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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach 8 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, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(2) 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 VergleichsgrofZen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
~.Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1" in Stu-
fe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die Neubildung der
Gruppe die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 3 erfillt.

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 Durchfihrung des schriftichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemal3 § 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 ,Kombinationen von
Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1 in Stufe 3 eingeflgt:

Rotufe: 3

Wirkstoff: Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und
COMT-Hemmern

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgrofZen

und Vergleichsgrof3en:
Levodopa + Carbidopa + 108,74 27,18 200
Entacapon
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Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigeflgt.

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel
ungeachtet ihrer Wirkstoffgleichheit als therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame An-
wendungsgebiet, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die Behandlung
des Morbus Parkinson.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrénkt und medizinisch notwendige Verord-
nungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt keinen
Ruckschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Uber ein singulares
Anwendungsgebiet verflgt.

Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ist
als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V die verordnungsge-
wichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach Mal3gabe der in
8§ 5 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmit.

Hinsichtlich des im Stellungnahmeverfahren vorgebrachten Argumentes, die ermittelten Ver-
gleichsgroRRen liel3en die stets in gleicher Menge enthaltene und preisbestimmende Wirk-
stoffkomponente Entacapon unberiicksichtigt, ist darauf hinzuweisen, dass die nach der Me-
thode der verordnungsgewichteten Wirkstarke ermittelten VergleichsgroRen samtliche ambu-
lanten Therapiemdglichkeiten berlcksichtigen und somit Ausdruck der realen Marktverhalt-
nisse und &rztlichen Verordnungsgewohnheiten sind. Bei der Festbetragsfestsetzung durch
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemafd § 35 Abs. 3 SGB V werden vorhande-
ne Preisverhaltnisse angemessen bertcksichtigt. Dieses sich anschlieRende Verfahren ist
jedoch nicht Gegenstand der vorliegenden Beschlussfassung und des durchgefiihrten Stel-
lungnahmeverfahrens.

Nach 8§ 43 AM-RL sind die vom G-BA ermittelten Vergleichsgrofen auf der Grundlage der
Verordnungsdaten nach 8 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V gemal § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu ak-
tualisieren. Daher wird die Anlage X der AM-RL unter der einschlagigen Methodik zur Ermitt-
lung der VergleichsgroRe (Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe
.Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“ er-
ganzt.

3. Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Burokratiekosten.
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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 14. Dezember 2015 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am
12. Januar 2016 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bera-
ten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ein-
stimmig beschlossen.

Die mundliche Anhérung wurde am 6. Juni 2016 durchgefuhrt.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 12. Juli 2016 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
ﬁﬁg Nutzenbewer- 14.12.2015 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 12.01.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX und X
Unterausschuss 12.04.2016 Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel T Beratung uber weiteres Vorgehen
Unterausschuss 10.05.2016 Beratung tber Auswertung der schriftlichen Stellung-
Arzneimittel U nahmen, Terminierung der mindlichen Anhérung
Unter§u§schuss 06.06.2016 Durchfiihrung der mindlichen Anhérung und Auswer-
Arzneimittel tung
Unterausschuss .
. 12.07.2016 |Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 18.08.2016 |Beschlussfassung

Berlin, den 18. August 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5. Anlage
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VergleichsgréfRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1
COMT-Hemmern

Wirkstoffe

Levodopa + Carbidopa + Entacapon

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

orale Darreichungsformen

Filmtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veroffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand:01.10.2015 / Verordnungen: 2014
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Vergleichsgréfle nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1

COMT-Hemmern
Wirkstoffe /-basen Verordnungs-| Gewichtungs- gewichtete

anteil in % wert Wirkstarken

Wirk 1 + Wirk 2 + Wirk 3 Wirk 1 | Wirk 2 | Wirk 3
Levodopa 50 mg + Carbidopa 111 12 600 | 150 0ol 2400
12,5 mg + Entacapon 200 mg ' '
Levodopa 75 mg + Carbidopa
18,75 mg + Entacapon 200 mg 99 10 750 | 187,50 2000
Levodopa 100 mg + Carbidopa 433 44 4400 [1100,00| 8800
25 mg + Entacapon 200 mg ! '
LeVOdOpa 125 mg + Carbldopa 148 15 1875 | 468 75| 3000
31,25 mg + Entacapon 200 mg ! '
Levodopa 150 mg + Carbidopa 147 15 2950 | 562 500 3000
37,5 mg + Entacapon 200 mg ! '
Levodopa 175 mg + Carbidopa 24 3 525 | 13125 600
43,75 mg + Entacapon 200 mg ! '
Le\fodopa 200 mg + Carbido pa 39 4 800 | 200 00 800
50 mg + Entacapon 200 mg ’ '

Preis- und Produktstand: 01.10.2015 / Verordnungen: 2014
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VergleichsgréRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der vorlaufigen Vergleichsgroe
Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1
COMT-Hemmern

