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A. Tragende Griinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

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, fir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(1) den selben 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 Vergleichsgro3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
.Rivastigmin, Gruppe 1 in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekom-
men, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fir eine Festbe-
tragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 erflllt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen 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 Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemaR § 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhérung durchgefuhrt.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Rivastigmin, Grup-
pe 1“in Stufe 1 eingefugt:

yotufe: 1

Wirkstoff: Rivastigmin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung:  transdermale Darreichungsformen

Darreichungsformen: transdermale Pflaster®

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigefugt.
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Alle von der Festbetragsgruppe ,Rivastigmin, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Rivastigmin, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete Vergleichsgrofte im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fir die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemal 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.

Das Ergebnis des im Stellungnahmeverfahren angefihrten Patentstreites kann zunachst
dahinstehen, denn es ergibt sich flr die Festbetragsgruppenbildung keine abweichende Be-
urteilung hinsichtlich der Gruppenbildungskriterien fur die Festbetragsgruppe der Stufe 1 auf
Ebene desselben Wirkstoffes. Die Festbetragsfestsetzung gemall § 35 Abs. 3 SGB V st
nicht Gegenstand des vorliegenden Stellungnahmeverfahrens.

Sollten etwaige Schutzrechte der Patentinhaberin aufgrund einer rechtskraftigen Entschei-
dung gegenuber allen Anbietern generischer Rivastigmin-Pflaster der Marktverfiigbarkeit von
Generika entgegenstehen, wird der Gemeinsame Bundesausschuss diese Tatsache im
Rahmen seiner Beobachtungspflicht aufgreifen. Ein Hinweis auf den konkreten Zeitpunkt fur
den Abschluss dieser streitigen Auseinandersetzung zwischen Patentinhaberin und weiteren
Anbietern Rivastigmin-haltiger transdermaler Systeme liegt nicht vor.

3.  Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Neubildung
von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mit-
gliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 15. Juni 2015 Uber die Neubildung der betreffenden Fest-
betragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am
7. Juli 2015 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubil-
dung der Festbetragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mundliche Anhérung wurde am 12. Januar 2016 durchgefuhrt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Un-
terausschusses am 8. Marz 2016 konsentiert.
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Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
ﬁﬁg Nutzenbewer- 15.06.2015 Beratung uber die Neubildung der Festbetragsgruppe
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 07.07.2015 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich
Arzneimittel der Anderung der AM-RL in Anlage IX
Unterausschuss 06.10.2015 Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel T Beratung Uber weiteres Vorgehen
Unterausschuss Beratung Uber Auswertung der schriftlichen Stellung-
08.12.2015 S o ,
Arzneimittel o nahmen, Terminierung der mindlichen Anhorung
Unterausschuss
o 12.01.2016 Durchfiihrung der miindlichen Anhdrung
Arzneimittel
Unterausschuss
A mittel 08.03.2016 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
rzneimitte
Plenum 21.04.2016 Beschlussfassung

Berlin, den 21. April 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5. Anlage TG

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Rivastigmin Gruppe 1

Gruppenbeschreibung:  transdermale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
transdermale Pflaster *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Européischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: http://www.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis- und Produktstand:01.05.2015/ Verordnungen: 2014
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6. Beschluss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage IX — Festbetragsgruppenbil-
dung Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach

§ 35 Abs. 1 SGB V

Vom 21. April 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. April 2016 be-
schlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar
2009 (BAnz Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu andern:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Rivastigmin,
Gruppe 1% in Stufe 1 eingefligt:

Lotufe: 1

Wirkstoff: Rivastigmin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung:  transdermale Darreichungsformen

Darreichungsformen: transdermale Pflaster®

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.

Berlin, den 21. April 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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http://www.g-ba.de/

7. Anhang

7.1. Prifung nach § 94 Absatz 1 SGB V

% I Bundesministerium
£ fiir Gesundheit
Bundesministe rium fur Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

UMNGREFERAT
BEARBEITET ¥ON

HAUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFT

TEL

FaX
E-MAIL

IN TERWET

AL

213
Adina Wiebe

Friedrichstralle 108,10117 Berlin
11055 Berlin

+49 (0030 18 441-4242

+49(0)30 18 441-3788
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsrinisteriurm.de

Berlin, 13. Mai 2016
213-21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemift § 91 SGB Vvom 21. April 2016
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage I'{ - Festbetragsgruppenbildung

Rivastigmin, Gruppe 1,in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gem3f § 94 SGB V vorgelegte o.a. Beschlussvom 21. April 2016 iiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz
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7.2. Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

gel%usgege;;:_von; Just Veréffentlicht am Mittwoch, 1. Juni 2016
undesministerium der Justiz

und 0r Verbraucherschutz BAnz AT 01.06.2016 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Absatz 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 21. April 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. April 2016 be-
schlossen, die Richtlinie iber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarzt-
lichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/
22, Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 17. Marz
2016 (BAnz AT 18.05.2016 B2), wie folgt zu Andern:

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Rivastig-
min, Gruppe 1“ in Stufe 1 eingefiigt:

»Stufe: 1

Wirkstoff: Rivastigmin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: transdermale Darreichungsformen
Darreichungsformen: transdermale Pflaster

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 21. April 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGBV

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen ‘veroffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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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, fir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kdnnen. 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 Vergleichsgrofen.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Rivastigmin, Gruppe 1“ in Stufe 1
erflllt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 SGB V.

