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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, 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 Arzneimittel-
kombinationen 

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch 
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen 
oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zu der Festbetragsgruppe 
Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1, abgeschlossen und ist dabei zu dem 
Ergebnis gekommen, dass die Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1, die Vor-
aussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 
i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V erfüllen. Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat 
die Argumente der stellungnahmeberechtigten Organisationen sehr gründlich 
geprüft. Er kommt zu dem Schluss, dass die Wirkstoffe pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar sind, denn sie besitzen über einen vergleichbaren 
Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung für ein oder mehrere gemeinsame 
Anwendungsgebiete. Hinreichende Gründe für die Herausnahme einzelner Ver-
treter der in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zusammengefassten Glu-
cocorticoide, inhalativ, oral liegen nicht vor. Die Ermittlung der Vergleichsgrößen 
erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2006. 
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2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  
Stufe 2 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 24. August 2006 
sowie 28. Oktober 2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren 
vom 12. April 2007 vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abteilung 
Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Ent-
scheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fas-
sung vom 17. Oktober 2006 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grund-
sätzliche Verfahren der Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss wiedergeben. 

 

 
3. Verfahrensablauf 
3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 6. Juli 
2006 wurde der 1. Entwurf zur Festbetragsgruppe Glucocorticoide, inhalativ, oral, 
Gruppe 1 beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(24.07.2006 – 24.08.2006) beschlossen. Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat 
nach Inkrafttreten des AVWG in seiner Sitzung am 6. September 2006 erneut 
über diese Gruppe beraten und die Einleitung eines zweiten schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahrens (27.09.2006 – 28.10.2006) beschlossen. 

In seiner Sitzung am 8. März 2007 hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ be-

schlossen, zu der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 für die 

Bildung der Festbetragsgruppe Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1, die 

nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mündliche Anhörung durchzufüh-

ren.  
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3.2 Einleitung der Stellungnahmeverfahren sowie der mündlichen An-
hörung 

Es wurden schriftliche Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 24. Juli 2006 bis 24. August 
2006 sowie vom 27. September 2006 bis 28. Oktober 2006 durchgeführt. Mit 
Schreiben vom 19. März 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten fristge-
recht zur mündlichen Anhörung am 12. April 2007 eingeladen und zur Abgabe 
einer Teilnahmeerklärung bis zum 4. April 2007 gebeten. 

Die Unterlagen zur Einleitung der schriftlichen Stellungnahmeverfahren und der 
mündlichen Anhörung sind unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

 

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen 
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
mit einzubeziehen. 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemeinsa-

men Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sachverstän-

digen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d.h. die Sachverständigen der medizinischen und 

pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und 

der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören. In der Anhö-

rung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbil-

dung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich 

zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben ha-

ben. 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen der Stellungnah-
meverfahren eingegangenen Stellungnahmen, die mündlichen Statements der 
Stellungnehmer sowie in beiden Verfahren eingereichte Literatur berücksichtigt.  
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3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Eingangsdatum Festbetragsgruppe 

Altana Pharma 25.10.2006 
12.04.2007 (mündl.) 

Glucocorticoide, inhalativ, oral 

Astellas Pharma 12.04.2007 (mündl.)  

Astra Zeneca 26.10.2006 Glucocorticoide, inhalativ, oral 

Essex 08.09.2006 
27.10.2006 

Glucocorticoide, inhalativ, oral 

Glaxo Smith Kline 27.10.2006 Glucocorticoide, inhalativ, oral 

  Glucocorticoide, inhalativ, oral 

 

3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der mündlichen 
Anhörung 

Altana Pharma Ja Ja 

Astellas Pharma Ja Ja 

 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

29. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

6. Juli 2006 Einleitung des 1. schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens 

30. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

6. September 
2006 

Einleitung eines erneuten schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens aufgrund des 
AVWG 

32. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

2. November 
2006 

Beratung der eingegangenen Stellung-
nahmen 

36. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

8. März 2007 Auswertung der eingegangenen Stel-
lungnahmen der schriftlichen Stellung-
nahmeverfahren 
Einleitung der mündlichen Anhörung 

37. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

12. April 2007 Auswertung der mündlichen Anhörung 
und Konsentierung der Festbetrags-
gruppe 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 12.04.2007 vorgetragenen Statements sowie der Lite-
raturbewertung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses in der Fassung vom 17. Oktober 2006 unter Berücksichti-
gung des AVWG, zur Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V in der 
Fassung des AVWG. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus den schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren sowie der mündlichen Anhörung wurden zusammengefasst 
und dabei die den Stellungnahmen beigefügte Literatur in die Bewertung mit ein-
bezogen. 

Im Rahmen des mündlichen Anhörungsverfahrens wurden von der Astellas Phar-
ma GmbH keine neuen Argumente vorgetragen sowie keine weiteren Publikatio-
nen eingereicht. 

Seitens der Nycomed/ Altana Pharma Deutschland GmbH wurden 4 Publikatio-
nen vorgestellt, die teilweise bereits im Zuge des schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens als Abstracts eingereicht wurden. 

 

4.1 Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der Stufe 2 

Einwand (1): 

Die Eingliederung von Ciclesonid in die Festbetragsgruppe ist nicht sachgerecht, 

da die gesetzlichen Vorgaben des § 35 Abs 1 Satz 2 SGB V nicht erfüllt sind. 

Stellungnahme: 

Die Eingruppierung von Ciclesonid in eine Festbetragsgruppe der Stufe 2 ent-

spricht den Anforderungen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr.2 SGB V. Die chemische 

Verwandtschaft ist aufgrund des gemeinsamen Pregnan-1,4-dien-3,20-dion-

Grundgerüstes der Wirkstoffe der Gruppe gegeben. 
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Pharmakologisch entfalten alle Substanzen der Gruppe ihre Wirkung an den 
gleichen intrazellulären Bindungsstellen und Rezeptoren. 

Die therapeutische Vergleichbarkeit ist durch das gemeinsame Anwendungsge-

biet „Asthma bronchiale“ gegeben. 

Einwand (2): 

- Nach der derzeitigen Gesetzeslage kann eine Festbetragsgruppe der Stufe 2 

nicht gebildet werden. Es muss hier eine Unterscheidung nach Trockenpulver 

und Dosieraerosolen geben 

- Die Festbetragsgruppen müssen stärker nach Darreichungsformen differenziert 

werden, um therapieoptimierende Entwicklungen zu unterstützen. Es ist vielmehr 

bei der Gruppenbildung mindestens zu differenzieren in die Gruppen: 

a) Einzeldosis-Inhaler 

b) Multidosis-Inhaler 

- Die Festbetragsanpassung ist wegen der falschen Gruppenbildung rechtswid-

rig. Die Gruppenbildung muss gewährleisten, dass Therapiemöglichkeiten nicht 

eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur 

Verfügung stehen (§ 35 ABS. 1 Satz 3). Die Bewertung von Arzneimitteln, die mit 

Hilfe apparativer Zusätze inhaliert werden, darf nicht isoliert auf den enthaltenen 

Wirkstoff abgestellt werden, da Ausführung und Gestaltung der apparativen Zu-

sätze für den therapeutischen Erfolg entscheidend von Bedeutung sind. Der 

Pulmicort® Turbohaler ist Bestandteil der arzneimittelrechtlichen Zulassung und 

bildet ein einheitliches, miteinander verbundenes Arzneimittel, das aufgrund der 

nachgewiesenen therapeutischen Verbesserung von der Festbetragsgruppe 

auszuschließen ist. 

- Dieser budesonidhaltige Turbohaler erreicht mit einer 50% geringeren Dosis im 

Vergleich zu anderen Budesonid-Präparaten den gleichen Therapieerfolg. Zu-

sätzlich wird eine niedrigere Nebenwirkungsrate durch eine geringere oropha-

ryngeale Deposition aufgewiesen. 
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Stellungnahme: 

erster bis dritter Spiegelstrich: 

Im § 2 der Entscheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung in der Fas-

sung vom 17.10.2006, „Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht ein-

geschränkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur 

Verfügung stehen“ folgt der G-BA den gesetzlichen Kriterien des § 35 SGB V, 

indem er bei einer anderen Galenik (z.B. normal freisetzend/retardiert), bei un-

terschiedlichen Applikationswegen (z. B. parenteral versus oral) und/oder Appli-

kationsorten (z.B. systemisch versus topisch) getrennte Festbetragsgruppen bil-

det, wenn dies für die Therapie bedeutsam ist. 

