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A. Tragende Gründe und Beschluss 

wird eingefügt 
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B. Bewertungsverfahren  

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
träge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch 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. 

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Triazole, Gruppe 1“ in Stufe 2 
erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 2 SGB V. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverständigen 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 wurden die entsprechenden Entwürfe den folgenden Organisationen sowie 
den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-
sendet. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

 

Organisation Straße Ort 
Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Apotheker (AMK) 

Jägerstraße 49/50 10117 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 

Ubierstraße 71 - 73 53173 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) 

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der  
Pharmazeutischen Industrie e.V. 
(BPI) 

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin 

Verband Forschender  
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Herrn 
Prof. Dr. med. Reinhard Saller 

Albisstrasse 20 

Postfach 777 CH – 8038 Zürich 
Herrn 
Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach 

 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 08.09.2015 B2). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

 



   

7 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

8 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 
 

 



   

9 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 
 



   

10 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 
 



   

11 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 
 

 



   

12 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 
 

 



   

13 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 
 



   

14 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 
 



   

15 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

16 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

17 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

18 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

19 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

20 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

21 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

22 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

23 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

24 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

25 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

26 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

27 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

28 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

29 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

30 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

31 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

32 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

33 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

34 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

 



   

35 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 8. Dezember 2015 

1.2 Mündliche Anhörung (entfällt) 

Eine mündliche Anhörung gemäß § 91 Abs. 9 SGB V wurde nicht durchgeführt, da von der 
Firma ISDIN eine zustimmende Stellungnahme eingegangen ist, aus der sich kein Ände-
rungsbedarf ergibt, und die Roche Pharma AG nicht zu den betroffenen pharmazeutischen 
Unternehmern gehört. Sie vertreibt kein Arzneimittel mit einem von der vorliegenden Festbe-
tragsgruppe umfassten Wirkstoff. Ein generelles Stellungnahmerecht aller pharmazeutischen 
Unternehmer unabhängig von deren konkreter Betroffenheit durch die beabsichtigte Rege-
lung ist nach § 35 Abs. 2 SGB V nicht vorgesehen. Daher fehlt es an der für die Durchfüh-
rung einer mündlichen Anhörung erforderlichen Berechtigung iSd § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V, 
zu dem vorliegenden Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen. 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

Organisation Eingangsdatum 

ISDIN GmbH 29.09.2015 

Roche Pharma AG 06.10.2015 

2.2 Übersicht der Anmeldung zur mündlichen Anhörung 

entfällt 
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3. Auswertung der Stellungnahmen 

 
1. Einwand: 
 

ISDIN 

[…] Durch eine spezielle Technologie bei der Herstellung wird eine verbesserte Löslichkeit 
und somit eine bessere Bioverfügbarkeit von ltraconazol erreicht, so dass eine Hartkapsel 
Lozanoc® 50 mg therapeutisch äquivalent mit den derzeit im Markt verfügbaren Hartkapseln 
mit 100 mg ltraconazol ist. 

ISDIN begrüßt daher ausdrücklich, dass der Unterausschuss Arzneimittel der Besonderheit 
von Lozanoc® 50 mg Hartkapseln im Rahmen der Vergleichsgrößenbestimmung Rechnung 
tragen will. Dem vorgeschlagenen Vorgehen stimmen wir deshalb uneingeschränkt zu. 

 

Bewertung: 
Es handelt sich um eine zustimmende Stellungnahme, aus der sich kein Änderungsbedarf 
ergibt. 

 

 

2. Einwand: 
 

Roche 

[…] Bei der praktizierten, rein rechnerischen Ermittlung des Festbetrags (FB) ergibt sich (wie 
z.B. in der Lauertaxe vom 1.10.15 ersichtlich) für diese neue Itraconazol-Handelsform durch 
ihre halbe Gesamtwirkstärke ein niedrigerer FB als bei den gleich wirksamen, aber doppelten 
Gesamtwirkstärken der herkömmlichen Handelsformen. 

Soll auch hier durch eine künstliche Verdopplung der Wirkstärke eingegriffen werden? 

Entsprechend § 35, Abs. 1, Satz 2, sind bei der Gruppenbildung unterschiedliche Bioverfüg-
barkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel zu berücksichtigen, sofern sie für die Therapie be-
deutsam sind. 

Im vorliegenden Fall führt eine veränderte Formulierung bei der neuen 50mg-Hartkapsel zu 
einer ähnlich hohen Bioverfügbarkeit wie bei den bisher verfügbaren doppelten Wirkstärken, 
d.h. zu einer wesentlich höheren Bioverfügbarkeit pro Milligramm. Diese eindeutig unter-
schiedliche Bioverfügbarkeit hat zur Folge, dass die verabreichte Wirkstoffmenge im Ver-
gleich zu den herkömmlichen Handelsformen halbiert werden kann.  

Da diese Halbierung der Dosierung als „für die Therapie bedeutsam“ gewertet werden kann, 
sollte die Eingruppierung überdacht und doch noch eine Ausgruppierung dieser neuen Han-
delsform in Erwägung gezogen werden. 