11
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach § 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur

Stellungnahme zu geben.

Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwurfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-

sendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

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

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstralle 49/50

Bundesverband der Ubierstralte 71 - 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Bundesverband der

EurimPark 8

83416 Saaldorf-

Arzneimittel-lmporteure e. V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPI)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn Albisstrasse 20
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Postfach 777 CH — 8038 Ziirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstralle 2c

69502 Hemsbach

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 04.08.2015 B2).

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

gen:’usgegg;:.vorz Just Veréffentlicht am Dienstag, 4. August 2015
undesministerium der Justiz

und fr Verbraucharschutz BAnz AT 04.08.2015 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemiB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 7. Juli 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am
7. Juli 2015 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Erganzung der Arz-
neimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX

— Festbetragsgruppenbildung
— Capecitabin, Gruppe 1, in Stufe 1 {Neubildung)
— Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1 {Neubildung)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor, fir die das ge-
setzlich vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V einge-
leitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e.V. {(BAH), dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure
e.V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro
Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. {VFA) mit
der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller
mit Schreiben vom 31. Juli 2015 zugeleitet.
Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert — in
elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Datei bis zum

1. September 2015
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de
Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten
Verb&éinde sind, erhalten die Entwiirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Ge-
schéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.
Die Beschliisse und die Tragenden Griinde k&nnen auf den Internetseiten des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 7. Juli 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen Veroffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemak § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG ) versehen. Siehe dazu Hinweis auf nfoseite
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1.

1.1

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
WegelystraBRe 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimitte|

nach § 35 Abs. 2 SGB V 350 338210

Telefax:
030 275838205

Bur wss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (2015-02)

Datum:
31. Juli 2015

Stellungnahmeverfahren tiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der
Anlage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Verfahren 2015-02

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 7. Juli 2015 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Ergéanzung der
Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemal § 35 SGB V soll wie folgt erganzt werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
e Festbetragsgruppenbildung
o Capecitabin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
o Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.05.2015) aktuellen Liste der ,Standard Terms® der Europai-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen |hres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
1. September 2015

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men k8nnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstédndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des éffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéln

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

lhre Stellungnahme einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B.
per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystralle 8

10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe
der o. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Fur Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfugung.

Mit freundlichen GriiRen

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Gemeinsamer

BeSCh I USS . Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Abs. 1 SGB V

Vom 7. Juli 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juli 2015 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie iiber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsédrztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Nr]), beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Rivastigmin,
Gruppe 1“ in Stufe 1 eingefligt:

SStufe: 1

Wirkstoff: Rivastigmin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: transdermale Darreichungsformen
Darreichungsformen: transdermale Pflaster

[l. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Versffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 7. Juli 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Gemeinsamer

Tragende G I'ﬁ nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

iiber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Abs. 1 SGB V

Vom 7. Juli 2015

Inhalt
1. Rechtsgrundlage. ... iiii i er s e e e rr s r e n s e e e n e nr e nrn e e 2
2: Eckpunkteder EntschetUnG o somm s s s s s s s iy s s 2
3. Verfahrensablauf........ccooiiiiiiiiii e 3
= Lo —— 5
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYVY, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. 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 VergleichsgrofRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juli 2015 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Rivastigmin, Gruppe 1“ in
Stufe 1 einzuleiten.

Die Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird um folgende Festbetragsgruppe ,Rivastigmin,
Gruppe 1% in Stufe 1 erganzt.