In der vorliegenden Festbetragsgruppe sind alle inhalativen oralen Darreichungs-

formen zusammengefasst. Die der Festbetragsgruppe „Glucocorticoide, inhalativ 

oral“ zugeordneten Präparate sind als Fertigarzneimittel, d.h. als Einheit aus 

Wirkstoff und Applikationssystem nach demselben arzneimittelrechtlichen Zulas-

sungsverfahren für das gemeinsame Anwendungsgebiet „Asthma bronchiale“ 

zugelassen. Vor dem Hintergrund der Weiterentwicklung der Applikationssyste-

me in den letzten Jahren ist auch eine Differenzierung hinsichtlich der Darrei-

chungsformen, z. B. Pulverinhalatoren versus treibgasbetriebene Dosieraeroso-

len, nicht mehr begründet. Für kein Applikationssystem ist explizit ein pharmako-

logisch-therapeutischer Unterschied dokumentiert, der eine Separierung der 

Festbetragsgruppen oder einen zusätzlichen Faktor rechtfertigt.  

 

dritter Spiegelstrich: 

 Nach allgemeinem medizinischen Erkenntnisstand kann mit Pulmicort® Turbo-

haler® ein vergleichbarer therapeutischer Effekt erzielt werden wie mit anderen 

Budesonid-haltigen Arzneimitteln der Gruppe auch. 

Ein Dosisvergleich eines Glucocorticoids in Arzneimitteln mit unterschiedlichen 

Applikationssystemen bei vergleichbarem therapeutischem Effekt tangiert nicht 

deren grundsätzliche pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit. Das Ar-

gument einer um 50 % geringeren Budesonid-Dosis beim Pulmicort® Turboha-
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ler® im Vergleich zu anderen Budesonid-haltigen Präparaten basiert im Übrigen 

auf einer Studie von Agertoft und Pedersen aus dem Jahre 1993, in der die Inha-

lation von Budesonid mittels Turbohaler mit der mittels Nebuhaler verglichen 

wurde. Die Interpretation dieser Studie berücksichtigt den Aspekt nicht, dass mit 

dem Nebuhaler eine großvolumige Inhalationshilfe zum Einsatz kam, bei der sich 

ein großer Glucocorticoidanteil unmittelbar im Spacer selbst niederschlägt, wäh-

rend beim Turbohaler das Pulver direkt inhaliert wurde. 

Überdies konnte die vom Stellungnehmer behauptete um 50 % niedrigere Dosie-

rung im Vergleich zu anderen Budesonid-haltigen Präparaten der Festbetrags-

gruppe an Hand aktueller Fachinformationen nicht verifiziert werden: 

Fachinformation Pulmicort® Turbohaler®, Januar 2005 

„4.2. Dosierung“ 

Art und Dauer der Anwendung 

Erwachsene und Jugendliche über 12 Jahre: 

Als Standarddosis wird morgens und abends je 1 Hub Pulmicort Turbohaler (= 

0,4 mg Budesonid täglich) empfohlen. Die Maximaldosis beträgt täglich 8 Hübe 

Pulmicort Turbohaler (= 1,6 mg Budesonid).“ 

 

Fachinformation Budesonid-CT Auto-Inhaler, April 2006 

„3. DARREICHUNGSFORM 

Pulver zur Inhalation 

4.2 Dosierung, 

Art und Dauer der Anwendung 

Erwachsene und Jugendliche über 12 Jahre, 2 x täglich 1 – 2 Pulverinhalationen, 

entsprechend 400 bis 800 Mikrogramm Budesonid pro Tag“. 

 

Fachinformation Budiair FCKW-frei, April 2004 

„0,2 mg Druckgasinhalation, Lösung 

3. DARREICHUNGSFORM 

Druckgasinhalation, Lösung 
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Druckbehältnis mit Mundrohr bzw. Druckbehältnis mit Inhalierhilfe Jetspacer  

4.2 Dosierung, 

Art und Dauer der Anwendung, 

Erwachsene und Jugendliche über 12 Jahre: 2x täglich 1– 2 Aerosolstöße (0,4 – 

0,8 mg Budesonid täglich)“ 

 

Weiterhin heißt es in der Fachinformation zum Pulmicort® Turbohaler®: 

“Die Wirksamkeit von Pulmicort® Turbohaler® ist der herkömmlicher Glucocorti-

coid-Treibgasdosieraerosole mindestens gleichwertig.“ 

 

Die vom Stellungnehmer beanspruchte Ausnahmeregelung der „therapeutischen 

Verbesserung“ auch in Bezug auf geringere Nebenwirkungen ist hier nicht Ge-

genstand der Diskussion und wird unter dem Punkt 4.3.2 wieder aufgegriffen. 

 

4.1.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunk-

ten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich. 

Pharmakokinetik 

Einwand (3): 

In der Lunge bindet der aktive Wirkstoff aus Alvesco®, Des-Ciclesonid, an Fett-

säuren und wird dadurch langsam aus dem Gewebe eliminiert. Es kommt zu ei-

nem Depoteffekt, der eine einmal tägliche Gabe ermöglicht. 

Stellungnahme: 

Der oben beschriebene Depoteffekt und die daraus resultierende einmalige tägli-

che Applikation tangieren nicht die pharmakologisch-therapeutische Vergleich-

barkeit des Wirkstoffs Ciclesonid im Vergleich zu den anderen Wirkstoffen dieser 

Festbetragsgruppe. Die Einmalgabe von Ciclesonid wird, wie auch bei Mometa-
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son, bei der Ermittlung des Applikationsfaktors berücksichtigt und fließt somit in 

die Berechnung der Vergleichsgröße ein. 

Einwand (4): 

Die systemische Bioverfügbarkeit von Mometasonfuroat ist geringer als bei an-

deren inhalativen Glucocorticoiden. Selbst Langzeitstudien zum Einfluss auf die 

HNA-Achse oder die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse (HHN-

Achse) zeigen keine klinisch relevante systemische Wirkung. 

Stellungnahme: 

Dieser Einwand ändert die grundsätzliche pharmakologisch-therapeutische Ver-

gleichbarkeit im gemeinsamen Anwendungsgebiet nicht. Die Wirkstoffe der 

Festbetragsgruppe der inhalativen, oralen Glucocorticoide besitzen eine ver-

gleichbare Kinetik. Unterschiede bezüglich der Halbwertszeiten erlangen keine 

therapeutische Relevanz. 

Unter dem Aspekt einer therapeutischen Verbesserung, Punkt 4.3.2, wird der 

Einwand nochmals aufgegriffen. 

 

Pharmakodynamik 

Einwand (5): 

Mometasonfuroat besitzt eine 1,5fach höhere Rezeptoraffinität als Flutica-

sonpropionat und eine vielfach höhere Affinität als Budesonid, Triamcinolonace-

tonid und Dexamethason. Deshalb besitzt Mometasonfuroat die am stärksten 

antientzündliche Wirkung und ist bereits bei deutlich geringeren Konzentrationen 

in der Lage, die Sekretion zu hemmen. 

Stellungnahme: 

Die – bei unterschiedlichen Rezeptoraffinitäten - allen inhalativen Glucocorticoi-

den gemeinsame pharmakodynamische Wirkung bei obstruktiven Atemwegser-

krankungen, z. B. Bronchialasthma, besteht in einer Verminderung der entzünd-
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lichen Reaktion des Gewebes und der Schleimbildung, einer Verbesserung der 

mukoziliären Clearance, Reduktion des Bronchialödems, einer teilweisen Hem-

mung der bronchialen Epithelzerstörung und einer Verstärkung der Wirkung von 

β- Sympathomimetika. 

Das Tatbestandsmerkmal der pharmakologischen Vergleichbarkeit wird hier-

durch nicht berührt. 

Einwände des Stellungnehmers zu Unterschieden bzgl. der Rezeptoraffinität und 

Bioverfügbarkeit des patentgeschützten Mometason sind unter dem Punkt 4.3.2 

„Therapeutische Verbesserung“ aufgeführt. 

 

4.1.2 Chemische Verwandtschaft 

Es wurden keine Einwände bezüglich der chemischen Verwandtschaft der zu-

sammengefassten Substanzen vorgebracht. 

 

4.1.3 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 

Einwand (6): 

Der patentgeschützte Wirkstoff Ciclesonid ist nicht pharmakologisch-

therapeutisch vergleichbar mit den übrigen Vertretern der Festbetragsgruppe. 

Ciclesonid wird als inaktive Ausgangssubstanz inhaliert und erst durch Esterasen 

in der Lunge in den aktiven Wirkstoff umgewandelt. Daraus ergibt sich eine ver-

besserte lokale Verträglichkeit, da die unerwünschte Arzneimittelwirkung einer 

oralen Candidiasis im Gegensatz zu anderen inhalativen Glucocorticoiden auf 

Placebo-Niveau liegt. 

Stellungnahme: 

Unter dem Aspekt der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit im 

Rahmen der Festbetragsregelung unterscheidet sich der Wirkstoff Ciclesonid 

nicht von den anderen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe. Dass Ciclesonid als 
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Prodrug inhaliert wird, ändert dies nicht, da nach den Entscheidungsgrundlagen 

des G-BA vom 17.10.2006 auch prodrugs explizit zu den chemisch verwandten 

und pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen zählen. 

