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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
LAripiprazol, 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 8§ 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 gemalf 8§ 91 Abs. 9 SGB V eine mindliche Anhdrung durchgefihrt.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben.

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

Lotufe: 1

Wirkstoff: Aripiprazol
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Loésung zum Einnehmen, Schmelztabletten, Tabletten”

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Aripiprazol, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Aripiprazol, wobei keine hinreichenden Belege flur unterschiedliche, fur die Therapie
bedeutsame Bioverflugbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der vorlie-
genden Form sprechen.



Insofern von Seiten der Stellungnehmer auf die Eingruppierung von Darreichungsformen mit
niedriger Wirkstérke und der daraus resultierenden Bedenken bezlglich der Versorgung von
Kindern und Jugendlichen hingewiesen wurde, kann festgestellt werden, dass Aripiprazol-
haltige Arzneimittel ausweislich der Fachinformationen nicht explizit fir besondere Patien-
tengruppen zugelassen sind. Darlber hinaus ist Aripiprazol zusatzlich als Lésung mit der
Wirkstarke 1 mg/ml verfugbar.

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.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten 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 durchgefiihrt.

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



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 06.09.2016 Information (iber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel R Beratung Uber weiteres Vorgehen
Unterausschuss 08.11.2016 Beratung iber Auswertung der schriftichen Stellung-
Arzneimittel o nahmen, Terminierung der mandlichen Anhorung
Unterausschuss . N .
o 05.12.2016 Durchfiihrung der miundlichen Anhorung
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




5. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Aripiprazol Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen
Lésung zum Einnehmen, Schmelztabletten, Tabletten *

* 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
Aripiprazol, 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 vertragséarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar
2009 (BAnz Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am 2. Februar 2017 (BAnz AT
13.03.2017 B3), wie folgt zu &ndern:

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

LStufe: 1

Wirkstoff: Aripiprazol

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung:  orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Lésung zum Einnehmen, Schmelztabletten, Tabletten*

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 =
B fiir Gesundheit !é =

G20 GERMANY 2017

HAMBURG

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

Gemeinsamer Bundesausschuss . I
Gerneinsamer Bundesausschuss,

Wegelystrafle 8 Strukturierte Behandlungsprogramme
10623 Berlin (DMP), Allgerneine medizinische Fragen in
der GKY"

H ALSANSCHRIFT Friedrichstral3e 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
Fax  +49(0)30 18 441-3788
E-MAIL 213@bmg.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 20. Marz 2017
vorab per Fax: 030 - 275838105 az 213-21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16. Februar 2017
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung

Aripiprazol, Gruppe 1. in Stufe 1nach § 35 Abs. 15GBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemiafd § 94 SGB V vorgelegte 0. g. Beschluss vom 16. Februar 2017 tiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiffen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-BahnUa: Oranienburger Tor
§-Bahn 51,52, 53, 57: Friedrichstralie
Strallenbahin M 1



7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

epimsosvcd el Verdffentlicht am Dienstag, 4. April 2017
inigteriu iz

und f0r Verbraucherschutz BAnz AT 04.04.2017 B1
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
Aripiprazol, 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 X der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Aripipra-
zol, Gruppe 1 in Stufe 1 eingefligt:
wStufe: 1
Wirkstoff: Aripiprazol
Festbetragsgruppe Nr.. 1
Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Lésung zum Einnehmen, Schmelztabletten, Tabletten”

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
gemahl § 91 SGB YV

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die POF-Dalei der amblichen verdffentichung ist mit dner qualiizierten sleldronischen Sigratur gemal § 2 Nr. 3 Sigraturgssetz (SigB ) versehen. Siehs dazu Hirveis auf Infoseites



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 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 Vergleichsgréiien.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Aripiprazol, Gruppe 1“ in Stufe 1
erfullt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 SGB V.

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 835 Abs.2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

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

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

Arzneimittelkommission der| Jagerstral3e 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-Organisation Am Weidendamm la 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband Forschender | Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

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

Herrn Bahnhofstral3e 2c 69502 Hemsbach
Dr. Dr. Peter Schliter

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

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

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
1.2 Miundliche Anhorung (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
Anhoérung eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
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Die Firma Mundipharma war nicht einzuladen, da sie nicht zu den betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmern gehort. Sie vertreibt kein Arzneimittel mit dem von der vorliegenden
Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoff. Ein generelles Stellungnahmerecht aller pharma-
zeutischen Unternehmer unabhangig von deren konkreter Betroffenheit durch die beabsich-
tigte Regelung ist nach § 35 Abs. 2 SGB V nicht vorgesehen. Daher fehlt es an der fir die
Durchfiihrung einer mindlichen Anhdrung erforderlichen Berechtigung i. S.d. § 91 Abs. 9
Satz 1 SGB V, zu dem vorliegenden Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen.