J~Stufe: 1

Wirkstoff: Rivastigmin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: transdermale Darreichungsformen
Darreichungsformen: transdermale Pflaster

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Rivastigmin, Gruppe 1 umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Rivastigmin, wobei keine hinreichenden Belege fiir unterschiedliche, fiir die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgréBe im Sinne des § 35 Abs.1 Satz5 SGBV wird fiir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe1 gemdR 4. Kapitel §18 Satz1 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Neubildung
von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientencrganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 15. Juni 2015 liber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juli
2015 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung
der Festbetragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG ;

Nutzenbewertung 15.06.2015 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
L 07.07.2015 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind
(1. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 \Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann beriicksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 356 Abs. 2 SGB V

Nach § 35 Abs. 2 SGBYV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwiirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Organisation StraBe Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Betlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbiande (ABDA) Jagerstralle 49/50

Bundesverband der UbierstraRe 71 - 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e V. (BAl) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Betlin
Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPI)

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn Albisstrasse 20

Prof. Dr. med. Reinhard Saller Postfach 777 CH — 8038 Ziirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schiliiter Bahnhofstrale 2¢ 69502 Hemsbach

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

Berlin, den 7. Juli 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemiR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Rivastigmin

Gruppenbeschreibung:  transdermale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
transdermale Pflaster *

Gruppe 1

* Die Bezeichnung der Dameichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produkistand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europdischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veriffentlicht im Internet unter: hitp:/fwww.edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
LLiteraturverzeichnis”.

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

T Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. [AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerIag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [/nstitution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 { $1-140) /2000/
2 AU Druml W
Tl Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ermahrung und
Infusionstherapie

S0: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 JAU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 JAU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO; http:www . kidney.org/professicnals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO; Birmingham: WMHTAC.2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. [Feldbezeichnung

Text

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU;

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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1.2 Mindliche Anhérung (Einladung)

Mit Datum vom 9. Dezember 2015 wurden die pharmazeutischen Unternehmer / Organisati-
onen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stel-
lung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mindlichen

Anhorung eingeladen.

26
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiR § 91 SGB V
Unterausschuss

“Arzneimittel”

" Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10536 Berlin YWegelystrate 8

10623 Berin
Stellungnahmeberechtigte Ansprechpartnerfin:
nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGBV ablsiling Aznemitel

Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de
Internet:

wiwwy g-ba de

Unser Zeichen:
hnfrk (2015-02)

Datum:
9.Dezember 2015

Sachverstandigen-Anhorung gemiaR § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stel-
lungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage X bezlglich der

Festbetragsgruppenbildung Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Abs. 1 SGBV

eine mundliche Anhérung anberaumt.
Die Anhérung findet statt:

am 12. Januar 2016
um 11:30 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrale 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhoérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKY Spitzenverband, Berlin
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin. Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kdln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhérung kénnen far jeden miundlich Stellungnahmeberechtigten héchstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 18. Dezember 2013 per E-Mail (arzneimittel@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf |hr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung fur die Teilnahme an der mindlichen Anhérung ist die Abgabe einer voll-
standig ausgeflllten Offenlegungserkldrung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe
zweimalig im daflr vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mundlichen Anhdérung vorzulegen.

Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu Klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht méglich. Bitte beachten Sie, dass die mundli-
che Anhérung in deutscher Sprache stattfindet. Ausflihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefugt.
Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfliigung.

Mit freundlichen Graflien
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1 Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Novartis Pharma GmbH 01.09.2015
ratiopharm GmbH 31.08.2015

2.2 Teilnehmer an der miindlichen Anhérung

Organisation Teilnehmer

Novartis Pharma GmbH

Dr. Frank-Erich Hufnagel

Markus Jahn

2.21 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Organisation,
Name

Frage 1

Frage 2

Frage 3

Frage 4

Frage 5

Frage 6

Novartis
Pharma
GmbH,

Dr. Hufnagel

nein

ja

ja

nein nein

nein

Novartis
Pharma
GmbH,

Hr. Jahn

ja

nein

nein

nein nein

nein
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens (schriftlich und miindlich)

1. Einwand:

Novartis

Gruppenbildung nicht méglich wegen Patentrechtsstreit

Eine Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 mit dem Wirkstoff Rivastigmin in der in Rede
stehenden Darreichungsform ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht méglich, da die Grundvoraus-
setzung einer solchen Gruppenbildung ein generischer Wettbewerb ist. Die sich zum jetzigen
Zeitpunkt auf dem Markt befindlichen Produkte generischer Anbieter sind jedoch von patent-
rechtlichen Auseinandersetzungen betroffen, die kurz vor einer Entscheidung stehen. Diese
Verfahren betreffen das von Novartis angemeldete Patent EP 2 292 219 (im Folgenden auch
"EP '219"). Gegenstand des Patents sind transdermale therapeutische Systeme, die im
Rahmen eines speziellen Dosierungsschemas zur Behandlung der Demenz oder Alzheimer-
Krankheit eingesetzt werden und eine bestimmte Wirkstoffmenge Uber einen Zeitraum von
24 Stunden abgeben.

Schon im Fruhjahr 2016 kdnnten Entscheidungen vorliegen, die zu einem Marktrickzug der
Anbieter generischer Rivastigmin-Pflaster fuhren. In diesem Falle wirden transdermale
Pflaster mit dem Wirkstoff Rivastigmin ausschlieRlich durch den Novartis-Konzern auf dem
deutschen Markt vertrieben werden (kdnnen).