In diesen Entscheidungsgrundlagen hat der Gemeinsame Bundesausschuss 

unter dem Punkt 

„1. Ebenen der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit 

1.2 Chemische Verwandtschaft“  

folgendes festgestellt: 

 „Eine chemische Verwandtschaft erstreckt sich nicht nur auf Molekülvariationen 

aus kombinatorischen Syntheseverfahren, sondern schließt auch Strukturformen 

ein, die auf Verfahren der Gentechnik oder des „molecular modeling“ beruhen. 

Chemisch verwandt sind z. B. aktive Stereoisomere und Razemate sowie 

prodrugs. Chemische Verwandtschaft ist grundsätzlich auch bei unterschiedli-

chen Herstellungsverfahren gegeben.“ 

Das Argument einer auf Placeboniveau auftretenden oralen Candidiasis wird 

unter dem Punkt 4.3.2, therapeutische Verbesserung, aufgegriffen. 

Einwand (7): 

Asmanex® (Mometasonfuroat) ist therapeutisch nicht mit den anderen Wirkstof-

fen der Festbetragsgruppe zu vergleichen, denn 

− unter dem Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler konnte die Asthma-

kontrolle bei nur 1x täglicher Gabe bei Patienten erhalten bleiben, die zu-

vor auf inhalative Glucocorticoide 2x täglich eingestellt waren. 

− mit hohen Dosen inhalativer Corticoide eingestellte Patienten konnten mit 

Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler auf niedrige Dosen eingestellt 

werden. 

− bei Patienten mit persistierendem schwerem Asthma bronchiale verbes-

sert sich unter Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg 2x täg-

lich die Lungenfunktion, die Asthmasymptomatik und die Lebensqualität, 
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während der Bedarf an oralem Prednison signifikant gesenkt und teilwei-

se sogar komplett gestrichen wurde. 

− Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg täglich zeigt eine mit 

Fluticason 250 µg 2x täglich vergleichbare Wirkung, jedoch bei geringerer 

Substanzbelastung und verbesserter Compliance. 

− Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg täglich bewirkt bei deut-

lich geringerer Dosierung eine stärkere Verbesserung der Lungenfunktion 

als Budesonid 400 µg 2x täglich. 

− Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg täglich führt im Ver-

gleich zu Beclometason 200 µg 2x täglich zu einer signifikant stärkeren 

Verbesserung der Lungenfunktion. 

 

Stellungnahme: 

Diese unter dem Tatbestandsmerkmal „pharmakologisch-therapeutische Ver-

gleichbarkeit“ vorgebrachten Argumente berühren weder die pharmakologische 

noch die therapeutische Vergleichbarkeit, die darin besteht, dass alle Wirkstoffe 

einen vergleichbaren Wirkungsmechanismus und eine Zulassung im gemeinsa-

men Anwendungsgebiet “Asthma bronchiale“ besitzen. Sie werden entsprechend 

unter dem Punkt 4.3.2, Therapeutische Verbesserung, diskutiert. 

 

4.2 Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt 
werden und Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglichkei-

ten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Versorgungsalter-

nativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 
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4.3 Ausnahmeregelungen nach § 35 Abs. 1 Satz 3 2. HS SGB V 

Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz beschreibt Ausnahmen von der Festbetrags-

gruppenbildung in Stufe 2 und 3: Ausgenommen von diesen Gruppen sind Arz-

neimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist 

oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwir-

kungen, bedeuten. 

 

4.3.1 Neuartige Wirkungsweise 

 

Die im § 35 Abs.1 Satz 4 SGB V formulierte Definition der Neuartigkeit ist nicht 

erfüllt, derzufolge ein Wirkstoff als neuartig gilt, solange derjenige Wirkstoff, der 

als erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz 

steht.“ 

Der Patentschutz für die ersten eingeführten inhalativen Glucocorticoide dieser 

Gruppe, Beclometason und Budesonid, ist bereits abgelaufen. 

 

4.3.2 Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung nach SGB V § 35 Absatz 1 Satz 3 zweiter 

Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapiere-

levanten höheren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und 

deshalb als zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante Patien-

tengruppen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe 

vorzuziehen ist. 

Nach den Entscheidungsgrundlagen des G-BA kann sich eine therapeutische 

Verbesserung für einen patentgeschützten Wirkstoff insbesondere daraus erge-

ben, dass 
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a) das Arzneimittel eine überlegene Wirksamkeit gegenüber Stan-

dardmitteln in der Vergleichsgruppe nach dem allgemein anerkann-

ten Stand der medizinischen Erkenntnisse zeigt. 

b) das Arzneimittel geringere Nebenwirkungen aufweist. 

Einwand (8): 

Die Entscheidungsgrundlagen fordern für den Nachweis einer therapeutischen 

Verbesserung das Vorlegen von Studien, die an Populationen oder unter Bedin-

gungen durchgeführt werden, die für die übliche Behandlungssituation repräsen-

tativ und relevant sind. Diese können für neu zugelassene Arzneimittel wie Cic-

lesonid (Zulassung im Januar 2005) nicht vorgelegt werden, da diese Studien 

erst nach der Zulassung durchgeführt werden dürfen. Der Vorschlag für eine 

Eingliederung von Ciclesonid in eine Festbetragsgruppe kann daher erst nach 

einem noch zu definierenden Zeitraum erfolgen, der es ermöglicht, die ge-

wünschten Studien auch durchführen zu können. 

Stellungnahme: 

Klinische Studien der Phase III sind grundsätzlich auch geeignet, eine therapeu-

tische Verbesserung durch einen neuen Arzneistoff aufzuzeigen. Diese Untersu-

chungen werden bereits vor der Zulassung eines Arzneimittels durchgeführt. Die 

Gewährung eines bestimmten Zeitraumes ab der Zulassung bis zur Eingruppie-

rung in eine Festbetragsgruppe ist vom Gesetzgeber nicht vorgesehen. 

Einwand (9): 

Der patentgeschützte Wirkstoff Ciclesonid stellt gegenüber den übrigen Vertre-

tern der Festbetragsgruppe eine therapeutische Verbesserung dar. Ciclesonid 

wird als inaktive Ausgangssubstanz inhaliert und erst durch Esterasen in der 

Lunge in den aktiven Wirkstoff umgewandelt. Daraus ergibt sich eine verbesserte 

lokale Verträglichkeit, da die unerwünschte Arzneimittelwirkung einer oralen 

Candidiasis im Gegensatz zu anderen inhalativen Glucocorticoiden auf Placebo-

Niveau liegt und deshalb im Vergleich zu den anderen Wirkstoffen der Festbe-

tragsgruppe nicht in der Fachinformation aufgeführt werden muss. 
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Stellungnahme: 

Aus den Angaben der Fachinformationen der anderen Glucocorticoid-haltigen 

Arzneimittel über die Inzidenz der Candidose wird nicht ersichtlich, wie hoch die-

se jeweils im Vergleich zu Placebo war. Auch geht umgekehrt aus der Fachin-

formation von Alvesco® (Ciclesonid) die Höhe des Placeboniveaus des Mund-

soors nicht hervor, sodass ein indirekter Vergleich nicht vorgenommen werden 

kann. 

Der bei der mündlichen Anhörung eingebrachte Review von Berger (2006), der 

das oropharyngeale Sicherheitsprofil von Ciclesonid untersucht, rekurriert auf 

unveröffentlichte Daten, die im Rahmen der Entscheidung über die Festbetrags-

gruppe nicht berücksichtigt werden. Eine weitere Arbeit (Boulet et al., in press) 

weist auf Unterschiede im Auftreten von Mundsoor bei einem Vergleich von Cic-

lesonid und Fluticason hin. Allerdings wurden hier außer zwei unterschiedlichen 

Wirkstoffen auch zwei unterschiedliche Applikationssysteme verglichen (Flüssig-

keitsdosieraerosol und Trockenpulverdoesieraerosol), und es geht aus der Publi-

kation nicht hervor, ob Fluticason entsprechend den Vorgaben der Fachinforma-

tion (Mundspülung) eingesetzt wurde. 

Prinzipiell kann das therapeutische Ziel mit anderen inhalativen Glucocorticoiden 

der Festbetragsgruppe auch ohne Auftreten von Mundsoor erreicht werden, z. B. 

durch Wahl eines individuell geeigneten Devices, durch korrekte Inhalations-

technik, Anwendung vor den Mahlzeiten oder Ausspülen des Mundes nach der 

Wirkstoffinhalation.  

Zusätzlich wird das Argument der fehlenden Erwähnung des Mundsoors in euro-

päischen Fachinformationen (z. B. Alvesco®) dadurch relativiert, dass in der bei 

der FDA eingereichten Produktinformation des kürzlich zugelassenen nasalen 

Ciclesonid-Sprays (Omnaris®) dezidiert auf Vorsichtsmaßnahmen beim Auftre-

ten von Soor hingewiesen wird. („In clinical studies with Omnaris Nasal Spray, 

the development of localized infections of the nose and pharynx with Candida 

albicans has rarely occurred. When such an infection develops, it may require 

treatment with appropriate local therapy and discontinuation of Omnaris Nasal 

Spray. Therefore, patients using Omnaris Nasal Spray over several months or 

17 



longer should be examined periodically for evidence of Candida infection or other 

signs of adverse effects on the nasal mucosa.”) 