Dies auch vor dem Hintergrund, dass bereits separierte FB-Gruppen gebildet wurden, die die 
entsprechenden Eigenheiten der enthaltenen Wirkstoffe abbilden:  
z.B.  Dexamethason, Gr. 1, normal freisetzend, niedrigdosiert (<= 2 mg)  

Dexamethason, Gr. 2, normal freisetzend, hochdosiert (>= 4 mg)  
Prednisolon, Gr. 1, normal freisetzend, niedrigdosiert (<= 20 mg)  
Prednisolon, Gr. 2, normal freisetzend, hochdosiert (>= 50 mg) 
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Die für die Vergleichsgrößenberechnung vorgeschlagene Multiplikation der Wirkstärke der 
neuen Handelsform mit der Zahl 2 , damit die Gesamtwirkstärke ebenbürtig zu den gleich-
wirksamen, bisher in die Vergleichsgrößenberechnung eingeflossenen Gesamtwirkstärken 
ist, ist sehr kritisch zu sehen.  

Denn wenn jetzt - mit dem Argument der Wirksamkeit – die Beeinflussung der für die Ver-
gleichsgrößenberechnung verwendeten (Gesamt-)Wirkstärken erlaubt wird, wird Manipulati-
onen an dieser Stelle Tür und Tor geöffnet. 

Unabhängig vom vorliegenden Fall ist die besprochene FB-Gruppe wieder ein gutes Beispiel 
dafür, dass die FB-Berechnung mit Wirkstärkenvergleichsgrößen (WVG) mit nur 1 Nach-
kommastelle zu Verzerrungen führen kann. In diesem Fall bekommen z.B. Packungen mit 
1.400 und 1.500 mg Gesamtwirkstärke denselben Festbetrag, weil ihre WVGs (0,58 und 
0,63) beide auf 0,6 gerundet werden. 

 

Bewertung: 
Es liegen keine Gründe vor, die eine Ausgruppierung aus der vorliegenden Festbetragsgrup-
pe rechtfertigen würden. Voraussetzung für eine Festbetragsgruppenbildung der Stufe 2 ist, 
dass es sich um pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe handelt. In diesem 
Fall liegt derselbe Wirkstoff vor. Auch sind die Anwendungsgebiete vergleichbar. Unterschie-
de in der Bioverfügbarkeit aufgrund der verbesserten Löslichkeit von LOZANOC® 50 mg, 
aufgrund derer nur die Hälfte der Wirkstärke erforderlich ist, stehen der vorgeschlagenen 
Festbetragsgruppenbildung daher nicht entgegen. Nach dem Public Assessment Report der 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) sind LOZANOC® 50 mg 
Kapseln und das Referenzpräparat Sporanox zwar nicht bioäquivalent, aber LOZANOC® 
stellt eine therapeutische Alternative zu Sporanox dar1. Insofern handelt es sich mit Blick auf 
die Wirksamkeit um vergleichbare Arzneimittel. 

Der Unterausschuss Arzneimittel sieht es jedoch als sachgerecht an, der Besonderheit von 
LOZANOC® 50 mg, welches der Wirkstärke herkömmlicher Itraconazol-Präparate mit 100 mg 
entspricht, im Rahmen der Vergleichsgrößenbestimmung in der vorgeschlagenen Weise 
Rechnung zu tragen. Der Fachinformation von LOZANOC® 50 mg ist zu entnehmen, dass 
„eine 50 mg-Hartkapsel LOZANOC® einer 100 mg–Hartkapsel der herkömmlichen Itracona-
zol-Hartkapseln entspricht. Die empfohlene Dosis für LOZANOC® entspricht deshalb der 
Hälfte der empfohlenen Dosis der herkömmlichen Itraconazol-Hartkapseln“. 

Unter diesen Umständen wird die Vergleichsgröße im vorliegenden Fall ihrem Zweck ge-
recht, die in die Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel untereinander vergleichbar zu 
machen. Auswirkungen auf das Vorgehen des G-BA in Bezug auf andere Festbetragsgrup-
pen, ergeben sich hieraus nicht. Der G-BA wird etwaigen Anpassungsbedarf im jeweiligen 
Einzelfall unter Berücksichtigung der jeweiligen Sachverhaltskonstellation prüfen und hierzu 
ggf. gesondert ein Stellungnahmeverfahren durchführen. 

 

Die Wirkstärkenvergleichsgröße wird grundsätzlich kaufmännisch gerundet und mit einer 
Nachkommastelle festgelegt. Die für die anschließend im Rahmen der Festbetragsermittlung 
erforderliche Genauigkeit ist damit gewährleistet. Abweichungen können sich ergeben, wenn 
erheblich unterschiedliche Wirkstärken eines Wirkstoffes durch die Rundungen dieselbe wvg 
erhalten. Dies ist hier nicht der Fall. 

                                                

 

 
1 MHRA. Public Assessment Report, Decentralised Procedure, LOZANOC 50 MG HARD CAPSULES (Itraconazol). 
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/par/documents/websiteresources/con249676.pdf (letzter Zugriff 21.10.2015) 

http://www.mhra.gov.uk/home/groups/par/documents/websiteresources/con249676.pdf
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