Wirkstoffe Summe der Summe der vorlaufige
gewichteten Gewichtungs- VergleichsgroRe
Wirkstarken werte (WG)=
Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Wirk 1 + Wirk 2 + Wirk 3 £ Wirk 1| £ Wirk 2| £ Wirk 3 WG1 | wWG2 | vwWG3
Levodopa + Carbidopa+ | 11200 | 2800 | 20600 103 108,74 27,18 | 200,00
Entacapon

Preis- und Produktstand: 01.10.2015/ Verordnungen: 2014
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Vergleichsgrofle nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und Gruppe 1
COMT-Hemmern

Wirkstoffe Vergleichsgrofen
Levodopa + Carbidopa + Entacapon 108,74 27,18 200

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen

Filmtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veroffentlicht im Internet unter: https.//standardterms.edgm.eu/stwidefault/index .

Preis- und Produktstand: 01.10.2015/ Werordnungen: 2014
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Vergleichsgrofe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VVerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und

COMT-Hemmern

VG 1
VG2
VG3
YWG

VG,

Wirkstoffkombinationen

Levodopa 50 mg + Carbidopa 12,5 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 75 mg + Carbidopa 18,75 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 100 mg + Carbidopa 25 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 125 mg + Carbidopa 31,25 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 150 mg + Carbidopa 37,5 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 175 mg + Carbidopa 43,75 mg +
Entacapon 200 mg

Levodopa 200 mg + Carbidopa 50 mg +
Entacapon 200 mg

= Vergleichsgrofie des Wirkstoffes 1
= Vergleichsgroie des Wirkstoffes 2
= Vergleichsgrofiie des Wirkstoffes 3

VG 1

108,74

108,74

108,74

108,74

108,74

108,74

108,74

VG 2

27,18

27,18

27,18

27,18

27,18

27,18

27,18

= Wirkstarkenvergleichsgrofie fur jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

WG =3 7

W, = Einzelwirkstarke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination
= Vergleichsgrofle fur den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination

Gruppe 1
VG3  WVG
200 1,92
200 2,38
200 2,84
200 3,3
200 3,76
200 422
200 4,68

Preis- und Produktstand: 01.10.2015 / Verordnungen: 2014
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6. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL)

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Anlage X — Aktualisierung von Vergleichsgréf3en
Kombinationen von Levodopa mit
Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1,
in Stufe 3 nach § 35 Abs. 1 SGB V

Vom 18. August 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. August 2016 be-
schlossen, die Richtlinie tber 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 16. Juni 2016 (BAnz AT
20.09.2016 B2), wie folgt zu andern:

I. Die Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Levodopa mit
Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingeflgt:

~Stufe: 3

Wirkstoff: Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und
COMT-Hemmern

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgrofZen

und Vergleichsgrol3en:
Levodopa + Carbidopa + 108,74 27,18 200
Entacapon
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Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten®

2. Der Anlage X wird unter dem Abschnitt .Festbetragsgruppen mit
VergleichsgréRenermittlung nach 8 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO* die Angabe
.Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“
angeflgt.

Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 18. August 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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7. Anhang

7.1  Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V

% I Bundesministerium
5 fiir Gesundheit

Bundesmministeriurn filr Gesundheit, 11055 Berlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213

. "Gemeinsarmer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramrme

Wegelystrafie 8 (DMP), Allgerneine medizinische Fragen in
10623 Berlin der GKv*
H AUSAN SCHRIFT Friedrichstral3e 108, 10117 Berlin
POSTAMSCHRIFT 11055 Berlin
TEL +49 (0130 18 441-4514
Fax +49 (0030 18 441-3788
E-MAIL 213@bma.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministeriurm.de

vorab per Fax: 030/ 275838-105 Berlin 15, September20le
re 213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 18. August 2016
hier: Anderung der Arzneimittel- Richtlinie (AM-RL);
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Anlage X - Aktualisierung von Vergleichsgrofien
Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1,in
— Stufe 3nach §35Abs. 15GBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemif} § 94 SGB V vorgelegte 0.a. Beschluss vom 18. August 2016 iiber eine
Anderung der Arzneimittel -Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &: Oranienburger Tor
S-Bahn 51,52, 53,57: Friedrichstralte
Straflenbahn M 1
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7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Pﬂlﬂwa%?bm V;m ot Veroffentlicht am Donnerstag, 29. September 2016
undasministerium der Justiz

und flir Vierbrauchenschutz BAnz AT 29.09.2016 B2

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Anlage X - Aktualisierung von VergleichsgréBen
Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1, in Stufe 3
nach § 35 Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 18. August 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. August 2016 beschlossen, 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 gedndert am 16. Juni 2016 (BAnz AT
20.09.2016 B2), wie folgt zu &ndern:

Die Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In Anlage |X wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hem-
mern, Gruppe 1* in Stufe 3 eingefligt:

Stufe: 3

Wirkstoff: Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern

Festbetragsgruppe Nr.. 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und VergleichsgréBen: Wirkstoffe VergleichsgréBen
Levodopa + Carbidopa + Entacapon 108,74 27,18 200

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten®

2. Der Anlage X wird in dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen mit Vergleichsgréenermittlung nach § 5 der Anlage |
zum 4. Kapitel der VerfO" die Angabe ,Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern,
Gruppe 1* angefigt.

