Tragende Griinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
Festbetragsgruppenbildung

Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2, in Stufe 2

vom 19. April 2007
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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, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesonde-
re mit chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombi-
nationen

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldo-
sen oder anderen geeigneten Vergleichsgréf3en.

Gemal § 35 Abs. 2 ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufs-
vertretungen der Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; bei der Beurteilung von
Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind auch Stellungnahmen
von Sachverstandigen dieser Therapierichtungen einzuholen. Die Stellungnah-
men sind in die Entscheidung einzubeziehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe Prostaglandin-Synthetase-Hemmer Gruppe 2 in Stufe 2 ab-
geschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschla-
genen Gruppe die Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppenbildung nach
8 35 Abs. 1 Satz 2 erfullen. Stellungnahmen zur Eingruppierung von Arzneimit-
teln mit der Darreichungsform ,Magensaftresistente Kapseln“ sind nicht einge-
gangen.



3. Verfahrensablauf

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel” am 6. Juli
2006 wurde der Entwurf zur Stellungnahme zu der Festbetragsgruppe

— Prostaglandin-Synthetase-Hemmer Gruppe 2 in Stufe 2

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlos-
sen.

3.2 Einleitung der Stellungnahmeverfahren sowie der mundlichen
Anhérung

Mit Schreiben vom 24. Juli 2006 wurde das schriftliche Stellungnahmeverfahren
eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V wur-
de den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 24.
August 2006 gegeben (Unterlagen siehe Punkt 5.2).

Mit Schreiben vom 13. Februar 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten
fristgerecht zur mindlichen Anhérung am 8. Marz 2007 eingeladen und zur Ab-
gabe einer Teilnahmeerklarung bis zum 1. Marz 2007 gebeten

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

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

Weder im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens noch zur mundli-
chen Anhorung wurden Stellungnahmen eingereicht.



34 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

29. Sitzung UA 6. Juli 2006 Konsentierung der Einlei-

LJArzneimittel* tung des Stellungnahme-
verfahrens

36. Sitzung UA 8. Mérz 2007 Konsentierung des Be-

LJArzneimittel” schlussentwurfs

4. Wirdigung der Stellungnahmen

Entfallt

Siegburg, den 19. April 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-

verfahrens
5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V
Firma Strasse Ort

der Deutschen Arzteschaft
(AkdA)

Arzneimittelkommission
der Deutschen Apotheker
(AMK)

Carl-Mannich-StralRe 26

65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deut- |Deutsches Apothekerhaus |10117 Berlin
scher Apothekerverbande |,..

(ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der Arz- |Ubierstra3e 73 53173 Bonn

neimittelhersteller e.V.

(BAH)

Bundesverband der Arz_ Am GaenSIGhen 4'6 83451 P|d|ng
neimittelimporteure e.V.

(BAI)

Bundesverband der Friedrichstral3e 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Indust-

rie (BPI)

Deutscher Generika Ver- |Saarbriicker Str. 7 10405 Berlin
band e.V.

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin
\Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller

Prof. Dr. med. Reinhard
Saller, Professor fiir Na-
turheilkunde an der Medi-
zinischen Fakultat der
Universitat Zirich

Gloriastral3e 18a

CH — 8091 Zirich

Dr. Dr. Peter Schliiter

Bahnhofstral3e 2c

69502 Hemsbach




5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdl § 91 Abs. 55GB YV
Unterausschuss . Arzneimittel”

Besuchsadresse:
Auf dem Seidenberg 3a
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg 53721 Sieghury

Ihr Ansprechpartner:
Katrin Althoff

An dle Telefon:
Stellungnahmeberechtigten 02241-9388-27
gemaR § 35 Abs. 2 SGB V e

E-Mail:
Katrinalthoffig-ba.de

Internet:
www.g-ha.de

Unser Zeichen:
al

Datum:
24, Jul. 2006

Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von bestehenden
Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V - Tranche 3/06

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel” hat in seiner Sitzung am 6. Juli 2006 beschlossen,
das Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in
Anlage 2 durchzufiihren.

