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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der Festbetrags-
gruppe ,Methotrexat, Gruppe 2" in Stufe 1 abgeschlossen. Die vorgeschlagene Aktualisierung
der Gruppe erfillt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstéandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Be-
rufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses mit einzubeziehen. Nach Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde
gemal 8§ 91 Abs. 9 SGB V eine mundliche Anhérung durchgefihrt.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich auRer einer redaktionellen Anderung, bei der
die Bezeichnung ,Injektions- und Infusionslésung” an den Standard Term dahingehend ange-
passt wird, dass das Wort ,und“ gestrichen wird, keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Methotrexat, Gruppe 2“in
Stufe 1 wie folgt gefasst:

Lotufe: 1

Wirkstoff: Methotrexat

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Infusionslésung, Injektions-/ Infusionslésung, Injektionslo-

sung, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung”



Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe ,Methotrexat,
Gruppe 2" in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

- Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die Standard Terms

Mit dieser Anpassung wird die urspringlich nur beispielhafte Aufz&hlung von der Gruppenbe-
schreibung erfasster Darreichungsformen der Klarstellung halber und entsprechend der aktu-
ell iblichen Gruppenbeschreibungen vervollstandigt.

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigefugt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Methotrexat, Gruppe 2“ umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Methotrexat, wobei keine hinreichenden Belege flir unterschiedliche, fir die Therapie
bedeutsame Bioverfigbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der vorliegen-
den Form sprechen.

Als geeignete Vergleichsgrof3e im Sinne des 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fir die vorliegende
Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemanR 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstérke je abgeteilter Einheit bestimmit.

Zu im Stellungnahmeverfahren vorgetragenen Aspekten:

- Unterschiedliche Therapiegebiete und Wirkstarken:

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 bertcksichtigen. Dies gilt auch fir Aspekte der Art der
Anwendung, der Dosierung und der Anwendungshaufigkeit.

Gemal 4. Kapitel, § 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 fur die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfligbarkeiten zu berlcksichtigen. Bei den von der vorliegen-
den Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der Biover-
fugbarkeit. So heil3t es in den Fachinformationen: ,Die Bioverfligharkeit der subkutanen, intra-
vendsen und der intramuskuldren Applikation ist vergleichbar." (z. B. Lantarel FS®
7,5/10/15/20/25 mg Fertigspritze, Stand 1/2014). Daher ist keines der Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Methotrexat aufgrund einer unterschiedlichen Bioverfugbarkeit fur die arztliche The-
rapie 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 gleichwertig ersetzt werden kdnnte.

Auch die Bandbreite der Gesamtwirkstoffmenge pro Anwendungseinheit steht einer Festbe-
tragsgruppenbildung unter Berlcksichtigung der Vergleichbarkeit der in die Festbetrags-
gruppe einbezogenen wirkstoffgleichen Arzneimittel nicht entgegen. Als geeignete Vergleichs-
grol3e im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V ist nach 4. Kapitel § 18 Satz 1 VerfO fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 die reale Wirkstérke je abgeteilter Einheit be-
stimmt. Unterschiedliche Wirkstoffmengen pro abgeteilter Einheit werden bei der Gruppenbil-
dung durch die jeweiligen Wirkstarkenauspragungen daher abgebildet und bestehenden Un-
terschieden in der Bandbreite der Gesamtwirkstoffmenge pro Anwendungseinheit wird auf
diese Weise Rechnung getragen.

Nach § 35 Abs. 5 SGB V sind Festbetrage so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine aus-
reichende, zweckmafRige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung ge-
wahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, sollen einen wirksamen



Preiswettbewerb ausldsen und haben sich deshalb an méglichst preisgiinstigen Versorgungs-
maoglichkeiten auszurichten; soweit wie mdglich ist eine fir die Therapie hinreichende Arznei-
mittelauswahl sicherzustellen.

Die Sicherstellung einer fir die Therapie hinreichenden Arzneimittelauswahl hat nur soweit wie
maglich zu erfolgen und kann auch dazu fihren, dass lediglich ein einziges therapiegerechtes
Arzneimittel zum Festbetrag zur Verfigung steht (BSG, Urt. v. 01.03.2011 — Az.: B1
KR 10/10 R, Rn. 89). Insofern lasst sich kein Anspruch dahingehend ableiten, dass u. a. alle
Wirkstarken oder Packungsgrof3en zum Festbetrag zur Verfiigung stehen miissen.

