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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 Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Antipsychotika, andere, Gruppe 1“ in Stufe 2 abgeschlossen und ist 
dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die 
Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 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 Stellungnahmeverfahren haben sich keine Änderungen ergeben. 

 

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe „Antipsychotika, andere, 
Gruppe 1“ in Stufe 2 wie folgt gefasst: 

 

„Stufe: 2 

Wirkstoff: Antipsychotika, andere 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe 
und Vergleichsgrößen: 

Wirkstoff Vergleichsgröße 

Paliperidon 6 

Risperidon 2,6 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 
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Darreichungsformen: Filmtabletten, Lösung zum Einnehmen, Retardtabletten, 
Schmelzfilme, Schmelztabletten“ 

 

 

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe „Antipsychotika, 
andere, Gruppe 1“ in Stufe  2 daher wie folgt aktualisiert: 

- Modifikation der Vergleichsgröße für den Wirkstoff Risperidon 

 

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

 

Gemäß § 29 des 4. Kapitels der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
(VerfO) wird als im Ausgangspunkt weiterhin 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 zu diesem Kapitel 
beschriebenen Methodik bestimmt. 

Vor dem Hintergrund des Urteils des Bundessozialgerichts vom 17. September 2013 (B 1 
KR 54/12 R) hat der G-BA die zuletzt mit Beschluss vom 15. Dezember 2011 aktualisierten 
Vergleichsgrößen nochmals überprüft und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, die 
Vergleichsgröße für den Wirkstoff Risperidon zu modifizieren, um einem 
Verzerrungspotenzial aufgrund nicht nur unerheblicher Verordnungsanteile kleinerer 
Wirkstärken von Risperidon in anderen Anwendungsgebieten mit unterschiedlichen 
Dosisspektren als dem gemeinsamen Anwendungsgebiet „Behandlung der Schizophrenie“ 
entgegenzuwirken. 

Aus den Dosierungsvorgaben der Fachinformationen der von der Festbetragsgruppe 
umfassten Arzneimittel lässt sich das Dosisspektrum für die nicht deckungsgleichen 
Anwendungsgebiete „Aggression bei Alzheimer-Demenz“ und „Aggression bei 
Verhaltensstörung (Kinder und Jugendliche)“ den Wirkstärken 0,25 mg, 0,5 mg und 1 mg 
zuordnen. Den Verordnungsdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V des Jahres 2013 zu Folge 
entfallen 77,4 % der Verordnungen auf die Wirkstärken 0,25 mg, 0,5 mg und 1 mg. Zur 
Therapie im gemeinsamen Anwendungsgebiet „Schizophrenie“ sind hingegen im Regelfall 
höhere Wirkstärken vorgesehen. Zugleich deuten die zur weiteren Prüfung herangezogenen 
Versorgungsdaten gemäß § 303e SGB V darauf hin, dass die Wirkstärken 0,25 mg, 0,5 mg 
und 1 mg zu höchstens 24 % an Patienten mit einer Diagnose im Bereich der Schizophrenie 
(Diagnosegruppe F20 bis F29 gemäß der Internationalen statistischen Klassifikation der 
Krankheiten, German Modification, ICD-10-GM) abgegeben wurden. Angesichts dieser 
Feststellungen werden zur Bestimmung der Vergleichsgröße für den Wirkstoff Risperidon die 
auf die Wirkstärken 0,25 mg, 0,5 mg und 1 mg entfallenden Verordnungen nicht 
berücksichtigt. 

 

Die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe erweisen sich weiterhin 
als pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Sie gehören zur Substanzklasse der 
Psycholeptika, andere Antipsychotika (ATC-Code N05AX). Beide sind selektive 
monoaminerge Antagonisten und binden u. a. stark an serotonerge 5-HT2- und dopaminerge 
D2-Rezeptoren. Den Wirkstoffen ist damit ein die pharmakologische Vergleichbarkeit 
maßgeblich bestimmender gleicher Wirkmechanismus gemein. 

Beide Wirkstoffe haben zudem eine vergleichbare chemische Grundstruktur. Paliperidon ist 
chemisch 9-Hydroxy-Risperidon und stellt einen aktiven Metaboliten von Risperidon dar. 
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Darüber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer 
arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungsgebiet „Schizophrenie“ einen 
gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt. 

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. Invega hat inzwischen eine Zulassungserweiterung im 
Bereich der schizoaffektiven Störungen erhalten. Nach dem Assessment Report der 
European Medicines Agency (EMA) vom 23. April 2015 zu Invega können auch die 
depressiven Symptome bei schizoaffektiver Störung behandelt werden. Außerhalb der 
Festbetragsgruppe stehen zur Behandlung psychotischer, manischer oder depressiver 
Symptome – auch bei schizoaffektiven Störungen – diverse Verordnungsalternativen zur 
Verfügung, weshalb der Wirkstoff Paliperidon für die Versorgung von Patienten mit einer 
schizoaffektiven Störung, nicht unverzichtbar ist. Derzeit ist die Fachinformation für in 
Deutschland verfügbare Arzneimittel noch nicht an die Zulassungserweiterung angepasst 
(zuletzt abgerufen am 20.10.2015). 

 

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 vom Unterausschuss Arzneimittel eingesetzte AG Nutzenbewertung hat am 
16. Juni 2014, 18. August 2014 und 17. November 2014 über das weitere Vorgehen und 
Möglichkeiten der Vergleichsgrößenmodifizierung der betreffenden Festbetragsgruppe 
beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Dezember 2014 über 
das weitere Vorgehen entschieden und am 10. Februar 2015 die Beschlussvorlage zur 
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe beraten 
und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
einstimmig beschlossen. 

Die mündliche Anhörung wurde am 6. Oktober 2015 durchgeführt. 

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

 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG 
Nutzenbewertung 

16.06.2014 

18.08.2014 

17.11.2014 

Beratung über Modifizierung der Vergleichsgröße bei 
der vorliegenden Festbetragsgruppe 

Unterausschuss 

Arzneimittel 
09.12.2014 Beratung über Modifizierung der Vergleichsgröße bei 

der vorliegenden Festbetragsgruppe 

Unterausschuss 

Arzneimittel 
10.02.2015 

Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der 
Änderung der AM-RL in Anlage IX 
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Berlin, den 17. Dezember 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
  

Unterausschuss 
Arzneimittel 12.05.2015 

Information über eingegangene Stellungnahmen und 
Beratung über weiteres Vorgehen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 08.09.2015 

Beratung über Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen, Terminierung der mündlichen 
Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 06.10.2015 

Durchführung der mündlichen Anhörung und 
Auswertung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

10.11.2015 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 17.12.2015 Beschlussfassung 
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5. Anlage 
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