I
Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18, August 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Dhe POF-Datel der amtiichen Veroffentichung ist mit siner lifziemen elekim

schen Signatur gemal § 2 Mr. 3 Signaturgeselz (SigG ) versehen. Siehe dazu Himvels auf Infosorte

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 11. November 2016

19



B. Bewertungsverfahren

Nach 8§ 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, fur 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 ,Kombinationen von Levodopa mit
Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1* in Stufe 3 erfillt die Voraussetzungen fir
eine Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V.

20
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 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 Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-
sendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

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

Bundesverband der Friedrichstral3e 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure 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 Zirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schluter Bahnhofstral3e 2¢ 69502 Hemsbach

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 11.02.2016 B3).

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
1.2  Muindliche Anhérung (Einladung)

Mit Datum vom 18. Mai 2016 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisationen,
die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu
nehmen und eine schriftiche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mindlichen Anho-
rung eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum

Orion Pharma GmbH 07.03.2016

2.2 Ubersicht der Teilnehmer an der miindlichen Anhérung

Organisation Teilnehmer

Orion Pharma GmbH Dr. Christof Ecker

Nils HuRmann

221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Organisation, Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6
Name
Orion Pharma | ja ja ja nein ja ja
GmbH
Dr. C. Ecker
Orion Pharma | nein ja ja nein nein nein

GmbH
N. HufRmann
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3. Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mindlich)

1. Einwand:

Ermittelte VergleichsgréRen nicht sachgerecht

[...] Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG, Urteil vom 01.03.2011 -B 1
KR 10/10 R —) mussen die vom G-BA ermittelten VergleichsgréRen geeignet, d.h. in der La-
ge sein, eine sachgerechte mengenbezogene Vergleichbarkeit zwischen den verschiedenen
Wirkstoffen herzustellen (vgl. BSG a.a.O. Rn. 84).

Diese Vorgaben erfullen die im vorliegenden Fall vom G-BA ermittelten Vergleichsgrofien
unseres Erachtens nicht, da sie eine maf3gebliche Besonderheit der vorliegend zu beurtei-
lenden Wirkstoffkombination — die stets in gleicher Menge enthaltene Wirkstoftkomponente
.Entacapon” — unbertcksichtigt lassen.

Aufgrund dieser Besonderheit der Wirkstoffkombination ,Levodopa/Carbidopa/Entacapon*
fuhrt die vom G-BA fur die Ermittlung der Vergleichsgré3e verwendete Berechnungsformel
zwangslaufig dazu, dass bestimmte Wirkstarkenkombinationen systematisch benachteiligt
werden. Diese Benachteiligung kann dazu fiihren, dass fir bestimmte Wirkstarken tberhaupt
keine Arzneimittel wirtschaftlich angeboten werden kénnen.

Dementsprechend wirden durch eine auf der Grundlage der aktuellen VergleichsgrdfRen
erfolgende Festbetragsfestsetzung Therapiemdglichkeiten eingeschréankt und therapeutisch
notwendige Versorgungsalternativen nicht mehr zur Verfigung stehen.

Der G-BA wahlt zur Ermittlung der Wirkstarkenvergleichsgréfze (WVG) die Formel:
WVG = W1/VG1+W2/VG2+W3/VG3.

Technisch ist die WVG damit eine ungewichtete Summe aus drei einzelnen Komponenten,
entsprechend der drei Einzelsubstanzen der hier zu beurteilenden Wirkstoffkombination. Je-
de Komponente ist das Verhdltnis einer Wirkstoffmenge (W) zu einem durch den G-BA be-
stimmten Referenzwert (VG).

Dieses Vorgehen mag bei solchen Wirkstoffkombinationen sinnvoll sein, bei denen alle
Kombinationspartner in festen Mengenverhéltnissen zueinander stehen. Ein solche Kombi-
nation liegt hier jedoch nicht vor: Wéahrend die Kombinationspartner ,Levodopa“ und ,Car-
bidopa“ stets in einem festen Verhaltnis von 4:1 enthalten sind, bleibt der mengenmafige
Anteil des Kombinationspartners ,Entacapon” mit 200mg/Tablette stets gleich und ist inso-
weit aus jedem Mengenverhaltnis innerhalb der Kombination ,entkoppelt”.

Dieser Besonderheit wird die vom G-BA verwendete Formel nicht gerecht.

