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1. Gesetzlicher Auftrag 

 

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

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbeson-
dere mit chemisch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen 

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch 
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder 
Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zu der 
Festbetragsgruppe Makrolide, neuere, Gruppe 1, abgeschlossen und ist dabei 
zu dem Ergebnis gekommen, dass die Makrolide, neuere, Gruppe 1, die 
Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 2 i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V erfüllen. Der Unterausschuss 
„Arzneimittel“ hat die Argumente der stellungnahmeberechtigten Organisationen 
sehr gründlich geprüft. Die Wirkstoffe sind pharmakologisch-therapeutisch 
vergleichbar, denn sie besitzen über einen vergleichbaren 
Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung für ein oder mehrere 
gemeinsame Anwendungsgebiete. Hinreichende Gründe für die Herausnahme 
einzelner Vertreter der in der Festbetragsgruppe zusammengefassten neueren 
Makrolide liegen daher nicht vor. Die Ermittlung der Vergleichsgrößen erfolgte 
auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2005. 



 

2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der 
Stufe 2 

 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 29. Juli 2005 und 
28. Oktober 2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren vom 
11. Januar 2007 vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Stabsstelle 
Methodik des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der 
Entscheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der 
Fassung vom 17. Oktober 2006 unter Berücksichtigung des AVWG, die das 
grundsätzliche Verfahren der Gruppenbildung durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss wiedergeben. 

Makrolid-Antibiotika sind komplex aufgebaute Antiinfektiva mit einem 14-16-
gliedrigen Lactonring, die die bakterielle Proteinsynthese in der 
Elongationsphase durch Beeinflussung der Translokation hemmen. Im 
Vergleich zu den älteren Makrolid-Antibiotika verfügen die neueren Makrolide 
(Azithromycin, Clarithromycin, Roxithromycin) über eine höhere Säurestabilität 
und damit über eine verbesserte Bioverfügbarkeit sowie über eine stärkere 
antimikrobielle Aktivität und ein erweitertes antimikrobielles Wirkungsspektrum. 

Azithromycin, Clarithromycin, Roxithromycin werden daher als 
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Makrolide in der 
vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zusammengefasst. 

Die chemischen Strukturen der Wirkstoffe der Festbetragsgruppe lassen keinen 
Zweifel an ihrer chemischen Verwandtschaft. Der ihrer Wirkung zugrunde 
liegende gemeinsame Wirkmechanismus in den gemeinsamen 
Anwendungsgebieten lässt von einer pharmakologisch-therapeutischen 
Vergleichbarkeit ausgehen. 



 

3. Beratungsverlauf  

Sitzung der AG/UA Datum Beratungsgegenstand 

17. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

6. Juni 2005 Einleitung des 1. schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

27. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

4. Mai 2006 Beratung der Stellungnahmen des 
schriftlichen Verfahrens 
Vereinbarung einer Aktualisierung der 
Gruppe 

30. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

6. September 
2006 

Einleitung des 2. schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 
(Aktualisierung) 

33. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

14. Dezember 
2006 

Beratung der Stellungnahmen des 
schriftlichen Verfahrens 
Einleitung der mündlichen Anhörung 

34. Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

11. Januar 
2007 

Auswertung der mündlichen Anhörung 
und Konsentierung der 
Festbetragsgruppe 

 

Siegburg, den 15. Februar 2007 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Der Vorsitzende 
 
 
 

Hess



 

4. Dokumentation des gesetzlichen Stellungnahmeverfahrens 

4.1 Formaler Ablauf der Beratungen 

Es wurden schriftliche Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von 
Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 27. Juni 2005 bis 
29. Juli 2005 sowie vom 27. September 2006 bis 28. Oktober 2006 
durchgeführt. Anschließend erfolgte die mündliche Anhörung gemäß § 35 Abs. 
1b Satz 7 SGB V am 11. Januar 2007. 

4.2 Erstellung der Stellungnahmeentwürfe 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
6. Juni 2005 wurde der 1. Entwurf zur Festbetragsgruppe Makrolide, neuere, 
Gruppe 1 beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
beschlossen. 

Nach Auswertung dieses Stellungnahmeverfahrens (27.06.2005 – 29.07.2005)  
wurde die Festbetragsgruppe um flüssige Darreichungsformen ergänzt und 
unter Berücksichtigung der Argumente der Stellungnahmen als 
Festbetragsgruppe Makrolide, neuere, Gruppe 1 aktualisiert. Der 
Unterausschuss „Arzneimittel“ hat nach Inkrafttreten des AVWG in seiner 
Sitzung am 6. September 2006 erneut über diese Gruppe beraten und die 
Einleitung eines nochmaligen schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(27.09.2006 – 28.10.2006) beschlossen. 
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4.2.1 Text zum Stellungnahmeverfahren vom 27. Juni 2005 bis 29. Juli 
2005 „Makrolide, neuere, Gruppe 1: 

 

Der Text zum Stellungnahmeverfahren wird unter Punkt 7, Anhang, aufgeführt. 

 

4.2.2 Text zum Stellungnahmeverfahren vom 27. September 2006 bis 
28. Oktober 2006. „Makrolide, neuere, Gruppe 1: 

 

Der Text zum Stellungnahmeverfahren wird unter Punkt 7, Anhang, aufgeführt. 

