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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 
Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3, abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergeb-
nis gekommen, dass die Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3, die Voraussetzun-
gen 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 Ar-
gumente der stellungnahmeberechtigten Organisationen sehr gründlich geprüft. 
Er kommt zu dem Schluss, dass die Wirkstoffe pharmakologisch-therapeutisch 
vergleichbar sind, denn sie besitzen über einen vergleichbaren Wirkungsmecha-
nismus hinaus eine Zulassung für ein oder mehrere gemeinsame Anwendungs-
gebiete. Die vorliegenden Daten rechtfertigen nicht die Annahme einer therapeuti-
schen Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, für einen Vertreter 
innerhalb der Gruppe 3 der Beta-Rezeptorenblocker. Hinreichende Gründe für die 
Herausnahme einzelner Vertreter der in der Festbetragsgruppe 3 zusammenge-
fassten Beta-Rezeptorenblocker liegen daher nicht vor. Die Ermittlung der Ver-
gleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2005. 
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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 20. Mai 2005 sowie 
28. Oktober 2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren vom 
8. März 2007 vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abteilung Fachbera-
tung Medizin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Entscheidungs-
grundlagen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fassung vom 
17. Oktober 2006 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grundsätzliche Ver-
fahren der Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wieder-
geben. 

Die Beta-Rezeptorenblocker der Gruppe 3 besitzen ein vergleichbares Wirkungs-
profil. Sie wirken über eine Hemmung der ß1-Rezeptoren blutdrucksenkend. Der 
ihrer Wirkung zugrunde liegende gemeinsame Wirkmechanismus im gemeinsa-
men Anwendungsgebiet lässt von einer pharmakologisch-therapeutischen Ver-
gleichbarkeit ausgehen. Es liegen keine hinreichenden Befunde in Bezug auf 
Pharmakodynamik, Pharmakokinetik oder Nebenwirkungsspektrum vor, die eine 
Sonderstellung eines der Wirkstoffe begründen könnte. 

 

3. Verfahrensablauf 
3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 4. April 
2005 wurde der 1. Entwurf zur Festbetragsgruppe weitere Beta-
Rezeptorenblocker, ß1-selektiv, Gruppe 3 beraten und die Einleitung des schriftli-
chen Stellungnahmeverfahrens beschlossen (18.04.2005 bis 20.05.2005). Die 
eingegangenen Stellungnahmen wurden in der Sitzung am 6. September 2005 
beraten. Nach Inkrafttreten des AVWG hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ in 
seiner Sitzung am 6. September 2006 erneut über diese Gruppe beraten und die 
Einleitung eines zweiten schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (27.09.2006 – 
28.10.2006) beschlossen. 

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

schlossen, zu der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 für die 
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Bildung der Festbetragsgruppe Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3, die nach § 35 

Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mündliche Anhörung durchzuführen.  

 

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 18. April 2005 bis 20. Mai 
2005 sowie vom 27. September 2006 bis 28. Oktober 2006 durchgeführt.  

Mit Schreiben vom 13. Februar 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten frist-
gerecht zur mündlichen Anhörung am 8. März 2007 eingeladen und zur Abgabe 
einer Teilnahmeerklärung bis zum 1. März 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 me-
dizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen der 
Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses mit ein-
zubeziehen. 

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 Anhörung 

ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbildung vor-

zutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich 

nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben. 

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 Wirkstoff Eingangsdatum 

Sanofi-Aventis Betaxolol 19.05.2005 
25.10.2006 

08.03.2007 (mündl.) 

Novartis Pharma Allgemeine Stellungnahme 26.10.2006 

Berlin Chemie Nebivolol 18.05.2005 
27.10.2006 

08.03.2007 (mündl.) 

Prof. Schlüter Allgemein 15.05.2005 

Bayer Allgemein 20.05.2005 

 

 

3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der münd-
lichen Anhörung 

Berlin-Chemie Ja Ja 

Sanofi-Aventis Ja Ja 
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3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

15. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

4. April 2005 Einleitung des 1. schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens 

19. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

6. September 
2005 

Beratung der eingegangenen Stellung-
nahmen 

30. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

6. September 
2006 

Einleitung eines erneuten schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

32. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

2. November 
2006 

Kenntnisnahme der eingegangenen Stel-
lungnahmen 

35. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

8. Februar 
2007 

Auswertung der Stellungnahmen des 
schriftlichen Verfahrens 
Einleitung der mündlichen Anhörung 

36. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

8. März 2007 Auswertung der mündlichen Anhörung 
und Konsentierung der Festbetragsgrup-
pe 

 

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 08.03.2007 vorgetragenen Statements sowie der Litera-
turbewertung 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 den Herstellern 
keine neuen Studien eingereicht. Das Wortprotokoll der mündlichen Anhörung ist 
unter Punkt 5 aufgeführt. 
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4.1 Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der Stufe 2 

Einwand (1): 

 Der ATC-Code C07AB, der allgemein für selektive ß1-Blocker steht, kennzeichnet 
Nebivolol in nicht zutreffender Weise. Da die WHO nach ihren derzeitigen Richtli-
nien einen neuen ATC-Code erst dann vergibt, wenn diesem wenigstens ein zwei-
ter Stoff zugeordnet werden kann, wird der ATC-Code für Nebivolol auf absehbare 
Zeit gleich bleiben. 

 
Stellungnahme: 

Die in den Entscheidungsgrundlagen vom 17. Oktober 2006 unter Abschnitt B, § 1 
gefassten Ausführungen zur Feststellung der pharmakologisch-therapeutischen 
Vergleichbarkeit stellen nicht allein auf die 4. Ebene des ATC-Codes ab. Diese ist 
lediglich eine Arbeitshypothese, weitere Parameter wie z. B.  