Vor diesem Hintergrund nehmen wir wie folgt Stellung:

a) Aufgrund des mdglichen bevorstehenden Marktriickzuges generischer Anbieter ist
die Bildung einer Festbetragsgruppe flr Rivastigmin-Pflaster zum jetzigen Zeitpunkt
nicht moglich. Sie ist zumindest nicht sinnvoll, da die Marktverfligbarkeit generi-
scher Arzneimittel zeitnah entfallen kann und die Festbetragsgruppe spatestens ab
diesem Zeitpunkt rechtswidrig oder jedenfalls unzweckmaRig ware.

b) Aufgrund des schwebenden Rechtszustandes hinsichtlich der kiinftigen Marktver-
fugbarkeit generischer Rivastigmin-Pflaster regen wir an, dass Stellungnahmever-
fahren bis zur Klarung der patentrechtlichen Situation auszusetzen. Andernfalls
wirde ein erneutes Stellungnahmeverfahren nach Mal3gabe des 1. Kapitel § 14
VerfO G-BA nach Abschluss der patentrechtlichen Verfahren erforderlich werden.

1. Kapitel § 14 VerfO G-BA sieht ein solches zwingend vor, wenn sich die Tatsachengrund-
lage gegenuber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf wesentlich verandert hat und die
Stellungnahmeberechtigten von den Anderungen unmittelbar betroffen sind. Dies ist unzwei-
felhaft der Fall, da die patentrechtlichen Verfahren nicht nur Novartis, sondern auch die An-
bieter generischer Produkte unmittelbar betreffen und mit dem Wegfall des generischen
Wettbewerbs die Tatsachengrundlage nicht nur verandert, sondern ins Gegenteil verkehrt
ware.

c) Zur Klarung der komplexen Fragen, die der Sachverhalt und die damit verbunde-
nen Rechtsfragen aufwerfen, beantragen wir, den nach § 35 Abs. 2 SGB V ge-
setzlich Berechtigten zumindest die Mdglichkeit zur mundlichen Stellungnahme
nach MalRgabe des 1. Kapitel § 12 VerfO G-BA einzuraumen.

[.]
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In der mindlichen Anhérung verweist der Stellungnehmer auf eine anstehende Entscheidung
des OLG Munchen hin (AZ 6 U 641/15, 6 U 644/15 und 6 U 654/15).

Bewertung:

Das Ergebnis des Patentstreites kann zunachst dahinstehen, denn es ergibt sich fur die
Festbetragsgruppenbildung keine abweichende Beurteilung hinsichtlich der Gruppenbil-
dungskriterien fir die Festbetragsgruppe der Stufe 1 auf Ebene desselben Wirkstoffes. Die
Festbetragsfestsetzung gemaf § 35 Abs. 3 SGB V ist nicht Gegenstand des vorliegenden
Stellungnahmeverfahrens.

Ob und in welchem Umfang Schutzrechte bestehen, entscheidet sich im Einspruchsverfah-
ren vor dem Europaischen Patentamt. Die zitierte Aussetzung des Verfahrens vor dem LG
Mannheim ist insoweit ohne Bedeutung, zumal offenbar neben der vom Stellungnehmer zi-
tierten Entscheidung des LG Miinchen | die Versagung einer einstweiligen Verfigung zur
Unterlassung des Markteintritts mit einem Generikum auch inhaltsgleiche Entscheidungen
des LG Ddusseldorf bezogen auf das vom Stellungnehmer beanspruchte Verfugungsge-
brauchsmuster zur Verhinderung des Inverkehrbringens anderer generischer Rivastigmin-
Pflaster ergangen sind (LG Dusseldorf, Urt. v. 12.09.2013 — Az. 4b O 43/13 und 4b O 44/13).
Bestandteil der Prifung auf einstweiligen Rechtsschutz zugunsten des Stellungsnehmers
war dabei auch eine Guterabwagung zwischen den Interessen von Generikaherstellern am
Marktzugang und dem Interesse des Patentinhabers an der Verhinderung des Wettbewerbs.
Die Begehren auf einstweiligen Rechtsschutz wurden dabei Uberwiegend zu Lasten der Pa-
tentinhaberin entschieden. Die derzeitige Rechtslage hindert den G-BA auch nicht an einer
Festbetragsgruppenbildung, da generische Rivastigmin-Pflaster bis zu einer entgegenste-
henden rechtskraftigen Entscheidung am Markt verfligbar sein werden. Auch aus der Ent-
scheidung des OLG Munchen vom 13. Januar 2016, die Verfahren bis zur rechtskraftigen
Entscheidung in dem parallel anhangigen Einspruchsverfahren vor dem Europaischen Pa-
tentamt auszusetzen, ergibt sich derzeit keine andere Bewertung. Ein Hinweis auf den kon-
kreten Zeitpunkt fur den Abschluss dieser streitigen Auseinandersetzung zwischen Patentin-
haberin und weiteren Anbietern Rivastigmin-haltiger transdermaler Systeme liegt nicht vor.

