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A. Tragende Grindeund Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach 8§92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1) denselben Wirkstoffen,

2 pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch verwandten Stoffen,

€©)) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgro3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
~Duloxetin, Gruppe 1" in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen,
dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fur eine Festbetrags-
gruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 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 gemaR 8 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhdrung durchgeftihrt.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Duloxetin, Grup-
pe 1" in Stufe 1 eingeflgt:

Lotufe: 1

Wirkstoff: Duloxetin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung:  feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln*

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigefligt.
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Alle von der Festbetragsgruppe ,Duloxetin, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Duloxetin, wobei keine hinreichenden Belege fiir unterschiedliche, fir die Therapie
bedeutsame Bioverflugbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der vorlie-
genden Form sprechen.

Sofern von Seiten der Stellungnehmer auf die verschiedenen, nicht deckungsgleichen An-
wendungsgebiete und daraus resultierende unterschiedliche Dosierungen hingewiesen wur-
de, kann festgestellt werden, dass in der Gesamtschau der zugelassenen Anwendungsge-
biete die Dosierungen insgesamt in einem Spektrum von téglich 30 bis 120 mg liegen und
sich im Ubrigen auch uberschneiden. Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 von Arz-
neimitteln mit dem Wirkstoff Duloxetin erweist sich nicht als mit einer am Gerechtigkeitsge-
danken orientierten Betrachtungsweise unvereinbar. Ausgehend von den zugelassenen und
insoweit therapeutisch sinnvollen Wirkstéarken des Wirkstoffes Duloxetin weisen die einbezo-
genen Arzneimittel auch dber die gleiche Darreichungsform hinaus Gemeinsamkeiten auf,
ohne dass in der fur die Gruppenbildung relevanter Weise unterschiedliche Bioverfligbarkei-
ten bestehen. Damit erweisen sich die einbezogenen Arzneimittel Uber das Merkmal der
Wirkstoffgleichheit als vergleichbar.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist nach 4. Kapitel
§ 18 Satz 1 VerfO fir die vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 die reale Wirkstéarke je
abgeteilter Einheit bestimmt. Insofern flieBen unter der Pramisse, dass nur therapeutisch
sinnvolle Wirkstarken zugelassen werden, die unterschiedlichen Wirkstarkenauspragungen
als Differenzierungsmerkmal in die Festbetragsberechnung ein. Vor diesem Hintergrund ist
eine Analogie zur Entscheidung des BSG vom 17. September 2013 (Az. B 1 KR 54/12 R)
nicht gegeben.

3. Burokratiekostenermittiung

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

4, Verfahrensablauf

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

Die AG Nutzenbewertung hat am 20. Mai 2016 Uber die Neubildung der betreffenden Fest-
betragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juni
2016 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens beraten und nach
1. Kapitel 810 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig be-
schlossen.

Die mundliche Anhérung wurde am 5. Dezember 2016 durchgefihrt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Un-
terausschusses am 10. Januar 2017 konsentiert.
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Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG 20.05.2016 Beratung uber die Neubildung der Festbetragsgruppe
Nutzenbewertung T 9 9 gsgrupp
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 07.06.2016 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich
Arzneimittel der Anderung der AM-RL in Anlage IX
Unterausschuss Information (ber eingegangene Stellungnahmen und
06.09.2016 , .
Arzneimittel Beratung Uber weiteres Vorgehen
Unterausschuss Beratung Uber Auswertung der schriftichen Stellung-
11.10.2016 D o .
Arzneimittel nahmen, Terminierung der mandlichen Anhorung
Unterausschuss i o i
o 05.12.2016 Durchfiihrung der mundlichen Anh6rung
Arzneimittel
Unterausschuss _
o 10.01.2017 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 16.02.2017 Beschlussfassung

Berlin, den 16. Februar 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5. Anlage

Festhetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Duloxetin Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
feste orale Darreichungsformen
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln *

* 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),
verdffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.04.2016 / Verordnungsdaten: 2015
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0. 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
Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8 35 Abs. 1
SGB V

Vom 16. Februar 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar 2017 be-
schlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar
2009 (BAnz Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu andern:

. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Duloxetin,
Gruppe 1“ in Stufe 1 eingeflgt:

.Stufe: 1

Wirkstoff: Duloxetin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung:  feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 16. Februar 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal 8§91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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7. Anhang