Die Verwendung dieser nicht ,passenden” Berechnungsformel wiegt umso schwerer, als es
sich bei dem Kombinationspartner ,Entacapon“ um die preisbestimmende Komponente der
Kombination handelt und insoweit die Marktwirklichkeit fir die Wirkstoffkombination ,Levo-
dopa/Carbidopa/Entacapon” verzerrt wird und durch eine auf der Grundlage der aktuell er-
mittelten Vergleichsgré3en nicht realistisch abgebildet werden kann:

Der Markt zeichnet sich dadurch aus, dass die Medikamente neben einem preislich relevan-
ten Wirkstoff (Entacapon) zwei weitere Wirkstoffe (Decarboxylase- und COMT-Hemmer) ent-
halten, deren Preis im Vergleich zum ersten vernachlassigbar ist.

23

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 11. November 2016



[...] Entsprechend haben alle Anbieter der Dreifachkombination Preise gewahlt, die sich nur
nach dem Gehalt der Entacapon-Komponente richten. [...]

Nach der Formel hétte eine hypothetische (medizinisch unsinnige) Verdoppelung des preis-
bestimmenden Entacapon-Gehalts genau den gleichen Effekt auf den Festbetrag wie eine
Verdoppelung des preislich irrelevanten Levodopa-Gehalts.

Auf die tatsachlichen im Markt befindlichen Packungen tbertragen bedeutet das, dass eine
Formulierung mit den niedrigen Wirkstarken 50 mg/12,5 mg/200 mg im Vergleich der Formu-
lierung mit den hohen Wirkstarken 200 mg/50 mg/200 mg einen sehr niedrigen Festbetrag
bekommen wiirde.

Aufgrund der mafR3geblich preisbestimmenden Komponente des Kombinationspartners ,En-
tacapon” bestinde im Falle einer Festbetragsfestsetzung auf der Grundlage der aktuell er-
mittelten VergleichsgréRen die Gefahr, dass die niedrigen Dosierungen der Wirkstoffkombi-
nation nicht mehr wirtschaftlich ,zum Festbetrag“ angeboten werden kénnen.

Aufgrund der sehr sensiblen und Utber den Tag unterschiedlichen Dosierung der Wirkstoff-
kombination wiirden so unter Umstanden wesentliche Therapieoptionen auf Festbetragsni-
veau verloren gehen. Dies erscheint aufgrund des engen therapeutischen Fensters bei Par-
kinsonpatienten im fortgeschrittenen Krankheitsstadium nicht vertretbar.

Bewertung:

Die VergleichsgréRen fur die Wirkstoffkombinationen des Festbetragsgruppenvorschlags
werden geméal 8§ 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO ermittelt. Dabei handelt es sich um
Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarerer Applikationsfrequenz. Die Vergleichsgréflzen
dienen dazu, die Wirkstoffgehalte der Arzneimittel in verschiedenen Wirkstoffkombinationen
in ein mathematisches Verhaltnis zu setzen und diese so anhand ihrer jeweiligen Wirkstér-
kenauspragungen und deren Verordnungsgewicht innerhalb der Gruppe vergleichbar zu ma-
chen. Bei dieser Vorgehensweise erhalt jeder Wirkstoff einer Wirkstoffkombination eine ei-
gene verordnungsgewichtete Vergleichsgrof3e. Durch die Ermittlung einer eigenen Ver-
gleichsgroRe fur jeden Wirkstoff und die Addition der WirkstarkenvergleichsgréRen je Wirk-
stoffkombination wird jeder Wirkstoff entsprechend seiner Wirkstoffanteile abgebildet. Die
nach der Methode der verordnungsgewichteten Wirkstarke ermittelten Vergleichsgrof3en ba-
sieren auf der Ist-Situation des zugelassenen Marktangebots und den aktuell verfugbaren
Verordnungen (Jahresdaten nach § 84 Abs.5 SGB V). Die Gewichtung der Wirkstarken-
auspragungen jedes Wirkstoffs der Wirkstoffkombinationen mit den entsprechenden Verord-
nungsanteilen bertcksichtigt samtliche ambulanten Therapiemdglichkeiten und ist somit
Ausdruck der realen Marktverhaltnisse und arztlichen Verordnungsgewohnheiten. Die Fest-
betragsfestsetzung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemaR § 35 Abs. 3
SGBV, bei der die vorhandenen Preisverhéltnisse angemessen berucksichtigt werden, ist
nicht Gegenstand dieses Stellungnahmeverfahrens.

