben Sp2te e
Fwib 4 bis 5§ Sturden.

Pax i

hercingagnippen  rdomisert  DEX-
LANT 30 mg tiglich, 80 mg tilgloh odar
Placobyo, Insgasarmt wurden 947 Patienten
1% weblche Telnahmar) Im After von
14 bin 35 Jahran (rrachanes Alter 44, Jahre)
In da Studa suigsnommen.

DEXLANT 30 my fhrta zu ainom siwiis-
tiaoh signifkantan Prozantsstz von Tagen,
il 24 Shuracioe el won Sodbrerren ariebt
wurdan, und Niahten chna Sodbmnnen
34,8 % Lizwr. 50,5 M) I Vorglobch 2 Place-
bo (18,5% ow. 51,7 %), wis doh anband

saiz dar Putbnian, die DEXLANT 30 mg
ahislten, Tege, o 24 Sungen el ven
Sodbrannan warsn ss umter Praosoo. DE-
MILANT B i waacks untarpacht Lne mmg-
to koinen aslizichon kinkchen Nutzen

apanibe DEXILANT 20 my).

pekiinda, placel

slarta, 4-wiohigs Studls bel Pxtamen mit
nichiicharn Socdbronnen und s mindes-
tars 3 von 7 Nikahien unmittelbar var der

ton erhishen mrnciomisket thglch DEX)-
LANT 30mg oosr Plwcsbo. Insgesamt
v 305 Patorten B1,9% webiche
Tednahmen Im Alier von 18 bis 80 Jelren
frwciinnce Ator 45 Jshng) In clie Studio auf-
penarnrman. DEKILANT 30 mg fhris zu ol-

Varglalch 2u Placaba (35,7 %], wis sich 1n-

Nach ol Calye von DEILANT 30 mg
i B0 1) b Grckuclary Priotrarslen raf-
man de miten G- und AUC-Warte
von Dexdarscpmrol shwe proportional 2ur
Deetle 2y, Do nupdmslen  Plesmesplagel
winden el von 4 kg G Blutoea e
relcht.

Veriaking

Dia Plesmaprotairhindung won Dedenso-
prezl bebrug Dol geeasdon  Probendan
08,1 % ble 93,2% und migta bal Koz
trationan von 0,01 bia 20 g pro ml kaine
Konzontratiorasbidookidot. Bal 2ympto-
metischen DERD-Patienten betrug des
acheinkzamns Vertalungsvolumean nech mah-
raren Dosen 40,3 Lier.
Biotrangiomation

Deiasprazol untarlagh ainem  ousge-
priigien Lebarrmetebalams durch Cddwil-
on, Fadution und nedhiolgendsr Elidung
von Sulfet-, Gueuronid- und Glutethion-
Konigmrton hin v insidiven Merteb livae,
Duch dee Cylochrom -P460-Enzym-Sys-
mm CYF) sincchislch ainee Hydraode-
g heuptslchich durek CYP2C19 und
Dodclation 2 Sution dunch SYP3AE ant-
sHahan axideiive Mebsbolite, CYP2C18 kst
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tkpia zilallerands Komporeris Im Ples-
ma. Bsl Intemmaciren und  schnallen
CYPRC1S-Matahaksiaran sind dia Pl
e-Hmprtratecolite S-Hyehoy'-Doadansg-
prazl und sain Glucuonkdkonjuget, wilh-

Bmination
Wach dar Vismbmsichorgy von DEXILANT

tan Radioskthvitlt bm Urdn und 47,8% mit
oan Firan mugeschisdan. Dia schainsam
Clolmcy Dl grchurician Probician batrag
11,4-11.0 'h mach E-tigiger simmal iigl-
char Verabmeichung von 20 bew. 80 mg.

halbwertarait von oa. 1 bls 2 Stunden. De-
her wards nech sinmal tglcher Versbnal-
chung von Dexdeneopreed nur sine garinge
cdar kaire Alarmuston ces Wikatols
bechechtst, win durch die vargialshbamn
O il ALIC-Wort g sircplon 1
mahrischan Dosan ainmel thglch Im Stoe-
chy-State nechpawissen wurte.

Eintluess vt Nabrung

DEALANT kvt ursabhingig von cien hMahl-
atlan ooer dem Zeltipunkt dar behalien
singanomman watien. In Studen zu den
Auswirongen sirer Nehrungainamea wy
posunden Probenoan, dis DEALANT wrar
warsoniacdaren Mahnngseln s rhe-Srns-

rian grhiaiten, yag cla G, von 12% ot
55% urnd e ALIC ey B %6 e 37 % Im Ve
ghalon zum nioitenan Zustend. Ex wurdan
Jecoch kera relsantan Limarsohisds (m
Hinblick qut dien pH-Weert I Magan Gaclh-
wchiat. Hina welters Shuxdle zeighe, dass dis
Veramsiohung von DEXILANT B0 mg vor
demn Varzahr daa Frliutloks, Miteges-
date, Aburoibtintv oot sie Grwda am
Abend iebven Binfluss auf dis Deaxdenzopr-

oder einen kiinisah relevan-
ton Effakd muf dia 24-Shuncon-pH-\Warbs I

Mg Mo,

richt Kinisch relevernt. Fine Tegascosla van
B0 mg acite bal Siteran Patisntan sufar bal
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wingorsion Kinlschon Indirtoren nicht
Clorsniritinn warchon.