7.1  Prufungnach § 94 Absatz 1 SGBV

% I Bundesministerium
g fiir Gesundheit

Bundesministerium fiirr Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

HAUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFT
TEL

FAX

E-MAIL
INTERNET

vorab per Fax: 030 - 275838105

AZ

=

G20 GERMANY 2017

HAMBURG

Dr.Josephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramrme
(DKF), Allgemeine medizinische Fragen in
der GK V"

Friedrichstrale 108, 10117 Berlin

11055 Berlin

+49 (0130 18 441-4514

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

Berlin, 20. Marz 2017
213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16. Februar 2017

hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Duloxzetin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemaf § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 16. Februar 2017 tiber eine

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-BahnlU&:

Oranienburger Tor

S-Bahn 51,52, 53, 57: Friedrichstrale
Strallenbahn M 1
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7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

&Wmmm'nm'v&"&u e Veroffentlicht am Freitag, 31. Marz 2017
i il Z
and 10 v b BAnz AT 31.03.2017 B3
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 - Festhetragsgruppenbildung
Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Vom 16. Februar 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar

2017 beschlossen, die Richtlinie (iber die Verardnung von Arzneimitteln in der ver-

tragsarztlichen Versorgung {Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezem-

ber 2008/22. Januar 2009 (BAnz Nr. 48a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gendert am

2. Februar 2017 {BAnz AT 13.03.2017 B3), wie folgt zu &ndern:

.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,,Duloxetin,

Gruppe 1" in Stufe 1 eingefiigt:

wStufe: 1

Wirkstoff: Duloxetin

Festbetragsgruppe Nr.. 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: magensaftresistente Hartkapseln/Kapseln”

I

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-

anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des

G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 16. Februar 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Dalsi der amblichen Verdffenlichunag it mit siner qualifzisren elekronischen Sianatur gemaf § 2 Nr. 3 Signaturgesstz (SigG) versehen, Sieha dazu Hinweis auf Infossite
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B. Bewertungsverfahren

Nach 8§ 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach 8§92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden konnen. 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 Vergleichsgréf3en.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Duloxetin, Gruppe 1“ in Stufe 1 er-
fullt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
SGB V.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

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

sendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

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

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbénde (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der Friedrichstral3e 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-iImporteure 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
Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm la 10117 Berlin
Organisation Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH — 8038 Ziirich

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2c

69502 Hemsbach

Dariiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 04.07.2016 B5).

(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 Mindliche Anhérung (Einladung)

Mit Datum vom 15. November 2016 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisati-
onen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stel-
lung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mundlichen
Anhorung eingeladen.

(Siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Hexal AG 01.08.2016
Lilly Deutschland GmbH 25.07.2016
TEVA GmbH 28.07.2016
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. 01.08.2016
Pro Generika e. V. 01.08.2016

2.2 Ubersicht der Teilnehmer an der miindlichen Anhérung

Organisation Teilnehmer
HEXAL AG Dagmar Berger
Bettina Geiger
TEVA GmbH Burkhart Joksch
Isabel Rath
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (B.A.H.) Rudolf PoR
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221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung
Organisation, Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6
Name _ _ _ _
HEXAL AG Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Dagmar Berger
HEXAL AG Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Bettina Geiger
TEVA GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Burkhart
Joksch _ _ _ _ _
TEVA GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Isabel Rath
Bundesverband Ja Nein Nein Nein Nein Nein

der Arzneimit-
tel-Hersteller
e. V. (B.AH)

Rudolf Pol}

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Januar 2019
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3. Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mundlich)

1. Einwand:

Therapeutisch bedeutsame Unterschiede bei den verschiedenen Wirkstéarken von Duloxetin

Hexal

Die von Hexal vermarkteten Zulassungen mit dem Wirkstoff Duloxetin besitzen fir die unter-
schiedlichen Wirkstarken zwei unterschiedliche Anwendungsgebiete:
0 DuloxeHEXAL® URO magensaftresistente Hartkapseln (20 & 40 mg Duloxe-
tin
» Behandlung von Frauen mit mittelschwerer bis schwerer
Belastungs(harn)inkontinenz (engl. Stress Urinary Incontinence — SUI)

o DuloxeHEXAL® magensaftresistente Hartkapseln (30 & 60 mg Duloxetin)
» Behandlung depressiver Erkrankungen (Major Depression)
= Behandlung von Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie
» Behandlung der generalisierten Angststérung (GAD)

Die Vergabe unterschiedlicher ATC-Codes verdeutlicht die unterschiedlichen, nicht
deckungsgleichen, Anwendungsgebiete.