- die pharmakologische Vergleichbarkeit anhand von Pharmakokinetik und Phar-
makodynamik, 

- die chemische Verwandtschaft und  

- die therapeutische Vergleichbarkeit  

werden ergänzend geprüft. 
 

4.2 Ebenen der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit 

4.2.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunk-

ten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich. 
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Pharmakokinetik 

Die Wirkstoffe der Festbetragsgruppe „weitere Beta-Rezeptorenblocker, ß1-
selektiv, Gruppe 3“ besitzen eine vergleichbare Kinetik. Unterschiede bezüglich 
der Halbwertszeiten haben keine therapeutische Relevanz. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 
Pharmakodynamik 

Einwand (2): 

Im Gegensatz zu anderen ß-Blockern, die Racemate sind und nur eine pharmako-
logisch aktive Substanz enthalten, enthält Nebivolol zwei pharmakologisch aktive 
Substanzen. Deshalb besitzt Nebivolol neben der ß1-blockierenden Wirkung durch 
das D-Nebivolol auch eine zusätzliche neuartige Wirkungsweise, die vasodilatie-
rende Komponente. Das L-Nebivolol interagiert mit dem L-Arginin/ Stickoxid-
Stoffwechselweg und stimuliert so die endotheliale NO-Freisetzung und normali-
siert dadurch die endotheliale Dysfunktion. Darum ist es pharmakologisch mit an-
deren Wirkstoffen nicht vergleichbar. 

(Inhaltlich wird dieser Einwand auch unter den Ausnahmetatbestandsmerkmalen 
in den Einwänden 7, 8 und 9 aufgegriffen.) 

 
Stellungnahme: 

Nebilet® ist als Enantiomerengemisch der zwei Enantiomere D-Nebivolol und L-
Nebivolol von theoretisch zehn möglichen Enantiomeren im Handel. Alle anderen 
ß-Blocker der Festbetragsgruppe sind als vollständige Enantiomerengemische, 
den so genannten optisch inaktiven Racematen, auf dem Markt. In Nebivolol be-
sitzt eines der Enantiomere, D-Nebivolol, die für den therapeutischen Einsatz 
maßgebliche ß1-blockierende Wirkung. Es verfügt mit der selektiven Blockade der 
ß1-Rezeptoren über das gleiche Wirkprinzip wie die anderen Wirkstoffe. Dies führt 
zum Einsatz im gemeinsamen Anwendungsgebiet „Hypertonie“. Pharmakologisch 
ist Nebivolol deshalb mit den anderen Wirkstoffen der Gruppe vergleichbar. Die 
zusätzliche Vasodilatation durch L-Nebivolol schließt eine pharmakologische Ver-
gleichbarkeit nicht aus, zumal diese Zusatzwirkung für das gemeinsame Anwen-
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dungsgebiet nicht von ausschlaggebender Bedeutung ist. Daneben besitzen auch 
andere ß-Blocker der Gruppe 3 zusätzliche Wirkungen: so weist zum Beispiel Ce-
liprolol eine partielle ß2-agonistische Aktivität (PAA) auf oder Acebutolol eine un-
spezifische Membranstabilisierung.  

In der Fachinformation von Nebilet® wird unter 5.1, Pharmakodynamische Eigen-
schaften, zu L-Nebivolol folgendes gesagt:  

„Es hat sanfte vasodilatierende Eigenschaften durch eine Wechselwirkung mit 
dem L-Arginin/ Stickoxid Stoffwechselweg.“ 

Im vierten Absatz wird detaillierter auf diesen Effekt eingegangen: 
„Während der akuten und chronischen Behandlung von Hypertonikern mit Nebivo-
lol wird der systemische Gefäßwiderstand vermindert. Trotz einer Senkung der 
Herzfrequenz bleibt der Abfall der Herzleistung in Ruhe und bei Belastung be-
grenzt, da das Schlagvolumen zunimmt. Die klinische Relevanz dieser hämody-
namischen Unterschiede im Vergleich zu anderen ß-Rezeptorenblockern ist noch 
nicht vollständig geklärt.“ (Fachinformation Nebilet®, Stand März 2006) 

Zudem ist Nebilet® (Nebivolol, bestehend aus D- und L-Nebivolol) de facto als 
Monoarzneimittel zugelassen. Die Ausführungen des pharmazeutischen Unter-
nehmers, dass Nebilet® eigentlich als Kombinationsarzneimittel aus zwei Wirk-
stoffen „anzusehen sei“, ändern diese Tatsache nicht. („…Die Untersuchungen 
waren so umfassend, dass sowohl d-Nebivolol als auch l-Nebivolol als Monoarz-
neimittel hätten zugelassen werden können …“, Stellungnahme vom 06.03.07 zur 
mündlichen Anhörung)  

 
Einwand (3): 

Nebivolol bindet im Vergleich zu anderen ß-Blockern der Gruppe in ganz anderer 
Weise an die ß1-Rezeptoren und zeichnet sich durch höchste Selektivität aus. 
(Der Einwand wird ebenfalls erneut  unter den Ausnahmetatbestandsmerkmalen 
in Einwand 7 aufgegriffen.) 

Stellungnahme: 

Zum Nachweis der höheren ß1-Selektivität werden zwei in-vitro-Studien aufge-
führt, die jedoch keine Aussage über die Bindungsverhältnisse in vivo erlauben. 