 

4.3 Einleitung der Stellungnahmeverfahren und der mündlichen 
Anhörung 

Die weiteren Unterlagen zur Einleitung der schriftlichen 
Stellungnahmeverfahren und der mündlichen Anhörung sind unter Punkt 7, 
Anhang, aufgeführt. 

 

4.4 Würdigung der Stellungnahmen nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen der 
Stellungnahmeverfahren eingegangenen Stellungnahmen berücksichtigt.  
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4.4.1 Übersicht der vorgelegten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Wirkstoff Eingangsdatum 
Abbott GmbH & Co. KG Clarithromycin 28.07.2005 

  27.10.2006 

  11.01.2005 
(Wortprotokoll) 

InfectoPharm Roxithromycin 27.07.2005 

  27.10.2006 

Grünenthal Roxithromycin 20.07.2005 

Universität Düsseldorf Roxithromycin 22.07.2005 

 

4.4.2 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 11.01.2007 vorgetragenen Statements sowie der 
Literaturbewertung der Stabsstelle Methodik des Gemeinsamen 
Bundesausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des 
Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17. Oktober 2006 
unter Berücksichtigung des AVWG, zur Bildung von Festbetragsgruppen nach 
§ 35 SGB V in der Fassung des AVWG. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen wurden geprüft und dabei 
die den Stellungnahmen beigefügte Literatur in die Bewertung mit einbezogen. 

 

5. Auswertung der Stellungnahmeverfahren  

In der Auswertung der Stellungnahmeverfahren wurden die Einwände der 
Stellungnehmer aus dem Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 29. Juli 2005 
und seiner Aktualisierung mit Frist vom 28. Oktober 2006 sowie der Anhörung 
am 11. Februar 2007 zusammengefasst. 
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5.1 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit als 
Voraussetzung für eine Gruppenbildung der Stufe 2 

 

5.1.1  Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen 

Gesichtspunkten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich. 

- Pharmakokinetik 

Einwand (1): 

Der Wirkstoff Azithromycin besitzt eine spezielle Pharmakokinetik mit 

therapeutischer Relevanz, denn die besondere Pharmakokinetik des 

Wirkstoffes ermöglicht insbesondere durch die längere Halbwertszeit und sein 

besonderes Verteilungsvolumen mit den daraus resultierenden hohen 

Gewebskonzentrationen eine Therapie über nur drei Tage. 

Stellungnahme: 

Die Wirkstoffe der Festbetragsgruppe „neuere Makrolide“ besitzen eine 

vergleichbare Kinetik hinsichtlich ihrer Magensäurestabilität und 

Bioverfügbarkeit. Die Unterschiede in den Halbwertszeiten erlangen keine 

therapeutische Relevanz, da ihnen bereits durch die angepassten 

Therapieschemata Rechnung getragen wurde. 

 

Einwand (2): 

Besonders hervorzuheben ist die tägliche Einmaldosierung von Azithromycin im 

Vergleich zu anderen Makroliden. 

Stellungnahme: 
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Die unterschiedlichen Behandlungsschemata (Applikationsfrequenzen) sowohl 

innerhalb eines Wirkstoffes als auch im Vergleich der Wirkstoffe untereinander 

werden durch die Vergleichsgröße nach Abschnitt C, § 3 der 

Entscheidungsgrundlagen abgebildet.  

 

5.1.2 Chemische Verwandtschaft 

Einwand (3): 

Der Wirkstoff Azithromycin hat eine veränderte chemische Grundstruktur. Das 

neue semisynthetische Azalid stellt eine neue Antibiotikaklasse dar. 

Stellungnahme: 

Alle Wirkstoffe besitzen einen 14- bis 16-gliedrigen Lactonring. Das zusätzliche 

methylsubstituierte Stickstoffatom des Azithromycin verändert die gemeinsame 

chemische Grundstruktur nicht. Darüber hinaus ist die chemische 

Verwandtschaft kein obligates Kriterium für die Festbetragsgruppenbildung. 

 

5.1.3 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 

Einwand (4): 

Die Vergleichbarkeit der therapeutischen Wirksamkeit der in der Gruppe 

enthaltenen Wirkstoffe ist nicht gegeben. 
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Stellungnahme: 

Die Makrolide Clarithromycin, Roxithromycin und Azithromycin sind 

pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, da sie im gemeinsamen 

Anwendungsgebiet „Haut und Weichteilinfektionen oder Infektionen der 

Atemwege oder Infektionen im Hals-Nasen-Ohren Bereich“ eingesetzt werden 

und über den gleichen Wirkmechanismus verfügen. 

Einwand (5): 

Flüssige und feste Darreichungsformen sind nicht miteinander vergleichbar und 

austauschbar und dürfen daher nicht in eine Festbetragsgruppe 

zusammengefasst werden. Flüssige Arzneiformen werden eher für Kinder, feste 

Darreichungsformen, unter anderem aufgrund der Zulassung,  für Erwachsene 

eingesetzt. Des Weiteren erfolgt die Dosierung bei Kindern gewichtsbasiert, 

während feste Arzneiformen bei Erwachsenen unabhängig vom Körpergewicht 

dosiert werden. Die Dosierschemata für die flüssige Anwendung von 

Zithromax® sind nicht identisch mit denen der Tabletten, denn Azithromycin 

Suspension und Tabletten sind nicht bioäquivalent. Diese Gründe legen eine 

Einteilung der Gruppe in flüssige und feste Darreichungsformen nahe. 