Anderung der Anlage 2 der AMR in Stufe 1:
- Oxybutynin, Gruppe 1

Anderung der Anlage 2 der AMR in Stufe 2:
- Glucocorticoide inhalativ, oral, Gruppe 1
- Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2

Anderung der Anlage 2 der AMR in Stufe 3:
- Glucocorticoide, topisch, Gruppe 4

Aufgrund einer Uberarbeitung der o.g. Festbetragsgruppen hinsichtlich moglicher
aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse erhalten Sie im Rahmen lhres
Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V Gelegenheit, bis zum

24. August 2006

erneut Stellung zu nehmen. Spéater bei uns eingegangene Stellungnahmen kénnen
nicht berticksichtigt werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird gebildet von:
AEV- Arbeiter- Ersatzkassenverband ¢.V., Siegburg - AOK-Bundesverband, Bonn - BEK Bundesverband, Essen - Knappschait, Bochum

Rundesverband der landwirtse hafllichen Krankenkassen, Kassel - Dewsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - TKK-Bundesverband, Bergisch Gladbach
Knssemlirztliche Rundesverginipnng, Rerline Kaszsenzahnbeztlichs Bondesverainienne. KAln - Verhand der Aneestellien Kmnkenkazgen o V. Sieshore
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissen-
schaftliche Literatur wie Studien, die Sie im Volltext lhrer Stellungnahme beifigen
und erganzen Sie lhre Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogene
standardisierte und vollstandige Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisse. Naheres
entnehmen Sie bitte dem Begleitblatt "Literaturverzeichnis".

Wir méchten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigefugt ist, bei
der Auswertung lhrer Stellungnahme beriicksichtigt werden kann.

lhre Stellungnahme richten Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form
als Word-Datei (per CD-Rom oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Festbetragsqruppen@g-ba.de

Ist dies nicht méglich, so bitten wir um Zusendung der Papierform in dreifacher
Ausfertigung.

Mit freundlichen Griufen

K AbHay]

i. A. Katrin Althoff
Referentin

Anlagen



Stand: 06.07.2006

Anhérungsverfahren zur Anderung iiber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie)

Umsetzung der Festbetragsgruppenbildung fiir Arzneimittel nach
§358GBV

Anderung von bestehenden Festbetragsgruppen

|. Die Festbetragsgruppe .Prostaglandin-Synthetase-Hemmer® der Stufe 2,
Gruppen-Nr. 2, wird um die Darreichungsform ,Magensaftresistente
Kapseln® erganzt.

Stufe: 2

Wirkstoffgruppe: Prostaglandin-Synthetase-Hemmer

Festbetragsgruppe Nr.. 2

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und Wirkstoffe Vergleichsgroie
Vergleichsgrofe:
Aceclofenac 200
Acemetacin 65
Lonazolac 258

Lonazolac calcium

Proglumetacin 222
Proglumetacin dimaleat

Tolmetin zurzeit nicht besetzt

Gruppenbeschreibung:  Arylessigséurederivate, abgeteilte orale
Darreichungsformen, normal freisetzend

Darreichungsformen: Kapseln, Filmtabletten, Magensaftresistente Kapseln



Stand: 06.07.2006

Erlduterung zur vorgeschlagenen Anderung der Festbetragsgruppe
.Prostaglandin-Synthetase-Hemmer

Wirkstoff Acematacin
Praparat: Azeat
Hersteller: Mibe
Darreichungsform: Magensaftresistente Kapseln
Wirkstarken: 30 mg = 333,33 waf

60 mg = 666,37 waf
Packungsgrofie: 20, 50, 100



Festbetragsfestsetzung auf der Basis des AVWG zum 01.07.2006

Prostaglandin-Synthetase-Hemmer

Gruppe: 2
Arylessigsaurederivate, abgeteilte orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Kapseln, Filmtabletten

Wirkstoff Vergleichsgréfe
Aceclofenac 200
Acemetacin 55
Lonazolac 258
Lonezoiac calcium
Proglumetacin 222
Proghmaladn dimalzat
Tolmetin zur Zeit nicht besetzt
Wirkstarke, Wirkstarken- Packungs~ Festhetrag **
aquivalenzfaktor bzw. griRe

Wirkstarkenvergleichsgrife

0,5 10 11,10,

0,5 20 12,57

0,5 50 16,69

0,5 100 23,05

0,6 20 13,07

0,6 50 17,84

0,6 100 25,22

0,7 20 13,56

0,7 50 18,95

0,7 100 27,29

1,1 20 15,38 *

1.1 50 23,14

11 100 35,14

* Standardpackung
** umgerechnet auf die Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1.1.2004 geltenden Fassung
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefugte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis®.