Sollten etwaige Schutzrechte der Patentinhaberin aufgrund einer rechtskraftigen Entschei-
dung gegenuber allen Anbietern generischer Rivastigmin-Pflaster der Marktverfligbarkeit von
Generika entgegenstehen, wird der G-BA diese Tatsache im Rahmen seiner Beobachtungs-
pflicht aufgreifen. Die Festbetragsgruppenbildung wird hierdurch jedoch nicht rechtswidrig,
wahrend die Festbetragsfestsetzung ein von der Festbetragsgruppenbildung und deren
Rechtsbestand unabhangiger Gegenstand ist. Zum jetzigen Zeitpunkt ist es schon mit Blick
auf die ergangenen Urteile, die den Antrag auf Erlass einer einstweilige Verfligung zur Unter-
lassung des Markteintritts von Generika zurlckweisen, nicht opportun den ungeklarten Fra-
gen hinsichtlich des Patentschutzes dergestalt vorzugreifen, dass etwaigen Schutzrechten
der Patentinhaberin der Vorzug zu geben ware.

Gemal § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V wird jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des
G-BA Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, auch Gele-
genheit zu einer mindlichen Stellungnahme gegeben.

Aus dem Einwand ergibt sich keine Anderung.
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2. Einwand:

Ratiopharm

Differenzierte Festbetragsgruppen mit jeweils niedrig und hoch dosierten Handelsfor-
men

[...] Wir pladieren fir eine differenzierte Gruppenbildung in jeweils niedrig dosierte und hoch
dosierte Handelsformen.

Die jetzt vorgesehene Gruppenbildung wirde bei dem sich anschlieRenden Verfahren zur
Festbetragsbestimmung mittels bivariater Regression durch den GKV-Spitzenverband zu
einer Zementierung der Festbetrags- und somit der Preislinien flhren.

Das Entwickeln von Handelsformen mit hoheren bzw. niedrigeren Dosierungen als denen,
die derzeit im Markt verfligbar sind, wird zum wirtschaftlichen Glicksspiel. Die Hersteller
werden derartige Handelsformen nicht mehr anbieten. Die Verantwortung fir aus solchen
Festbetragsgruppen resultierende therapeutische Liicken kann nicht dem Pharmazeutischen
Unternehmen anlasten. Insbesondere die Entwicklung von Arzneimitteln speziell fur Kinder
mit sehr niedrigen Dosierungen wird durch die Bildung von Containergruppen nicht mehr
mdglich sein.

Aus guten Grinden hat der Gemeinsame Bundesausschuss in den zurlckliegenden Jahren
bei sehr vielen oralen Formen in Festbetragsgruppen der Stufe 1 eine differenzierte Grup-
penbildung nach der Hohe der Wirkstoffmengen vorgenommen.[...]

Die Entscheidungsgrundlagen des G-BA sollten ein einheitliches Verfahren bei der Bildung
von Festbetragsgruppen sicherstellen. Dadurch soll ein objektives, transparentes und nach-
prifbares Verfahren gewahrleistet werden. Die Gruppenbildung von Festbetrdgen muss in
allen FB-Gruppen nach den gleichen Kriterien erfolgen. Wir verweisen hier auf das Urteil des
BSG, in der Begriindung zu dem Urteil vom 17.9.2013 (B 1 KR 54/12 R) ist festgehalten:

»--..ES gebietet dem untergesetzlichen Normgeber, unter steter Orientierung am Ge-
rechtigkeitsgedanken wesentlich Gleiches gleich und wesentlich Ungleiches ungleich
zu behandelin. ........ Der dem Beigeladenen durch das Gesetz vorgegebene Gestal-
tungsspielraum endet jedenfalls dort, wo die gleiche Behandlung der geregelten
Sachverhalte nicht mehr mit einer am Gerechtigkeitsgedanken orientierten Betrach-
tungsweise vereinbar ist, weil ein einleuchtender Grund fiir die unterbliebene Diffe-
renzierung fehlt....”

Wir pladieren im Rahmen einer mindlichen Anhérung die Differenzierung von Festbetrags-
gruppen nach Wirkstoffmengen an dem Beispiel Rivastagmin zu erdrtern.

Bewertung:

Gemal 4. Kapitel § 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 flr die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfugbarkeiten zu berilcksichtigen. Bei den von der vorlie-
genden Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der
Bioverfugbarkeit.

