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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 Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „H1-Antagonisten, Gruppe 5A“ in Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu 
dem Ergebnis gekommen, dass die Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen für eine 
Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 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 wird die bestehende Festbetragsgruppe „H1-Antagonisten, Gruppe 5A“ in 
Stufe 3 umbenannt in „H1-Antagonisten, weitere Antihistaminika, Gruppe 5A“ in Stufe 3. 

Die Festbetragsgruppe „H1-Antagonisten, weitere Antihistaminika, Gruppe 5A“ wird wie folgt 
gefasst: 

 

„Stufe: 3 

Wirkstoffgruppe: H1-Antagonisten, weitere Antihistaminika 

Festbetragsgruppe Nr.: 5A 

Status: verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe  
und Vergleichsgrößen: 

 
Wirkstoff 

 
Vergleichsgröße 

 Azelastin  
Azelastin hydrochlorid 

4 

 Bilastin 20 

 Desloratadin 4,9 

 Ebastin 15 

 Fexofenadin 142,9 
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Fexofenadin hydrochlorid 
 Levocetirizin 

Levocetirizin dihydrochlorid 
4,2 

 Mizolastin 10 

 Rupatadin 
Rupatadin fumarat 

10 

 Terfenadin 60 

Gruppenbeschreibung: abgeteilte, orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Filmtabletten, Schmelztabletten, Tabletten, Tabletten mit 
veränderter Wirkstofffreisetzung“ 

 

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe „H1-Antagonisten, 
Gruppe 5A“ in Stufe 3 daher wie folgt aktualisiert: 

- Redaktionelle Umbenennung der Gruppenbezeichnung; die Ergänzung „weitere 
Antihistaminika“ war vorher Teil der Gruppenbeschreibung 

- Eingruppierung der Wirkstoffe Bilastin, Desloratadin, Ebastin, Fexofenadin, 
Levocetirizin, Mizolastin, Rupatadin 

- Eingruppierung der Darreichungsformen „Schmelztabletten“ und „Tabletten mit 
veränderter Wirkstofffreisetzung“ 

- Streichung des Wirkstoffs Astemizol, da keine Zulassung mehr besteht 

- Streichung der Darreichungsformen „Dragees“, „Brausetabletten“ und „Tabs“ 

- Neuberechnung der Vergleichsgrößen aus Anlass der Eingruppierung neuer 
Wirkstoffe 

 

Die der Aktualisierung 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 
therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die Behandlung der allergischen Rhinitis. 

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 Aktualisierung im Einzelnen: 

 

In Festbetragsgruppen der Stufe 3 werden Wirkstoffe zusammengefasst, die eine 
therapeutisch vergleichbare Wirkung haben, wenn sie für ein oder mehrere gemeinsame 
Anwendungsgebiete zugelassen sind. Ausgenommen von der Gruppenbildung sind 
Arzneimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen, die eine therapeutische Verbesserung, auch 
wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten, was für die vorliegende 
Festbetragsgruppenbildung nicht zutrifft. Die Neuartigkeit der Wirkungsweise eines der 
einbezogenen Wirkstoffe gemäß § 35 Abs. 1 Satz 3 2. Halbsatz i. V. m. Satz 4 SGB V als 
weitere Ausnahme von der Festbetragsgruppenbildung trifft ebenfalls nicht zu. 
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Das potentiell höhere Risiko für kardiale Nebenwirkungen bei der Anwendung von 
Terfenadin steht einer Festbetragsgruppenbildung nicht grundsätzlich entgegen. Auf der 
Grundlage des Inhalts der auch für den Wirkstoff Terfenadin fortbestehenden 
arzneimittelrechtlichen Zulassung erweisen sich die in die Festbetragsgruppe „H1-
Antagonisten, Gruppe 5A“ in Stufe 3 einbezogenen Wirkstoffe als therapeutisch vergleichbar. 
Die im Stellungnahmeverfahren vorgebrachten Einwände stehen unter Berücksichtigung der 
gesetzlich vorgegebenen Vergleichsmaßstäbe für eine Festbetragsgruppenbildung der 
Stufe 3 einer therapeutischen Vergleichbarkeit der in die Festbetragsgruppe einbezogenen 
Wirkstoffe nicht entgegen. Insbesondere ergibt sich in diesem Fall keine Einschränkung von 
Therapiemöglichkeiten, da andere Wirkstoffe ohne das Risiko einer QT-Zeit-Verlängerung 
(z. B. Desloratadin, Levocetirizin) und damit auch innerhalb der Festbetragsgruppe 
Verordnungsalternativen zur Verfügung stehen. Für das Verständnis des Begriffes 
Vergleichbarkeit ist nämlich davon auszugehen, dass dieser weder Austauschbarkeit noch 
Identität bedeutet und vielmehr dazu dient, einen übergreifenden gemeinsamen 
Bezugspunkt mehrerer Wirkstoffe herzustellen (BSG, Urt. v. 1.3.2011 – B 1 KR 10/10 R, 
Rn. 48). Unter diesem Blickwinkel erlaubt die arzneimittelrechtliche Zulassung keines der in 
die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffes den Rückschluss, dass 
ausschließlich mit diesem Wirkstoff besondere Patientenkollektive zu erschließen sind. 
Gleichzeitig ergeben sich für den G-BA derzeit keine hinreichenden Anhaltspunkte, 
abweichend von der mit § 35 Absatz 1 Satz 2 Halbsatz 1 und Satz 3 Halbsatz 1 SGB V 
verbundenen Maßgabe, auf den Inhalt der arzneimittelrechtlichen Zulassung abzustellen, 
ergänzende Unterlagen insoweit heranzuziehen, als sie Anlass geben für die 
Gruppenbildung bedeutsame Therapiehinweise, Verordnungseinschränkungen oder 
Verordnungsausschlüsse insbesondere für den Wirkstoff Terfenadin zu erlassen (dazu auch 
BSG, Urt. v. 17.09.2013 – B 1 KR 54/12 R, Rn. 29).  
Eine Gegenanzeige hinsichtlich des Vorliegens klinisch manifester Herzerkrankungen oder 
symptomatischer Herzrhythmusstörungen in der Vorgeschichte bzw. zu Patienten mit 
bekannter oder vermuteter QT-Verlängerung oder Störungen des Elektrolythaushaltes findet 
sich ebenfalls bei dem Wirkstoff Mizolastin. Es obliegt der Entscheidung der behandelnden 
Ärztin oder des behandelnden Arztes, in der jeweiligen Behandlungssituation ein geeignetes 
Präparat zu verordnen. Mit einer Festbetragsgruppenbildung werden keine therapeutischen 
Entscheidungen hinsichtlich der Auswahl eines Fertigarzneimittels präjudiziert. Erweist sich 
ein Arzneimittel, für das ein Festbetrag festgesetzt wurde, im Einzelfall als alternativlos, ist in 
diesem Fall eine aufzahlungsfreie Versorgung sichergestellt (BSG, Urt. v. 3.7.2012 – 
B 1 KR 22/11 R, Rn. 16 ff.). 