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Hexal AG 01.08.2016
Mundipharma Deutschland GmbH & Co. KG 29.07.2016
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 Anmeldung zur miindlichen Anhérung

Dagmar Berger
HEXAL AG ) _

Bettina Geiger

Burkhart Joksch
TEVA GmbH

Isabel Rath
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (B.A.H.) Rudolf Pofl3
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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
D. Berger
HEXAL AG Ja Nein Nein Nein Nein Nein
B. Geiger
TEVA GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
B. Joksch
TEVA GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
l. Rath
BAH. Ja Nein Nein Nein Nein Nein
R. Pol3
3. Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mundlich)
1. Einwand:

Unterschiedlicher Zulassungsstatus und giinstigeres Nebenwirkungsprofil

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH):

[...] Das Originalpraparat von Otsuka und einige wenige generische Wettbewerber seien fur
folgende Anwendungsgebiete (AWG) zugelassen:

e Behandlung der Schizophrenie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren

e Behandlung von magigen bis schweren manischen Episoden der Bipolar-I-Stérung
und Prévention einer neuen manischen Episode bei Erwachsenen, die tiberwiegend
manische Episoden hatten und deren manische Episoden auf die Behandlung mit
Aripiprazol ansprachen

e Behandlung fur eine bis zu 12 Wochen dauernde méaRige bis schwere manische Epi-
sode der Bipolar-I-Stérung bei Jugendlichen ab 13 Jahren.

Die vom G-BA vorgesehene Festbetragsgruppenbildung fur Aripiprazol sei nicht sachge-
recht, da ein Grol3teil der generischen Wettbewerber nur fur eines der insgesamt drei AWG,
die Behandlung der Schizophrenie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren, zuge-
lassen sei. Insofern sei fraglich, ob fur die Behandlung der anderen beiden AWG Arzneimittel
zum Festbetrag zur Verfugung stehen wirden.

Des Weiteren sei Aripiprazol laut S3-Leitlinie ,Bipolare Stérungen* die Therapieoption mit
dem gunstigsten Nebenwirkungsprofil in dem AWG ,Therapie und Phasenprophylaxe der
bipolaren Stoérung“. Andere zugelassene Arzneimittel wie die Antiepileptika Carbamazepin
und Valproinsaure oder Lithium seien mit zahlreichen Nebenwirkungen verbunden bzw.
sogar teratogen. Ware Aripiprazol nicht aufzahlungsfrei verfugbar, so wuirde dies
voraussichtlich zur Einschrénkung von Therapiemdglichkeiten in diesem AWG fluhren.

Die Gruppenbildung seikritisch zu prufen.
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TEVA

In dem AWG ,schwere manische Episoden der Bipolar-I-Stérung” seien nur wenige Anbieter
zugelassen. Die Darreichungsform Tabletten wirde fir dieses AWG nur von den Unterneh-
men ratiopharm/AbZ vertrieben. Die unterschiedlichen Indikationen sollten bei der vorge-
schlagenen Festbetragsgruppenbildung bertcksichtigt werden.

Hexal:

FUr die Phasenprophylaxe der bipolaren Stérungen stelle Lithium, welches eine geringe
therapeutische Breite aufweise, den Therapiestandard dar. Fur Patienten mit
Kontraindikationen oder einer Unvertraglichkeit gegentber Lithium, seien therapeutische
Alternativen notwendig. Aripiprazol habe nach der S3-Leitlinie ,Bipolare Stérungen® das
gunstigere Nebenwirkungsprofil.

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 berlcksichtigen. Gemaf 4. Kapitel, 8 17 VerfO sind bei
Festbetragsgruppen der Stufe 1 fir die Therapie bedeutsame unterschiedliche Bioverfiig-
barkeiten zu bertcksichtigen. Bei den von der vorliegenden Festbetragsgruppe umfassten
Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der Bioverfligbarkeit.