Dem Bundessozialgericht (BSG) zu Folge kann eine nach der Methode der verordnungsge-
wichteten Wirkstarke ermittelte VergleichsgrofRe mdglicherweise dann nicht mehr sachge-
recht sein, wenn nicht deckungsgleiche Anwendungsgebiete mit einem wesentlich anderen
Dosisspektrum erhebliche Verzerrungen hervorrufen und sie aufgrund des Fehlens einleuch-
tender Sachgrinde mit einer am Gerechtigkeitsgedanken orientierten Betrachtungsweise
nicht mehr vereinbar ist (BSG-Urteil vom 17.09.2013, Az.: B 1 KR 54/12 R). Schon mit Blick
auf das gemeinsame Anwendungsgebiet der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Wirk-
stoffkombinationen liegen durch die Vergleichsgro3enmethodik bedingte Verzerrungen nicht
Vvor.

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

Vorschlag fir eine sachgerechte VergleichsgréRenermittlung

Aus unserer Sicht konnte die Ermittlung der flr die Festbetragsfestsetzung erforderlichen
VergleichsgréRen alternativ auf der Grundlage der folgenden Berechnungsformel erfolgen:

WVG = WEntacapon/VGEntacapon

Dabei konnte VGentacapon €ntsprechend 8§ 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA
bestimmt werden.

Bei Verwendung dieser alternativen Berechnungsformel wird die fir die vorliegende Festbe-
tragsgruppe bestehende Besonderheit der stets in gleicher Menge enthaltenen Wirkstoff-
komponente ,Entacapon” sachgerecht berticksichtigt und auch die realen Verhaltnisse im
Markt der Wirkstoffkombination ,Levodopa/Cabidopa/Entacapon” korrekt abgebildet.

Die Gefahr einer im Rahmen der Festbetragsfestsetzung eintretenden Verletzung der Vor-
gaben des 8§ 35 Abs. 5 Satz 5 SGB V wirde so weitestgehend vermieden.

Bewertung:
Siehe 1. Einwand.
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4. Wortprotokoll der miindlichen Anhérung

Gemeinsamer

Mindliche Anhorung Bundesausschuss

gemaR § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtlinie

hier: Festbetragsgruppenbildung - Kombinationen
von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-
Hemmern, Gruppe 1, in Stufe 3

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin

am 6. Juni 2016
von 15.57 Uhr bis 16.10 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 11. November 2016
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Orion-Pharma GmbH:

Herr Dr. Ecker
Herr HuRmann
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Beginn der Anhorung: 15.57 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Meine sehr verehrten Herren, zundchst einmal bitte ich
ganz herzlich um Entschuldigung, aber die Anhdrung zu drei Anwendungsgebieten - darun-
ter eins mit drei Subpopulationen - und einigen Fachgesellschaften hat schlicht und ergrei-
fend exakt eine Stunde langer gedauert, als geplant war. Wir konnten es eben noch nicht
beenden. Und um den Ball ein bisschen in Richtung der pharmazeutischen Unternehmer zu
spielen: Die Einfuhrung des pU hat allein 35 Minuten gedauert. Die Stellungnahme wurde
uns noch einmal vorgelesen. Normalerweise waren wir innerhalb der veranschlagten Zeit
fertig gewesen.

Jetzt sind wir hier aber bei dem Anhoérungsverfahren zur Festbetragsgruppenbildung. Wir
haben eine beabsichtigte Festbetragsgruppenbildung Kombinationen von Levodopa mit De-
carboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1, in Stufe 3 zur Stellungnahme gestellt, und Sie
haben dazu vorgetragen, dass die ermittelten VergleichsgrofRen eine maligebliche Beson-
derheit der vorliegenden Kombination — die besteht in der in immer der gleichen Menge ent-
haltenen Wirkstoffkomponente Entacapon - unbericksichtigt lieRe.

Sie sagen, dass es sich bei dem Entacapon um die preisbestimmende Komponente handelt,
also alles andere schmiickendes Beiwerk ohne wirtschaftliche Relevanz sei, dass demzufol-
ge alle Anbieter Preise gewahlt hatten, die sich nur nach dem Gehalt in der Entacapon-
Komponente richten. Aufgrund dieser Besonderheit sagen Sie, dass die verwendete Berech-
nungsformel zwangslaufig dazu fuhrt, dass bestimmte Wirkstoffkombinationen, insbesondere
in niedrigen Dosierungen, systematisch benachteiligt werden, und begriinden damit lhre Be-
schwer, ein Vortrag, den ich nicht einfach von der Hand weisen moéchte. Das sage ich an
dieser Stelle.

Ich stelle fest, dass Herr HuRmann und Herr Ecker von der Orion Pharma GmbH anwesend
sind. Das hatte ich vergessen, weil wir das heute schon so oft gemacht haben. Wir fihren —
Sie kennen das - Wortprotokoll, weswegen Sie das Mikrophon benutzen und Ilhre Namen
nennen missen.

Herr HuRmann, bitte.