Stellungnahme: 

Sowohl mit festen als auch mit flüssigen Darreichungsformen ist eine orale 

Therapie der Patienten möglich. Insbesondere sind die Anwendungsgebiete 

unabhängig von der jeweiligen oralen Darreichungsform oder von 

unterschiedlichen Dosierschemata aufgrund unterschiedlicher 

Bioverfügbarkeiten (Weitere Ausführungen s. unter Stellungnahme zu Einwand 

(6). 

Die Frage der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit 

(vegleichbarer Wirkungsmechanismus, eines oder mehrere gemeinsame 

Anwendungsgebiete) wird durch diese Ausführungen nicht tangiert. 
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Einwand (6): 

Bereits in früheren Stellungnahmen (06.04.2005; 27.07.2005; 28.07.2005) 

haben die Firmen Verstöße gegen § 35 Absätze 1 (Einschränkung der 

Therapiemöglichkeiten) und  5 (Gewährleistung einer gesicherten Versorgung) 

des SGB sowie gegen EU-Regelungen zur Förderung von Kinder-Arzneimitteln 

beschrieben. Bei der Festbetragsgruppe würden zum ersten Mal im Bereich der 

Antibiotika Kinder- und Erwachsenen-Arzneimittel in einer Festbetragsgruppe 

zusammengefasst. Es bestehe die Gefahr, dass Kinder-Arzneimittel aus 

wirtschaftlichen Gründen vom Markt genommen werden, obwohl Kinder 

gewichtsadaptiert therapiert werden müssen. 

Die Festbetragsregelung konterkariere die EU-Anstrengung zur Förderung von 

Kinder-Arzneimitteln und verstoße damit gegen die europäischen und 

bundesdeutschen Regelungen zur Förderung der Gesundheit im Kindesalter. 

Zu den früher beschriebenen Bedenken (s. o.) wird aufgeführt, dass neu im 

Markt verfügbare Darreichungsformen (Retard-Tabletten, Granulat im 

Trinkhalm) in der aktuellen Vorlage nicht erfasst seien, was zu einer 

Wettbewerbsverzerrung führen würde. 

Stellungnahme: 

Die vorliegende Gruppenbildung entspricht den Voraussetzungen des § 35 Abs. 

1 SGB V. Insbesondere wird sie dem Tatbestandsmerkmal gerecht, dass 

Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt werden (§ 35 Abs. 1 Satz 3 HS 1 

SGB V). Diesem Merkmal trägt der Gemeinsame Bundesausschuss dadurch 

Rechnung, dass er in bestimmten Fällen getrennte Festbetragsgruppen bildet. 

Dies war hier jedoch hier nicht erforderlich, weil sowohl mit festen als auch mit 

flüssigen Darreichungsformen eine orale Therapie der Patienten möglich ist und 

die Anwendungsgebiete unabhängig von der jeweiligen oralen 

Darreichungsform oder von unterschiedlichen Dosierschemata aufgrund 

unterschiedlicher Bioverfügbarkeiten sind. Die unterschiedlichen 

Dosierschemata, z. B. 2 mal täglich versus 3 mal täglich, spiegeln sich im 

Allgemeinen in unterschiedlichen Wirkstärken je Tablette und / oder in einer 
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unterschiedlichen Tablettenanzahl wider, die beide zum einem durch die 

verordnungsgewichtete Gesamtwirkstärke in die Vergleichsgröße und zum 

anderen durch den Quotienten aus Gesamtwirkstärke je 

Fertigarzneimittelpackung dividiert durch die Vergleichsgröße (dem so 

genannten „wvg“) in die Regressionsgleichung zur Berechnung der 

Festbetragshöhe einfließen. Weiterhin stehen medizinisch notwendige 

Verordnungsalternativen zur Verfügung (§ 35 Abs. 1 S.3 HS 1 SGB V). Eine 

generelle Austauschbarkeit, die z. B. Grundlage der aut-idem Regelung 

zwischen wirkstoffgleichen Arzneimitteln ist, ist im Rahmen der 

Festbetragsregelung gesetzlich nicht gefordert. 

Der Einwand verändert nicht die Einschätzung der gegebenen 

pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit. 

Die neu im Markt eingeführten Darreichungsformen werden noch in einem 

gesonderten Anhörungsverfahren angehört und nach erfolgtem 

Gruppenbildungsbeschluss zur Festbetragsgruppe gegebenenfalls durch den 

Gemeinsamen Bundesausschuss eingruppiert. 

 

Einwand (7): 

- Bei einer Bildung der Festbetragsgruppe müssten InfectoRoxit® 

Kindertabletten aus dem Handel genommen werden. InfectoRoxit® ist in 

Deutschland die einzige 50mg Formulierung, die speziell für Kinder entwickelt 

worden ist. In der Regel können andere 50mg Tabletten nicht von Kindern unter 

6 Jahren geschluckt werden. Die Tabletten sind zu groß, eine Zerkleinerung 

kann aufgrund des bitteren Geschmacks nicht stattfinden. Kinder unter sechs 

Jahren können daher nicht mehr adäquat behandelt werden, 

Therapiemöglichkeiten werden eingeschränkt und eine ausreichende 

Versorgung der Bevölkerung ist nicht mehr gewährleistet. 