- Behandlung des Morbus Crohn:

Eine Festbetragsgruppenbildung erfolgt grundsatzlich auf der Wirkstoff- und nicht auf der Fer-
tigarzneimittelebene und dient insofern neben der Gewahrleistung einer im Allgemeinen aus-
reichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung auch dazu, die Grundlage daftr
zu schaffen, einen wirksamen Preiswettbewerb auszulésen. Die Zusammenfassung von Arz-
neimitteln in einer Festbetragsgruppe erfolgt daher nicht indikationsbezogen. Dies gilt im Be-
sonderen vor dem Hintergrund, als die in die Festbetragsgruppe einbezogenen Methotrexat-
haltigen Arzneimittel in inren Anwendungsgebieten Uberschneidungen zeigen. So ist auch das
Fertigarzneimittel metex® 50 mg/ml nicht allein fur die Behandlung bei leichtem bis mittel-
schwerem Morbus Crohn angezeigt, sondern dartiber hinaus wie weitere in die vorliegende
Festbetragsgruppe einbezogene Fertigarzneimittel zur Behandlung

- aktiver rheumatoider Arthritis bei erwachsenen Patienten,

- polyarthritischen Formen von schwerer, aktiver juveniler idiopathischer Arthritis (JIA),
wenn das Ansprechen auf nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) nicht ausreichend
war,

- schwerer therapieresistenter behindernder Psoriasis vulgaris, die nicht ausreichend
auf andere Therapieformen wie Phototherapie, PUVA und Retinoide anspricht, sowie
schwerer Psoriasis arthropathica bei erwachsenen Patienten.

Unter diesem Blickwinkel ist es gerechtfertigt auch das Fertigarzneimittel metex® 50 mg/ml in
die vorliegende Festbetragsgruppe einzubeziehen.

Darlber hinaus stehen zugelassene Alternativen auf3erhalb der Festbetragsgruppe wie Korti-
kosteroide in der Akutbehandlung und TNF-alpha-Inhibitoren in der remissionserhaltenden
Therapie zur Verfugung (vgl. S3-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie des Morbus Crohn*,
AWMF-Registriernummer 021-004, Stand 1/2014).

Im Rahmen der Festbetragsregelung bleiben alle Arzneimittel verordnungsféhig, auch wenn
der Preis eines Arzneimittels den Festbetrag Ubersteigt. Nur wenn in einem atypischen Einzel-
fall aufgrund ungewdhnlicher Individualverhaltnisse nachweisbar keine ausreichende Versor-
gung zum Festbetrag moglich ist, greift die Leistungsbeschrankung auf den Festbetrag nicht
ein (BSG, Urt. v. 03.07.2012 — Az.: B 1 KR 11/22 R, Rn. 16).

- Einbeziehung von Fertigpens

Die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 erfolgt auf der Ebene desselben Wirkstoffs. Mal3-
gebliches Prufkriterium bei der Gruppenbildung der Stufe 1 sind therapierelevante Unter-
schiede in der Bioverfiigbarkeit. Unterschiede im Wirkstoff, der Bioverfligbarkeit und auch der
Darreichungsform (Injektionsldsung) bestehen zwischen den Fertigarzneimitteln in den Appli-
kationssystemen Fertigspritze bzw. Fertigpen nicht. Die Gruppenbildungskriterien der Stufe 1
sind erfllt.



Im Ubrigen lasst sich auch unter Beriicksichtigung der im Stellungnahmeverfahren eingereich-
ten Unterlagen nicht feststellen, dass bestimmte Patientengruppen ausschlief3lich mit Fertig-
pens behandelt werden kénnen und sich eines der in die Festbetragsgruppe einbezogenen
Arzneimittel damit als unverzichtbar erweist.

Die Formulierung in der Wirkstoffkonzentration 50 mg/ml weist auch dariber hinaus keine sol-
chen Besonderheiten auf, dass ein Arzneimittel mit dieser Wirkstoffkonzentration fur die arzt-
liche Therapie bestimmter Erkrankungen generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen
Konstellationen unverzichtbar ist. Auch aus der im Stellungnahmeverfahren angefiihrten Stu-
die zur mittelschweren Psoriasis ergibt sich keine Anderung der Bewertung, da metex®-Fertig-
spritzen fur diese Indikation bisher nicht zugelassen sind.

3. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend 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 Leis-
tungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern
sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 16. November 2015 tber die Aktualisierung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. De-
zember 2015 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens beraten und
nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig be-
schlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 8. November 2016 durchgefiihrt.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Un-
terausschusses am 7. Marz 2017 beraten.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG  Nutzenbewer- Beratung uber die Aktualisierung der Festbetrags-
tung 16.11.2015 gruppe
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 08.12.2015 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich

Arzneimittel der Anderung der AM-RL in Anlage IX
Unterausschuss 08.03.2016 Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel T Beratung Uber weiteres Vorgehen

18.07.2016
AG  Nutzenbewer- 15.08.2016 Beratung uber Auswertung der schriftlichen Stellung-
tung T nahmen

12.09.2016




Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss Beratung Uber Auswertung der schriftlichen Stellung-
11.10.2016 . D y
Arzneimittel nahmen, Terminierung der mindlichen Anhérung
Unterausschuss )
o 08.11.2016 Durchfuihrung der mindlichen Anhérung
Arzneimittel
AG  Nutzenbewer-|12.12.2016 | Beratung tiber Auswertung des Stellungnahmeverfah-
tung 16.01.2017 rens (schriftlich und mundlich)
Unterausschuss
o 07.03.2017 Beratung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 20.04.2017 Beschlussfassung