Aus den zwei zuvor aufgezeigten unterschiedlichen Anwendungsgebieten resultieren wiede-
rum unterschiedliche Dosierungen:
o DuloxeHEXAL® URO magensaftresistente Hartkapseln (20 & 40 mg Duloxe-
ti_n)_l
» Empfohlene Dosis: 40 mg 2-mal taglich
= Manche Patientinnen kénnen von einer Startdosis von 2-mal téglich
20 mg in den ersten 2 Behandlungswochen profitieren. Ein solches
Auftitrieren kann das Risiko von unerwinschten Ereignissen reduzie-
ren.

o DuloxeHEXAL® magensaftresistente Hartkapseln (30 & 60 mg Duloxetin)?
» Startdosis und empfohlene Erhaltungsdosis: 60 mg einmal taglich
» Generalisierte Angststorung: Die empfohlene Startdosis betragt fur Pa-
tienten mit generalisierter Angststérung 30 mg einmal taglich. Bei Pa-
tienten mit einem unzureichenden Ansprechen sollte die Dosis auf
60 mg erhoht werden, was der Ublichen Erhaltungsdosis entspricht.

Die aktuellen Leitlinien und weitere Studien zur Behandlung der Belastungsinkontinenz spre-
chen Therapie mit Duloxetin eine hohe Bedeutung zu * 2 3 4, Darlber hinaus stellt Duloxetin

1 Reisenauer C; LL Koordination (AGUB der DGGG) et al. Interdisziplindre S2e-Leitlinie fiir die Diagnostik und
Therapie der Belastungsharninkontinenzder Frau. AWMF-Register-Nr.: 015/005

2 Becher K et al.; AG Inkontinenz der DGG. Harninkontinenz bei geriatrischen Patienten, Diagnostik und Thera-
pie; Version Update S2e April 2016. AWMF-Register-Nr.: 084/001

3 Cardozo L etal. Short- and long-term efficacy and safety of duloxetine in women with predominantstress urinary
incontinence. CurrentMedical Research & Opinion Vol. 26, No. 2, 253-261;2010

4 Schagen van Leeuwen JH et al. Efficacy and safety of duloxetine in elderly women with stress urinary inconti-
nence or stress-predominantmixed urinary incontinence. Elsevier; Maturitas 60 (2008) 138—-147;29 April 2008
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die einzige Option zur medikamentésen Therapie der Belastungs(harn)inkontinenz bei Frau-
endar.[...]

Es ist fur die Versorgung wichtig, dass eine 20 mg noch ohne Aufzahlung fur den Patienten
nach Festbetrag-Festsetzung zur Verfigung steht. Fur die Indikation mittelschwere bis
schwere Belastungs(harn)inkontinenz mit Wirkstarke 20 mg stehen bei Bildung der beabsich-
tigten Festbetragsgruppe zukinftig keine Produkte mehr fur die betroffenen Patienten ohne
Aufzahlung zur Verfigung. Somit wirde die medizinisch notwendige Verordnungsalternative
wegfallen und die Therapiemdglichkeiten flr die Behandlung mit der oben genannten Indika-
tion werden deutlich eingeschrankt.

[...]

Aufgrund unterschiedlicher, sich nicht tberschneidender Anwendungsgebiete und folglich
unterschiedlicher Dosierung sollten die Duloxetin-Praparate der Wirkstarke 20 & 40 mg so-
wie 30 & 60 mg nicht in einer Festbetragsgruppe zusammengefasst werden. Die im Rahmen
der Anhoérung vom G-BA vorgeschlagene Gruppenbildung ist unserer Meinung nicht sachge-
recht, da eine ,hinreichende Arzneimittelauswahl und eine in der Qualitéat gesicherte Versor-
gung“ dann nicht mehr gewahrleistet wére, da in Festbetragsgruppen der Stufe 1 alle Indika-
tionen zum Festbetrag verfigbar sein mussen. Dies ist bei der geplanten Festbetragsgrup-
penbildung nicht der Fall.

Die Unterschiede bei den Anwendungsgebieten der Duloxetin Wirkstarken 20 & 40 mg sowie
30 & 60 mg sind jedoch therapeutisch mehr als bedeutsam; es gibt keine Schnittmengen der
Indikationen und eine gleichwertige Ersetzbarkeit ist praktisch nicht gegeben.

In eine gemeinsame Festbetragsgruppe konnen nach der Rechtsprechung des Bundes-
sozialgerichts und der sténdigen Entscheidungspraxis des G-BA nur dann Arzneimittel mit
demselben Wirkstoff einbezogen werden, sofern sie keine Unterschiede in den Anwen-
dungsgebieten aufweisen, die fir die Therapie bedeutsam sind. Der G-BA hat bereits bei
anderen Festbetragsgruppen entschieden, dass aus Arzneimitteln mit génzlich unterschiedli-
chen Anwendungsgebieten keine gemeinsame Festbetragsgruppe zu bilden ist. Somit for-
dern wir dies auch hier zu tun.