Insgesamt können die vorgetragenen Argumente daher nicht als hinreichender 

Beleg für eine therapeutische Verbesserung durch Ciclesonid angesehen wer-

den, zumal auch nicht dargelegt wird, dass im Vergleich zu den anderen Vertre-

tern der Festbetragsgruppe das Therapieziel durch signifikant unterschiedliches 

Auftreten von Mundsoor relevant beeinflusst würde. 

Einwand (10): 

Die hohe Plasmaeiweißbindung von Ciclesonid und eine rasche Elimination mi-

nimieren die systemisch verfügbare Wirkstoffkonzentration im Blut und damit das 

Risiko für unerwünschte Nebenwirkungen durch eine Beeinflussung der Neben-

nierenrindenfunktion. 

Stellungnahme: 

Als Beleg werden fünf Studien zitiert. Die Publikation von Weinbrenner et al. 

(2002) ist als Dosisfindungsstudie von Ciclesonid an gesunden Probanden in 

diesem Kontext nicht relevant. Die anderen vier Studien wurden aufgrund ihres 

hohen Evidenzgrades berücksichtigt. Szefler et al. (2005) haben gezeigt, dass 

Ciclesonid in den geprüften Dosierungen von 640 bzw. 1280 µg/d im Gegensatz 

zu hohen Dosen von Fluticason (1760 µg/d) keinen Einfluss auf den Serumcorti-

solspiegel hat. Eine Beeinflussung der HPA-Achse (gemessen wurden Corti-

solspiegel nach hormoneller Stimulierung der Nebennierenrinde) war unter kei-

ner Medikation nach vier Wochen festzustellen, sodass anhand dieser Studie 

eine therapeutische Verbesserung nicht belegt werden kann. („…while the sup-

pression of the serum cortisol AUC 0-24h for the higher dose of FP (Fluticason) 

was statistically significant, it may not be clinically relevant if it did not produce a 

commensurate suppression of the ACTH-stimulated cortisol response.“) Die auf-

getretenen behandlungsbedingten Nebenwirkungen waren entsprechend in allen 

Gruppen vergleichbar. 

In der Studie von Lee et al. (2005) konnten nur 14 von 20 randomisierten Patien-

ten per protocol ausgewertet werden. Die interindividuellen Unterschiede der 
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gemessenen Werte waren groß. Fluticason senkte im Vergleich zu Ciclesonid 

die Plasmacortisolspiegel nach Stimulierung mit Corticotropin-releasing-Hormon 

nicht signifikant stärker. In der Publikation selbst heißt es: „Taken together, the 

present findings therefore suggest that CIC may confer a better therapeutic ratio 

than FP when used at higher doses.” Die Ergebnisse der Studie sind somit nicht 

geeignet, eine therapeutische Verbesserung durch Ciclesonid zu belegen. 

In einer weiteren Studie Lipworth et al. (2005) zeigte sich nach einem Behand-

lungszeitraum von zwölf Wochen eine signifikante Reduzierung der Serumcorti-

solspiegel der mit 880 µg/d Fluticason behandelten Gruppe nach Cosyntropin-

Stimulation im Vergleich zu der Placebogruppe und den beiden mit 320/640 µg/d 

Ciclesonid behandelten Gruppen. Eine geringere Beeinflussung der Nebennie-

renrindenfunktion durch Ciclesonid wurde damit aufgezeigt, systemische Ne-

benwirkungen waren nicht relevant unterschiedlich. 

 

Derom et al. (2005) untersuchten den Einfluss von Fluticason und Ciclesonid auf 

den Cortisolserumspiegel und damit lediglich auf einen Surrogatparameter. Im 

letzten Absatz der Veröffentlichung heißt es deshalb: “Additional studies are 

needed to determine the relative potency of ciclesonide compared to other cur-

rently prescribed inhaled glucocorticosteroids. Only such studies will allow to de-

termine the therapeutic index of the available inhaled glucocorticosteroids in pa-

tients with persistent asthma.” Die Ergebnisse dieser beiden Studien lassen so-

mit keine gesicherte Aussage über eine therapeutische Verbesserung durch Cic-

lesonid im Vergleich zu den übrigen, in der Festbetragsgruppe zusammenge-

fassten inhalativen Glucocorticoide zu.  

 

In der Fachinformation von Alvesco® ist wie auch gleichermaßen in den Fachin-

formationen anderer Präparate aufgeführt: “Inhalative Glucocorticoide können 

systemische Wirkungen induzieren, insbesondere dann, wenn über längere Zeit-

räume hohe Dosen verordnet werden. Mögliche systemische Wirkungen sind 

Cushingähnliche Symptome, Adrenalinsuppression, Wachstumsverzögerung bei 

Kindern und Jugendlichen, Abnahme der Knochendichte, Katarakt, Glaukom.“ 
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Einwand (11): 

Infolge einer reduzierten Beeinflussung der körpereigenen Hormonspiegel treten 

unter Ciclesonid bei Kindern keine Wachstumsretardierungen auf. Von solchen 

Wachstumsretardierungen ist bei der Therapie von Kindern mit Fluticason und 

Beclometason in Studien berichtet worden. 

Stellungnahme: 

Zum Beleg werden acht Studien zitiert. 

Die Studie von Pedersen et al. (2006) ging nicht der Frage von Wachstumsretar-

dierungen bei Kindern nach, sondern sollte die therapeutische Nichtunterlegen-

heit von Ciclesonid gegenüber Fluticason belegen. 

In der methodisch angemessenen Untersuchung von Becker et al. (2006) wurde 

eine Wachstumsretardierung im Vergleich von Beclometason gegenüber Place-

bo nach einem Behandlungszeitraum von 56 Wochen nachgewiesen. Ciclesonid 

wurde nicht geprüft. 

In der Studie von Guilbert et al. (2005) wurde über zwei Jahre mit Fluticason o-

der Placebo behandelt und beide Gruppen noch ein weiteres Jahr ohne Behand-

lung beobachtet. Nach zwei Jahren Behandlung wies die Fluticason-Gruppe ge-

genüber Placebo ein reduziertes Längenwachstum von durchschnittlich 1,1 cm 

auf. Während der sich anschließenden einjährigen Beobachtungszeit holte diese 

Gruppe im Wachstum aber auf, sodass nach einem Jahr die durchschnittliche 

Körpergröße nur noch um 0,7 cm geringer war als in der Placebogruppe. Die 

Autoren geben zu bedenken, dass abzuwarten bleibt, ob die behandelten Kinder 

als Erwachsene ihre normale Größe erreichen. Dies war auch in anderen, mit 

einem Glucocorticoid behandelten Kollektiven der Fall. 

Gelfand et al. (2006) gingen in ihrer 12wöchigen Studie nicht der Frage eines 

reduzierten Längenwachstums nach. In der Publikation wird lediglich erwähnt, 

dass es keinen signifikanten Unterschied der Körpergröße zwischen den drei 

Behandlungsgruppen (Ciclesonid 40- ,80- und 160 µg einmal täglich) und Place-

bo gab. 
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Agertoft et al. (2005) stellten bei 24 untersuchten Patienten im Alter zwischen 6 

und 12 Jahren keinen Einfluss einer zweiwöchigen Gabe von 40, 80 und 160 µg 

Ciclesonid im Vergleich mit Placebo auf das Wachstum des Unterschenkels fest. 

Die Aussagefähigkeit der Ergebnisse ist aufgrund des sehr kurzen Behandlungs-

zeitraums, des kleinen Patientenkollektivs, des relativ großen technischen Me-

thodenfehlers und der großen individuellen Unterschiede stark eingeschränkt. 

Die Studie von Bernstein et al. (2006) wurde nur als Abstract und nicht als Voll-

textpublikation eingereicht und konnte deshalb nicht berücksichtigt werden. 

Im Rahmen der mündlichen Anhörung wurde die Vollpublikation der entspre-

chend den FDA-Kriterien durchgeführten Studie von Skoner et al. (2006) nach-

gereicht. Diese weist als primären Endpunkt die Nicht-Unterlegenheit von Cicle-

sonid (40 bzw. 160 µg/d) gegenüber Plazebo hinsichtlich des Längenwachstums 

von Kindern mit Asthma nach einjähriger Behandlung nach. Das Alter der unter-

suchten Kinder lag zwischen 5 und 7,5 Jahren (Mädchen) bzw. 5 und 8,5 Jahren 

(Jungen) und damit unterhalb der oberen Altersgrenze der in den anderen Stu-

dien eingeschlossenen Kinder. Ein pubertärer Wachstumsschub war damit aus-

geschlossen. 