9 



Bei einer weiteren Studie zur ß1-Selektivität handelt es sich um eine experimentel-
le Studie an gesunden Probanden. Infolge der geringen Studiengröße sowie des 
niedrigen Alters der Probanden sind die Ergebnisse nicht allgemein übertragbar 
und therapeutische Konsequenzen nicht ableitbar. 
 

4.2.2 Chemische Verwandtschaft 

Nach den Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses sind 
Wirkstoffe chemisch verwandt, wenn sie eine vergleichbare chemische Grund-
struktur aufweisen und sich durch eine räumliche Struktur auszeichnen, die eine 
spezifische Pharmakon-Rezeptor-Wechselwirkung ermöglicht. Chemisch ver-
wandt sind z. B. aktive Stereoisomere und Razemate sowie prodrugs. Die chemi-
sche Verwandtschaft ist grundsätzlich auch bei unterschiedlichen Herstellungsver-
fahren gegeben. 
 

Einwand (4): 

- Nebivolol weist im Gegensatz zu anderen ß-Blockern eine absolut symmetri-

sche Konstitution auf. Durch die chemisch unterschiedliche Struktur besitzt 

Nebivolol vier Chiralitätszentren, während andere ß-Blocker ausnahmslos nur 

ein einziges Zentrum besitzen. 

- Dadurch resultieren zwei wirksame Enantiomere, die jeweils als eigenständi-

ger Wirkstoff zu betrachten sind. Nebilet® ist deshalb eine Arzneimittelkombi-

nation und kann deshalb nicht in eine Festbetragsgruppe der Stufe 2 einge-

ordnet werden. 

- Zudem werden diese Enantiomere in getrennten Syntheseverfahren herge-

stellt. 
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Stellungnahme: 

- Die symmetrische Konstitution des Nebivolol ändert die chemische Verwandt-

schaft von Nebivolol im Vergleich zu anderen ß-Blockern der Gruppe nicht. 

Die höhere Anzahl der Chiralitätszentren ist kein Qualitätsmerkmal im Ver-

gleich zu den anderen Wirkstoffen dieser Substanzklasse und berührt den 

Tatbestand der chemischen Verwandtschaft nicht. 

- Mit der Zulassung von Nebilet® als Monoarzneimittel hat die Zulassungsbe-

hörde die beiden Enantiomere d- und l-Nebivolol als einen Gesamtwirkstoff 

zugelassen. "Eine Tablette enthält: 5 mg Nebivolol (als Nebivololhydrochlo-

rid)". Es handelt sich damit nicht um ein Kombinationspräparat. In der Fachin-

formation von Nebilet®, Stand März 2006, steht unter Punkt 2 (Qualitative und 

quantitative Zusammensetzung), „Eine Tablette enthält: 5mg Nebivolol (als 

Nebivololhydrochlorid).“ In der AMIS Datenbank des BfArM ist für Nebilet® 

„Anzahl der Wirkstoffe: 01“ eingetragen. Ebenfalls gibt die INN-Bezeichnung 

Nebivolol als eigenständigen Wirkstoff an.  

- Unterschiedliche chemische Herstellungsverfahren sind nach den Entschei-

dungsgrundlagen kein relevantes Gruppenbildungskriterium. 

 

Einwand (5): 

Die Struktur von Nebivolol unterscheidet sich eindeutig von der Oxipropanolamin-
Struktur anderer ß-Blocker, sodass dieses nicht mehr chemisch verwandt mit den 
übrigen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe ist. 

 
Stellungnahme: 

Nebivolol enthält ebenfalls die für andere ß-Blocker typische Oxipropanolamin-
Struktur (als Phenolether), die lediglich durch Inkorporierung in die Chromanstruk-
tur (  cyclischer Phenolether) maskiert ist. 

Unabhängig von dieser Ähnlichkeit ist die chemische Verwandtschaft kein obliga-
tes Entscheidungskriterium für dien Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2. 
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4.2.3 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 

Einwand (6): 

Im Gegensatz zu herkömmlichen ß-Blockern, die ausschließlich über die Hem-
mung adrenerger Rezeptoren wirken, entfalten D- und L-Nebivolol über zwei ver-
schiedene Mechanismen jeweils spezifische pharmakologische Wirkungen: 

- selektive Blockade der ß1-Rezeptoren durch D-Nebivolol mit der höchsten 
Selektivität für diesen adrenergen Subtyp. 

- L-Nebivolol steigert die Aktivität der endothelialen Stickstoffmonoxid 
Synthase, wodurch es zu vermehrter Stickstoffmonoxid(NO)-Bildung 
kommt, was zu einer Vasodilatation führt. An dieser Zielstruktur entfalten 
ß-Blocker sonst keine Wirkung. 

Nebivolol verfügt aufgrund des dualen Wirkprinzips über besondere therapeuti-

sche Eigenschaften und ist deshalb nicht austauschbar gegen andere ß-Blocker. 

Stellungnahme: 

Der vasodilatierende Effekt des L-Nebivolol ist ein synergistischer Zusatzeffekt, 

der nicht zu einer Ausgliederung von Nebivolol aus der Festbetragsgruppe der ß1-

selektiven Betarezeptorenblocker führen kann. Nebivolol besitzt den gleichen Wir-

kungsmechanismus wie andere ß-Blocker der Gruppe und teilt mit diesen ein ge-

meinsames Anwendungsgebiet. Die klinische Relevanz dieser zusätzlichen Wir-

kung des L-Nebivolol für das gemeinsame Anwendungsgebiet ist noch nicht ab-

schließend geklärt. 

 

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

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglichkei-

ten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Versorgungsalterna-

tiven zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 
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4.4 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 o-

der die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkun-

gen, bedeuten. 