- InfectoRoxit® ist das einzige Roxithromycin-Produkt, das für Kinder unter 

sechs Jahren bzw. unter 40 kg zugelassen ist. 
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Stellungnahme: 

Es gibt weitere Präparate wie Roxi 50 von 1A, betapharm oder Hexal, die für 

Kinder ab 7 kg zugelassen sind. Auch in der Fachinformation von InfectoRoxit® 

beginnen die Dosierungsempfehlungen für Kinder ab einem Körpergewicht von 

7 kg und mehr. 

Der Einwand verändert nicht die Einschätzung der gegebenen 

pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit. 

 

Einwand (8): 

Aus pharmazeutisch-technologischer Sicht sind InfectoRoxit® Kindertabletten 

nicht mit den herkömmlichen Darreichungsformen (Filmtabletten und 

Trockensaftzubereitungen) zu vergleichen. Der Vorteil der multipartikulären 

Tablette ist ihre Teilbarkeit, bei der der Filmüberzug nicht zerstört wird und kein 

bitteres Roxithromycin freigesetzt wird. 

Stellungnahme: 

Dieser galenische Vorteil der Kindertabletten rechtfertigt nicht eine 

Ausgliederung aus der Festbetragsgruppe, da er keinen Einfluss auf die 

Wirkung der Wirkstoffe im Körper hat.  

Der Einwand verändert nicht die Einschätzung der gegebenen 

pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit. 

 

Einwand (9), mündliche Anhörung: 

Für die drei Wirkstoffe Clarithromycin, Roxithromycin und Azithromycin sollen 

vier Untergruppen gebildet werden: 

1. niedrig dosierte Darreichungsformen für leichte Infektionen 
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2. hoch dosierte Darreichungsformen für schwere Infektionen 

3. flüssige Darreichungsformen um Kinder gewichtsbasiert zu behandeln. 

4. andere Darreichungsformen wie Retardtabletten 

Stellungnahme: 

Es gibt keinen hinreichenden Grund, für die drei Wirkstoffe die geforderten 

Untergruppen zu bilden, da sich in dieser Gruppe feste und flüssige 

Darreichungsformen therapeutisch nicht relevant unterscheiden. Mit allen drei 

Wirkstoffen können sowohl in festen als auch in flüssigen Darreichungsformen 

Infektionen aller Schweregrade therapiert werden. 

Die zur Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2 notwendige pharmakologisch-

therapeutische Vergleichbarkeit wird durch den Einwand nicht berührt. 

 

Einwand (10): 

Nach den Arzneimittel-Richtlinien soll Saft nicht für Erwachsene verordnet 

werden. 

Stellungnahme: 

Nach den Arzneimittelrichtlinien soll Saft nicht für Erwachsene verordnet 

werden außer in begründeten Ausnahmefällen. Für eine Einordnung in die 

gleiche Festbetragsgruppe sind jedoch die gesetzlichen Voraussetzungen des § 

35 SGB V maßgeblich, die mit der Festbetragsgruppe „neuere Makrolide“ erfüllt 

werden. 

 

Einwand (11)  

Azithromycin wirkt im Gegensatz zu Clarithromycin und Roxithromycin auch 

gegen Haemophilus influenzae. Studien zeigen eine besonders hohe 

Empfindlichkeitsrate (96-100%). Eine entsprechende Indikationserweiterung 
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wird angestrebt. Zur Behandlung der Otitis media ist Azithromycin in der 

flüssigen Darreichungsform für die gewichtsadaptierte Einmaltherapie  

Stellungnahme: 

Azithromycin zeigt nur in einer in-vitro-Studie eine verbesserte Wirksamkeit 

gegen Haemophilus influenzae. Beweisende klinische Studien wurden nicht 

vorgelegt. Sowohl Roxithromycin als auch Clarithromycin sind ebenfalls zur 

Behandlung der Otitis media zugelassen. 

Die für die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2 geforderte pharmakologisch-

therapeutischen Vergleichbarkeit der zusammengefassten Makrolide ist damit 

gegeben. 

 

Einwand (12)  

1. Clarithromycin zeigt verbesserte klinische Eigenschaften, da es im 

Vergleich zu Roxithromycin aufgrund eines in vivo gebildeten 

Metaboliten und einer insoweit erhöhten Gewebepenetration 

mikrobiologisch aktiver gegenüber grampositiven, gramnegativen und 

atypischen Erregern ist.  

2. Clarithromycin besitzt antiinflammatorische und mukoregulatorische 

Eigenschaften, die einen Zusatznutzen bei der Behandlung von Sinusitis, 

chronischer Bronchitits, Otitis media und ambulant erworbener 

Pneumonie haben. 

3. Die gute Bioverfügbarkeit von Clarithromycin ermöglicht eine Einnahme 

unabhängig von den Mahlzeiten. 

4. Clarithromycin verfügt als einziger Wirkstoff über orale und parenterale 

Darreichungsformen, die eine Sequenztherapie mit einem identischen 

Wirkstoff ermöglichen. 

5. Klacid® Saft ist aus der Festbetragsregelung auszuschließen, da er für 

Kinder ab dem 1. Lebenstag zugelassen ist und somit eine 

therapeutische Verbesserung auch gegenüber den anderen flüssigen 
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Darreichungsformen der in der Festbetragsgruppe zusammengefassten 

Substanzen darstellt.  