In einer Kurz-Zeit-Studie [von Berg et al. (2007)], ebenfalls im Rahmen der 

mündlichen Anhörung nachgereicht, wurde nach einer 3-wöchigen Behand-

lungsperiode mit Ciclesonid versus Budesonid gezeigt, dass das Wachstum der 

mit Ciclesonid behandelten Kinder in diesem Zeitraum signifikant größer war als 

das der mit Budesonid Behandelten. Dies betraf eine Subgruppe von 84 der 621 

randomisierten Kinder im Alter von 6 bis 9 bzw. 10 bis 11 Jahren, sodass weitere 

Rückschlüsse daraus nicht zu ziehen sind. 

 

Offen bleibt die klinische Relevanz einer in der Regel unerheblichen bzw. tempo-

rären Wachstumsverzögerung unter Glucocorticoiden. Beispielsweise zeigt auch 

die Studie von Guilbert et al. (2005) mit Fluticason eine Tendenz zum Aufhol-

wachstum während des einjährigen Nachbeobachtungszeitraums. Dieser ist al-

lerdings nicht lang genug, als dass eine möglicherweise vollständige Anglei-
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chung der Körpergröße erfasst werden könnte. Insgesamt erlaubt die Beobach-

tung einer präpubertären Wachstumsverzögerung unter inhalativen Glucocorti-

coiden nicht, auf eine verminderte Körpergröße im Erwachsenenalter zu schlie-

ßen. 

Zusammenfassend ergibt sich damit aus den Einwänden des Stellungnehmers 

kein hinreichender Beleg einer therapeutischen Verbesserung für Ciclesonid in 

Hinblick auf eine (klinisch relevante) Wachstumsretardierung bei Kindern. 

Einwand (12): 

Ciclesonid besitzt seit Anfang Februar 2006 eine Zulassungserweiterung für Kin-

der ab 12 Jahren. Zurzeit wird eine Zulassungserweiterung für Kinder zwischen 6 

und 12 Jahren angestrebt. 

Stellungnahme: 

Auch Arzneimittel mit anderen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe besitzen eine 

Zulassung für Kinder zwischen 6 und 12 Jahren (z. B.: Budecort Novolizer) bzw. 

Zulassungen für Kinder ab 4 Jahren (z.B.: Atemur junior) oder ab 5 Jahren (z.B.: 

Bronchocort novo). 

Einwand (13): 

Die Festbetragsanpassung ist wegen der falschen Gruppenbildung rechtswidrig. 

Die Bewertung von Arzneimitteln, die mit Hilfe apparativer Zusätze inhaliert wer-

den, darf nicht isoliert auf den enthaltenen Wirkstoff abgestellt werden, da Aus-

führung und Gestaltung der apparativen Zusätze für den therapeutischen Erfolg 

entscheidend von Bedeutung sind. Der Pulmicort® Turbohaler® ist Bestandteil 

der arzneimittelrechtlichen Zulassung und bildet ein einheitliches, miteinander 

verbundenes Arzneimittel, das aufgrund der nachgewiesenen therapeutischen 

Verbesserung von der Festbetragsgruppe auszuschließen ist. 

Dieser budesonidhaltige Turbohaler erreicht mit einer 50% geringeren Dosis im 

Vergleich zu anderen Budesonid-Präparaten den gleichen Therapieerfolg. Zu-

sätzlich wird eine niedrigere Nebenwirkungsrate durch eine geringere oropha-

ryngeale Deposition aufgewiesen. 
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Stellungnahme: 

Eine therapeutische Verbesserung nach Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz und 

Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten höhe-

ren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als 

zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante Patientengruppen 

oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen 

ist.  

Der Wirkstoff Budesonid des Pulmicort® Turbohaler ist nicht mehr patentge-

schützt. Eine Prüfung, ob der Ausnahmetatbestand einer therapeutischen Ver-

besserung vorliegt, setzt dies allerdings voraus. Die unter dem Aspekt einer re-

klamierten therapeutischen Verbesserung vorgebrachten Argumente werden 

daher unter dem Gesichtspunkt der pharmakologisch-therapeutischen Ver-

gleichbarkeit der Wirkstoffe geprüft. 

S. auch Einwand 2 

Einwand (14): 

Asmanex® (Mometasonfuroat) ist die erste Substanz einer Gruppe biochemisch 

veränderter inhalativer Kortikosteroide mit erhöhter Rezeptoraffinität und verbes-

serter Wirksamkeit. Die Konzentration zur Hemmung der Sekretion (IC50) ist bei 

Mometasonfuroat deutlich geringer als bei Fluticasonpropionat, Beclometason-

dipropionat, Budesonid und Fluticasonpropionat. Dies drückt sich in einer deut-

lich verbesserten Lungenfunktion (FEV1) im Vergleich zu Fluticason, Budesonid 

und Beclometason aus. Die Substanz muss als einzige in der nun zu bildenden 

Festbetragsgruppe nur 1x täglich verabreicht werden. Zusätzlich zeichnet sich 

der neuartige Pulverinhalator, Twisthaler®, durch eine deutlich einfachere Hand-

habung aus. Hierdurch werden die Patientencompliance und damit auch der the-

rapeutische Erfolg wesentlich erhöht. 

Stellungnahme: 

Laut den Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundessausschusses 

gelten auch Wirkstoffe, die durch „molecular modeling“ entwickelt wurden, als 
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chemisch verwandt. („Eine chemische Verwandtschaft erstreckt sich nicht nur 

auf Molekülvariationen aus kombinatorischen Syntheseverfahren, sondern 

schließt auch Strukturformen ein, die auf Verfahren der Gentechnik oder des 

„molecular modeling“ beruhen.“) 

Eine einfachere Handhabung und eine nur 1x tägliche Applikation stellen keine 

therapeutische Verbesserung im Sinne des § 35 SGB V dar. Die Einmalgabe von 

Mometason wird, wie auch bei Ciclesonid, bei der Ermittlung des Applikations-

faktors berücksichtigt und fließt somit in die Berechnung der Vergleichsgröße 

ein. 

Eine überlegene klinische Wirksamkeit von Mometason, die zu einer Sonderstel-

lung aufgrund einer therapeutischen Verbesserung führen würde, konnte mit den 

beigefügten Studien aus dem Bereich der Grundlagenforschung oder Tierstudien 

nicht nachgewiesen werden.

Einwand (15): 

Asmanex® (Mometasonfuroat) besitzt eine gute lokale Verträglichkeit und zeigt 

selbst unter Langzeitbehandlung keine klinisch relevante systemische Wirkung, 

wie klinische Studien zum Einfluss auf die HPA-Achse zeigen. Dies ergibt sich 

aus der erheblich geringeren systemischen Bioverfügbarkeit von Mometasonfu-

roat im Vergleich zu anderen Glucocorticoiden. 

Stellungnahme: 

Die Fachinformation spiegelt diese Aussagen bezüglich der guten lokalen Ver-

träglichkeit und der geringeren Beeinflussung der HPA-Achse nicht wider. Die 

Häufigkeitsangaben bzgl. einer oralen Candidose und anderer Nebenwirkungen 

unterscheiden sich nicht von denen nach anderen inhalativen Glucocorticoiden. 

Betreffend die systemischen Nebenwirkungen wird beim Asmanex® Twisthaler 

in der Fachinformation folgendes vermerkt: 

„Mit inhalativen Corticoiden können systemische Nebenwirkungen auftreten, ins-

besondere bei Verordnung höherer Dosen über längere Zeiträume. An systemi-

schen Wirkungen können Nebennierenrinden-Suppression, Wachstumsverzöge-
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rung bei Kindern und Jugendlichen, Abnahme des Knochenmineralgehaltes, Ka-

tarakte und Glaukom auftreten.“(siehe auch Anlage Übersicht über die Neben-

wirkungen). 

Auch die eingereichte Literatur belegt nicht überzeugend, dass klinisch relevante 

systemische Wirkungen bei einer Langzeitbehandlung mit Mometasonfuroat 

nicht auftreten. 

Einwand (16): 

Asmanex® (Mometasonfuroat) besitzt aufgrund der starken antientzündlichen 

Wirksamkeit und der sehr geringen systemischen Bioverfügbarkeit einen hohen 

therapeutischen Index, hat also eine hohe Sicherheit in der Anwendung bei der 

Therapie des persistierenden Asthmas. 

Stellungnahme: 

Die als Beleg zitierten Reviews von Barnes et al. (1998) und Pedersen et al. 

(1997) befassen sich allgemein mit der Sicherheit und Wirksamkeit verschiede-

ner oraler inhalativer Glucocorticoide. Spezielle Aussagen zu Mometasonfuroat 

können damit nicht belegt werden. 

Einwand (17): 

Für Asmanex® (Mometasonfuroat) wurde bei Asthma-Patienten ab 12 Jahren 

eine gute lokale Verträglichkeit nachgewiesen. Nebenwirkungen waren in der 

Regel leicht und vorübergehend und traten nicht oder nur geringfügig häufiger 

auf als unter Placebo. 

