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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) 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 Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe 
Urologische Spasmolytika, Gruppe 1“ in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem 
Ergebnis gekommen, dass die Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen für eine 
Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 erfüllt. 

Mit Wirkung vom Inkrafttreten des Festbetragsfestsetzungsbeschlusses des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen für von der Festbetragsgruppe „Urologische Spas-
molytika, Gruppe 1“ in Stufe 3 erfasste Fertigarzneimittel mit dem Wirkstoff Trospiumchlorid 
tritt die bestehende Festbetragsgruppe „Trospiumchlorid, Gruppe 1“ in Stufe 1 außer Kraft. 

 

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. 

Vor dem Hintergrund der Vorschläge der Stellungnahmeberechtigten haben sich folgende 
Änderungen ergeben: 

- Der Wirkstoff Oxybutynin wird von der vorliegenden Festbetragsgruppenbildung 
ausgenommen. 

- Bei den Wirkstoffen Propiverin und Tolterodin wird der Applikationsfaktor von 1 auf 
1,5 und bei dem Wirkstoff Trospiumchlorid von 1 auf 2 geändert. 
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Die Anlage IX wird um folgende Festbetragsgruppe „Urologische Spasmolytika, Gruppe 1“ in 
Stufe 3 ergänzt: 

 

„Stufe: 3 

Wirkstoffgruppe: Urologische Spasmolytika 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe  
und Vergleichsgrößen: 

Wirkstoff Vergleichsgröße 

 Darifenacin 
Darifenacin hydrobromid 

10099 

 Fesoterodin 
Fesoterodin fumarat 

4634 

 Propiverin 
Propiverin hydrochlorid 

25556 

 Solifenacin 
Solifenacin succinat 

5027 

 Tolterodin 
Tolterodin (R,R)-tartrat 

2940 

 Trospiumchlorid 51634 

Gruppenbeschreibung: feste, orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln mit veränderter Wirkstoff-
freisetzung, retardierte Hartkapseln, Retardtabletten, 
Tabletten, überzogene Tabletten“ 

 

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

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe als 
therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame Anwendungsgebiet, aus dem sich die thera-
peutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die symptomatische Behandlung des Syndroms der 
überaktiven Blase. 

Therapiemöglichkeiten werden nicht eingeschränkt und medizinisch notwendige 
Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt 
keinen Rückschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel über ein 
singuläres Anwendungsgebiet verfügt. 

 

Zu der Neubildung im Einzelnen: 

Die Feststellung, ob eine therapeutische Verbesserung für Arzneimittel mit einem 
patentgeschützten Wirkstoff dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnisse entspricht, erfolgt grundsätzlich auf der Basis der arzneimittelgesetzlichen 
Zulassung nach § 25 AMG unter Berücksichtigung der Angaben der amtlichen 
Fachinformation sowie unter vorrangiger Berücksichtigung klinischer Studien, insbesondere 
direkter Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit 
patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalität, Morbidität und Lebensqualität. 



4 

Es wurde keine therapeutische Verbesserung für einen der noch unter Patentschutz 
stehenden Wirkstoffe Solifenacin, Fesoterodin und Darifenacin nachgewiesen. 

Auch wurden keine Vorteile retardierter Darreichungsformen gegenüber normal 
freisetzenden Formulierungen eines Wirkstoffs belegt, die eine Ausgruppierung aus der 
vorliegenden Festbetragsgruppe rechtfertigen würden. 

Durch die Gruppenbildung werden keine Therapiemöglichkeiten oder medizinisch 
notwendige Verordnungsalternativen eingeschränkt. Dies erfordert, dass die 
arzneimittelrechtliche Zulassung einen Rückschluss darauf zulässt, dass ausschließlich mit 
einem Arzneimittel der Wirkstoffgruppe besondere Patientenkollektive zu erschließen sind, 
was im vorliegenden Fall nicht zutrifft. 

Hinsichtlich der Anwendung bei Kindern besitzt Propiverin in der Wirkstärke 5 mg eine 
Zulassung für Kinder ab 1 Jahr zur Behandlung von neurogener Detrusorhyperaktivität. Für 
die Therapie der überaktiven Blase – dem gemeinsamen Anwendungsgebiet - sollte die 
Behandlung jedoch nicht vor dem 5. Lebensjahr beginnen. Außerhalb der Festbetragsgruppe 
ist Oxybutynin bei Kindern ab 5 Jahren zugelassen. Trospiumchlorid steht ab 12 Jahren zur 
Verfügung. Auch wenn Propiverin in der Wirkstärke 5 mg mit Blick auf dessen Zulassung zur 
Behandlung der überaktiven Blase sowie der neurogenen Detrusorhyperaktivität bei 
Erwachsenen kein singuläres Anwendungsgebiet im Sinne des 4. Kapitel § 24 Abs. 2 Satz 4 
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) besitzt, erkennt der 
G-BA an, dass die Behandlung der neurogenen Detrusorhyperaktivität bei Kindern von 1 bis 
4 Jahren gegebenenfalls alternativlos ist. Gleichwohl werden durch die 
Festbetragsgruppenbildung Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt, da der G-BA der 
Festbetragsgruppenbildung die Feststellung zugrunde legt, dass unter Berücksichtigung des 
derzeitigen Preisgefüges Fertigarzneimittel zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen 
zum Festbetrag zur Verfügung stehen werden. 