4.4.1 Neuartige Wirkungsweise 

„Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als erster dieser 

Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht“. 

Einwand (7): 

Nebivolol verfügt über eine neuartige Wirkungsweise. Während D-Nebivolol ein 
selektiver Betablocker ist, interagiert l-Nebivolol mit dem L-Arginin/ Stickoxid-
Stoffwechselweg, stimuliert die endotheliale NO-Freisetzung mit der Folge einer 
Normalisierung der endothelialen Dysfunktion und stellt insoweit eine therapeuti-
sche Verbesserung dar. Nebivolol ist nicht durch andere Wirkstoffe ersetzbar und 
kann daher keiner der bestehenden Festbetragsgruppen zugeordnet werden. 

Stellungnahme: 
Die Festbetragsgruppe 3 „weitere Beta-Rezeptorenblocker, ß1-selektiv“ ist bereits 

am 17.12.1992 durch den vormaligen Bundesausschuss der Ärzte und Kranken-

kassen gebildet worden. Der Patentschutz für den ersten eingeführten ß-Blocker 

dieser Gruppe (Metoprolol, Markteinführung Oktober 1976) ist abgelaufen. 

Schon bei der erstmaligen Festbetragsgruppenbildung stand der Wirkstoff, der als 

erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, nicht mehr unter Patent-

schutz, so dass auch jetzt der Ausnahmetatbestand „neuartige“ Wirkungsweise 

nach § 35 Abs.1 Satz 4 SGB V für den Wirkstoff Nebivolol nicht beansprucht wer-

den kann. Nebivolol ist wie die anderen Wirkstoffe der Festbetragsgruppe ein ß1-

selektiver Beta-Rezeptorenblocker, dessen zusätzlicher Wirkungsmechanismus in 

seiner klinischen Bedeutung nicht abschließend geklärt ist. Dieser Einwand wird 

auch unter dem Tatbestandsmerkmal Pharmakodynamik: Einwand (3) diskutiert. 
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4.4.2 Therapeutische Verbesserung 

Nach den Entscheidungsgrundlagen des G-BA kann sich eine therapeutische Ver-
besserung für einen patentgeschützten Wirkstoff insbesondere daraus ergeben, 
dass 

das Arzneimittel eine überlegene Wirksamkeit gegenüber Standardmitteln in der 
Vergleichsgruppe nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse zeigt 

oder 

das Arzneimittel geringere Nebenwirkungen aufweist. 

 

Einwand (8): 

Nebilet® senkt im Vergleich zu anderen ß-Blockern die Herzfrequenz nicht so 
stark ab. 

Stellungnahme: 

Einige Studien belegen den Effekt einer weniger stark gesenkten Herzfrequenz im 
Vergleich zu anderen ß-Blockern, keine Studie belegt jedoch einen Nutzen an 
harten Endpunkten. In acht der 14 eingereichten Studien wird Nebivolol zudem 
mit Atenolol, einem nicht in dieser Festbetragsgruppe erfassten ß-Blocker, hin-
sichtlich einer Reihe von hämodynamischen bzw. metabolischen Parametern ver-
glichen. Zum Teil wird auch hier eine geringer ausgeprägte Reduktion des Ruhe-
pulses durch Nebivolol im Vergleich zu Atenolol gezeigt, jedoch ist die Aussage-
kraft dieser Studien aus methodischen Gründen stark limitiert (z. B. geringe Stu-
diendauer, gesunde Probanden, Fallzahlberechnung auf andere Untersuchungs-
parameter bezogen, Verzicht auf Adjustierung bei multiplem Testen) und ein Nut-
zen für Patienten hinsichtlich harter Endpunkte nicht ableitbar. Angeführte verglei-
chende Studien zwischen Nebivolol und Bisoprolol sowie Nebivolol und Metopro-
lol besitzen aufgrund ihrer geringen Größe bzw. erheblicher methodischer Mängel 
eine stark eingeschränkte Aussagekraft. 

Auch laut der aktuellen Fachinformation ist die klinische Relevanz der geringeren 
Senkung der Herzfrequenz im Verhältnis zur Blutdrucksenkung nicht geklärt: 
„Während der akuten und chronischen Behandlung von Hypertonikern mit Nebivo-
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lol wird der systemische Gefäßwiderstand vermindert. Trotz einer Senkung der 
Herzfrequenz bleibt der Abfall der Herzleistung in Ruhe und bei Belastung be-
grenzt. Die klinische Relevanz dieser Unterschiede im Vergleich zu anderen β-
Rezeptorenblockern ist noch nicht vollständig geklärt“ (Fachinformation Nebilet®, 
Stand März 2006, Punkt 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften). Die Arzneimit-
telkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) gibt in ihrer gutachtlichen Stel-
lungnahme zu bedenken, dass sich die geringere Senkung der Herzfrequenz für 
Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit, einer häufigen Folge- und Begleiter-
krankung bei Hypertonikern, nachteilig erweisen könne und Nebivolol (im Gegen-
satz zu anderen Beta-Blockern) auch nicht zur Behandlung der koronaren Herz-
krankheit zugelassen sei. (S. 7 des Gutachtens vom 28.08.05: "  Im Gegenteil, die 
AkdÄ ist der Ansicht, die geringere Senkung der Herzfrequenz durch Nebivolol 
könnte sogar ein Nachteil dieses Beta-Blockers sein, vor allem für Patienten mit 
KHK. Nach allgemeiner akzeptierter Ansicht beruht eine der Hauptwirkungen von 
Beta-Blockern bei der Therapie der stabilen koronaren Herzkrankheit auf einer 
Dämpfung der Sympathikusaktivität mit konsekutiver Frequenzsenkung und bes-
serer Sauerstoffversorgung des Myokards".) 