Stellungnahme: 

In den eingereichten Publikationen wurde – sofern sie als Vollpublikation aus-

wertbar waren - durchgängig über das gelegentliche Auftreten einer oralen 

(leicht- bis mittelgradigen) Candidose unter Mometason-Therapie berichtet. Die 

Inzidenzen dieser unerwünschten Arzneimittelwirkung sowie die weiterer oropha-

ryngealer Störungen (Pharyngitis oder Dysphonie) lagen überwiegend im Plaze-

bobereich oder entsprachen in etwa der Vergleichsmedikation (Beclomethason, 
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Budesonid, Fluticason). In zwei dieser Studien trat der Mundsoor in der höher 

dosierten Mometason-Gruppe häufiger auf als in der niedriger dosierten Mome-

tason-Gruppe. 

Auch wird das Therapieziel nicht relevant durch eine unter Mometason auftre-

tende orale Candidiasis beeinflusst, denn entsprechende Nebenwirkungen führ-

ten ausdrücklich in keiner der zitierten Studien zur Beendigung der Studienteil-

nahme betroffener Patienten. 

Mit Blick auf die anderen Vertreter der Festbetragsgruppe, unter denen auch Cic-

lesonid zu berücksichtigen ist, kann aus den vorgelegten Studien keine thera-

peutische Verbesserung von Mometason abgeleitet werden, die eine Ausgrup-

pierung dieses Glucocorticoids aus der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe 

rechtfertigen würde.  

Einwand (18): 

Nicht sachgerecht ist die Einordnung des patentgeschützten Wirkstoffes Mome-

tasonfuroat mit einem therapeutischen Vorteil in die Festbetragsgrup-

pe.Asmanex® (Mometasonfuroat) stellt eine therapeutische Verbesserung dar, 

denn 

− - unter dem Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler konnte die Asth-

makontrolle bei nur 1x täglicher Gabe bei Patienten erhalten bleiben, die 

zuvor auf inhalative Glucocorticoide 2x täglich eingestellt waren. 

− - mit hohen Dosen inhalativer Corticoide eingestellte Patienten konnten 

mit Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler auf niedrige Dosen einge-

stellt werden. 

− - bei Patienten mit persistierendem schwerem Asthma bronchiale verbes-

serte sich unter Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg 2x täg-

lich die Lungenfunktion, die Asthmasymptomatik und die Lebensqualität, 

während der Bedarf an oralem Prednison signifikant gesenkt und teilwei-

se sogar komplett gestrichen wurde. 
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− - Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg täglich zeigte eine mit 

Fluticason 250 µg 2x täglich vergleichbare Wirkung, jedoch bei geringerer 

Substanzbelastung und verbesserter Compliance.  

− - Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg täglich bewirkte bei 

deutlich geringerer Dosierung eine stärkere Verbesserung der Lungen-

funktion als Budesonid 400 µg 2x täglich. 

− - Asmanex® (Mometasonfuroat) Twisthaler 400 µg täglich führte im Ver-

gleich zu Beclometason 200 µg 2x täglich zu einer signifikant stärkeren 

Verbesserung der Lungenfunktion. 

 

Stellungnahme: 

erster Spiegelstrich: 

Sowohl mit der 1x täglichen Gabe als auch mit einer 2x täglichen Gabe ist das 

therapeutische Ziel zu erreichen. Die Einmalgabe von Mometason wird, wie bei 

Ciclesonid entsprechend, bei der Ermittlung des Applikationsfaktors berücksich-

tigt und fließt somit in die Berechnung der Vergleichsgröße ein. 

zweiter und vierter Spiegelstrich: 

Dieser Hinweis ist irreführend, denn mit allen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe 

kann in den jeweils zugelassenen Wirkstärken ein bestehendes Asthma bronchi-

ale therapiert werden. Ein bloßer Mengenunterschied zwischen zwei Wirksub-

stanzen ist per se noch kein Vorteil und könnte erst dann als solcher angesehen 

werden, wenn mit einer geringeren Dosis die Wirksamkeit oder bei gleichblei-

bender Wirksamkeit die Arzneimittelsicherheit relevant verbessert würde. Aus-

schlaggebend sind hierbei die Dosis-Wirkungsbeziehung und das Nutzen-Risiko-

Verhältnis einer Substanz. – Valide Studienergebnisse wurden in diesem Zu-

sammenhang nicht vorgelegt. 

dritter Spiegelstrich: 

Zu dieser Thematik wurde die Publikation einer Studie eingereicht, die die Re-

duktion des Verbrauchs von Prednison nach Umstellung des vorherigen inhalati-

ven Glucocorticoids (ICS) auf Mometason Twisthaler 400 oder 800 µg 2x/d im 

Vergleich zu Plazebo überprüft hat. Ein Parallelvergleich der involvierten ICS - 
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die einzelnen Substanzen wurden nicht benannt – wurde jedoch nicht durchge-

führt. 

Grundsätzlich ist die Möglichkeit des Absetzens oraler Glucocorticoide jedoch 

bei allen Wirkstoffen dieser Festbetragsgruppe gegeben und wird in den ent-

sprechenden  Fachinformationen explizit aufgeführt (z. B. Budesonid-CT Auto-

Inhaler, Sonstige Hinweise: „Hinweise für die Umstellung einer systemischen auf 

eine inhalative Glucocorticoidtherapie:…“). Mometason hat in diesem Sinne da-

her keine Sonderstellung als eine therapeutische Verbesserung im Rahmen der 

Festbetragsregelung.  

fünfter Spiegelstrich: 

Bousquet et al. (2000) konnten zeigen, dass Mometasonfuroat in den Dosie-

rungstufen 200 µg und 400 µg 2x/d die Lungenfunktion stärker verbessert als 

Budesonid Turbuhaler 400 µg 2x täglich. Aufgrund der erheblichen Schwierigkei-

ten, die klinische Wirksamkeit von ICS miteinander zu vergleichen, ist das ge-

wählte Studiendesign jedoch besonders zu beachten. Dabei ist ein einzelnes 

Ergebnis einer Studie mit Dosis-Wirkungs-Vergleich versus Einzeldosis nicht als 

hinreichender Beleg für einen validen Wirksamkeitsvergleich einzuschätzen. Mit 

der Lungenfunktionsprüfung war darüber hinaus ein Surrogatparameter primäres 

Zielkriterium, sodass eine therapeutische Verbesserung im Rahmen der Festbe-

tragsregelung für Mometason nicht abgeleitet werden kann. 

sechster Spiegelstrich: 

Eine stärkere Verbesserung der Lungenfunktion im Vergleich zu Beclometason 

sollte in der Studie von Nathan et al. (2001) belegt werden. Hinsichtlich der Lun-

genfunktionsparameter konnten allerdings keine signifikanten Unterschiede fest-

gestellt werden. 

Einwand (19): 

Das Inhalationsgerät Twisthaler bietet gerade für ältere Patienten mit Koordinie-

rungsproblemen eine äußerst einfache Applikation mit nur zwei „Schritten“: Das 

Gerät lädt bei erfolgter Inhalation sofort die nächste Inhalation durch Schließen 

der Klappe. 
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Stellungnahme: 

Die eingereichte Literatur zu dieser technischen Eigenschaft (1x Grundlagenfor-

schung, 1x Fachinformation, 4x nicht als Volltext eingereichte Veröffentlichun-

gen) ist nicht geeignet, eine therapeutische Verbesserung im Vergleich zu ande-

ren Vertretern dieser Festbetragsgruppe zu belegen. Zudem kann der therapeu-

tische Erfolg auch mit anderen Fertigarzneimitteln der Festbetragsgruppe er-

reicht werden. 

 

In der Fachinformation von Asmanex® (Mometasonfuroat) ist unter dem Ab-

schnitt „Nebenwirkungen“ zu lesen: 

 „Mit inhalativen Glucocorticoiden können systemische Nebenwirkungen auftre-

ten, insbesondere bei Verordnung höherer Dosen über längere Zeiträume. An 

systemischen Wirkungen können Nebennierenrinden-Suppression, Wachstums-

verzögerung bei Kindern und Jugendlichen, Abnahme des Knochenmineralge-

halts, Katarakte und Glaukom auftreten.“ 

 

Insgesamt können daher die vorgebrachten Argumente eine therapeutische Ver-

besserung im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 3 für Mometason im Vergleich zu an-

deren Vertretern der Festbetragsgruppe nicht belegen, sodass eine Ausgliede-

rung aus der Festbetragsgruppe nicht gerechtfertigt ist. Die bestehende Einord-

nung ist daher sachgerecht. 

Zusammenfassung: 

Die chemisch verwandten Wirkstoffe der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe  

sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Unter Berücksichtigung der 

Zulassung (Fachinformationen) und der vorgelegten Studien ergibt sich unter 

dem Aspekt einer therapeutischen Verbesserung innerhalb der vorgeschlagenen 

Gruppe keine hinreichende Begründung für eine Sonderstellung eines der ent-

haltenen Glucocorticoide. 
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4.4 Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V 

Zu der im Anhörungsverfahren vorgeschlagenen Berechnung der Vergleichsgrö-

ße wurden folgende Einwände vorgetragen: 

Einwand (20): 

Die gleiche Bewertung von Nachfüllpacks und vollständigen Arzneimittel führt zu 

einer nicht sachgerechten Vergleichsgröße. Die vollständigen Arzneimittel müs-

sen einen höheren Festbetrag erhalten. 

