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1. Rechtsgrundlage 

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

(1) den selben Wirkstoffen, 

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

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. 

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

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

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

 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung durchgeführt. 

Aus dem durchgeführten Stellungnahmeverfahren haben sich keine Änderungen ergeben. 

 

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe „Quetiapin, 
Gruppe 1“ in Stufe 1 eingefügt: 

 

„Stufe: 1 

Wirkstoff: Quetiapin 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Retardtabletten“ 

 

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

Alle von der Festbetragsgruppe „Quetiapin, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den 
Wirkstoff Quetiapin, wobei keine hinreichenden Belege für unterschiedliche, für die Therapie 
bedeutsame Bioverfügbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der 
vorliegenden Form sprechen. 
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Der Fachinformation zu Quetiapin Retardtabletten ist zudem zu entnehmen, dass Patienten, 
die zurzeit mit mehrfachen Dosen von schnell freisetzenden Quetiapin Filmtabletten 
behandelt werden, für eine einfachere Dosierung auf Quetiapin Retardtabletten umgestellt 
werden können. Die Tagesgesamtdosis ist äquivalent und wird 1-mal täglich eingenommen. 
Individuelle Dosisanpassungen können erforderlich sein. 

Die im Stellungnahmeverfahren angeführten Unterschiede in den Dosierungsempfehlungen 
zwischen Retardform und normal freisetzender Form insbesondere in der 
Auftitrierungsphase sind für die Festbetragsgruppenbildung per se kein 
Differenzierungskriterium. 

Quetiapin Filmtabletten und Quetiapin Retardtabletten sind sowohl zur Behandlung der 
Schizophrenie als auch für bipolare Störungen in mehreren Anwendungsgebieten 
zugelassen mit den entsprechenden Dosierungsempfehlungen bei individueller Festlegung 
der erforderlichen Tagesdosis. Die normal freisetzende Form ermöglicht unter 
Berücksichtigung des möglichen Dosisbereichs eine differenziertere Einstellung über 4 bis 6 
Tage, die Retardform wird in höheren Anfangsdosen eingesetzt, muss bei Bedarf aber auch 
nach dem 2. Tag noch angepasst werden. Aus diesem Sachverhalt lässt sich kein 
therapeutischer Vorteil einer der beiden Darreichungsformen ableiten. Welches Arzneimittel 
eingesetzt wird, obliegt im jeweiligen Einzelfall der Entscheidung der verordnenden Ärztin / 
des verordnenden Arztes unter Berücksichtigung der individuellen Erfordernisse. Dass auch 
eine flexiblere Aufdosierung sinnvoll sein kann, wurde mit Hinweis auf zusätzliche 
Wirkstärken ebenfalls im Stellungnahmeverfahren angeführt. Trotz der aufgeführten 
Unterschiede liegen bei beiden Arzneimitteln sich überschneidende bzw. bei zwei 
Indikationen auch gleiche Dosisbereiche vor. Der in der Fachinformation enthaltene Hinweis 
bezüglich einer Umstellung zwischen beiden Darreichungsformen zieht äquivalente 
Tagesdosen heran bei ggf. dann erforderlicher Dosisanpassung. 

 

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 zielt auf die Zusammenfassung wirkstoffgleicher 
Arzneimittel. Dies geschieht nach Wortlaut und Gesetzessystematik des § 35 SGB V 
losgelöst von den Anwendungsgebieten, die die auf diese Weise in die Festbetragsgruppe 
einbezogenen Fertigarzneimittel aufweisen. Demzufolge sind im Stellungnahmeverfahren 
adressierte Unterschiede in den Anwendungsgebieten nicht relevant für die vorliegende 
Festbetragsgruppenbildung. Davon unbenommen weist kein einzelnes Fertigarzneimittel mit 
dem Wirkstoff Quetiapin ein diesbezügliches Alleinstellungsmerkmal auf. 

 

Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist nach 4. Kapitel 
§ 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) für 
Festbetragsgruppen der Stufe 1 die reale Wirkstärke je abgeteilter Einheit bestimmt. 

 

3. Bürokratiekostenermittlung 

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

 

4. Verfahrensablauf 

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe 
„Quetiapin, Gruppe 1“ in Stufe 1 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 10. Juni 2014 
beraten und konsentiert. 
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Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 10. Juni 2014 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 

Die mündliche Anhörung wurde am 13. Januar 2015 durchgeführt. 

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

 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

 
Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 

Arzneimittel 
10.06.2014 

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

Unterausschuss 

Arzneimittel 
09.09.2014 Information über eingegangene Stellungnahmen und 

Beratung über weiteres Vorgehen 

Unterausschuss 

Arzneimittel 
09.12.2014 Beratung über Auswertung der schriftlichen 

Stellungnahmen 

Unterausschuss 

Arzneimittel 
13.01.2015 

Durchführung der mündlichen Anhörung, Beratung 
und Auswertung der in der mündlichen Anhörung 
vorgebrachten Einwände 

Unterausschuss 

Arzneimittel 
10.02.2015 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 19.03.2015 Beschlussfassung 

Berlin, den 19. März 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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5. Anlage 
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