Stellungnahme: 

Die unter (12) 1. bis 5. genannten Einwände zielen auf die Anerkennung einer 

therapeutischen Verbesserung ab, die an dieser Stelle jedoch nicht Gegenstand 

der Diskussion ist (s. hierzu Punkt 5.3). 

Die für die Festbetragsgruppenbildung von Arzneimitteln in Stufe 2 

grundsätzlich geforderte pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit der 

Wirkstoffe wird nicht in Frage gestellt, da diese über einen vergleichbaren 

Wirkungsmechanismus verfügen und darüber hinaus eine Zulassung für ein 

oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete vorliegt. 

 

Einwand (13): 

Die unter den Handelsnamen Biaxin® HP, Mavid® und Ultreon® zugelassenen 

Fertigarzneimittel besitzen ausschließlich Spezialindikationen. 

(Biaxin® HP – zur Eradikationstherapie des Erregers Helicobacter pylori in 

Kombination mit Omeprazol und Amoxicillin oder Omeprazol und Metronidazol. 

Mavid® - Disseminierte oder lokale Mykobakterieninfektionen durch 

Mykobacterium avium oder M. intracellulare bei AIDS-Patienten. 

Ultreon® - lokale Infektionen durch Mykobakterium chelonae, Mykobacterium 

fortuitum oder Mykobacterium kanssii) 

Diese Spezialindikationen sind bei anderen Arzneimitteln derselben 

Wirkstoffklasse nicht anzutreffen und stellen insoweit eine therapeutische 

Verbesserung im Sinne des § 35 Abs. 1a SGB V dar. 
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Stellungnahme: 

Für die Indikation „Beseitigung des Helicobacter pylori“ oder Therapie einer 

Mycobacterinfektion bei gleichzeitiger AIDS Erkrankung sind auch andere 

Fertigarzneimittel dieser Festbetragsgruppe zugelassen, die zugleich eine 

Zulassung im gemeinsamen Anwendungsgebiet (Haut und Weichteilinfektionen, 

Infektionen der Atemwege und Infektionen im Hals-Nasen-Ohren Bereich) 

besitzen. Somit sind die oben genannten Präparate mit ihren zusätzlichen 

Indikationen Bestandteil der Indikationsmenge dieser Festbetragsgruppe. Der 

Tatbestand eines singulären Anwendungsgebietes liegt deshalb nicht vor. 

Fertigarzneimittel besitzen ein singuläres Anwendungsgebiet, wenn es 

innerhalb einer Festbetragsgruppe kein weiteres Fertigarzneimittel gibt, dass 

über dieses singuläre Anwendungsgebiet hinaus ein Anwendungsgebiet mit 

einem anderen Fertigarzneimittel der Gruppe teilt und insoweit eine Verbindung 

zum gemeinsamen Anwendungsgebiet herstellt.  

 

Einwand (14): 

Azithromycin besitzt ein überlegenes Sicherheitsprofil in Bezug auf 

Interaktionen von Makroliden mit anderen Arzneimitteln und hat insgesamt ein 

geringeres Nebenwirkungspotenzial. Dies fußt einmal auf der fehlenden 

Hemmung des Cytochrom P450(CYP3A4) Systems. Der Abbau von anderen 

Arzneistoffen wie Atorvastatin, Carbamazepin und Theophyllin wird im 

Gegensatz zu anderen Makroliden nicht gehemmt und es kommt somit zu 

keinen Interaktionen. Darüber hinaus ist Azithromycin im Vergleich zu den 

anderen Makroliden besser verträglich und zeigt signifikant seltener 

gastrointestinale Nebenwirkungen. 

Stellungnahme: 

Bei der gemeinsamen Gabe von Azithromycin und potenziellen 

Interaktionspartnern ist das Risiko für Arzneimittelinteraktionen vermindert. Es 
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sind jedoch keine Studien bekannt, die eine verminderte Frequenz schwerer 

interaktionsbedingter Nebenwirkungen beweisen. Nach den Fachinformationen 

für Theophyllin-haltige Fertigarzneimittel sind Hinweise bei einer gleichzeitigen 

Verabreichung zu beachten. „Da zwischen Theophyllin und einigen Makroliden 

Wechselwirkungen beschrieben wurden, sollte man auch bei gleichzeitiger 

Gabe von Azithromycin und Theophyllin-Derivaten auf typische Erscheinungen 

erhöhter Theophyllin-Spiegel achten.“ 

 

Einwand (15): 

Roxithromycin ist im Vergleich zu den übrigen Wirkstoffen therapeutisch 

unterlegen. Dies ergibt sich aus den mikrobiologischen und 

pharmakokinetischen Eigenschaften, welche zu einer deutlich geringeren 

Wirkstoffanreicherung im Zielgewebe führt. Zudem ist sein therapeutischer 

Zusatznutzen in Hinblick auf antiinflammatorische und mukoregulatorische 

Eigenschaften klinisch und experimentell im Vergleich zu anderen Makroliden 

weniger bewiesen. 

 

Stellungnahme: 

Es liegen keine Studien vor, dass die übrigen Wirkstoffe aufgrund einer 

therapeutischen Überlegenheit dem Roxithromycin regelmäßig vorzuziehen 

sind. 