TEVA

[...] Die bendtigten Wirkstoffmengen fir die Behandlung depressiver Erkrankungen, Schmer-
zen bei diabetischer Polyneuropathie und zur Behandlung der generalisierten Angststérung
unterscheiden sich erheblich von der Behandlung einer Belastungsharninkontinenz.

Nach den Kriterien des § 35 SGB V ist eine Trennung in zwei Festbetrags-Gruppen ,Duloxe-

tin“ erforderlich:

- Eine fur Duloxetin 30mg und 60mg fir die Indikationen: depressive Erkrankungen,
Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie und generalisierte Angststdrung,

- Eine fir Duloxetin Uro 20mg und 40mg fur die Indikation: Belastungsharninkontinenz

BAH

[...] Es sind unterschiedliche Anwendungsgebiete mit (teilweise deutlich) unterschiedlichen
Dosierungen verbunden. Auch wenn es sich hier um eine Gruppenbildung der Stufe 1 (keine
VergleichsgroRe) handelt, ist der Sachverhalt doch vergleichbar mit der Entscheidung des
BSG zur Festbetragsgruppe ,Antipsychotika, andere” vom 17. September 2013 (B 1 KR
54/12 R).[...]

Die Analogie ist dadurch gegeben, dass in beiden Féllen tber die Verordnungshaufigkeit die
Dosierung in die Festbetragsberechnung eingeht. Im Falle der héchstrichterlich beanstande-
ten Gruppenbildung stellte die Vergleichsgrol3e einen modifizierenden Faktor in der Berech-
nung der fur die Regressionsgleichung maRgeblichen Wirkstarke (der sog. Wirkstarkenver-
gleichsgroRe = wvg) dar. Der einzige Unterschied bei einer Stufe 1 wie im Falle dieser Grup-
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penbildung ist, dass die reale Wirkstarke sofort, also ohne Modifizierung, als wvg in die Re-
gression eingeht. Das Ergebnis ist also vergleichbar und es spielt letztlich keine Rolle, ob die
Verzerrung von einer VergleichsgroRe (als Wirkstarkendurchschnitt) oder direkt von der
Wirkstarke herrihrt.

[...] Eine Bildung getrennter Festbetragsgruppen, zum einen fur die Arzneimittel mit
20/40 mg, zum anderen fur die Arzneimittel mit 30/60 mg hilft der oben beschriebenen Ver-
zerrung ab.

Bewertung:

Nach der Gesetzessystematik erfolgt bei der Stufe 1 die Gruppenbildung auf der Ebene der-
selben Wirkstoffe. Die zugelassenen Anwendungsgebiete sind bei Festbetragsgruppen der
Stufe 1 daher grundsatzlich nicht zu bericksichtigen. Gemaf 4. Kapitel, 8 17 VerfO sind bei
Festbetragsgruppen der Stufe 1 fur die Therapie bedeutsame unterschiedliche Bioverfligbar-
keiten zu berticksichtigen. Bei den von der vorliegenden Festbetragsgruppe umfassten Arz-
neimitteln bestehen keine Unterschiede in der Bioverfugbarkeit.

In den Fachinformationen werden fir die verschiedenen Anwendungsgebiete folgende Do-
sierungen angegeben:

z. B. Fachinformation YENTREVE® 20 mg, 40 mg (Stand 01/2016)

- Belastungsharninkontinenz:
40 mg zweimal taglich
Manche Patientinnen kdnnen von einer Startdosis von zweimal taglich 20 mg in den ers-
ten zwei Behandlungswochen profitieren, bevor auf die Zieldosis von zweimal taglich
40 mg erhoht wird.

z. B. CYMBALTA® 30 mg, 60 mg (Stand 01/2016)

- Depressive Erkrankungen:
Startdosis sowie empfohlene Erhaltungsdosis 60 mg einmal taglich
Es gibt keinen klinischen Beleg dafir, dass Patienten, die nicht auf die empfohlene An-
fangsdosis ansprechen, von Dosiserhéhungen profitieren kdnnen.
[...] Bei Patienten, die auf Duloxetin ansprechen und bei denen in der Vergangenheit
wiederholt Episoden einer Major Depression auftraten, kdnnte eine Fortfihrung der
Langzeitbehandlung in einer Dosierung von 60 — 120 mg in Erwagung gezogen werden.