Stellungnahme: 

Eine Differenzierung zwischen Fertigarzneimitteln mit Inhalationssystem und 

Nachfüllpackungen, wie z. B. Refill, erfolgt nicht. Die mittelbaren Applikationshil-

fen wie z. B. Spacer gehören zu den Medizinprodukten, auf die kein zusätzlicher 

Festbetrag angerechnet werden kann. Die unmittelbaren Applikationshilfen sind 

ein integraler Bestandteil des Arzneimittels und unterliegen in vollem Umfang der 

Festbetragsregelung. Zahlreiche Hersteller bieten bereits aus hygienischen 

Gründen keine Nachfüllsysteme an. Die bisherige Praxis, Nachfüllpackungen 

von Fertigarzneimitteln mit Inhalationssystem nicht zu unterscheiden, wird bei-

behalten werden. 

Einwand (21): 

Die Berechnung der Vergleichsgrößen erfolgt nicht sachgerecht. Im ersten 

Schritt wird der ermittelte, prozentuale Verordnungsanteil abgerundet. Für den 

weiteren Berechnungsprozess sind keine Rundungsschritte anzuwenden. Ent-

gegen den Entscheidungsgrundlagen werden drei Rundungsschritte durchge-

führt. Dies führt bei Ciclesonid und Fluticason zu höheren Vergleichsgrößen (bei 

Ciclesonid zu VG=0,08 statt ohne Rundung VG=0,07 und bei Fluticason zu 

VG=0,15 statt ohne Rundung VG=0,14). Grundsätzlich ist die Verwendung von 

Rundungen nicht sachgerecht, da diese zu Verzerrungen führt und hier sogar 

mehrfach erfolgen. 
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Stellungnahme: 

Grundsätzlich ist die stichtagsbezogene Ermittlung von Daten als Basis für sich 

anschließende mathematisch-statistische Berechnungen ein wissenschaftlich 

anerkanntes Verfahren und garantiert auch für die Vergleichsgrößenberechnun-

gen valide Ergebnisse. Die Berechnung der Vergleichsgrößen wird immer mit 

den aktuell zu Verfügung stehenden Verordnungszahlen des GKV Arzneimittel-

Indexes ausgeführt. Diesem Gruppenbildungsbeschluss liegen deshalb zum 

Preis- und Produktstand 01.07.2006 die Verordnungsdaten des Jahres 2005 

zugrunde. Das Abrunden der prozentualen Verordnungsanteile und die darauf 

folgende Addition von 1 (modifizierte Gauß’sche Klammerverfahren) ermöglicht 

es auch Wirkstärken zu berücksichtigen, für die stichtagsbezogen noch keine 

Verordnungszahlen vorliegen. Diese fließen dann mit dem Gewichtungswert 1 in 

die Berechnung der Vergleichsgröße ein, sodass der GKV relevante Arzneimit-

telmarkt der Festbetragsgruppe vollständig abgebildet wird. Die sich anschlie-

ßenden Rundungsschritte erfolgen willkürfrei, nach einem anerkannten mathe-

matischen Verfahren. 

Einwand (22): 

Innerhalb der Festbetragsfestsetzung wird die Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit 

unterschiedlicher Applikationsfrequenz ermittelt. In dem Verfahren wird die Stan-

dardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe nicht ausgewiesen. 

- Mit der Ausweisung einer Standardapplikationsfrequenz für die gesamte Fest-

betragsgruppe, werden pharmakologisch-therapeutisch unterschiedliche Wirk-

stoffe, die über unterschiedliche Applikationssysteme verfügen, gleichgesetzt 

und eine identische Applikationsfrequenz unterstellt, die in der Praxis so nicht 

abgebildet wird. 

- Ein genauer Vergleich der Applikationsfrequenz wird erschwert durch den 

Gebrauch bei unterschiedlichen Anwendungsgebieten und Empfehlungen je 

nach Schweregrad der Erkrankung. 

- Die Standardapplikationsfrequenz stellt keinen geeigneten Parameter zur Er-

mittlung der Vergleichsgröße dar, denn 
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− für unterschiedliche Indikationen können verschiedene Applikations-

Frequenzen notwendig werden. 

− für verschiedene Schweregrade einer Indikation variieren die Applikations-

frequenzen. Einschleichende Dosierungen oder kurzzeitig notwendige 

starke Erhöhungen der Tagesdosis werden nicht angemessen abgebildet 

und verzerren die Ergebnisse. 

− unterschiedliche Therapieregime werden nicht ausreichend abgebildet. 

− die medizinischen und pharmakotherapeutischen Parameter der Wirkstof-

fe ändern sich nicht. Durch jede Änderung im Verordnungsverhalten wird 

die Vergleichsgröße jedoch beeinflusst. Damit ist deutlich, dass die Ver-

gleichsgröße von Parametern abhängig ist, die für ihren eigentlichen 

Zweck gar keine Bedeutung haben. 

 

Stellungnahme: 

Die Standardapplikationsfrequenz ist die in der betreffenden Festbetragsgruppe 

häufigste anzuwendende Applikationsfrequenz und hat hier den Wert 2 erhalten. 

Sie lässt sich aus der Übersicht zu den Applikationsfrequenzen, die Bestandteil 

der Anhörungsunterlagen ist, entnehmen, wird aber in Zukunft zur Verdeutli-

chung nochmals hervorgehoben. Mometason wird 1x täglich appliziert und erhält 

dementsprechend (Applikationsfrequenz / Standardapplikationsfrequenz gleich 

½) den Wert 0,5. 

Für die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden alle zugelassenen Indika-

tionen wirkstoffbezogen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder Katego-

rie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Ausprägung 

unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei 

mehreren Ausprägungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der 

Ausprägungen. Grundlage der Berechnung ist also die jeweils kleinste Applikati-

onsfrequenz, die zur Erreichung des therapeutischen Ziels zugelassen ist. 

Einwand (23): 
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Das mathematisch-statistische Verfahren zur Berechnung der Festbetragshöhe 

ist nicht geeignet, den Markt korrekt abzubilden, und ermöglicht keinerlei Be-

rücksichtigung medizinisch-therapeutischer Parameter. 

Stellungnahme: 

Die Festbetragsregelung gliedert sich in ein zweistufiges Verfahren, das der 

Festbetragsgruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und das 

Verfahren zur Berechnung der Festbetragshöhe durch die Spitzenverbände der 

Krankenkassen. Die Festbetragshöhe war nicht Gegenstand dieser Anhörung. 

Einwand (24): 

Das mathematisch-statistische Verfahren zur Berechnung der Festbetragshöhe 

ist nicht geeignet, einen sachgerechten Vergleich der unterschiedlichen Wirkstof-

fe herbeizuführen und den Markt richtig abzubilden. Es werden keinerlei medizi-

nisch-therapeutische Parameter berücksichtigt. Präparate werden unabhängig 

von Darreichungsformen und Anwendungsgebieten verglichen. Für den Pulmi-

cort® Turbohaler ergibt sich die gleiche „wvg“ von 1,2 wie für ein Budesonid ver-

gleichbarer Wirkstärke mit einem anderen Inhalationssystem.  Diese so ermittelte 

„wvg“ lässt auf eine vergleichbare Wirksamkeit von einem Budesonid ohne das 

Applikationssystem Turbohaler gegenüber Budesonid Turbohaler schließen. Ei-

ne signifikante Überlegenheit von Budesonid Turbohaler gegenüber allen ande-

ren Budesoniden wurde aber belegt. 

Stellungnahme: 

Das mathematisch-statistische Verfahren bildet den Markt sachgerecht durch 

Einbeziehung aller zu Lasten der GKV verordnungsfähigen Packungen ab. Me-

dizinisch-therapeutische Parameter werden national durch die Verordnungsent-

scheidungen der Ärzte abgebildet und fließen sowohl in das Berechnungsverfah-

ren zur Vergleichsgröße als auch in das Verfahren zur Festbetragshöhe ein. 
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Die Ausnahmeregelung unter Punkt 4.3 kann für den Pulmicort® Turbohaler 

nicht beansprucht werden, da der enthaltene Wirkstoff Budesonid nicht mehr 

patentgeschützt ist. 

Durch die Einbeziehung des Pulmicort® Turbohalers in die Festbetragsregelung 

werden Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt; medizinisch notwendige 

Verordnungsalternativen stehen zur Verfügung. Mit allen Präparaten der Festbe-

tragsgruppe lässt sich das therapeutische Ziel erreichen. Auch entspricht die 

Häufigkeit der Nebenwirkungen des Pulmicort® Turbohalers der anderer Bude-

sonid-Präparate (siehe Anlage, Vergleich der Nebenwirkungen). 