 

Grundsätzlich ist festzuhalten, dass die Stellungnehmenden ihre Argumente 

insgesamt unter den Aspekten einer chemischen, pharmakologischen oder 

therapeutischen Vergleichbarkeit vorgetragen haben. Inhaltlich fordern sie 

allerdings mehrfach eine Berücksichtigung von Besonderheiten im Sinne einer 

therapeutischen Verbesserung, z. B. die Berücksichtigung besonderer 

Patientengruppen. Die Berücksichtigung einer therapeutischen Verbesserung 
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ist jedoch an das Vorliegen der in § 35 Abs. 1 Satz 3 2. Halbsatz ebenfalls 

genannten Voraussetzungen gebunden (s. Punkt 5.3). 

 

5.2 Gewährleistung, dass Therapiealternativen nicht eingeschränkt 
werden und Verordnungsalternativen zur Verfügung stehen 

Zur Gewährleistung der Tatbestandsmerkmale, „dass Therapiemöglichkeiten 

nicht eingeschränkt werden und Verordnungsalternativen zur Verfügung 

stehen“ trennt der G-BA bei der Gruppenbildung obligat nach 

Applikationswegen und –orten und schließt Fertigarzneimittel mit einem sog. 

singulären Anwendungsgebiet aus der Festbetragsgruppe aus. Zu weiteren 

Ausführungen wird auf die Stellungnahme zu den Einwänden (6) bis (8) und 

(13) verwiesen. 

 

5.3 Ausnahmeregelungen nach § 35 Abs.1 Satz 3 2.HS SGB V 

Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz beschreibt Ausnahmen von der 

Festbetragsgruppenbildung: Ausgenommen von diesen Gruppen sind 

Arzneimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig 

ist oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer 

Nebenwirkungen, bedeuten. 

5.3.1 Neuartige Wirkungsweise 

Alle drei Wirkstoffe dieser Festbetragsgruppe stehen nicht mehr unter 

Patentschutz, so dass die im § 35 Abs.1 Satz 4 SGB V formulierte Definition der 

Neuartigkeit nicht erfüllt ist: „Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige 

Wirkstoff, der als erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter 

Patentschutz steht.“ 
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5.3.2  Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung nach Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz und 

Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten 

höheren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb 

als zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante 

Patientengruppen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser 

Gruppe vorzuziehen ist.  

Von der vorgeschlagenen Gruppenbildung ist kein Arzneimittel betroffen, das 

einen patentgeschützten Wirkstoff enthält. Eine Prüfung, ob der 

Ausnahmetatbestand einer therapeutischen Verbesserung vorliegt, setzt dies 

allerdings voraus. Die unter dem Aspekt einer reklamierten therapeutischen 

Verbesserung vorgebrachte Argumente wurden daher unter dem Gesichtspunkt 

der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit der Wirkstoffe geprüft [s. 

Einwand (11) bis (15)]. 

 

5.4 Ermittlung der Vergleichsgrößen nach § 35 Abs.1 Satz 5 SGB V 

 

Einwand (16): 

Die Vergleichsgröße sollte sich an der Erhaltungsdosis in der jeweiligen 

Leitindikation des Wirkstoffes orientieren. In dieser Gruppe sind 

unterschiedliche Indikationen, unterschiedliche Wirkstärken und 

unterschiedliche Therapiezeiträume zwischen den einzelnen Vertretern der 

Gruppe vorhanden. Damit ist eine wesentliche Voraussetzung der 

Vergleichbarkeit nicht gegeben, weshalb das Gruppenbildungsverfahren für 

Antibiotika vom Typ der Makrolide nicht geeignet und damit die Berechnung der 

Vergleichsgröße nicht sachgerecht ist. Arzneistoffbezogene unterschiedliche 

Applikationsfrequenzen werden nicht berücksichtigt. Beispiel: Clarithromycin, 
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das alle 12 Stunden in einer niedrigeren Dosis eingenommen werden muss, 

erhält im Vergleich zu Azithromycin mit einer einmal täglichen höheren Dosis 

eine kleinere Vergleichsgröße, obwohl die tägliche Gesamtdosis bei beiden 

Wirkstoffen gleich ist. Im Ergebnis hätte der Arzneistoff mit der höheren 

Applikationsfrequenz einen höheren Festbetrag. 

Stellungnahme: 

Wirkstärken und Packungsgrößen haben dem jeweiligen Anwendungsgebiet 

und der Anwendungsdauer zu entsprechen. Eine erhöhte wirkstoffbezogene 

Applikationsfrequenz verlangt eine größere Packungsgröße. Da nach Abschnitt 

C, § 3 der Entscheidungsgrundlagen die Gesamtwirkstärke (Wirkstärke pro 

Packung) berücksichtigt wird, fließen so die unterschiedlichen 

Applikationsfrequenzen der verschiedenen Wirkstoffe in die Berechnung der 

Vergleichsgrößen ein. 