Flr 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.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. |AU: (Autoren, Kdrperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
50: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma) Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 { S1-140) /2000/
2 AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

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

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung |Text

Al:

TI:

30:

AU:

TI:

S0:

Al:

TI:

S0:

Al:

TI:

S0:

Al:

TI:

S0:

Al:

TI:

s0:

Al:

TI:

30:

Al:

TI:

s0:

Al:

TI:

S0:

Al:

TI:

S50:

Al:

TI:

S50:

AlU:

TI:

s0:

Al:

TI:

30:

AU:

TI:

s0:
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5.3 Unterlagen der mindlichen Anhdrung (08.03.2007)

531 Einladung

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiifi § 91 Abs. 5SGBV
Unterausschuss , Arzneimittel”
Besuchsadresse:
Auf dem Seidenberz 3a

Gemeinzamer Bundezansschuss, Postfach 1763, 33707 Siagburz 53721 Siaghurz

Ihr Ansprechpartuer:
Dr. Memka Schutte

Telefon:
0224]1-9338-305

Telefax:
0224]1-9338-38

E-Mail:
menika schutteid g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
ms

Datum:
13.02. 2007

Miindliche Anhérung geméR § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Anderung von
Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss  Arzneimittel” hat in seiner Sitzung am 8. Februar 2007 beschlossen, zu der
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 bezuglich der Anderung der folgenden
Festbetragsgruppen der Stufe 2,

- Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1

- Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3
Zzu denen im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens Stellungnahmen eingegangen
sind, die nach § 35 Abs.1b Satz 7 SGB V' vorgesehene mindliche Anhérung durchzufiihren.

Danach sind vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die
Festbetragsgruppenbildung die Sachverstandigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d.h. die
Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mandlich anzuhéren.

Weiterhin werden auf dieser Grundlage die folgenden Gruppen der Stufen 2 und 3 angehdrt:
- Prostaglandin-Synthetasehemmer, Gruppe 2 der Stufe 2
- Glucocorticoide, topisch, Gruppe 4 der Stufe 3

Hierzu sind im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens keine Stellungnahmen
eingegangen. Sollten jedoch seither neue wissenschaftliche Erkenntnisse bekannt geworden
sein, so erhalten die Sachverstandigen auch hier entsprechend § 35 Abs.1b Satz 7 SGB V
Gelegenheit zur mindlichen Anhérung.

Die Anhdrung findet statt am

8. Marz 2007
von 11:00 bis 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Der Gemeinsame Bundesanzschuss ist eine juriztische Person des offentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Der Gemeinsame Bundezansschuss wird gebildet von:



= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit ein. An der Anhérung kénnen max. 2 Sachversténdige
der nach § 35 Abs. 2 SGB V Anhérungsberechtigten teilnehmen. Bitte geben Sie auf der
beigefugten Teilnahmeerkldrung bis zum 1. Mérz 2007 per Fax oder per Post an, weiche
Sachverstiandigen an der Anhorung teilnehmen werden. (Eine nicht oder verspéatet abgegebene
Teilnahmeerkldrung verpflichtet den Unterausschuss nicht zur Anhdrung.)

In der Anhdrung am 8. Marz 2007 haben Sie die Gelegenheit, zu den fur Sie relevanten
medizinischen und pharmakologischen Gesichtspunkten der vorgesehenen
Festbetragsgruppenbildung in einem mundlichen Statement Stellung zu nehmen.

Dieses miindliche Statement ersetzt nicht die nach § 35 Abs. 2 SGB V abzugebende
Stellungnahme. Sie konnen deswegen auch davon ausgehen, dass die im Rahmen des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens nach § 35 Abs. 2 SGB V eingereichten Stellungnahmen
den Mitgliedern des Unterausschusses bekannt sind und bei der Entscheidung berlicksichtigt
werden. Sie sollten daher die mindliche Anhdrung nutzen, in erster Linie zu solchen
Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, z. B. neueren wissenschaftlichen
Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
ergeben haben.