 

Einwand (9): 

Nebilet® besitzt eine positive Wirkung durch fehlenden Abfall der Herzleistung 
und bessere hämodynamische Eigenschaften als andere ß-Blocker. 

Stellungnahme: 

Es wurden 13 Literaturstellen zitiert. Die eingereichten Vergleichsstudien gegen 
Atenolol konnten nicht berücksichtigt werden (siehe unter 8). Weitere Literaturstel-
len, die nicht berücksichtigt wurden, waren 

- eine Tierstudie,  

- eine Studie zur Grundlagenforschung,  

- ein Lehrbuchartikel,  

- eine Metaanalyse von hoher Evidenz, in der Nebivolol aber nicht untersucht 
wurde, 

- eine Fallserie 

- eine Vergleichsstudie Carvedilol gegen Plazebo 
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Der einzige Vergleich gegen einen weiteren Wirkstoff der Gruppe (Bisoprolol) im 
Cross-over-Design ergab eine für beide Gruppen vergleichbare Blutdrucksenkung 
und für Nebivolol eine signifikante, aber klinisch fraglich relevante Senkung des 
systemischen Gefäßwiderstandes. Aufgrund des kleinen Kollektivs, der kurzen 
Studiendauer und des Fehlens klinisch bedeutsamer Endpunkte ist es nicht mög-
lich, aus dieser Studie valide Schlussfolgerungen zu ziehen. 

Die vorgelegten Publikationen sind daher nicht geeignet, den beanspruchten Vor-
teil günstigerer hämodynamischer Effekte hinreichend zu belegen. Entsprechend 
fehlen Studien, nach denen sich für Nebivolol aus diesem reklamierten Vorteil ei-
ne überlegene Wirksamkeit hinsichtlich klinisch relevanter Endpunkte im Ver-
gleich zu anderen ß-Blockern der Festbetragsgruppe ergeben könnte. 

 

Einwand (10): 

Nebivolol hat positive Auswirkungen auf die körperliche Leistungsfähigkeit. 

Stellungnahme: 

Es wurden sechs Literaturstellen angeführt, die keine Verbesserung der körperli-
chen Leistungsfähigkeit durch Nebivolol im Vergleich zu den anderen Substanzen 
der Festbetragsgruppe zeigen konnten: zwei Studien bezogen sich auf Atenolol, 
das sich in einer anderen Festbetragsgruppe als Nebivolol befindet. Zwei Lehr-
buchartikel, eine Fallserie und ein Übersichtsartikel aus dem Jahr 1984, in dem 
Nebivolol nicht besprochen wird, konnten nicht berücksichtigt werden, da sie kei-
ne kontrollierte klinische Studien oder thematisch nicht relevant waren. 

 

Einwand (11): 

Nebivolol hat weniger negative Auswirkungen auf die erektile Funktion im Ver-
gleich zu anderen ß-Blockern. 

Stellungnahme: 

Die Häufigkeit einer erektilen Dysfunktion nach (selektiven) ß-Blockern wird in der 
neueren Literatur in Frage gestellt. Eine seltenere Inzidenz dieser Nebenwirkung 
unter Nebivolol im Vergleich zu anderen Substanzen der Festbetragsgruppe wur-
de auch nicht durch entsprechende klinische Studien nachgewiesen. Ein Ver-

16 



gleich der Angaben in den Fachinformationen der Arzneimittel dieser Gruppe 
weist in die gegenteilige Richtung: 

Acebutolol Heumann 

6. Nebenwirkungen 

In Einzelfällen wurde unter Acebutolol-Therapie eine Pleuritis, Libido- und Potenzstörun-
gen beobachtet sowie Hypersensitivitätsreaktionen an der Lunge (allergische Pneumoni-
tis) mit Symptomen wie Fieber, Luftnot etc., die sich in der Regel nach Absetzen besser-
ten. 

Stand der Information: September 1999 

 

Bisoprolol-CT 5 mg/10 mg Tabletten 
4.8 Nebenwirkungen 

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrüse 

Selten: Potenzstörungen 

Stand der Information: Mai 2006 

 
Celiprogamma  
200 mg Filmtabletten 

4.8 Nebenwirkungen 

Sehr selten Potenzstörungen 

Stand der Information: März 2006 
 

Metoprogamma 
4.8 Nebenwirkungen 

Vereinzelt wurden Libido- und Potenzstörungen beobachtet. 

Stand der Information: 10/2006 
 

Nebilet 
4.8 Nebenwirkungen 

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrüse, Impotenz 

Gelegentlich (1/1.000 bis 1 /100) 

Stand der Information: März 2006 
 
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeitsangaben zugrunde gelegt: 

Sehr häufig: 10% 

Häufig: 1 %–10% 

Gelegentlich: 0,1 %–1 % 
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Selten: 0,01 %–0,1 % 

Sehr selten: 0,01 %, einschließlich Einzelfälle 

 

Einwand (12): 

Nebilet® hat Vorteile bei Patienten mit Hypertonie und chronisch obstruktiver A-
temwegserkrankung (COPD). 

Stellungnahme: 

Die Stellungnehmenden begründen die limitierte Durchführung von Vergleichs-
studien zu dieser Fragestellung damit, dass das Vorliegen von Asthma oder 
COPD zu den bekannten Risiken und Kontraindikationen einer Therapie mit ß-
Blockern zählt. 