 

Einwand (17): 

- Es werden nicht die unterschiedlichen Behandlungszeiten bei Wirkstoffen mit 

begrenzter Therapiedauer berücksichtigt sowie die im Therapiezyklus 

eingesetzte Gesamtwirkstoffmenge. Die Behandlungsdauer variiert 

wirkstoffbezogen zwischen 3 und 10 Tagen. In Abhängigkeit von der 

Behandlungsdauer kann sich auch die tägliche Dosis bei gleicher Indikation 

innerhalb des Wirkstoffes ändern. So kann Azithromycin zur Therapie von 

Infektionen der oberen und unteren Atemwege sowohl mit 3 oder 5 Tagen 

behandelt werden. Die Gesamtwirkstoffmenge der Therapiezyklen ist mit 

1500mg gleich, die durchschnittliche tägliche Dosis, 500mg versus 300mg, aber 

unterschiedlich. 

 

- Die Vergleichsgrößenberechnung nach § 3 der Entscheidungsgrundlagen ist 

adäquat für kurzfristige Therapiezyklen, wie sie in den Leitindikationen üblich 
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sind. Da Mavid® aber ausschließlich für die Spezialindikation (s. l.) zugelassen 

ist, bei der eine langfristige, zum Teil über Monate gehende Therapie 

erforderlich sei, könne dieses Arzneimittel auch aus systematischen, 

mathematischen Überlegungen nicht in die Gruppenbildung einbezogen 

werden, da die sich daraus ergebenden höheren Wirkstärken die 

Vergleichsgrößenberechnung verzerren. 

Stellungnahme: 

Wirkstärken und Packungsgrößen haben dem jeweiligen Anwendungsgebiet 

und der Anwendungsdauer zu entsprechen. Eine längere Anwendungsdauer 

verlangt eine größere Packungsgröße. Da nach Abschnitt C, § 3 der 

Entscheidungsgrundlagen die Gesamtwirkstärke (Wirkstärke pro Packung) 

berücksichtigt wird, fließen die unterschiedlichen Behandlungszeiten der 

verschiedenen Wirkstoffe in die Berechnung der Vergleichsgröße ein. Zudem ist 

Mavid® nicht als einziges Präparat für diese Indikation zugelassen (siehe auch 

unter 5.1.3  Pharmakologisch therapeutische Vergleichbarkeit, Einwand 13). 

 

Einwand (18): 

Die Vergleichsgröße bildet nicht die pharmakologischen Grundlagen der 

Wirkstoffe ab und berücksichtigt die unterschiedlichen Anwendungsgebiete und 

Dosierungen. Die Bezugnahme auf die Wirkstärke pro abgeteilte Einheit und 

entsprechende Verordnungen berücksichtigt nicht die jeweiligen 

Anwendungsgebiete und unterschiedlichen Dosierungen, führt insoweit zu einer 

irrationalen Gewichtung und leistet einer unangemessenen Therapie Vorschub. 

Beispielsweise potenziell weit verbreitete Falschdosierungen, wie 

Unterdosierungen, regionale oder nationale Verordnungsgepflogenheiten, 

mögliche Auswirkungen unterschiedlicher Bewerbung oder die Umsetzung 

unterschiedlicher Leitlinien fließen in die Vergleichsgröße ein und beeinflussen 

die anschließende Festbetragsrechnung unangemessen. 
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Stellungnahme: 

Grundlage der Vergleichsgrößenberechnung ist hier nicht die 

verordnungsgewichtete Einzelwirkstärke, sondern die verordnungsgewichtete 

Gesamtwirkstärke je Fertigarzneimittelpackung. Wirkstärken und 

Packungsgrößen haben dem jeweiligen Anwendungsgebiet und der 

Anwendungsdauer zu entsprechen. Eine längere Anwendungsdauer verlangt 

eine größere Packungsgröße. Da nach Abschnitt C, § 3 der 

Entscheidungsgrundlagen die Gesamtwirkstärke (Wirkstärke pro Packung) 

berücksichtigt wird, fließen die unterschiedlichen Behandlungszeiten der 

verschiedenen Wirkstoffe in die Berechnung der Vergleichsgröße ein. Die 

gesonderte Berechnung eines Applikationsfaktors ist deshalb hier überflüssig. 

In der Praxis verordnet der Arzt einem Patienten für ein bestimmtes 

Krankheitsbild eine Packung eines Antibiotikums mit dem Hinweis, alle 

Tabletten der Arzneimittelpackung einzunehmen, denn nur dann ist der 

gewünschte Therapieerfolg zu erwarten. Muss ein Antibiotikum zwei oder 

dreimal täglich eingenommen werden, ist dementsprechend auch die Anzahl 

der Tabletten in der Arzneimittelpackung größer, mithin die Gesamtwirkstärke 

dieser Arzneimittelpackung. Da aus den oben dargelegten Gründen die 

Gesamtwirkstärke der Packung mit den ärztlichen Verordnungszahlen 

gewichtet wird, ist die sich daraus ergebende Vergleichsgröße nicht ein 

Ausdruck der durchschnittlichen Tagesdosis, sondern der durchschnittlich 

verordneten Dosis für eine Therapieeinheit.  

Die Gewichtung aller Wirkstärkenausprägungen in Form der jeweiligen 

packungsbezogenen Gesamtwirkstärke mit den entsprechenden Verordnungen 

berücksichtigt also die ambulanten Therapiemöglichkeiten und die 

therapeutisch notwendigen Dosierungen und ist somit Ausdruck der realen 

nationalen Marktverhältnisse und Verordnungsgewohnheiten (siehe auch 

Einwand (16). 
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Einwand (19): 

Die Berechnung der Wirkstärkenvergleichsgröße sollte immer mit mindestens 

zwei Nachkommastellen erfolgen. 