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Rivastigmin,
transdermale Darreichungsformen, erweist sich auch nicht als mit einer am Gerechtigkeits-
gedanken orientierten Betrachtungsweise unvereinbar. Ausgehend von den zugelassenen
und insoweit therapeutisch sinnvollen Wirkstarken des Wirkstoffes Rivastigmin weisen die
einbezogenen Arzneimittel auch Uber die gleiche Darreichungsform Gemeinsamkeiten auf,
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ohne dass in der flir die Gruppenbildung relevanter Weise unterschiedliche Bioverfligbarkei-
ten bestehen. Damit erweisen sich die einbezogenen Arzneimittel Uber das Merkmal der
Wirkstoffgleichheit als vergleichbar.

Als geeignete Vergleichsgréfie im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V ist nach 4. Kapitel
§ 18 Satz 1 VerfO fir die vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt. Insofern flielen unter der Pramisse, dass nur therapeutisch
sinnvolle Wirkstarken zugelassen werden, die unterschiedlichen Wirkstarkenauspragungen
als Differenzierungsmerkmal in die Vergleichsgrofie ein.

Der Zuschnitt der Festbetragsgruppen liegt im Ermessen des G-BA. Ein Anspruch auf
gleichgerichtete Behandlung existiert nicht.

Hinsichtlich der Durchflihrung einer mindlichen Anhdrung ist darauf hinzuweisen, dass nach
§ 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung
zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, auch Gelegenheit zu einer
mundlichen Stellungnahme zu geben ist.

Aus dem Einwand ergibt sich keine Anderung.
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4. Wortprotokoll der miindlichen Anhérung

Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

geman § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

hier: Festbetragsgruppenbildung - Rivastigmin,
Gruppe 1 in Stufe 1

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 12. Januar 2016
von 13.09 Uhr bis 13.22 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. Juni 2016
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Novartis Pharma GmbH:
Herr Dr. Hufnagel
Herr Jahn
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Beginn der Anhérung: 13.09 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlich wilkommen zu unserer Anhérung zur Festbe-
tragsgruppenbildung Rivastigmin, Gruppe 1, in Stufe 1, transdermale Pflaster. Zunachst
einmal Entschuldigung, dass Sie so lange warten mussten, aber es hat sich bei der ersten
Anhdérung heute eine Verzdgerung von einer Stunde ergeben, die wir jetzt mitschleifen.

Wir haben eine Festbetragsgruppenbildung zur Stellungnahme gestellt. Sie haben als Firma
Novartis zu dieser Anklindigung Stellung genommen. Im Wesentlichen haben Sie ausge-
fuhrt, dass es im Moment, wie wir es in der Vergangenheit auch schon einmal erlebt haben,
noch eine patentrechtliche Auseinandersetzung gibt, was fir den Fall, dass sie positiv ent-
schieden wuirde, zur Folge hatte, dass die Grundlage fir die Festbetragsgruppenbildung ent-
fiele, weil es zu einem entsprechenden Marktriickzug des anderen Wettbewerbers kame. Sie
rechnen irgendwann in diesem Jahr mit einer solchen Entscheidung. Deshalb bringen Sie
an, das Verfahren hier zunachst so weit zu schieben, bis diese patentrechtliche Fragestel-
lung geklart ist.

Dann haben wir als Zweites den Einwand, den wir regelhaft als fachlichen Einwand haben,
dass eine differenzierte Gruppenbildung in jeweils niedrig und hoch dosierte Handelsformen
erfolgen sollte. Das ist im Prinzip Standardprogramm, das wir eigentlich immer hier haben.

Hinweis: Wir fihren Wortprotokoll — das kennen Sie ja schon —; deshalb vor lhren Einlassun-
gen jeweils lhren Namen nennen.

Ich muss flr das Protokoll noch feststellen, wer erschienen ist. Es sind nur Vertreter der Fir-
ma Novartis da: zum einen Herr Dr. Hufnagel und zum anderen Herr Jahn. Seien Sie uns
herzlich willkommen!

Ich wirde sagen, Sie haben sofort das Wort, um in dieser Runde in kurzen Worten darzustel-
len, was Sie schon schriftlich vorgetragen haben. Dann sehen wir, ob sich daraus Nachfra-
gebedarf ergibt. Mich wirde insbesondere interessieren, weil Sie ja von einer Entscheidung
im FrGhjahr 2016 gesprochen haben: Wie sieht dieses patentrechtliche Verfahren aus?
Wann ist ganz konkret mit einer Entscheidung in diesem Verfahren zu rechnen?