Herr HuBmann (Orion Pharma GmbH): Mein Name ist Nils Humann von der Orion Phar-
ma GmbH. Herr Professor Hecken, vielen Dank. Sie haben eigentlich schon relativ viel von
dem, was wir hier heute vortragen wollen, vorweggenommen. Wir werden — Herr Dr. Ecker
und ich — zusammen eine einheitliche Stellungnahme fir die Firma Orion Pharma abgeben,
die wir nur nach unseren jeweiligen Fachgebieten - in einen juristischen Teil, mit dem ich
gleich beginnen werde, und einen eher mathematischen - aufgeteilt haben.

Nach der Rechtsprechung des BSG hat der G-BA im Rahmen der Festbetragsgruppenbil-
dung geeignete VergleichsgroRen festzulegen. Das geschieht, wenn man sich ein Zitat aus
dem einschlagigen BSG-Urteil herauszieht, vor dem Hintergrund, dass bei der Anwendung
eines Wirkstoffs die doppelte Wirkstoffmenge nicht automatisch auch den doppelten Behand-
lungserfolg mit sich bringt.

Insofern heil3t aus unserer Sicht ,geeignet’, dass - zumindest bei einem Kombinationsarz-
neimittel — jeder der Kombinationspartner sachgerecht abgebildet werden muss. Im Regelfall
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geschieht dies dadurch, dass in einer Kombination die einzelnen Kombinationspartner in
einem festen Verhaltnis zueinander stehen, das heif3t, sich ihre Anteile an der Kombination
entsprechend der Gesamtwirkstarke der Kombination in einem festen Verhéltnis steigern
oder auch absenken.

Das ist bei der Kombination, die wir hier vorliegen haben, gerade nicht der Fall, denn die
Wirkstoffkomponente Entacapon bleibt, anders als die Komponenten Levodopa und Car-
bidopa, stets gleich. Levodopa und Carbidopa stehen zueinander in einem Verhaltnis von 4:1
und steigen mit steigender Wirkstarke. Das Entacapon bleibt bei 200 Milligramm fixiert, weil
eine gréRere Menge Entacapon keine gesteigerte Wirkung erzielt, eine geringere Menge
keine ausreichende Wirkung zeigt.

Das Entacapon ist in der Parkinson-Behandlung die Eskalationstherapie. Wir haben die
Wirkstoffe Levodopa und Carbidopa, die praktisch den Standard bilden, und nur dann, wenn
man mit dem nicht mehr auskommt, kommt das Entacapon dazu. Es ist die preisbestimmen-
de Komponente. Demzufolge haben nahezu alle Anbieter ein Preissystem fir ihre Wirkstar-
ken gewahlt, das sich ausschlie3lich am Entacapon ausrichtet. Das heif3t, unabh&ngig vom
Gehalt der tbrigen beiden Kombinationspartner kosten die Arzneimittel durch die Bank das
gleiche. Vor dem Hintergrund haben wir uns gefragt, ob diese bisher vom G-BA in den Tra-
genden Grinden vorgeschlagenen Wirkstarken oder Berechnungsmethoden fir die
Wirkstarkenvergleichsgro3e tatséchlich sachgerecht sind, denn danach hat eine Verande-
rung des Levodopaanteils genau die gleichen Auswirkungen, wie eine Anderung des Ent-
acaponanteils hatte, die jedoch nie stattfinden wird, weil sie therapeutisch unsinnig ware.

Insofern gehen wir davon aus, dass dieses Berechnungsmodell wegen der Therapie und
Preiswirklichkeit dieser Kombination nicht zu einer entsprechenden sachgerechten Wirkstar-
kenvergleichsgroRe fihrt, sodass es aus unserer Sicht sachgerecht ist, um auch diese
Marktwirklichkeit abzubilden, dass eine WirkstarkenvergleichsgroRenberechnung allein an-
hand des Entacapons bzw. der Komponente des Entacapons stattfinden sollte, um - im Sin-
ne der Rechtsprechung des BSG - den Markt - und damit die Therapiemaoglichkeit auf der
einen und die Preiswirklichkeit auf der anderen Seite - korrekt abzubilden.

Das ist es soweit von meiner Seite. Ich Ubergebe an Herrn Dr. Ecker.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schdn, Herr Humann. - Herr Dr. Ecker, bitte.

Herr Dr. Ecker (Orion Pharma GmbH): Ich wollte unseren Punkt noch ein bisschen naher
erklaren, wobei Sie das schon sehr schon zusammengefasst haben.

Herr HuBmann hat die Formel zur Berechnung der WVG angesprochen. Wir halten diese
Formel in dem Verfahren hier fiir wenig geeignet und méchten Ihnen die Griinde erlautern.