Engmachriirdme Niwardunktion

Cadarsoprazc] wird waligehend (n daw La-
ber zu Inaktivan Melsbolizn motebclsart,
wrrd ronch sler cvmlen Dashe von Desdenso-
prazol syt sioh Im Lirin oer urspringliabs
Wirkaetif nicht matr nacississn, Deber st

irgyscirikber Miweruricion bt
gt wird, Und ea wurten keins Stuckan bl
Patiaran mit singeechrilikier Mierniunk-
ton dunchgelinrt {alahn Abschn it 4.4)

Engaschaidoe Labeyiunktion

th pinar Studia an Patisrton mit mdlg en-
gaschninkier Leberfunktion, oie sine sin-
zaine orale Dosls von DEXILANT 80 mg o
hishon, war cla Plasma-Bxpostion (ALICH
wan gebundenam und ungabundenae m Do
larmooresod In ciar Cruppe mit beelrinbcig-
o Labaunition ca 2 mal hiher ala bal
Tolinefman mit rommaler  Lebarfuniction.
Do’ Urriarschind i cor Expaoattion wrde
niaht durch aine umterschiedliche Protein-
I:iwi.qumaaﬂbaum&ummrt

hiaclicher Labanlnk

EII Patiartnn mit bt w
Leberfunktion ht keins Anpesrang der DE-
MLANT-Deste sriorciarfich. Bal Patientan
mit milBiger Beaintidigung der Labas
furidtion s Hae DENILANT 30 mg In Bairecht
gezopan warrian, Ez wurden kaine Stdian
bl Periaritsn mit scimaoman Lastbariunkions-
H0rgan o o Wreendung
von Dadarsopraens] wird e dless Patan-
o nicht empfohien (ziehs Abscnlit 4.4).

Oezchiechi

I viner Btudio bl rmileriiehon ud wolbl-
ofan gkindan Probancdan, ol s sine sinzsl-
i orals Dosls von CEXILANT B0 mg erhisd-
W, ed 3Ch Bl Froved eins hOtwed
{42,8 %) aystarnisohea Expoaltion (ALIC) ah
bal KMirmem. Bne Cosiz-Anpassung -
gund des Geschlachte let nicht erfondor
lioh.

L3 Prifcinipshe Dalen xur Sioharhelt

Besleend sl den komantonalisn Studien
aur Jicthokschenmakologla, Toxdzbit bal
wincwholter Gabe, Pacrodulkdiens- e
Entwickiungeiondadiiit und Genotcodzibkt
taszan dio prikdnischon Deien kaine be-
sondamn Gatehvan 1 dan Manschan an
komen.

Larmsopmood vt min reoamisohas Camisch
vor F- urdd 3-Enantiormaron. Sel Marechon
U Tharmn Bt g nach e Varaineloi g
won Lansorraen] im Pleama rirkllarancs

Haupticamponahy
Eiu\‘:lmuanmmml.Ddﬂ'wrﬁo
daz kanesrogene Potenzial von Deodenso-
prazol anharnd der vertsenden en Studian zu
Larscpraool baurtelit.

h Gudlon 2 Kenosroponitkt en Fistten
hrta Lanscpmzol 211 sner cossanhdng-
gen ECL-Zoli-Hyperplaale im Magen und zu
EQL-Zel-Karzinoiden verhbuncien mit sier

Intaatinpde Motapiesin souie Leytignell-

Hyperpiasia und banigns Leydigzal-Tumo-
& [n cen Hoden beobedhist. Nach 16-mo-
ratigar Bohanching warda cira Fatnesto-
phie beobeciriet. D worda nikd bel Al
fan, Hundan coar iucsn beobachist.

h Shelon ar an ML
antwickals mch airs tosirbhingips B5CL-
Zall-Hyparpiaa e i bagan sowis |abartu-
TR L] AcHet o ook FRsts Satiy,

Dl Hinkohe Bedeutung diecer Belunce st
rilaltt bakcanit.