Herr Jahn (Novartis Pharma): Sehr geehrter Herr Vorsitzender! Sehr geehrte Damen und
Herren! Vielen Dank fur die Einladung zu dieser mundlichen Anhdrung. Ich mdchte uns kurz
vorstellen: Neben mir sitzt Herr Dr. Hufnagel, Rechtsanwalt; ich, Markus Jahn, leite den Be-
reich Pricing bei Novartis Pharma.

Sie haben unsere Stellungnahme ja vorliegen. Wir méchten an dieser Stelle noch einmal auf
den zentralen Punkt unserer Argumentation eingehen und dann die gestellten Fragen zur
Patentsituation beantworten. Eine Festbetragsgruppenbildung mit dem Wirkstoff Rivastigmin
in Pflasterform ist unserer Meinung nach zum jetzigen Zeitpunkt nicht angebracht, da die
Grundvoraussetzung, namlich ein rechtmaRiger generischer Wettbewerb, fehlt. Die derzeiti-
gen generischen Anbieter am Markt sind in patentrechtliche Auseinandersetzungen verwi-
ckelt. Auf diesen Sachverhalt wird Herr Dr. Hufnagel im Folgenden eingehen.
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Herr Dr. Hufnagel (Novartis Pharma): Das tue ich gerne. — Ich bin Rechtsanwalt und ver-
trete Novartis in diesen patentrechtlichen Auseinandersetzungen betreffend die transdermale
Darreichungsform von Rivastigmin.

Worum geht es in dieser patentrechtlichen Auseinandersetzung? Im Wesentlichen geht es
hier um ein Patent der Firma Novartis, ein Patent, das zum Gegenstand die spezifische Do-
sierungsform, das spezifische Dosierungsschema hat, das im Grunde die Tur zu der trans-
dermalen Darreichung von Rivastigmin 6ffnet. Geschitzt wird also nicht die spezifische Zu-
sammensetzung des Pflasters selbst, sondern das zentrale Dosierungsschema, das tatsach-
lich auch von allen Darreichungsformen in dieser Form verwendet wird. Das ist auch der Hin-
tergrund fur die patentrechtlichen Auseinandersetzungen. Weil die Verwendung dieses Do-
sierungsschemas in das Patentrecht von Novartis eingreift, stellt die Vermarktung der gene-
rischen Pflaster aus Sicht von Novartis einen rechtswidrigen Eingriff und einen rechtswidri-
gen Vertrieb dar.

Novartis hat vor diesem Hintergrund Patentverletzungsklagen gegen alle auf dem Markt be-
findlichen generischen Praparate eingeleitet, und zwar schon vor einiger Zeit. Diese Verfah-
ren sind im Augenblick anhangig vor dem Landgericht in Mannheim und vor dem Oberlan-
desgericht in Mlnchen gegen, wie gesagt, alle auf dem Markt befindlichen generischen Pra-
parate. Die Verfahren sind weit fortgeschritten. Das Landgericht Mannheim hat die Verlet-
zung des Novartis-Patents durch die generischen Wettbewerber bereits positiv festgestellt.
Dass es bisher noch nicht zu einer Verurteilung gekommen ist, liegt daran, dass das Patent
parallel zu den Auseinandersetzungen an den deutschen Landgerichten vor dem Europai-
schen Patentamt mit einem Einspruch angegriffen worden ist. Ein solches Einspruchsverfah-
ren ist rechtlich gesehen vorgreiflich fir die Entscheidung des Landgerichts Uber die Patent-
verletzung. Aus diesem Grunde hat das Landgericht Mannheim die Entscheidung Uber den
Verletzungsrechtsstreit im juristischen Sinne so lange ausgesetzt, bis das Einspruchsverfah-
ren abschlieflend entschieden ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wie ist das mit dem OLG Munchen? Ich habe in meinen
Unterlagen stehen, dass es da auch schon Verfahren vor dem Landgericht Miinchen | gege-
ben habe. Sind Sie da jetzt in der zweiten Instanz beim OLG Minchen?

Dann taucht bei mir auch noch LG Dusseldorf auf. Kdnnen Sie mir dazu etwas sagen?

Herr Dr. Hufnagel (Novartis Pharma): Ja, selbstverstandlich. Ich kann Ihnen kurz erlautern,
was es mit den Verfahren auf sich hat. Das Verfahren vor dem Landgericht Disseldorf ist
schon langer her. Es handelte sich da um ein Verfahren, das nicht das Patent zum Gegen-
stand hatte. Es hat ein Gebrauchsmuster zum Gegenstand gehabt; es ging also zwar um
einen weitgehend parallelen Schutz, aber es war nicht vollig identisch, da ein Gebrauchs-
muster unter anderen Rechtsbestandsanforderungen steht als ein Patent bzw. auch vom
Schutzbereich her etwas unterschiedlich formuliert ist. Damals handelte es sich um ein Eil-
verfahren, ein Verfahren auf einstweilige Verfligung. Dieser Antrag auf eine Eilentscheidung
ist vom Landgericht Disseldorf abgewiesen worden. Das wurde von Novartis nicht weiter
verfolgt, weil in der Zwischenzeit das Patent erteilt wurde. Das Patent wird von Novartis als
das deutlich starkere Recht betrachtet, weil es, anders als ein Gebrauchsmuster, eben ge-
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prift und erteilt ist. Deshalb stiitzen sich die Verfahren in Mannheim und Minchen auf das
Patent.