Die Festbetrdge sollen neben der Gewahrleistung einer im Allgemeinen ausreichenden,
zweckmaligen und wirtschaftlichen sowie in der Qualitdt gesicherten Versorgung auch die
Grundlage fur einen wirksamen Preiswettbewerb schaffen. Dass einige der Fertigarzneimittel
mit dem Wirkstoff Aripiprazol nur fur die Behandlung der Schizophrenie zugelassen sind,
steht der vorliegenden Festbetragsgruppenbildung insofern nicht entgegen, da die zugelas-
senen Anwendungsgebiete bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 grundsatzlich nicht zu be-
ricksichtigen sind. Zudem réaumen auch die Stellungnehmer ein, dass generische Wett-
bewerber wirkstoffgleiche Fertigarzneimittel mit dem gesamten Spektrum der zugelassenen
Anwendungsgebiete des Wirkstoffes Aripiprazol ausbieten. Auch fir die Annahme der Ein-
schrankung von Therapiemdglichkeiten bleibt insofern — ungeachtet der Nichtanwendbarkeit
dieses Kriteriums fur Festbetragsgruppen der Stufe 1 — schon kein Raum.

2. Einwand:

Unterschiedlicher Zulassungsstatus und Beeintrachtigung der Compliance

Hexal:

Die vorgesehene Festbetragsgruppenbildung sei unsachgemal. Die von Hexal vermarkteten
Zulassungen mit dem Wirkstoff Aripiprazol besafRen fur die drei unterschiedlichen Darrei-
chungsformen folgende Indikationen:

¢ Behandlung der Schizophrenie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren

e Behandlung von magigen bis schweren manischen Episoden der Bipolar-I-Stérung
und Pravention einer neuen manischen Episode bei Erwachsenen, die tiberwiegend
manische Episoden hatten und deren manische Episoden auf die Behandlung mit
Aripiprazol ansprachen

e Behandlung fur eine bis zu 12 Wochen dauernde méfige bis schwere manische Epi-
sode der Bipolar-I-Stérung bei Jugendlichen ab 13 Jahren.
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Es bestinden Differenzen hinsichtlich des Umfanges der Zulassung. Viele Anbieter besafen
nur eine Zulassung fir das AWG ,Behandlung der Schizophrenie bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen®. Fur die beiden anderen AWG seien nach Simulation der zukinftigen Festbe-
trage keine Schmelztabletten mehr ohne zu leistende Aufzahlung verfligbar. Wichtige Thera-
piealternativen wirden damit eingeschrankt. Weiterhin wiirde dies neben einer finanziellen
Mehrbelastung fur die Patienten auch negative Auswirkungen auf die Compliance mit sich
ziehen, da Personen mit psychischen Erkrankungen in der Regel eine Langzeittherapie be-
notigten. Aufgrund der Beeintrdchtigung der Compliance und damit schlecht kontrollierter
Symptomatik koénnten sich unter anderem haufigere Krankenhausaufenthalte und hohere
Leistungsausgaben ergeben.

Bewertung:

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 erfolgt auf der Ebene desselben Wirkstoffes.
Gemal 4. Kapitel, 8 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 fir die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfligbarkeiten zu bertcksichtigen.

Auf Grundlage der Angaben in den Fachinformationen zu Aripiprazol-haltigen Fertigarznei-
mitteln ist festzustellen, dass keine Anhaltspunkte fiir unterschiedliche Bioverfugbarkeiten
auch nicht anhand eines Vergleiches verschiedener Darreichungsformen vorliegen, die eines
der Arzneimittel fur die arztliche Therapie generell oder auch nur in bestimmten, nicht selte-
nen Konstellationen unverzichtbar machen.

Fur die Festbetragsgruppenbildung sind Compliance bzw. Adharenz keine Prifkriterien.
Generell sind Aripiprazol-haltige Arzneimittel zur Behandlung von Patientinnen und Patienten
durch andere wirkstoffgleiche Arzneimittel bezogen auf das therapeutische Ziel gleichwertig
ersetzbar.

3. Einwand

Eingruppierung von Darreichungsformen fir Kinder und Jugendliche

mundipharma:

Bei der vom G-BA geplanten Festbetragsgruppenbildung wirden hohe und niedrige Wirk-
starken in einer ,Jumbogruppe“ zusammengefasst werden. Aripiprazol in der Wirkstérke
5 mg komme ausschlie3lich bei Jugendlichen zur Anwendung. Bei der sich anschlie3enden
Festbetragsbestimmung wére der Festbetrag fur diese Wirkstéarke so niedrig, dass die Dar-
reichungsform speziell fur Jugendliche aus dem Handel genommen werden misse oder Ju-
gendliche bzw. deren Eltern eine festbetragsbedingte Aufzahlung zu leisten hatten.

Die Handelsformen Aripiprazol mit der Wirkstarke 5mg konnten in die vorgesehene Jumbo-
Festbetragsgruppe nicht einbezogen werden.

