Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

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

Vom 7. Juli 2015
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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

) 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 Vergleichsgrofen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juli 2015 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Rivastigmin, Gruppe 1“ in
Stufe 1 einzuleiten.

Die Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird um folgende Festbetragsgruppe ,Rivastigmin,
Gruppe 1" in Stufe 1 erganzt.

Lotufe: 1

Wirkstoff: Rivastigmin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: transdermale Darreichungsformen
Darreichungsformen: transdermale Pflaster

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Rivastigmin, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Rivastigmin, wobei keine hinreichenden Belege fur unterschiedliche, fir die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufel gemaR 4. Kapitel 8§18 Satz1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.



3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Neubildung
von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 15. Juni 2015 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juli
2015 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung
der Festbetragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG :

Nutzenbewertung 15.06.2015 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 07.07.2015 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann bericksichtigt werden.

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

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:




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

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 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 Albisstrasse 20
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Postfach 777 CH — 8038 Zirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2¢c

69502 Hemsbach

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 7. Juli 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken




4. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Rivastigmin Gruppe 1

Gruppenbeschreibung:  transdermale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
transdermale Pflaster *

* Die Bezeichnung der Dameichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produkistand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europdischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht Im Internet unter: hitp://www_edgm.ew/StandardTerms/indexSt.php

Preis- und Produktstand: 01,05.2015/ Verordnungen: 2014



Preisbersicht zu Festbetragsgruppe Rivastigmin, Gruppe 1
Verordnungen {in Tsd ). 1687 (Basis 2014)
Umsatz (in Mio. EURO): 36,0

[Wirkstarke (w) 45 9.5 133
Darreichungsform FFLA FFLA PFLA
Packungsgrifie 30 42 &0 84 80 30 42 &0 84 80 30 60 a0

r‘Pr!ip arat VoinTsd %isol Yhum.

RIVASTIGMIN 2CARE4 NOVARTIS 0.00 100,00 418 44
RIVASTIGMIMN ABZ 6,92 4.08 100,000 BO GBI 161,13 236,38 96,71 183,20 26838
RIVASTIGMIN AXICORFE NOVARTIS 053 0.3 95,92 208,90 8345 30058 1452 29545 21659 136,22 7733 41544
RIVASTIGMIN BZE NOVARTIS 001 0.0 95,61 41838
RIVASTIGMIN BETA 2811 16.57 95 60 7839 96.04 147 80 184 87 21648 8845 112,87 167.39 191.74 24687
RIVASTIGMIN CC NOVARTIS 1051 6.19 19,03 112,90 21478 316,11 112,90 214,78 36,1
RIVASTIGMIN EMRA NOYARTIS 035 0.21 12,84 109 .88 208.90 31668 119,78 16148 22085 312 TS 136,20 21T 41844
RIVASTIGMIMN EURIM NOVARTIS 045 0.27 T4 161,38 312,02 136,22 27733 41244
RIVASTIGMIN EUROPEAN NOVARTIS 049 0.29 725 139.01 27522 14893 28723 415 08
RIVASTIGMIN FOPHARMA NOVARTIS 0,04 0,02 72,08 418 40|
RIVASTIGMIN HEUMANN 1634 9,63 12,05 7896 arri 14817 184 87 21691 88,96 114,50 167,84 193,48 24694
RIVASTIGMIN HEXAL 12,29 T.24 G242 9995 187,95 27495 105,95 195,95 8996
RIVASTIGMIN KOHL NOVARTIS 2017 1189 55,18 109 88 15042 199,04 7531 29317 119,79 148 88 206,81 287,29 20096 136,22 27733 41844
RIVASTIGMIN MYLAN 0,03 0.02 43 .30 B304 158,85 23237 4 .47 181.51 26281
RIVASTIGMIN NEURAX 1412 832 43,28 ra39 96,24 147,89 184 87 21648 88,98 114 53 167.85 193.49 259.1 137,98 265,00 3@2.m
RIVASTIGMIN NOVARTIS B33 2259 34,96 151.01 201,05 166 58 32216 192,12 203,22 434 34
RIVASTIGMIN ORI NOVARTIS 016 0.10 12,37 150,37 7522 14873 /TN
RIVASTIGMIN RATIO 1156 6.81 12,27 8583 161,13 23638 98,71 183,20 26838
RIVASTIGMIN ZENTIVA 9,27 548 546 T893 97,75 145,18 184 57 21893 88,08 112 87 167,97 191,74 24695
Summen (Vo In Ted.) 16967 2507 ] 11.14 591 19,17 14,98 551 12,44 1827 3890 1,98 145 T4
Antellswerte (%) 1478 452 557 348 11,30 583 325 733 10,77 2293 117 056 421
Abkilirzungen: Darreichungsfermen kurzel Langfarm

PFLA tr: ale Fflacter, 1altige Piaster

GEV-Spitzenverband. Arzneimittel-Festbatrags Prais- und Produktstand: 01.05 2015 (AVP)
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