Zum Verfahren in MUnchen: Auch da ist in der Tat die erste Instanz schon vorbei. Insofern ist
auch dieses Verfahren sehr weit fortgeschritten. In der ersten Instanz hat das Landgericht
Minchen zur Uberraschung von Novartis und auch in einer Form, die mit anderen Entschei-
dungen international schwer Ubereinzubringen ist, eine Verletzung des Patents verneint. Die
Grundlage fir dieses landgerichtliche Urteil ist eine — ich bitte Sie um Nachsicht, wenn ich
Sie jetzt in diese etwas esoterische patentrechtliche Welt mithnehme — Auslegung des Pa-
tents gewesen, die im Lichte dessen, wie das Europaische Patentamt dieses Patent auslegt,
nicht mehr haltbar ist. Vor diesem Hintergrund gehen wir davon aus, dass die erstinstanzli-
che Entscheidung beim Oberlandesgericht — da ist die mindliche Verhandlung in der nachs-
ten Woche anberaumt, am 21. Januar — nicht aufrechterhalten wird. Was das Oberlandesge-
richt dann tun wird im Hinblick auf das Einspruchsverfahren, ist eine zweite Frage. Wir rech-
nen damit, dass sich das Oberlandesgericht da ahnlich verhalten wird wie das Landgericht
Mannheim.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Also dass man dann noch einmal in so eine Hangepha-
se reinkommt. Aber gut, da mussen wir schauen.

Wir haben jetzt also im Prinzip zwei entgegenstehende landgerichtliche Judikate: vom LG
Mannheim dem Grunde nach positiv, vom LG Minchen | negativ; da haben wir eben die
zweite Instanz OLG. — Danke schon.

Fragen? — Keine. Alles klar. Also, wie gesagt — Standardprogramm —, die Madglichkeiten
schauen wir uns an. Ich glaube, es kann hier keine Uberholende Kausalitat geben; denn wir
werden bei dieser Festbetragsgruppe nicht innerhalb von 14 Tagen aus der Hifte schiel3en.
Da brauchen Sie keine Sorge zu haben.

Ich ware Ihnen sehr dankbar, wenn Sie uns, sobald Sie ein Signal vom OLG Minchen be-
kommen — wenn dort mindliche Verhandlung ist, werden die sich vielleicht einlassen, in wel-
che Richtung das gehen kénnte —, das mitteilen, damit wir sehen, in welcher Zeitschiene wir
planen konnen. Solange Sie in einem offenen Rechtsstreit sind, ist das Am-Markt-
Verfligbarsein von Alternativen fir uns eine hinreichend belastbare Mdglichkeit, um eine
Festbetragsgruppe zu bilden. Das wirde in dem Augenblick natirlich obsolet werden, wenn
es eine klare patentrechtliche Entscheidung gibt. Es ware ziemlich dumm, wenn man eine
Festbetragsgruppe bilden wirde, nur um sie dann 14 Tage spater wieder aufzuheben. Wenn
sich das aber jetzt noch Jahre hinzieht und Sie dann am Ende doch zum BGH gehen mus-
sen, weil das OLG Minchen mdéglicherweise auch in eine andere Richtung geht, dann ware
es fur uns schon von Interesse, das zu wissen.

Ansonsten sage ich, ohne dem Unterausschuss hier vorgreifen zu wollen: Es kommt sicher-
lich nicht darauf an, ob man jetzt eine Woche friiher oder eine Woche spater zu einer Ent-
scheidung kommt. Das fihrt ja im Ergebnis nicht weiter, wenn dann eine aufhebende Ent-
scheidung getroffen werden musste, bevor das im Bundesgesetzblatt steht. So ware flr uns
schon von Interesse: Wie geht es mit diesem Einspruchsverfahren weiter? Wie positioniert
sich das OLG Munchen?
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Danke schon. Das war kurz und schmerzlos. Aber es ist, wie gesagt, eine einfache Rechts-
frage, die zu klaren ist. Die Information Uber Minchen kénnte man unmittelbar an die Ge-
schaftsstelle Arzneimittel geben; es ist ja bekannt, wie die zu erreichen ist. — Danke, dass
Sie da waren.

Schluss der Anhorung: 13.22 Uhr
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