- Generalisierte Angststorung:

Startdosis 30 mg einmal taglich, bei unzureichendem Ansprechen Erhdhung auf 60 mg,
was der Ublichen Erhaltungsdosis fur die meisten Patienten entspricht.

Bei Patienten mit unzureichendem Ansprechen auf 60 mg kann eine Erhéhung der Dosis
auf 90 mg oder 120 mg in Betracht gezogen werden.

- Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie:

Startdosis sowie empfohlene Erhaltungsdosis 60 mg einmal taglich
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Patienten, die nicht ausreichend auf 60 mg ansprechen, kénnen von einer Dosiser-
héhung auf maximal 120 mg profitieren.

Im Hinblick auf alle zugelassenen Anwendungsgebiete kann festgestellt werden, dass die
Dosierungen insgesamt in einem Spektrum von taglich 30 bis 120 mg liegen und sich im Ub-
rigen auch Uberschneiden. Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 von Arzneimitteln mit
dem Wirkstoff Duloxetin erweist sich nicht als mit einer am Gerechtigkeitsgedanken orientier-
ten Betrachtungsweise unvereinbar. Ausgehend von den zugelassenen und insoweit thera-
peutisch sinnvollen Wirkstarken des Wirkstoffes Duloxetin weisen die einbezogenen Arznei-
mittel auch Gber die gleiche Darreichungsform hinaus Gemeinsamkeiten auf, ohne dass in
der fur die Gruppenbildung relevanter Weise unterschiedliche Bioverfugbarkeiten bestehen.
Damit erweisen sich die einbezogenen Arzneimittel tber das Merkmal der Wirkstoffgleichheit
als vergleichbar.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist nach 4. Kapitel
§ 18 Satz 1 VerfO fir die vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 die reale Wirkstéarke je
abgeteilter Einheit bestimmt. Insofern flie3en unter der Pramisse, dass nur therapeutisch
sinnvolle Wirkstarken zugelassen werden, die unterschiedlichen Wirkstarkenauspragungen
als Differenzierungsmerkmal in die Festbetragsberechnung ein. Vor diesem Hintergrund ist
eine Analogie zur Entscheidung des BSG vom 17. September 2013 (Az. B 1 KR 54/12 R)
nicht gegeben.

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

Nach 835 Abs.5 SGBV sind Festbetrage so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche sowie in der Qualitéat gesicherte Versorgung
gewahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschdpfen, sollen einen wirksa-
men Preiswettbewerb auslésen und haben sich deshalb an moglichst preisginstigen Versor-
gungsmoglichkeiten auszurichten; soweit wie mdglich ist eine fur die Therapie hinreichende
Arzneimittelauswahl sicherzustellen.

Die Sicherstellung einer fur die Therapie hinreichenden Arzneimittelauswahl hat nur soweit
wie moglich zu erfolgen und kann auch dazu filhren, dass lediglich ein einziges therapie-
gerechtes Arzneimittel zum Festbetrag zur Verfiigung steht (BSG, Urt. v. 01.03.2011 — Az.:
B 1 KR 10/10 R, Rn. 89). Insofern lasst sich kein Anspruch dahingehend ableiten, dass alle
Wirkstarken zum Festbetrag zur Verfigung stehen missen.

Im Ubrigen ist die Festbetragsfestsetzung nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens.

20

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Januar 2019



2. Einwand:

Unterschiede bei den Hilfsstoffen

Lilly

Es existieren duloxetinhaltige Préaparate im Markt, welche mit anderen Hilfsstoffen als das
Originalpraparat hergestellt werden. Cymbalta®, das flhrende Praparat im Markt, enthalt
beispielhaft als magensaftresistenten Uberzug Hypromelloseacetatsuccinat, von welchem
z.B. das Praparat der Firma TAD abweicht, welches zu diesem Zweck Hypromellosephthalat
enthalt.

Eine Uberpriifung auf pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit i.S.v. § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 SGB V und Patientenrelevanz istvor dem Hintergrund wiinschenswert.

Bewertung:

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 erfolgt auf der Ebene desselben Wirkstoffes.
Gemal 4. Kapitel, 8 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 fur die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfligbarkeiten zu bertcksichtigen. Bei den von der vorlie-
genden Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der
Bioverfigbarkeit. Daher ist keines der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Duloxetin aufgrund ei-
ner unterschiedlichen Bioverfugbarkeit fir die &rztliche Therapie generell oder auch nur in
bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar, so dass es zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwer-
tig ersetzt werden konnte.