TEVA

Bei der Festbetragsgruppenbildung musse die Problematik der Eingruppierung von Arznei-
mitteln mit niedriger Wirkstérke fur Kinder und Jugendliche beachtet werden. Der Fachinfor-
mation der Wirkstarke 5 mg sei zu entnehmen, dass diese lediglich bei Jugendlichen zum
Einsatz komme und zur Dosistitration sehr wichtig sei. Es solle eine differenzierte Gruppen-
bildung mit besonderer Beachtung niedriger Dosierungen fur jugendliche Patienten erfolgen.
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progenerika:

Die Stellungnehmerin kritisiert die Eingruppierung von speziellen ,Kinderformen® in ,Festbe-
tragscontainergruppen®. Laut des Ergebnisberichts des Pharmadialog 2016 sei es im Inte-
resse von Politik und Gesellschaft, die Arzneimittelversorgung fiir Kinder zu verbessern. Vor
diesem Hintergrund stelle sich die Frage, ob die seitens des G-BA vorgeschlagenen Festbe-
tragsgruppen sachgemaf bzw. Uberhaupt vertretbar seien, da hier speziell fir Kinder entwi-
ckelte Arzneimittel mit den Erwachsenenformen zu ,Jumbo-Festbetragsgruppen” vermengt
wrden.

Bewertung:

Der wirksame Dosisbereich von Aripiprazol-haltigen Arzneimitteln liegt zwischen 10 und
30 mg/Tag. Laut Fachinformation betragt die empfohlene Tagesdosis fir Kinder und Jugend-
liche ab 13 Jahren zur Behandlung manischer Episoden bei Bipolar-I-Stérung 10 mg/Tag, fur
Kinder und Jugendliche ab 15 Jahren zur Behandlung der Schizophrenie 10 bis maximal
30 mg/Tag. Ausweislich der Fachinformationen sind Aripiprazol-haltige Arzneimittel nicht
explizit fir besondere Patientengruppen zugelassen. Dariiber hinaus ist Aripiprazol zuséatz-
lich als Losung mit der Wirkstérke 1 mg/mlauch zur Dosistitration verflgbar.

Die Festbetragsfestsetzung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemafi
§ 35 Abs. 3 SGB V ist nicht Gegenstand dieses Stellungnahmeverfahrens.
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4. Wortprotokoll der mundlichen Anhorung

Gemeinsamer

Mund“Che Anh('jl‘ung Bundesausschuss

gemaR 8§ 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

hier: Festbetragsgruppenbildung - Aripiprazol,
Gruppe 1, in Stufe 1

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 5. Dezember 2016
von14.50 Uhr bis 14.54 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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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 Anhorung: 14.50 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich begrif3e Sie noch einmal ganz herzlich zur nachsten
Anhorung, 4.2.3., Festbetragsgruppenbildung, Gruppe 1, in Stufe 1, hier Neubildung, Darrei-
chungsformen: Losung zum Einnehmen, Schmelztabletten und Tabletten.

Stellungnehmer sind HEXAL, TEVA GmbH wiederum einschlie3lich ratiopharm und AbZ-
Pharma, dann der Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. und Pro Generika e. V.
Einwande, die im Wesentlichen erhoben worden sind: Nur das Originalpraparat und einige
der generischen Wettbewerber sind fur alle drei Anwendungsgebiete zugelassen; somit ist
aus ihrer Sicht fraglich, ob fir alle Anwendungsgebiete Arzneimittel zum Festbetrag zur Ver-
fugung stehen. Dann wurde vorgetragen, laut S3-Leitlinie ,Bipolare Stérungen“ sei der hier in
Rede stehende Wirkstoff die nebenwirkungsarmste Option zur Therapie und Phasenprophy-
laxe der bipolaren Stoérung. Bei zu leistender Aufzahlung wirden voraussichtlich Therapieop-
tionen mit héheren Nebenwirkungspotenzialen in diesem Anwendungsgebiet eingesetzt und
fur den Patienten ginstige Therapieoptionen eingeschréankt.

Ein weiterer Hinweis war folgender: Aufgrund abweichender Anwendungsgebiete wéaren
Schmelztabletten zukinftig nicht mehr ohne Aufzahlung verfigbar. Dies ware aus ihrer Sicht
neben der Einschrénkung von Therapiealternativen auch in einer finanziellen Mehrbelastung
fur die Patienten und damit negativen Auswirkungen auf die Compliance méglicherweise
abbildbar. SchlieR3lich weisen sie darauf hin, dass die Gruppenbildung differenziert und unter
besonderer Beachtung niedriger Dosierungen fur jugendliche Patienten erfolgen solle. In der
Wirkstarke 5 mg wird der Wirkstoff nach ihrer Aussage und laut der Fachinformation nur bei
Jugendlichen eingesetzt; diese Wirkstarke ist wichtig zur Dosistitration. — Das sind die Punk-
te, die adressiert worden sind.