Eine der AkdÄ vorgelegte direkte Vergleichsstudie (Nebivolol vs. Celiprolol) zeigte 
anhand verschiedener spirometrischer Indizes bei zwölf Patienten mit Asthma 
keinen Unterschied einer Einmaldosis von Nebivolol oder Celiprolol. Diese und 
die weiteren eingereichten Plazebo- bzw. Nifedipin-kontrollierten Studien sind da-
her nicht geeignet, einen entsprechenden Vorteil von Nebivolol zu belegen. 

In Ermangelung belastbarer Studienergebnisse heißt es in der Fachinformation zu 
Nebilet®, Stand März 2006, unter 

4.3. Gegenanzeigen: 
- Kontraindiziert bei „Bronchospasmen und Asthma bronchiale in der Anamne-

se“  

und unter  

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Verwen-
dung: 

- Bei Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen sollten ß-
Rezeptorenblocker mit Vorsicht angewendet werden, da die Atem-
wegskonstriktion verstärkt werden kann. 

 
In der Fachinformation zu Selectol® (Celiprolol) findet sich ein Hinweis unter 
5.3 Pharmakodynamische Eigenschaften 
- Eine Beeinträchtigung der Lungenfunktion ist in der Regel nicht zu erwarten. 

Selectol kann daher auch Patienten mit Bronchialerkrankungen (außer Asth-
matikern) verabreicht werden. 
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Auch diese Gegenüberstellung widerspricht der Annahme einer Sonderstellung 
von Nebilet im Rahmen der Festbetragsgruppenbildung. 
 

Einwand (13): 

Nebilet® stellt aufgrund der vasodilatierenden Wirkkomponente eine therapeuti-
sche Verbesserung dar bei Patienten mit Bluthochdruck und peripherer arterieller 
Verschlusskrankheit (pAVK). 

Stellungnahme: 

In der Fachinformation zu Nebilet® steht unter 

4.3 Gegenanzeigen: 
- Kontraindiziert bei „schweren peripheren Durchblutungsstörungen“ 

und unter 

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Verwen-
dung: 

- ß-Rezeptorenblocker sollten mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten 
mit peripheren Durchblutungsstörungen (Morbus Raynaud oder Raynaud-
Syndrom, Claudicatio intermittens), da Verschlechterungen dieser Erkrankun-
gen eintreten können.  

Die genannten Erkrankungen zählen zum Formenkreis der peripheren arteriellen 
Verschlusskrankheit (pAVK). Dem Anspruch einer therapeutischen Verbesserung 
durch Nebivolol im Sinne einer überlegenen Wirksamkeit oder durch geringere 
Nebenwirkungen wird somit bereits durch die Zulassung widersprochen. 

Die Aussage, dass Nebivolol bei Hypertonikern mit peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit sicherer angewendet werden kann als die anderen ß-Blocker der 
Festbetragsgruppe, wird nicht durch direkte oder indirekte Vergleichstudien mit 
patientenrelevanten Endpunkten belegt. Verwiesen wird lediglich auf einen Erfah-
rungsbericht zur Verträglichkeit von Nebivolol bei Hypertonikern mit PAVK (n = 
15). 

 

Einwand (14): 
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Nebivolol hat im Vergleich zu anderen ß-Blockern eine vorteilhafte Wirkung auf 
den Stoffwechsel. In der Fachinformation wird explizit die Glukoseneutralität auf-
geführt.  

Stellungnahme: 

In der Fachinformation von Nebilet® wird explizit unter Punkt 4.4 aufgeführt 
(Stand: März 2006): „Nebilet® beeinflusst nicht den Glucosespiegel von Diabeti-
kern.“ 

Zur Anwendung von Nebilet bei Diabetikern findet sich aber der Hinweis unter 

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen, Stoffwechsel- und endokrines 
System 
- Nebilet beeinflusst nicht die Glucosespiegel von Diabetikern. Trotzdem ist bei 

Diabetikern Vorsicht geboten, da Nebivolol bestimmte Zeichen einer Hy-
poglykämie (Tachykardie, Palpitation) maskieren kann. 

Eine experimentelle Cross-over-Studie gegen Atenolol an 25 Patienten mit Hyper-
tonie und gestörter Glukosetoleranz zeigte zwar, dass Nebivolol die Glukosetole-
ranz anders als Atenolol nicht verschlechterte, es wird jedoch keine Studie zitiert, 
die zwei oder mehrere Wirkstoffe der Festbetragsgruppe für Diabetiker direkt oder 
indirekt hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte (wie zum Beispiel Manifestati-
on oder Verschlimmerung eines Diabetes mellitus) vergleicht. Eine therapeutische 
Verbesserung aufgrund einer relevanten Verminderung metabolischer Nebenwir-
kungen ist für Nebivolol somit nicht hinreichend belegt. 

 

Einwand (15): 

Im Gegensatz zu herkömmlichen ß-Blockern hat Nebivolol einen nachgewiesenen 
klinischen Nutzen bei älteren Patienten mit und ohne Herzinsuffizienz. Der Nutzen 
herkömmlicher ß-Blocker ist bei älteren Patienten nicht gesichert, da keine ausrei-
chende Blutdruckregulation erreicht wird und negative Effekte wie die Reduzie-
rung der Herzleistung schlechter kompensiert werden können. Studien mit den ß-
Blockern Carvedilol, Metoprolol und Bisoprolol für die Zulassung bei Herzinsuffi-
zienz sind an vergleichsweise jungen Patienten (Durchschnittsalter 61 Jahre) 
durchgeführt worden. Die Ergebnisse sind nicht repräsentativ für die große Mehr-
heit der Herzinsuffizienzpatienten, die älter sind als die Studienpopulation (≥ 70 
Jahre). Nebivolol konnte seine klinische Wirksamkeit bei älteren Patienten (≥ 70 
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Jahre) nachweisen und wurde zur Behandlung der chronischen Herzinsuffizienz 
bei dieser Patientengruppe zugelassen. 