Auch die im Stellungnahmeverfahren angeführten Aspekte zu Auswirkungen auf die 
Fahrtauglichkeit, insbesondere aufgrund einer Einschränkung des Reaktionsvermögens, 
führen zu keiner Änderung der vorgesehenen Festbetragsgruppenbildung. Unbenommen der 
Tatsache, dass eine Einschränkung der Fahrtauglichkeit im Einzelfall unter allen in der 
Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffen eintreten kann, ergibt sich hieraus kein für die 
Festbetragsgruppe relevanter Aspekt, der einer Festbetragsgruppenbildung entgegenstehen 
könnte. Eine Einschränkung von Therapiemöglichkeiten liegt nicht vor. 

In der vorliegenden Festbetragsgruppe sind sieben von neun Wirkstoffen auch für das 
Anwendungsgebiet „Urtikaria“ zugelassen. Bei den Wirkstoffen Bilastin, Desloratadin, 
Ebastin, Levocetirizin, Mizolastin und Rupatadin sind zur Therapie der „Urtikaria“ dieselben 
Wirkstärken erforderlich wie für das gemeinsame Anwendungsgebiet „Allergische Rhinitis“. 
Lediglich für den Wirkstoff Fexofenadin sind die Wirkstärken bis 120 mg ausschließlich für 
die „Allergische Rhinitis“ und die Wirkstärke 180 mg ausschließlich für „Urtikaria“ zugelassen. 
Die Gesamtanwendungsgebiete der von der Gruppe umfassten Wirkstoffe sind somit in ihrer 
tatsächlichen Breite im Wesentlichen vergleichbar. Dies rechtfertigt die Schlussfolgerung, 
dass die Wirkstoffe auch hinsichtlich der eingesetzten Wirkstärken zur Behandlung der 
Urtikaria mit der gewählten Methodik zur Vergleichsgrößenbestimmung untereinander 
vergleichbar gemacht werden können. 
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Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (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. 

Nach § 43 AM-RL sind die vom G-BA 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 der AM-RL unter der einschlägigen Methodik zur 
Ermittlung der Vergleichsgröße (Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO) um die 
Festbetragsgruppe „H1-Antagonisten, weitere Antihistaminika, Gruppe 5A“ 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 zuständige Arbeitsgruppe hat am 29. September 2014, 17. November 2014 und am 
14. Januar 2015 über eine Festbetragsgruppenbildung weiterer Antihistaminika und die 
Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss 
Arzneimittel hat am 7. Oktober 2014 über dieses Thema beraten und in seiner Sitzung am 
10. Februar 2015 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur 
Aktualisierung der Festbetragsgruppe „H1-Antagonisten, Gruppe 5A“ in Stufe 3 konsentiert 
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 12. Januar 2016 konsentiert. 

 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG 
Nutzenbewertung 29.09.2014 Beratung zur Festbetragsgruppenbildung weiterer 

Antihistaminika 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

07.10.2014 Beratung zur Festbetragsgruppenbildung weiterer 
Antihistaminika 

AG 
Nutzenbewertung 

17.11.2014 
14.01.2015 

Beratung zur Festbetragsgruppenbildung weiterer 
Antihistaminika durch Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „H1-Antagonisten, Gruppe 5A“ in 
Stufe 3 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

10.02.2015 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der 
Änderung der AM-RL in Anlage IX und X 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.05.2015 Information über eingegangene Stellungnahmen und 
Beratung über weiteres Vorgehen 
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Berlin, den 18. Februar 2016 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
  

AG 
Nutzenbewertung 17.08.2015 

Beratung über Auswertung der schriftlichen 
Stellungnahmen 

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 

12.01.2016 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 

Plenum 18.02.2016 Beschlussfassung 
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5. Anlage 
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