Einwand (25): 

Das vom BKK Bundesverband entwickelte mathematisch-statistische Verfahren 

zur Berechnung der Festbetragshöhe ist vom Grundsatz her nicht geeignet, ei-

nen sachgerechten Vergleich der unterschiedlichen Wirkstoffe herbeizuführen 

und den Markt richtig abzubilden. 

− Die Festsetzung der Standardpackung erfolgt ausschließlich nach der 

Häufigkeit von Packungen gleicher Größe und gleicher Wirkstärkenver-

gleichsgröße auf dem Markt. Die Verordnungsrealität und die therapeuti-

sche Bedeutung werden nicht berücksichtigt.  

− Die Maßzahl von 160 garantiert keine adäquate Versorgung mehr. Pa-

ckungen, die keine Verordnungen haben, bekommen bei der Bestim-

mung der Maßzahl M eine nicht zu rechtfertigende Gewichtung. 

− Das angewandte Verfahren ist nicht transparent. Weder werden zugrun-

de liegende Verordnungsdaten, noch die genaue Ermittlung des Preises 

für die Standardpackung veröffentlicht und lassen so eine Überprüfung 

nur schwer zu. Entscheidungsgründe des G-BA für die Gruppenbildung 

und Bestimmung von Applikationsfaktoren sind ebenfalls nicht nachvoll-

ziehbar. 

Stellungnahme: 

erster und zweiter Spiegelstrich: 

Die Festbetragsregelung gliedert sich in ein zweistufiges Verfahren, das der 
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Festbetragsgruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und das 

Verfahren zur Berechnung der Festbetragshöhe durch die Spitzenverbände der 

Krankenkassen. Die Festbetragshöhe war nicht Gegenstand dieser Anhörung. 

dritter Spiegelstrich: 

Die der Festbetragsgruppenbildung zugrunde liegenden Kriterien sind in den 

Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fas-

sung vom 17.10.06 niedergeschrieben und im Internet veröffentlicht. 

Dort wird auch das Verfahren zur Berechnung der Applikationsfaktoren unter 

dem für die jeweilige Festbetragsgruppe relevanten Paragraphen beschrieben. In 

den Anhörungsunterlagen zur Gruppenbildung werden darüber hinaus sowohl 

der relevante Paragraph als auch die Applikationsfrequenzen mit den entspre-

chenden Anwendungsgebieten den Stellungnehmern zur Verfügung gestellt. 

Mit Ausnahme der Verordnungsdaten des GKV-Arzneimittelindex werden alle für 

die Anwendung des mathematisch-statistischen Verfahrens relevanten Marktda-

ten im Rahmen der Anhörung zur Verfügung gestellt. Die Verordnungsdaten sind 

gemäß § 35 Abs. 5 Satz 6 SGB V der Berechnung zu Grunde zu legen, sie kön-

nen den Stellungnehmern jedoch nicht zur Verfügung gestellt werden. Sie haben 

gemäß § 35 Abs. 1 i. V. m. Abs. 4 SGB I den Charakter schützenswerter Be-

triebs- und Geschäftsgeheimnisse. Unter Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen 

versteht man alle betriebs- oder geschäftsbezogenen Daten auch von juristi-

schen Personen, die Geheimnischarakter haben (vgl. § 67 Abs. 2 Satz 2 SGB 

X). Eine Offenlegung der vollständigen Daten, die auch Daten von Mitbewerbern 

enthalten, im Rahmen von Anhörungen zur Festbetragsgruppenbildung ist daher 

aus datenschutzrechtlichen Gründen nicht möglich. 

Einwand (26): 

Die ermittelte Vergleichsgröße für Fluticason erscheint unplausibel. Fluticason 

wird in seiner Wirkstärke verhältnismäßig zu niedrig bewertet. Die Vergleichs-

größen geben keine therapeutische Äquivalenz der Wirkstärken je Dosiereinheit 

wieder (Budesonid VG=0,17 zu Fluticason VG=0,15). Nach Empfehlungen inter-

nationaler und nationaler Fachgesellschaften wurden für Fluticason-17-Propionat 
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deutlich niedrigere Tagesdosen festgelegt als für die Wirkstoffe Beclometason-

dipropionat sowie Budesonid. Nach dem allgemeinen Stand der medizinischen 

Erkenntnis werden 800 µg Budesonid therapeutisch gleichwertig zu 500 µg Fluti-

cason angesehen. Das heißt, ein Hub Fluticason wirkt ca. 1,6-mal stärker als ein 

Hub Budesonid. Dies führt dazu, dass die Packung Pulmicort® Turbohaler (1Hub 

= 400 µg Budesonid) und die Packung Flutide® Diskus 250 (1Hub = 250 µg Flu-

ticason-17-propionat) zwar therapeutisch ungefähr gleich wirksam sind, der Pa-

ckung Pulmicort® aber ein deutlich höherer Festbetrag zugestanden wird. 

Stellungnahme: 

Die Vergleichsgröße bildet die realen nationalen Verordnungsverhältnisse im 

GKV-Markt ab. Damit wird die Verordnungspraxis abgebildet, nach der die Ärzte 

in Deutschland die Wirkstoffe der Festbetragsgruppe verordnen. 

Einwand (27): 

Die Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgrößen sollte auch die unterschiedli-

che Anzahl der Dosierungseinheiten (Hübe) berücksichtigen. 

Stellungnahme: 

Der G-BA hat davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Packungen 

im Handel sind. Berücksichtigt wird bei der Ermittlung dieser Applikationsfre-

quenz die niedrigste Häufigkeit der täglichen Einnahme, die zur Erreichung des 

therapeutischen Ziels zugelassen ist. Die patientenindividuelle Dosierung (An-

zahl der Hübe) ist bei dieser Wirkstoffgruppe sehr variabel, kann nicht ermittelt 

werden und fließt entsprechend nicht in die Berechnung ein. 

Einwand (28): 

− Der Äquivalenzfaktor des Pulmicort® Turbohalers wurde bei der Festbe-

tragsregelung 1999 mit dem Faktor 0,5 doppelt so gut bewertet wie alle 

anderen Budesonid Darreichungsformen. (Budesonid Äquivalenzfaktor: 

2,0 - bei der Anwendung als Turbohaler mit dem Faktor 0,5 zu multiplizie-

ren. 
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Dieser Tatbestand hat nach wie vor Gültigkeit und muss auch in der vor-

liegenden Festbetragsfestsetzung anerkannt werden. 

Stellungnahme: 

Für den Wirkstoff Budesonid in der Applikationsform „Turbohaler“ wurde ein Fak-

tor von 0,5 zu einem Produktstand eingeführt, zu dem nur FCKW-haltige Dosier-

aerosole auf dem Markt vorhanden waren. Aus den aktuellen Fachinformationen 

der betroffenen Präparate lässt sich die vom Hersteller behauptete überlegene 

Depositionsrate von 32 % nicht verifizieren: 

Hierzu beispielhaft drei Fachinformationen (Pharmakokinetische Eigenschaften) 

im Vergleich: 

Pulmicort® Turbohaler® (Januar 2005): „Etwa 15% des inhalierten Budesonid 

gelangen in die Lunge.“ 

Budesonid-ratiopharm® Jethaler (August 2005): „Etwa 15% des inhalierten 

Budesonid gelangen in die Lunge.“ 

Budesonid-CT Auto-Inhaler (April 2006): “Etwa 15-20% des inhalierten Bude-

sonids gelangen in die Lunge.“ 
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Fazit: 

Unter Berücksichtigung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen 

Anhörung aus den durchgeführten Stellungnahmeverfahren nach § 35 Abs. 2 

SGB V hat sich der Unterausschuss „Arzneimittel“ einen Überblick über die den 

Stellungnahmen beigefügte Literatur und die Meinung der einschlägigen Fach-

kreise verschafft. Er hat anschließend auf der Basis der Entscheidungsgrundla-

gen in der Fassung vom 17. Oktober 2006 festgestellt, dass die in dieser Festbe-

tragsgruppe vorgeschlagenen inhalativen Glucocorticoide die Voraussetzungen 

für eine Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V (Stufe 2) erfüllen.  

Die Ermittlung der Vergleichgröße für die Glucocorticoide, inhalativ, oral, Grup-

pe 1 ist sachgerecht; bei der Berechnung werden unterschiedliche Applikations-

frequenzen und Behandlungszeiträume berücksichtigt. 

 

 

Siegburg, den 21. Juni 2007 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

Hess 
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5.  Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Es wurden schriftliche Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 24. Juli 2006 bis 24. August 
2006 sowie vom 27. September 2006 bis 28. Oktober 2006 eingeleitet. Nach § 
35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der Arzneimittelhersteller vor der 
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwürfe den 
folgenden Verbänden mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet. 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) 

Dt. Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin 

Verband Forschender Arzneimittelhersteller Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor für 
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultät 
der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 Zürich

Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (24.08.2006) 
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5.3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (28.10.2006) 
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5.4 Unterlagen der mündlichen Anhörung am 12.04.2007 

5.4.1 Einladung 
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5.4.2 Wortprotokoll 
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Unterlagen der mündlichen Anhörung am 12.04.2007 
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6. Anhang     
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