Lerzoprez] war Im Ares-Tadt urkd I e
It manachiichan Lyrphozyten-Chomeso-
zaighe & vivo bel Patten-Hapetozyten im
LIS (unmahed uled DA, mynthesis)-Tast, Im
in vive Mean-Mioclown-Test ocler beim
Chromosomerabarretionsiest an  Kno-
ohanmarioalian bal Ratten keine Genoioxd-
i,

Cdansoprazal war im Ames-Test und Im
in vim Chromosomenansmetionstest an
Lungeriralion o nhimastichon Hamastos
positty. Dedersopressd war im it wve
W mues-hAlarham - Thext rang mthve

Eine Feproduktonssiude an Keninchon,
o, auf ol Kiparchariicha barngen, mit
omien Dossn Dasdan sopracenl durehg el
wrde, <lle bis ca. dom 5-Fechen dar meed-
malan ampichianen Dedarsaprazol-Cosls
{80 mg pro Teg) baim Merccben antasra-
oie, oo koo Hrwevies wi o
Schildigung des Féiue durch Dedersoara-
mmmmw

bia z2um 40-Feohen der smpiohianen Lan-
sopraci-Deegte baim Merohen

ampiohlanen  Lwsoprazol Cosla balm
Uy o FartEtRt ovier sine Bohieung
des Fitus suigrund von Lansopmenl.
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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
JLiteraturverzeichnis".

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

i Nr. | Feldbezeichnung |Text
1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [/nstitution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AlU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0O: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( $1-140) 2000/
2 |AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

SO Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
S0O: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: MNational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www kidney org/professionals/dogi/dogiinut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben)

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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1.2 Midndliche Anhérung (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 mindli-
chen Anhdrung eingeladen.

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mindlichen Stellungnahme
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur miindlichen Anhérung
keinen Gebrauch gemacht.
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Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10598 Berlin

Stellunghahmeberechtigte
hach § 91 Abs. 98. 1 SGB V

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdl §91 SGB VYV
Unterausschuss

"Arzneimittel”
Besuchsadresse:

Wegelystralie §
10623 Berin

Ansprechpartnerfin:
Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel @g-ba.de

Internet:
Wi .g-ha.de

Unser Zeichen:
hn / Trache 2014-06

Datum:
16. Dezember 2014

Sachverstindigen-Anhérung gemaR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung

der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Abs. 9 5.1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung

des Gemeinsamen

Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Arzneimittal-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme

Zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-

rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage |X bezglich der

Festbetragsgruppenbildung
o Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1, in Stufe 2

eine mindliche Anhérung anberaumt.
Die Anhérung findet statt:

am 13. Januar 2015
um 10:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
WegelystraRe 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhoérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKY Spitzenverband, Berlin

V. Er wird gebildet von:

Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarzliche Bundesvereinigung, Haln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhérung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hdchstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 06. Januar 2015 per E-Mail (arzneimittel@g-ba.de) mit, ob Sie
an der mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch
die teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf Ihr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung flur die Teilnahme an der mindlichen Anhérung ist die Abgabe einer voll-
sténdig ausgefullten Offenlegungserklarung. Bitte prufen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe
zweimalig im daflr vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mindlichen Anhérung vorzulegen.

Die mlndliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. PowerPo-
int-Prasentationen sind jedoch leider nicht mdglich. Bitte beachten Sie, dass die mundliche
Anhérung in deutscher Sprache statffindet. Ausfihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefugt.
Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Griaden
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Organisation

Eingangsdatum

ratiopharm GmbH

06.10.2014

2.2 Teilnehmer an der mindlichen Anhdrung (entfallt)

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mindlichen Stellungnahme
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur mindlichen Anhérung

keinen Gebrauch gemacht.

221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung (entfallt)
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens (schriftlich)
3.1 Ermittlung der VergleichsgrofRen — Gleichheitsgrundsatz - Anwendungsgebiet

1. Einwand:

Die vorgesehene Vergleichsgréf3e von 45 fur Dexlansoprazol hat mit der Realitat nichts zu
tun, ist eine willkirliche Festlegung, die dem aktuellen BSG-Urteil widerspricht.

Der VO-Anteil der Wirkstarken liegt bei "Null";.. daraufhin wurde jede Einzelwirkstarke der
rein willktrliche Gewichtungswert von 1 zugeordnet.

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

Es werden somit in der Festbetragsgruppe der Protonenpumpenhemmer die jeweiligen Ver-
gleichsgroRRen 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 fiir 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 tatsachliche Ungleichheit so groR3 ist, dass sie bei einer am Gerechtig-
keitsgedanken orientierten Betrachtungsweise nicht unberiicksichtigt 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 fur die unterbliebene Differenzierung fehlt .... "

Man kann aus dem BSG-Urteil ableiten, dass unterschiedliche Berechnungsmethoden fir die
VergleichsgréRenbestimmung 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 beziiglich unterschiedlicher Anwendungsgebiete in der Urteilsbegriindung:

n

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

Die derzeit vorgesehene Vergleichsgrof3e fur Dexlansoprazol fuihrt jedoch gerade zu einer
Verzerrung der Sachverhalte.
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Der vom BSG empfohlene "Ausgleichsfaktor" kénnte am einfachsten erreicht werden, in dem
die DDD von Dexlansoprazol als Basis fur die Berechnung der Vergleichsgro3e herangezo-
gen wird.

