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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage 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 12. Januar 2016 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“ in Stufe 3 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1" in Stufe 3 eingefligt:

LStufe: 3

Wirkstoff: Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und
COMT-Hemmern

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgrofZen

und VergleichsgroRen:
Levodopa + Carbidopa + 108,74 27,18 200
Entacapon

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten®

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

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel
ungeachtet ihrer Wirkstoffgleichheit als therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame
Anwendungsgebiet, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die
Behandlung des Morbus Parkinson.



Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschréankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rickschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Gber ein
singuléares Anwendungsgebiet verfugt.

Nach 4. Kapitel 8§ 29 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ist
als geeignete VergleichsgréBe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach
Mal3gabe der in 8 5 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmit.

Nach 8§ 43 Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss ermittelten
Vergleichsgréf3en auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V
gemal § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der Arzneimittel-
Richtlinie unter der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der VergleichsgrofRe (Anlage |
zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Levodopa mit
Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“ ergénzt.

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 14. Dezember 2015 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am
12. Januar 2016 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG :

Nutzenbewertung 14.12.2015 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 12.01.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX und X

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 Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. 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 beriicksichtigt 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 Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverb&nde (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der Friedrichstrate 134 10117 Berlin
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¢ 69502 Hemsbach

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekannt gemacht.

Berlin, den 12. Januar 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



4. Anlage



VergleichsgréRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1
COMT-Hemmern

Wirkstoffe

Levodopa + Carbidopa + Entacapon

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen

Filmtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produkistand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veréffentlicht im Internet unter: https/fstandardterms. edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.10.2015 / Verordnungen: 2014



VergleichsgréRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner

Festbetragsgruppe:
Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1
COMT-Hemmern
Wirkstoffe /-basen Verordnungs-| Gewichtungs- gewichtete
anteil in % wert Wirkstarken
Wirk 1 + Wirk 2 + Wirk 3 Wirk 1 | Wirk 2 | Wirk 3
Levodopa 50 mg + Carbidopa
12,5 mg + Entacapon 200 mg 1,1 12 600 | 150,00| 2400
Levodopa 75 mg + Carbidopa
18,75 mg + Entacapon 200 mg %8 10 730 | 16%:50] 2000
Levodopa 100 mg + Carbidopa
25 mg + Entacapon 200 mg 43,3 44 4400 [1100,00( 8800
Levodopa 125 mg + Carbidopa
8158 o 4 Erdcuion Ane 14,8 15 1875 | 468,75 3000
Levodopa 150 mg + Carbidopa
37,5 mg + Entacapon 200 mg 14,7 15 2250 | 562,50 3000
Levodopa 175 mg + Carbidopa
43,75 mg + Entacapon 200 mg 2 2 S b
Le\r‘odopa 200 mg + Carbidopa 39 4 800 | 200 00 800
50 mg + Entacapon 200 mg ' '

Preis- und Produktstand: 01.10.2015 / Verordnungen: 2014




VergleichsgréRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der vorlaufigen VergleichsgroRe

Festbetragsgruppe:
Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1
COMT-Hemmern
Wirkstoffe Summe der Summe der vorldufige
gewichteten Gewichtungs- VergleichsgroRe
Wirkstarken werte (WG)=
Summe der
gewichteten
Wirkstdrken
/Summe der
Gewichtungswerte
Wirk 1 + Wirk 2 + Wirk 3 = Wirk 1| £ Wirk 2| £ Wirk 3 wWGe1 | Wwe2| vwes
Levodopa + Carbidopa + | 11200| 2800 20600 103 108,74| 27,18 | 200,00

Entacapon

Preis- und Produktstand: 01.10.2015 / Verordnungen: 2014




VergleichsgréRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1
COMT-Hemmern

Wirkstoffe VergleichsgroRen
Levodopa + Carbidopa + Entacapon 108,74 2718 200

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen

Filmtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: https://standardterms edgm.eu/stwidefault/index .

Preis- und Produktstand: 01.10.2015 / Verordnungen: 2014



VergleichsgréRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und

COMT-Hemmern

VG 1
VG 2
VG 3
VWG

Wirkstoffkombinationen

Levodopa 50 mg + Carbidopa 12,5 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 75 mg + Carbidopa 18,75 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 100 mg + Carbidopa 25 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 125 mg + Carbidopa 31,25 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 150 mg + Carbidopa 37,5 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 175 mg + Carbidopa 43,75 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 200 mg + Carbidopa 50 mg +
Entacapon 200 mg

= Vergleichsgrolie des Wirkstoffes 1
= Vergleichsgrolie des Wirkstoffes 2
= Vergleichsgrolie des Wirkstoffes 3

VG 1

108,74

108,74

108,74

108,74

108,74

108,74

108,74

VG 2

27,18

27,18

27,18

27,18

27,18

27,18

= Wirkstarkenvergleichsgrofte fur jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

W;
W

W, = Einzelwirkstarke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination
VG, =Vergleichsgrofle fur den i-ten Wirkstoff der jewelligen Wirkstoffkombination

Gruppe 1
VG3  WVG
200 1,92
200 2,38
200 2,84
200 33
200 376
200 422
200 4,68

Preis- und Produktstand: 01.10.2015 / Verordnungen: 2014
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