Unterschiedliche Zusammensetzungen bei den Hilfsstoffen sind bei der Festbetragsgrup-
penbildung grundsatzlich nicht relevant. Unvertraglichkeiten oder Uberempfindlichkeiten ge-
genuber sonstigen Bestandteilen sind patientenindividuell und kénnen bei jeder Arzneimittel-
therapie auftreten.

Aus dem Einwand ergeben sich im Ubrigen auch keine Hinweise, welche therapierelevanten
Unterschiede aus den angefihrten Unterschieden im magensaftresistenten Uberzug resultie-
ren kdnnten.

21

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Januar 2019



3. Einwand:

Eingruppierung spezieller Kinderarzneiformen

Pro Generika
Es stellt sich die Frage, ob es vor dem Hintergrund der Verbesserung der Arzneimittelver-

sorgung fur Kinder sachgemafd oder auch nur vertretbar ist, speziell fur Kinder entwickelte
Arzneimittel mit den Erwachsenenformen zu einer Jumbo-Festbetragsgruppe zu vermengen.

Bewertung:

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Duloxetin sind nicht fur die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen zugelassen. Insofern tragt der Einwand nicht.

4. Einwand:

Absenkung der Preise

Lilly

Derzeit beschleunigt sich die Preiserosion im Depressions- wie auch im Stressinkontinenz-
markt, weshalb eine Einflihrung eines Festbetrags zum jetzigen Zeitpunkt aus unserer Sicht
zu Uberdenken ist.

Bewertung:

Nach § 35 Abs.5 SGB V sind Festbetrdge so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmalfiige und wirtschaftliche sowie in der Qualitt gesicherte Versorgung
gewahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, sollen einen wirksa-
men Preiswettbewerb ausldsen und haben sich deshalb an mdglichst preisglinstigen Versor-
gungsmaoglichkeiten auszurichten; soweit wie moglich ist eine fur die Therapie hinreichende
Arzneimittelauswahl sicherzustellen. Aus dem Einwand ergibt sich keine Anderung.
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4. Wortprotokoll der mundlichen Anhorung

Gemeinsamer

Mund“Che Anh('jl‘ung Bundesausschuss

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

hier: Festbetragsgruppenbildung Duloxetin,
Gruppe 1, in Stufe 1

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 5. Dezember 2016
von 14.40 Uhr bis 14.50 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. Januar 2019
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Angemeldete Teilnehmer der Firma HEXAL AG:

Frau Berger
Frau Geiger

Angemeldete Teilnehmer der Firma TEVA GmbH:

Herr Joksch
Frau Rath

Angemeldeter Teilnehmer fir den Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH):
Herr Pol3
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Beginn der Anhdrung: 14.40 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen hier im Unterausschuss Arzneimit-
tel; die Verspatung haben wir jetzt dankenswerterweise fast schon wieder eingeholt. Wir sind
hier im Stellungnahmeverfahren Festbetragsgruppenbildung Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1,
Neubildung einer Festbetragsgruppe, Darreichungsformen magensaftresistente Hartkapseln
und Kapseln.

Stellung genommen haben Lilly Deutschland GmbH, dann HEXAL AG, dann TEVA GmbH
einschlielich ratiopharm und ABZ pharma, dann der Bundesverband der Arzneimittelherstel-
ler e. V. und Pro Generika e. V.

Erschienen sind heute zu dieser Anhorung fir HEXAL Frau Geiger und Frau Berger — ja-
wohl —, dann fur TEVA Herr Joksch und Frau Rath — jawohl — und dann fir den BAH Herr
Pol3 — jawohl; sie sind alle da.

Ein Hinweis, den ich bei der vorherigen Anhdrung vergessen habe: Wir fihren Wortprotokoll.
Nennen Sie daher bitte, wenn Sie sich gleich zu Wort melden, Ihren Namen und die Sie ent-
sendende Institution bzw. Firmaund benutzen Sie das Mikrofon.

Von den Stellungnehmern sind im Wesentlichen folgende Einwendungen vorgetragen wor-
den: Die verschiedenen Wirkstarken weisen unterschiedliche, nicht deckungsgleiche Anwen-
dungsgebiete auf; daraus resultieren unterschiedliche Dosierungen. Der Sachverhalt ist nach
Auffassung der Stellungnehmer mit der Entscheidung des BSG zur Festbetragsgruppe ,,An-
tipsychotika, andere* vom 17. September 2013 vergleichbar. Sie fuhren weiter aus, dass
Duloxetin-Préparate der Wirkstarke 20 und 40 mg sowie 30 und 60 mg nicht in einer Festbe-
tragsgruppe zusammengefasst werden sollten, da ansonsten eine hinreichende Arzneimittel-
auswahl nicht mehr gewahrleistet ware. Ferner tragen sie vor, dass fir die Indikationen mit-
telschwere bis schwere Belastungs(harn)inkontinenz mit Wirkstarke 20 mg, wenn es denn
zur Festbetragsgruppenbildung kdme, kinftig keine Praparate mehr ohne Aufzahlung zur
Verflgung stunden. Sie weisen schlie3lich darauf hin, dass Préparate im Markt existierten,
die mit anderen Hilfsstoffen als das Originalpraparat hergestellt wirden. — Das wurde so im
Groben vorgetragen.