Falls sich fiir die Festbetragsgruppen der Beta-Rezeptorenblocker, Gruppen 1 und 3 (Stufe 2)
nach Abschluss der Stellungnahmefrist am 28. Oktober 2006 sowie fur die Festbetragsgruppen
der Prostaglandin-Synthetasehemmer, Gruppe 2 (Stufe 2) und der topischen Glucocorticoide,
Gruppe 4 (Stufe 3) nach Abschluss der Stellungnahmefrist am 24. August 2006 keine neuen
Erkenntnisse ergeben haben und damit aus lhrer Sicht ein mindliches Statement verzichtbar ist,
machen Sie dies bitte auf der Teilnameerklarung kenntlich.

Wir méchten Sie bitten, uns vor Beginn der Anhérung eine schriftliche Zusammenfassung lhres
Statements zur Verfligung zu stellen. Bitte erstellen Sie pro Festbetragsgruppe, zu der Sie
Stellung nehmen, ein einzelnes Statement.

Eine Wegschreibung zur Geschéftstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses ist als Anlage
beigefiigt.

Fir Ruickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriRen

{ i

l(dud,

i. A. Dr. Monika Schutte
Referentin
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Riickantwort bis spatestens 1. Marz 2007
(Eine nicht oder verspatet abgegebene Teilnahmeerkldarung

verpflichtet den Unterausschuss nicht zur Anhdrung.) Gemeinsamer
Bundesausschuss
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1783, 53707 Siegburg lhr Ansprechpanner:
Dr. Monika Schutte
TEIInahmeerkIarung Telefon: 02241/9388-395

Telefax: 02241/9388-36
E-Mail:  arzneimittel@g-ba.de
Datum:  13.02.2007

Miindliche Anhérung gemiR § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Anderung von
Festbetragsgruppen am 8. Mdrz 2007 um 11:00 Uhr in Siegburg

Als Sachverstandige zur Teilnahme an der miindlichen Anhérung benennen wir:

Name in Blockschrift Institution
Name in Blockschrift Institution
Festbetragsgruppe Statement (Zutreffendes bitte ankreuzen)

nein
Stufe 2:
Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1

Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 3
Prostaglandin-Synthetasehemmer, Gruppe 2

Stufe 3:
Glucocorticoide, Gruppe 4

HREREIE
HREREIN

Unterschrift Name in Blockschrift Institution

15



5.3.2 Wortprotokoll

Wortprotokoll
uber die Mundliche Anhdrung
des Unterausschusses ,Arzneimittel”
des Gemeinsamen Bundesausschusses

zum Thema
,Beta-Rezeptorenblocker, Gruppen 1 und 3 der Stufe 2°,
,Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2 der Stufe 2%,
,Glucocorticoide, topisch, Gruppe 4 der Stufe 3°

am 8. Marz 2007
in Siegburg

von 11:00 bis 11:55 Uhr
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Mindliche Anhérung 08.03.2007 Unterausschuss ,Arzneimittel”

Beginn: 11.00 Uhr

Vorsitzender W. Kaesbach: Meine sehr verehrten Damen und Herren, ich darf in
die mindliche Anhérung zu den vier Festbetragsgruppen einsteigen, zu denen der
Bundesausschuss eingeladen hat. Nur zu zwei Verfahren haben sich Hersteller an-
gemeldet, und zwar zu den Gruppen der Beta-Rezeptorenblocker,
Beta-Rezeptorenblocker [...]

Zu den Gruppenbildungen Prostaglandin- Synthetasehemmer (Gruppe 2), wo es ja
nur um die Eingruppierung einer Darreichungsform ging bzw. bei den topischen Glu-

cocorticoiden um die Eingruppierung einer Darreichungsform, hat sich niemand zur
mindlichen Anhérung gemeldet.

Beta-Rezeptorenblocker [.. ]

Schluss der Anhérung: 11.55 Uhr
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