Stellungnahme: 

Die Wirkstärkenvergleichsgröße mit einer Nachkommastelle bildet die 

Verhältnisse in dieser Festbetragsgruppe hinreichend genau ab. Die 

rechnerische Überprüfung ergab, dass mathematisch korrekt gerundet wurde. 

 

Einwand (20) : 

Kinderarzneimittel weisen aufgrund der höheren Kosten im Bereich Forschung, 

Entwicklung Produktion und der geringeren Absatzzahlen höhere Preise auf. 

Die Formeln zur Berechnung der Festbetragshöhe sind nicht in der Lage 

kindgerechte Arzneimittel abzubilden, die Besonderheiten der Kinder-

Arzneimittel bleiben unberücksichtigt. 

Stellungnahme: 

Durch die Berechnung der  verordnungsgewichteten Gesamtwirkstärke je 

Packung werden Wirkstoff-Konzentrationsunterschiede pro ml nivelliert , so 

dass eine Benachteiligung der flüssigen Darreichungsformen (Säfte) allein 

durch den niedrigeren Wirkstoffgehalt pro ml durch die Vergleichsgröße nicht 

vorliegt. 

 

 

Zusammenfassung: 
Nach Abschnitt C, § 3 der Entscheidungsgrundlagen wird bei 

Festbetragsgruppen mit Wirkstoffen mit einer zyklischen, in sich 

abgeschlossenen Therapie bei der Ermittlung der Vergleichsgröße die 
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durchschnittliche mit Verordnungen gewichtete Gesamtwirkstärke zugrunde 

gelegt. Dadurch werden unterschiedliche Applikationsfrequenzen und 

Behandlungszeiträume berücksichtigt und den Forderungen der Stel-

lungnehmer Rechnung getragen. 

 

 

 

6. Mündliches Anhörungsverfahren nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat in seiner Sitzung am 14. Dezember 2006 
beschlossen, zu der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 für 
die Bildung der Festbetragsgruppe Makrolide, neuere, Gruppe 1, die nach § 35 
Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mündliche Anhörung durchzuführen. 
Danach sind vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über die Festbetragsgruppenbildung die Sachverständigen nach § 35 Abs. 2 
SGB V, d.h. die Sachverständigen der medizinischen und pharmazeutischen 
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören.  

Mit Schreiben vom 20. Dezember 2006 wurden die Stellungnahmeberechtigten 
fristgerecht zur mündlichen Anhörung am 11. Januar 2007 eingeladen und zur 
Abgabe einer Teilnahmeerklärung bis zum 3. Januar 2006 gebeten. Das 
Einladungsschreiben ist im Anhang aufgeführt.  

 

 25



 

6.1 Übersicht der Teilnahmeerklärungen 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der 
mündlichen Anhörung 

Abbott GmbH & Co. KG Ja Ja 

Amgen GmbH Nein Ja 

Janssen-Cilag GmbH Nein Ja 

Merck Pharma GmbH Nein Nein 

Roche Pharma AG Nein Ja 

 

6.2 Würdigung der mündlichen Stellungnahmen  

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen des mündlichen 
Anhörungsverfahrens abgegebenen Statements berücksichtigt.  

In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der 
Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen 
Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens ergeben haben. 

Es wurden keine neuen Argumente vorgetragen. Das Wortprotokoll der 
mündlichen Anhörung ist im Anhang aufgeführt. 

 

6.2.1 Eingereichte Literatur 

 

Im Rahmen des mündlichen Anhörungsverfahrens wurden von den Herstellern 
keine weiteren Publikationen eingereicht. 
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Fazit  

Unter Berücksichtigung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen 

Anhörung aus den durchgeführten Anhörungsverfahren nach § 35 Abs. 2 

SGB V hat sich der Unterausschuss „Arzneimittel“ einen Überblick über die den 

Stellungnahmen beigefügte Literatur und die Meinung der einschlägigen 

Fachkreise verschafft. Er hat anschließend auf der Basis der 

Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 17. Oktober 2006 festgestellt, 

dass die in dieser Festbetragsgruppe vorgeschlagenen neueren Makrolide die 

Voraussetzungen für eine Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 

SGB V (Stufe 2) erfüllen.  

Die Ermittlung der Vergleichgröße für die neueren Makrolide wird aufgrund der 

Stellungnahmen angepasst; es werden unterschiedliche 

Applikationsfrequenzen und Behandlungszeiträume berücksichtigt. 
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7. Anhang 
7.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen 
Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen 
Apotheker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 26 65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher 
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller 
e.V. (BAH) 
 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittelimporteure e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen 
Industrie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. 

Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. 

Unter den Linden 21 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 
 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor 
für Naturheilkunde an der Medizinischen 
Fakultät der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 
Zürich 

Dr. Dr. Peter Schlüter 
 

Bahnhofstraße 2c 69502 
Hemsbach 
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7.2 Unterlagen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (29.07.05) 
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7.3 Unterlagen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (28.10.06) 
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7.4 Unterlagen der mündlichen Anhörung  

7.4.1 Einladung 
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7.4.2 Wortprotokoll 
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Literaturliste 

wird noch ergänzt 
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