Ich frage Sie: Mochten Sie lhren Vortrag jetzt hier noch einmal wiederholen oder ergan-
zen? — Gern. — Bitte schon, Frau Geiger.

Frau Geiger (HEXAL): Sehr geehrter Herr Vorsitzender! Sehr geehrte Damen und Herren!
Mein Name ist Bettina Geiger, und ich vertrete die HEXAL AG in meiner Funktion als Leiterin
der Gesundheitspolitik. Zudem mochte ich meine Kollegin Dagmar Berger, Leiterin des
Marktzugangs, vorstellen.

Die HEXAL AG ist als pharmazeutischer Unternehmer mit folgenden Produkten von der be-
absichtigten Neubildung der Festbetragsgruppe Duloxetin betroffen: DuloxeHEXAL URO,
magensaftresistente Hartkapseln 20 und 40 mg fir die Behandlung von Frauen mit mittel-
schwerer bis schwerer Belastungsharninkontinenz, und DuloxeHEXAL, magensaftresistente
Hartkapseln, 30 und 60 mg, fur die Behandlung depressiver Erkrankungen, Behandlung von
Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie und Behandlung der generalisierten Angststo-
rung.
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Mit der vorgesehenen Festbetragsgruppenbildung soll aus unserer Sicht die Frage themati-
siert werden, ob wirkstoffgleiche Arzneimittel, die keine Zulassung fur ein gemeinsames An-
wendungsgebiet haben, zu einer Festbetragsgruppe vereint werden sollten. Hierbei fihren
wir die identische Diskussion wie bei der Festbetragsgruppenbildung von Cabergolin im Jahr
2014. Aufgrund unterschiedlicher, sich nicht Uberschneidender Anwendungsgebiete und folg-
lich unterschiedlicher Dosierung sollten die Duloxetin-Praparate der Wirkstoffstarke 20 und
40 mg sowie 30 und 60 mg nicht in einer Festbetragsgruppe zusammengefasst werden. Fir
die Indikation mittelschwere bis schwere Belastungsharninkontinenz mit der Wirkstarke
20 mg stehen bei Bildung zukiinftig keine Produkte mehr fiir die betroffenen Patientinnen
ohne Aufzahlung zur Verfigung, und auch fir die 40 mg wéaren nur noch zwei Produkte zum
zukunftigen Festbetrag verfugbar.

Es gibt kein Arzneimittel auf dem Markt, das fir beide Anwendungsbereiche eine Zulassung
besitzt und damit eine Verbindung herstellen kdnnte. Es liegt gerade keine grundsatzliche
Vergleichbarkeit der Arzneimittel vor, die die Voraussetzungen fiir eine valide Regression und
darauf aufbauend sachgerechte Festbetrdge ist. Somit ist eine hinreichende Auswahl an
Therapiemoglichkeiten durch die Vermengung der unterschiedlichen Wirkstéarken nicht mehr
gegeben.

Der G-BA hat bereits bei anderen Festbetragsgruppen entschieden, dass aus Arzneimitteln
mit ganzlich unterschiedlichen Anwendungsgebieten keine gemeinsame Festbetragsgruppe
zu bilden ist. Somit appellieren wir, das auch hier zu tun. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Frau Geiger. — Weitere Wortmeldun-
gen? — Niemand mehr?

Was mich interessieren wirde, ware ein Hinweis, den Lilly in seiner Stellungnahme gegeben
hat. Sie fuhren ja aus, dass sich derzeit die Preiserosion im Depressions- und im Stressin-
kontinenzmarkt so beschleunigt, dass Sie die Einfihrung einer Festbetragsgruppe zum jetzi-
gen Zeitpunkt jedenfalls fur wenig zielfiihrend halten. Das brauchen Sie nicht auszufiihren.
Aber mir sind da die exakten Hintergrinde nicht deutlich. Wenn Sie uns dazu vielleicht noch
etwas sagen konnen? — Niemand? — Ach so, ein Vertreter von Lilly ist gar nicht da. — Pech
gehabt. Dann nehmen Sie das einfach zur Kenntnis, und dann ist es gut.