Stellungnahme: 

Zum Beleg eines verbesserten klinischen Nutzens bei älteren Patienten wurden 
keine Studien zum direkten oder indirekten Vergleich von Nebivolol mit einem an-
deren ß-Blocker der Festbetragsgruppe vorgelegt. 

Zwar wurde die methodisch gut durchgeführte SENIORS-Studie eingereicht, bei 
der ältere Menschen mit Herzinsuffizienz (≥ 70 Jahre, Durchschnittsalter 76 Jah-
re) zusätzlich zu ihrer Therapie entweder Nebivolol oder Placebo erhielten. Die 
Patienten in der Nebivololgruppe erreichten signifikant seltener den kombinierten 
Endpunkt (Gesamtmortalität oder Klinikeinweisung aufgrund von Herzproblemen). 
Kritisch anzumerken ist hierbei jedoch, dass der Unterschied nur bei Betrachtung 
des kombinierten Endpunktes eine statistische Signifikanz erreicht. Für sich allein 
genommen, wurde weder bezüglich der Mortalität (alle Ursachen oder kardio-
vaskulär bedingt) noch der Einweisungshäufigkeit (alle Ursachen oder kardio-
vaskulär bedingt) ein Unterschied gegenüber Plazebo festgestellt.  

Nach Einschätzung der AkdÄ kann auch ein indirekter Vergleich mit einer plaze-
bo-kontrollierten Studie mit Metoprolol nicht überzeugen, Nebivolol im Rahmen 
der Festbetragsregelung eine Sonderstellung aufgrund einer therapeutischen 
Verbesserung einzuräumen. 

Einwand (16): 

Patienten fühlen sich in ihrer Lebensqualität durch kalte Extremitäten und Atem-
wegsprobleme beeinträchtigt. Hinsichtlich dieser Nebenwirkungen unterscheidet 
sich Nebivolol positiv von herkömmlichen ß-Blockern. 

Stellungnahme: 

Die vorgelegten drei Studien verglichen nicht Nebivolol mit anderen ß-Blockern 
der Festbetragsgruppe, die Daten lassen daher keinen Rückschluss zu, ob unter 
Nebivolol im Vergleich zu anderen ß-Blockern die erwähnten Nebenwirkungen 
weniger oft auftreten: In einer Untersuchung wird generell dem Problem kalter 
Extremitäten unter Thiaziden bzw. ß-Blockern nachgegangen, dabei zählte Nebi-
volol nicht zu den untersuchten Substanzen. In einer weiteren Publikation wird 
allgemein der Stellenwert von ß-Blockern in der Sekundärprophylaxe des Myo-
kardinfarktes unter Berücksichtigung von Atemwegsproblemen diskutiert. Die drit-
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te Untersuchung befasst sich mit einem dreimonatigen Vergleich zwischen Nebi-
volol in Monotherapie gegenüber Nebivolol in Kombination mit anderen Antihyper-
tensiva hinsichtlich verschiedener Parameter zur Lungenfunktion bzw. Lebens-
qualität. 
 

Zusammenfassung: 

Die chemisch verwandten Wirkstoffe der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe 

sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Unter Berücksichtigung der Zu-

lassung (Fachinformationen) und der vorgelegten Studien wurde für keinen der 

Wirkstoffe eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwir-

kungen, nachgewiesen. 

Die Sachgerechtigkeit der vorgeschlagenen Gruppenbildung wurde im Übrigen 

von dem Vertreter eines der stellungnahmeberechtigten pharmazeutischen Unter-

nehmen bei der mündlichen Anhörung bestätigt. 

 

4.5 Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V 

Zu der im Anhörungsverfahren vorgeschlagenen Berechnung der Vergleichsgröße 
wurden folgende Einwände vorgetragen: 

Einwand (17): (aktuell) 

Es ist grundsätzlich richtig, die Applikationsfrequenzen der unterschiedlichen 
Wirkstoffe einzubeziehen. Problematisch ist jedoch, neben der Leitindikation alle 
weiteren Indikationen mit einzubeziehen und am Ende eine durchschnittliche Ap-
plikationsfrequenz zugrunde zu legen. Besitzt der Wirkstoff eine Indikation mit 
kleinem Patientenklientel, muss das betroffene Medikament aber doppelt so oft 
eingenommen werden wie bei der Leitindikation, so beträgt die Verzerrung 50%. 
Dies ist bedenklich, weil dadurch die Hersteller ermutigt würden, Indikationen auf-
grund ihrer Applikationshäufigkeit vom Markt zu nehmen. Eine Lösung könnte 
sein, die Applikationsfrequenz nur für die eindeutige Leitindikation einer Gruppe 
zu verwenden oder die durch Gewichtung der Verordnungshäufigkeiten adäquater 
zu berücksichtigen. 
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Stellungnahme: 

Da in die Berechnung der Vergleichsgrößen alle Wirkstärken und damit indirekt 
alle Indikationen einfließen, müssen diese auch bei der Ermittlung der Applikati-
onsfrequenz berücksichtigt werden. Eine Beschränkung allein auf das gemeinsa-
me Anwendungsgebiet wäre deshalb nicht sachgerecht. 

 

Einwand (18): (durch die erneute Anhörung überholt) 
- Es ist nicht nachvollziehbar und plausibel, auf welcher Grundlage die Applika-

tionsfaktoren gebildet worden sind. 