Grundsatzlich dient die WVG dazu, Packungen mit unterschiedlicher Wirkstoffzusammenset-
zung vergleichbar zu machen. Sie erlaubt es, Festbetrage der Stufe 2 und 3 so zu berech-
nen, wie wir das bei Stufe 1 machen wirden. Dabei wirde man in den Formeln, wo norma-
lerweise die Wirkstarke steht, die WVG einsetzen. Vergleichsgrof3en - und damit auch
Wirkstarkenvergleichsgréf3en - mussen geeignet sein. Das bedeutet beispielsweise, dass
gleiche Packungen die gleiche WVG bekommen. Das bedeutet andererseits aber auch, dass
unterschiedliche Packungen unterschiedliche WVGs bekommen sollten. Genau da liegt das
Problem. Sie kdnnen es in den Tragenden Grinden auf Seite 10 sehr gut nachvollziehen: Da
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befindet sich eine Tabelle, in der fur alle von Ihnen berechneten WVGs alle Wirkstoffkombi-
nationen aufgefuhrt sind. Wenn man sich da nur die rechte Spalte mit der WVG anschaut,
sieht man, dass die WVGs nicht gleich, sondern — der kleinste Wert ist 1,92 und der groi3te
4,68 - sehr unterschiedlich sind.

Wenn man sich andererseits die Wirkstoffkombinationen anschaut, sieht man, dass die
preisbestimmende Komponente — das Entacapon — jeweils genau gleich ist: 200 Milligramm.
Aus unserer Sicht muissten die unterschiedlichen Packungen gleichbehandelt werden, weil
sie unseres Erachtens preislich gleich sind. Sie missten eine zumindest annahernd gleiche
WVG erhalten.

Die verwendete Formel finden Sie unten auf Seite 10 bei den Tragenden Grinden. Sie be-
handelt alle Komponenten genau gleich, das heif3t, eine Erh6hung des Levodopa-Gehalts
hat genau den gleichen Effekt wie eine Erhéhung des Entacapongehalts. Das ist ein biss-
chen der Kern des Problems.

Eine einfache Losung kdnnte sein — wie Herr HuBmann schon erwahnt hat -, ausschlief3lich
auf Entacapon abzustellen und die WVG nur anhand dieser zu berechnen. Das wiirde dem
Vorgehen bei der Festbetragsgruppe der Bisphosphonate entsprechen, bei der auch nur auf
die Bisphosphonatkomponente abgestellt wird. Das angesprochene Problem ist sehr grund-
satzlicher Natur und wird mdglicherweise auch in Zukunft auftreten. Es tritt immer dann auf,
wenn Arzneimittel aus Kombinationen bestehen, die eine sehr unterschiedliche Wertigkeit
aufweisen. - Vielen Dank.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank fir diese Darstellung. Ich schaue
in die Runde, ob es Fragen gibt. - Herr Mdller, bitte.

Herr Muller: Ich habe eine Verstandnisfrage. Wenn Sie das zu den Fertigarzneimitteln ins
Verhéltnis setzen, die nur Entacapon oder nur L-Dopa und Carbidopa enthalten, kénnen Sie
noch einmal berichten, wie sich da die Preisniveaus vergleichen lassen, oder haben Sie das
jetzt nicht parat? - Damit man eine Vorstellung bekommt, weil Sie sagen, dass die preisbe-
stimmende Komponente das Entacapon ist. Das gibt es dann wahrscheinlich auch als Mo-
nopraparat.

Herr HuBmann (Orion Pharma GmbH): Es ist richtig: Die Kombination Levodopa und Car-
bidopa gibt es als Zweierkombination, und es gibt — soweit ich weil3 — ein Monopraparat Ent-
acapon. Nach den Informationen, die mir vorliegen, kostet das Entacapon im Vergleich zur
Kombination Levodopa-Carbidopa in etwa das 13-fache.

Herr Dr. Rodewyk: 110 Euro, eine zweihunderter Packung!

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): 110 haben wir. Ja, okay. Danke schon. Gibt es weitere
Fragen? - Die GKV? Das ist nicht der Fall. Damit ist die Anhdrung beendet. Herzlichen Dank.
Lange Wartezeit, kurze Anwesenheit. Wie gesagt: Wir werden uns das sehr genau anschau-
en mussen. Danke, dass Sie da waren.

Schluss der Anhorung: 16.10 Uhr
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Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 12. Januar 2016

Der Unterausschuss Arzneimittel deﬁ Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 12. Januar 2016 beschlossen, fol-
gende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
— Eplerenon, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
- Moxifloxacin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
— Festbetragsgruppenbildung
— Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachver-
standigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller 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
sachverstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 9. Februar 2016 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3
SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Prifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden
Unterlagen beizufligen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fir den Wirkstoff des betreffenden Arz-
neimittels kein gliltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer Fest-
betragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen 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

10. Marz 2016
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 Verbéande sind, erhalten die Ent-
wirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die Beschliisse und die Tragenden Griinde kdnnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
unter www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 12. Januar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaRl § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

) _ Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin WegelystraRe 8

10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach 8 35 Abs. 2 SGB V 0506207%838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (2016-01)

Datum:
9. Februar 2016

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der/den An-
lagen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Verfahren 2016-01

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 12. Januar 2016 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlagen IX und X einzuleiten. Die Anlagen IX und X zum Abschnitt M der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) gemafl § 35 SGB V sollen wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
o Eplerenon, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
0 Moxifloxacin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
- Festbetragsgruppenbildung
o Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-
Hemmern, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.11.2015; 01.10.2015) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der
Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Me-
dicines) erfolgt.