Also, keiner hat mehr etwas? — Fragen gibt es keine? — Dann nehmen wir das so zur Kennt-
nis und werden das in unserer Entscheidungsfindung zu wagen haben. — Danke, dass Sie da
waren.

Schluss der Anhodrung: 14.50 Uhr
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Bundesanzeiger Bekanntmachung
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Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 7. Juni 2016

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 7. Juni 2016 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
— Avripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwurfe vor, fur die das gesetzlich vorgeschriebene Stellungnahme-

verfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des G-BA 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., dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) und der Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland e.V.) mit der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellung-
nahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 1. Juli 2016 zugeleitet.
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

1. August 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 Verbande sind, erhalten die Ent-
wirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des G-BA.

Die Beschlisse und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.
Berlin, den 7. Juni 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

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

10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

lefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V o 28210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
FeG/nr (2016-05)

Datum:
1. Juli 2016

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anla-
ge IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Verfahren 2016-05

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 7. Juni 2016 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anla-
ge IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemaf
§ 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
0 Aripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
o Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
o Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.04.2016) aktuellen Liste der ,Standard Terms* der Européi-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Absatz 2 SGB V erhalten Sie bis zum
1. August 2016

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

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- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kéin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. 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 Grinden 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.

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
WegelystralRe 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile Ihrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe

der o. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen GrifRen
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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
Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1
SGB V

Vom 7. Juni 2016

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juni 2016 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Giber 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. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Duloxetin,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingeflgt:

»Stufe: 1

Wirkstoff: Duloxetin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln®

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 7. Juni 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Internetseiten des
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Gemeinsamer

TI’ ag 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
Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1
SGB V

Vom 7. Juni 2016

Inhalt
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2. Eckpunkte der ENtSCReidUNG ...cccoooiiieie e 2
3. Verfahrensablauf ... 3
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35 Abs.1 SGB YV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBV, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(1) denselben Wirkstoffen,

(2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbhesondere 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 7. Juni 2016 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Duloxetin, Gruppe 1 in
Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Duloxetin,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingefligt:

~Stufe: 1

Wirkstoff: Duloxetin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln®

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

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

Als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des 8§35 Abs.1 Satz5 SGBV wird fir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufel gemaR 4. Kapitel 8§18 Satz1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.
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3. Verfahrensablauf

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

Die AG Nutzenbewertung hat am 20. Mai 2016 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am
7. Juni 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 20.05.2016 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 07.06.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde 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 Richtlinien&nderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann bertcksichtigt werden.

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

Stellungnahmeberechtigte nach § 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 Entwiirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbédnden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:
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Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

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

Bundesverband der FriedrichstraRe 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
Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm la 10117 Berlin
Organisation Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH — 8038 Zrich

Herrn
Dr. Dr. Peter Schluter

Bahnhofstralle 2c

69502 Hemsbach

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 7. Juni 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Duloxetin

Gruppenbeschreibung:

Gruppe 1

verschreibungspflichtig

feste orale Darreichungsformen
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln *

* 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),
verdffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.04.2016 / Verordnungsdaten: 2015
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

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

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

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

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung 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/doqi/nut_a19.htmi
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: 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:




Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Stellungnahmeberechtigte
nach 8§ 91 Abs. 9S.1SGBV

gemanl § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"
Besuchsadresse:

Wegelystrae 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 (2016-05)

Datum:
15. November 2016

Sachverstandigen-Anhoérung gemafi § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung

der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach 8§ 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stel-

lungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge bezuglich

der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
e Festbetragsgruppenbildung
o Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1

eine mundliche Anhdrung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:
am 5. Dezember 2016
um 14:30 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralie 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhoérung 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- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Koln
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An der Anhoérung kénnen fur jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hochstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 22. November 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 lhnen frei, auf Ihr miindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung fir die Teilnahme an der mundlichen Anhoérung ist die Abgabe einer voll-
stdndig ausgefillten Offenlegungserklarung. Bitte priifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe
zweimalig im dafuir vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mindlichen Anhdrung vorzulegen.

Die miundliche Anhorung 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.
PowerPoint-Prasentationen sind jedoch leider nicht mdglich. Bitte beachten Sie, dass die
muindliche Anhoérung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfiihrungen in anderen Sprachen
werden nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefligt.

Fur Ruckfragen stehen wir IThnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GrifRen
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