- Zur Ermittlung der Applikationsfrequenz sollte vorrangig der BfArM-Mustertext 

und nur ergänzend die Fachinformation verwendet werden. Zusätzlich sollten 

Leitlinien und Konsensusberichte Berücksichtigung finden. 

- Zur Ermittlung der durchschnittlichen Applikationsfrequenz sollte nur das ge-

meinsame Anwendungsgebiet herangezogen werden. 

- Es wird vermutet, dass zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die Dosie-

rung in der gemeinsamen Indikation "Hypertonie" zu Grunde gelegt wurde. 

- Die Standardapplikationsfrequenz APF-Standard = 1 ist angemessen. 

- Die Applikationsfrequenz des jeweiligen Wirkstoffes ist nicht sachgerecht. Für 

Metoprolol und Talinolol sollte der Wert von 1 auf größer 1 korrigiert werden, 

da die Wirkstoffe neben der Einmalgabe auch zweimal täglich genommen 

werden können. 

Stellungnahme: 
- Das Verfahren zur Bestimmung der Applikationsfaktoren war in den auf der 

Internetseite des G-BA eingestellten Entscheidungsgrundlagen vom 15.2.2005 

Abschnitt C, § 2 in den Grundzügen erläutert sowie die Applikationsfaktoren in 

den Anhörungsunterlagen ausgewiesen. Eine Stellungnahme war daher mög-

lich. Für die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden alle zugelassenen 

Indikationen wirkstoffbezogen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder 

Kategorie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Aus-

prägung unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikations-

23 



faktor. Bei mehreren Ausprägungen ist der Applikationsfaktor der Durch-

schnittswert der Ausprägungen. 

- Die Überprüfung der Applikationsfaktoren ergab, dass Acebutolol zur Therapie 

tachykarder Herzrhythmusstörungen zwei- oder dreimal täglich eingenommen 

werden kann und sich der Applikationsfaktor bei Berücksichtigung der Ausprä-

gung mit dem Wert 2 von 1 auf 1,5 erhöht: 1+2/2=1,5. 

- Da in die Berechnung der Vergleichsgröße alle Wirkstärken und damit indirekt 

alle Indikationen einfließen, müssen diese auch bei der Ermittlung der Applika-

tionsfrequenzen berücksichtigt werden. Eine Beschränkung allein auf das ge-

meinsame Anwendungsgebiet wäre unzulässig. 

- Der Vorschlag, zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen vorrangig den 

BfArM-Mustertext und die Fachinformation nur zu verwenden, wenn ein 

BfArM-Mustertext nicht vorliegt, wurde aufgegriffen. Durch die Verwendung 

des BfArM-Mustertextes ändert sich der Applikationsfaktor von Metoprolol von 

1 auf 1,5. 

Zusammenfassung der Änderungen bezüglich der Vergleichsgrößenbe-
stimmung: 
- Der BfArM-Mustertext wird vorrangig als Grundlage zur Bestimmung der Ap-

plikationsfaktoren herangezogen.  

- Die erforderlichen Änderungen der Applikationsfaktoren bei Acebutolol und 

Metoprolol wurden umgesetzt.  

- Zur Erleichterung bei dem Umgang mit künftigen Anhörungen werden die Ent-

scheidungsgrundlagen bezüglich der Applikationsfaktoren nochmals präzisiert. 
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Fazit: 

Unter Berücksichtigung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen An-

hörung aus den durchgeführten Stellungnahmeverfahren nach § 35 Abs. 2 SGB V 

hat sich der Unterausschuss „Arzneimittel“ einen Überblick über die den Stellung-

nahmen beigefügte Literatur und die Meinung der einschlägigen Fachkreise ver-

schafft. Er hat anschließend auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen in der 

Fassung vom 17. Oktober 2006 festgestellt, dass die in dieser Festbetragsgruppe 

vorgeschlagenen Beta-Rezeptorenblocker die Voraussetzungen für eine Grup-

penbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V (Stufe 2) erfüllen.  

Die Ermittlung der Vergleichgröße für die Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3 ist 

sachgerecht; bei der Berechnung werden unterschiedliche Applikationsfrequen-

zen und Behandlungszeiträume berücksichtigt. 

 

Siegburg, den 19. April 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 18. April 2005 bis 20. Mai 
2005 sowie vom 24. Oktober 2006 bis 24. November 2006 eingeleitet. Nach § 35 
Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der Arzneimittelhersteller vor der Ent-
scheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwürfe den fol-
genden 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 (Frist: 20.05.2005) 
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5.3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (Frist: 28.10.2006) 
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5.4 Unterlagen der mündlichen Anhörung (08.03.2007) 

5.4.1 Einladung 

91 



92 



93 



 

5.4.2 Wortprotokoll 

94 



95 



96 



97 



98 



99 



100 



101 



102 



103 



104 



 

105 


	Rechtsgrundlagen
	Eckpunkte der Entscheidung
	Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der �Stu

	Verfahrensablauf
	Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme
	Einleitung der Stellungnahmeverfahren sowie der mündlichen A
	Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
	Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen
	Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung

	Zeitlicher Beratungsverlauf

	Würdigung der Stellungnahmen
	Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der Stufe 2
	Ebenen der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit
	Pharmakologische Vergleichbarkeit
	Chemische Verwandtschaft
	Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit

	Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschrän
	Ausnahmeregelungen nach § 35 Abs. 1 Satz 3 2. HS SGB V
	Neuartige Wirkungsweise
	Therapeutische Verbesserung

	Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB

	Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmev
	Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V
	Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (Frist: 20.05.2005)
	Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (Frist: 28.10.2006)
	Unterlagen der mündlichen Anhörung (08.03.2007)
	Einladung
	Wortprotokoll