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

Eine entsprechende Kenngrof3e fur die die bendtigte Wirkstoffmenge ist die ATC/DDD. Die
ATC-Klassifikation ist eine amtliche Klassifikation fir 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 Grinden" seiner Entschei-
dung.

Wortlich heif3t es hierzu in den Anhdrungsunterlagen:

" ... Als Ausgangspunkt fur 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 A02BCO06 ..... !

Etwas spéater im Text heil3t es folgerichtig: " .. . Damit sind alle betroffenen Wirkstoffe dem-
selben ATC-Code auf Ebene 4 zugeordnet ... "

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

Die Schlussfolgerung hieraus ist, dass Dexlansoprazol bis zur Vorlage von entsprechenden
Verordnungsdaten nur mit einer Vergleichsgrof3e auf Basis der DDD in die Festbetragsgrup-
pe der Protonenpumpenhemmer eingeordnet werden kann.

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

Bewertung:

Die Ermittlung der Vergleichsgréf3en fur Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
und 3 SGB V erfolgt geman Anlage | zum 4. Kapitel VerfO des G-BA. Die Vergleichsgréf3en-
berechnung erfolgt stichtagsbezogen auf Basis der zuletzt verfliigbaren Verordnungsdaten
(Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V). Das Abrunden der prozentualen Verordnungsanteile
und die darauf folgende Addition von 1 ermdglichen es, auch Wirkstarken zu bertcksichti-
gen, fur die stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen vorliegen. Diese flieBen dann
mit dem Gewichtungswert 1 in die Berechnung der VergleichsgrofRe ein, sodass der GKV-
relevante Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe vollstandig abgebildet wird. Diese Vorge-
hensweise gewabhrleistet eine Gleichbehandlung samtlicher Wirkstoffe einer Festbetrags-
gruppe, indem sie alle zu wirkstoffgleichen Arzneimitteln ausgebotenen Wirkstarken bertck-
sichtigt und insofern fiir alle Wirkstoffe die gleiche Berechnungsmethode zugrunde legt. Zu-
dem prift der G-BA entsprechend Anlage | 8 7 zum 4. Kapitel VerfO in geeigneten Zeitab-
standen den Aktualisierungsbedarf von Festbetragsgruppen und nimmt ggf. erforderliche
Anpassungen unter Beriicksichtigung der jeweils stichtagsbezogen verfugbaren Jahresdaten
nach § 84 Abs. 5 SGB V vor. Insofern ist es sachgerecht und Ubergangsweise hinzunehmen,
fur neu in den Markt eingefuihrte Wirkstoffe nur auf die tatsachlich vorhandenen Wirkstarken
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-
wande gegen die VergleichsgrofRe nach MalRgabe der definierten Tagesdosis (DDD) ab dem
Jahr 2004 die Ermittlung der Vergleichsgréf3e auf die so genannte verordnungsgewichtete
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durchschnittliche Einzel- oder Gesamtwirkstarke umgestellt. Diese Umstellung erfolgte nicht
zuletzt auch in Hinblick auf Vorschlage der pharmazeutischen Unternehmer.

Dass die Methode der verordnungsgewichteten Wirkstarke zur VergleichsgroRenbestimmung
mit dem Zweck des 8§ 35 Abs. 1 Satz 5i.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.: B1 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) bestétigt. Dem BSG zu Folge kann
eine nach der Methode der verordnungsgewichteten Wirkstarke ermittelte VergleichsgrofRe
moglicherweise dann nicht mehr sachgerecht sein, wenn die Anwendungsgebiete der in
einer Festbetragsgruppe erfassten Arzneimittel nicht deckungsgleich sind, fir die unter-
schiedlichen Anwendungsgebiete die Therapie mit unterschiedlichen Wirkstarken 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 verfigen tber eine arzneimittelrechtliche
Zulassung in den Indikationsbereichen Refluxkrankheit, Refluxdsophagitis Prophylaxe und
Refluxdsophagitis Therapie. Der Wirkstoff Dexlansoprazol verfligt Gber 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 patentgeschitzten Wirkstoff, der in eine Fest-
betragsgruppe der Stufe 2 eingeordnet werden soll. Daher ist eine mindliche Anhérung
durchzufihren.

Bewertung:

Ungeachtet der Frage, ob Dexlansoprazol ein patentgeschutzter 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 mindlichen Stellungnahme
Zu geben.

4, Wortprotokoll der mindlichen Anhérung (entfallt)
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