Im Rahmen Ihres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum

10. Marz 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht bertcksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstéandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis“. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Grunden 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.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2
und Absatz la Satz 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fir den Wirkstoff des betref-
fenden Arzneimittels ein glltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basis-
patent) schlief3t z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Prifung dieser
Voraussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des er-
teilten Patents den einzureichenden Unterlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon
ausgegangen werden, dass fur den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein gul-
tiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Méglichkeit, das Arzneimittel
von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung
auszunehmen, nicht besteht.

Ihre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdricklich 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 Ihrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe

der 0. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen GriiRen
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Gemeinsamer

B eS C h I U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Anlage X- Aktualisierung von VergleichsgrofR3en
Kombinationen von Levodopa mit
Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1,
in Stufe 3 nach 8§ 35 Abs. 1 SGB V

Vom 12. Januar 2016

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Januar 2016 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tber 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 [Nr]), beschlossen:

I. Die Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Levodopa mit
Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingeflgt:

~Stufe: 3

Wirkstoff: Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und
COMT-Hemmern

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgroRen

und Vergleichsgrol3en:
Levodopa + Carbidopa + 108,74 27,18 200
Entacapon

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten®
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2. Der AnlageX wird unter dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen  mit
Vergleichsgrof3enermittlung nach 8 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO* die
Angabe ,Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern,

Gruppe 1" angeflgt.

Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 12. Januar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr a.g e n d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGB YV, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(2) 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 Vergleichsgrofen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Januar 2016 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“ in Stufe 3 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1 in Stufe 3 eingeflgt:

LStufe: 3

Wirkstoff: Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und
COMT-Hemmern

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe Vergleichsgréfen

und VergleichsgroRRen:
Levodopa + Carbidopa + 108,74 27,18 200
Entacapon

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten®

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

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel
ungeachtet ihrer Wirkstoffgleichheit als therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame
Anwendungsgebiet, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die
Behandlung des Morbus Parkinson.
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Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschréankt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfigung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Ruckschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel Uber ein
singulares Anwendungsgebiet verfugt.

Nach 4. Kapitel § 29 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) ist
als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach
Mal3gabe der in 8 5 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmt.

Nach § 43 Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss ermittelten
Vergleichsgrof3en auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V
gemal 8§ 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der Arzneimittel-
Richtlinie unter der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgrof3e (Anlage |
zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Levodopa mit
Decarboxylase- und COMT-Hemmern, Gruppe 1“ ergénzt.

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 Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 14. Dezember 2015 ber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am
12. Januar 2016 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG .

Nutzenbewertung 14.12.2015 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 12.01.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X und X

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grunde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind
(1. Kapitel 8 10 Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefigt ist, kann bertcksichtigt werden.

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

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach 8 35 Abs. 2 SGB V 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 Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstraf3e 49/50

Bundesverband der Friedrichstral’e 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure 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 Zirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schluter Bahnhofstral3e 2¢ 69502 Hemsbach

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

Berlin, den 12. Januar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4. Anlage
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. |AU: (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
T (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert 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
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Erndhrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney.org/professionals/doqi/dogi/nut_a19.htmi
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
[Hier Angabe Verfahrensnummer]

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Stellungnahmeberechtigte
Nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V

gemaRl § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"
Besuchsadresse:

Wegelystralle 8
10623 Berlin

Ansprechpartner/in:
Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:

030 275838205
E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Hn/nr (2016-01)

Datum:
18. Mai 2016

Sachverstandigen-Anh6érung geman § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung

den Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Abs. 9 Satz1 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 den Anlagen I1X und X beziglich der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in den Anlagen IX und X
- Festbetragsgruppenbildung

o Kombinationen von Levodopa mit Decarboxylase- und COMT-Hemmern,

Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)
eine miundliche Anhérung anberaumt.
Die Anhdorung findet statt:
am 6. Juni 2016
um 15:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -

V. Er wird gebildet von:

Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kéin
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An der Anhérung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hdochstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 27. Mai 2016 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mindlichen Anhdrung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf Thr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

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

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mindlichen Anhérung vorzulegen.

Die mundliche Anhdrung 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. PowerPo-
int-Prasentationen sind jedoch leider nicht moéglich. Bitte beachten Sie, dass die mindliche
Anhdrung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefigt.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriRRen
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