Die Anwesenheit kénnen wir wieder wie eben feststellen; das brauchen wir nicht erneut ab-
zufragen. Es sind wieder die gleichen Leute. Der guten Ordnung halber? CP [Erschienen
sind heute zu dieser Anhorung fir HEXAL Frau Geiger und Frau Berger, fur TEVA Herr
Joksch und Frau Rath und fur den BAH Herr Pol3.] — Den Hinweis, dass wir Wortprotokoll
fuhren, protokollieren wir auch. — Wer mdchte? — Niemand? — Niemand. Okay; ich habe es ja
auch vorgetragen. Es ist ja alles vorgetragen worden.

Fragen? — Keine. Somit werden wir das, was ich aus lhren Stellungnahmen vorgetragen ha-
be, dann eben zu gewichten haben.

An dieser Stelle bedanke ich mich bei denjenigen, die jetzt danach Feierabend haben, und
beende diese Anhdrung auch schon an diesem Punkt.

Schluss der Anhérung: 14.54 Uhr
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D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgelgt?bten'von:j Justi Veroffentlicht am Montag, 4. Juli 2016
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 04.07.2016 B5
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

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
— Aripiprazol, 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 Entwirfe vor, fir 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 sachverstandiger Stellung-
nahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 1. Juli 2016 zugeleitet.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind - soweit
nicht ausdriicklich im Original angefordert — in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum
1. 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 Beschliisse und die Tragenden Griinde kdénnen 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 Wegelystrale 8

10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 030 275838210

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 lber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anla-
ge IX zur Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 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 1X zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemaf
§ 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung
0 Aripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
0 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 Europdi-
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. Spéater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berticksichtigt 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- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin 29



Gemeinsamer
Bundesausschuss

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 vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berltcksichtigt 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.

Ilhre Stellungnahme einschlief3lich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdrucklich 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
Wegelystrale 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
Aripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8§ 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 tiber 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 [Nr]), beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Aripiprazol,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingefugt:

»Stufe: 1

Wirkstoff: Aripiprazol

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: L6sung zum Einnehmen, Schmelztabletten, Tabletten*

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

Berlin, den 7. Juni 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

des
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Gemeinsamer

Tr ag en 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
Aripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8§ 35
Abs. 1 SGB V

Vom 7. Juni 2016
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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D) 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 7. Juni 2016 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Aripiprazol, Gruppe 1“ in
Stufe 1 einzuleiten.

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

Lotufe: 1

Wirkstoff: Aripiprazol

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Lésung zum Einnehmen, Schmelztabletten, Tabletten*

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

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

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufel gemalR 4. Kapitel 8§18 Satzl1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmit.
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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 810 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 1X

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 Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann bericksichtigt 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 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 werden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden 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 Jagerstraf3e 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus | 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstrafie 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-Organisation Am Weidendamm la 10117 Berlin
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 Zirich

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2c

69502 Hemsbach

Daruber 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

Festbhetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Aripiprazol

Gruppenbeschreibung:

Gruppe 1

verschreibungspflichtig

orale Darreichungsformen
Lésung zum Einnehmen, Schmelztabletten, Tabletten *

* 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/stwidefaultiindex .

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 dafiir 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
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: Ernahrung 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 Ernéhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney.org/professionals/dogi/doqgi/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
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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

gemafl § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"
Besuchsadresse:

WegelystralRe 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:
FeG/nr (2016-05)

Datum:
15. November 2016

Sachverstandigen-Anhorung geman § 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 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 zustdndigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge beziiglich

der

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

eine mundliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:
am 5. Dezember 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 V. Er wird gebildet von:

Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -

Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin



An der Anhorung kénnen fur jeden miundlich Stellungnahmeberechtigten héchstens 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 mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall
bitte auch die teilnehmenden Personen.

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

Voraussetzung fur die Teilnahme an der mundlichen Anhoérung 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 daflr vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mundlichen Anhérung vorzulegen.

Die mundliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
PowerPoint-Prasentationen sind jedoch leider nicht mdglich. Bitte beachten Sie, dass die
mundliche Anhérung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfihrungen in anderen Sprachen
werden nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigeftigt.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen
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