 

Die Festbetragsregelung dient dem Ziel, zugleich eine ausreichende, zweckmäßige, 
wirtschaftliche sowie qualitätsgesicherte Versorgung zu gewährleisten und einen wirksamen 
Preiswettbewerb auszulösen. Um dieses Ziel zu erreichen, kann es auch sachgerecht sein, 
den Wirkstoff Oxybutynin nicht in die vorgesehene Gruppe „Urologische Spasmolytika, 
Gruppe 1“ einzubeziehen. Der G-BA kommt daher zu dem Ergebnis, den Wirkstoff 
Oxybutynin weiterhin in der bestehenden Festbetragsgruppe der Stufe 1 zu belassen. 

 

Nach 4. Kapitel § 29 VerfO ist als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 
Satz 5 SGB V die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstärke je 
Wirkstoff nach Maßgabe der in § 2 Anlage I zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik 
bestimmt. 

Hinsichtlich der Bestimmung der Applikationsfaktoren werden die jeweiligen 
Applikationsfrequenzen pro Indikationsbereich ermittelt und die Ausprägungen der 
Applikationshäufigkeiten der Wirkstoffe abgebildet. Für den Wirkstoff Trospiumchlorid muss 
die Applikationsfrequenz für den Indikationsbereich „Symptomatische Behandlung 
neuromuskulärer Dysfunktion der Harnblase“ mit dem Wert 2 ausgewiesen werden. Darüber 
hinaus unterscheiden sich die Wirkstoffe Propiverin, Tolterodin und Trospiumchlorid von den 
übrigen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe insoweit, als sie bezogen auf eine bestimmte 
Darreichungsform nur einmal täglich angewendet werden und auf diese Darreichungsform 
jeweils weniger als die Hälfte der Verordnungen entfällt. Daraus ergibt sich insgesamt eine 
Änderung dahingehend, dass die Wirkstoffe Propiverin und Tolterodin mit dem 
Applikationsfaktor 1,5 und der Wirkstoff Trospiumchlorid mit dem Applikationsfaktor 2 
berücksichtigt werden. 

Nach § 43 der Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss 
ermittelten Vergleichsgrößen auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Abs. 5 
Satz 7 SGB V gemäß § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X 
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der Arzneimittel-Richtlinie unter der einschlägigen Methodik zur Ermittlung der 
Vergleichsgröße (Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe „Urologische 
Spasmolytika, Gruppe 1“ ergänzt. 

 

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 
„Urologische Spasmolytika, Gruppe 1“ in Stufe 3 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 
10. Juni 2014 beraten und konsentiert. 

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 9. Juni 2015 durchgeführt. 

Mit Blick auf die gegenüber dem zur Stellungnahme gestellten Beschlussentwurf 
vorgenommenen Änderungen bedurfte es keines erneuten Stellungnahmeverfahrens, weil 
die Änderungen sich auf entsprechende Vorschläge der Stellungnahmeberechtigten 
zurückführen lassen (1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 2 VerfO). 

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des 
Unterausschusses am 8. September 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 und X 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

09.09.2014 Information über eingegangene Stellungnahmen und 
Beratung über weiteres Vorgehen 

AG 
Nutzenbewertung 16.02.2015 Beratung über die eingegangenen schriftlichen 

Stellungnahmen 

AG 
Nutzenbewertung 13.04.2015 Beratung über Auswertung der schriftlichen 

Stellungnahmen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.05.2015 Beratung über Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 09.06.2015 Durchführung der mündlichen Anhörung  

AG 
Nutzenbewertung 13.07.2015 Beratung über Auswertung der schriftlichen und 

mündlichen Stellungnahmen 

AG 
Nutzenbewertung 17.08.2015 Vorbereitung einer Beschlussvorlage zur Änderung der 

Anlage IX und X 
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Berlin, den 15. Oktober 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
  

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

08.09.2015 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 15.10.2015 Beschlussfassung 
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5. Anlage 
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