Berlin, den 20. April 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Methotrexat Gruppe 2

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
parenterale Darreichungsformen

Infusionslésung, Injektions-/Infusionslosung, Injektionslésung,
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung *

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

Preis- und Produktstand: 01.09.2015 / Verordnungsdaten: 2014



Preisiibersichl zu Festbelragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsalz (in Mic. EURO): 101,2

[Wirkstarke (w) 2,5 5 75
Darreichungsform ULG LG IJLG
PackungsgrdBe 1 5 10 1 10 1 4 5 6 10 12
Préparat Vo in Tsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00/ 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00] 100,00
METHOTREXAT AL 7,78 1,63] 100,00 24,50 79,58 146,11
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 011 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 2321 72,70 132,85 37,54 16,37 62,46 79,58 86,49 57,76 146,11
METHOTREXAT MEDAC 294,12 81,71 87,96 18,04 55,82 27,16 70,94 105,61 157,68 189,13
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 26,26 23,15 72,11 132,59
METHOTREXAT MYLAN 4,11 0,86 26,13 23,08 71,35 132,35
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 25,26 26,25 83.99 153,94
METHOTREXAT STADA 2,01 0.42 0.46 24,50 69.95 129,95
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04 14,05
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 0,00 0,03 0,05 0,02 1,46 0,95 1,41 3,27 2,42 2,79 20,02
Antei (%) 0,00 0,01 0,01 0,00 0,31 0,20 0,23 0.89 0,51 0,59 4,20
Abkirzungen: Darreichungsformen Kiirzel  Langform

IFIJ Injektions-finfusionsldsung, Konzentrat und L ittel zur ing einer Injekii ionslésung,

Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- /Infusionsldsung
IFLG Infusionslésung, Konzentral zur Herstellung einer Infusionslsung

IJLG  Injsktionsksung

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrdge Preis- und Produkistand: 01.09.2015 (AVP)



Preisiibersicht zu F jsgruppe Meth Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsatz (in Mic. EURC): 101,2
Wirkstarke (w) 7,5 7,5 7.5
Darreichungsform WLG1 1JLG2 WLG3
PackungsgriBe 1 4 5 6 10 12 1 1
Praparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 ©,00 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00] 10cC,00
METHOTREXAT AL 178 1,63 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 01 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 24,50 62,46 79,58 86,49 14217 146,11 24,50 24,50
METHOTREXAT MEDAC 29412 61,71 87,96 27,16 105,61 162,21 189,13 25,67
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 26,26
METHOTREXAT MYLAN 411 0,86 26,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 2481 25,26
METHOTREXAT STADA 2,01 0,42 0,46
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 0,21 011 0,01 0,88 1,68 2,84 0,02 0,00
Anteilswerte (%) 0,04 0,02 0,00 0,18 0,35 0,60 0,00 0,00
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel ~ Langform

IFIJ Injektions-/Infi Iésung, Ko tral und Lést | zur Hi llung einer Injekti /infusionslésung.

Konzentral zur Hersiellung einer Injektions- Anfusionsldsung
IFLG Infusionskisung, Konzentral zur Herslellung einer Infusionsisung
LG InjektionskSsung

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.09.2015 (AVP)



Preisiibersicht zu Fesibetragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsatz (in Mio. EURQ): 101,2

Wirkstarke (w) 10 10
Darreichungsform LG LG
PackungsgroBe 1 4 5 6 10 12 1 4 5 6 10 12
Préparat VoinTsd %isol. %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00 100,00 27,10
METHOTREXAT ACCORD 0.00 0,00 100,00
METHOTREXAT AL 7,78 1,63| 100,00 27,10 94,88 184,80
METHOTREXAT BENDALIS 0.00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 0.1 0.02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 16,48 76,29 36,83 111,67 63,30 184,80 27,10 76,29 94 88 111,67 171,31 184,80
METHOTREXAT MEDAC 29412 61,71 87,86 29,93 84,57 126,08 190,04 227 96 20,93 126,08 177,12 227,96
METHOTREXAT MIBE 0,81 013 28,26 2549 86,49 167,41
METHOTREXAT MYLAN 411 086 28,13 2547 67,75 167,25
METHOTREXAT PFIZER 118,24 2481 2526 28,89 67,81 192,91
METHOTREXAT STADA 2,01 042 0,46 27,10 65,85 165,95
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04
Summen (Vo in Tsd.} 476,66 1,26 3,05 7,23 6,05 6,93 49,55 0,35 0,55 0,68 249 2,93 7,65
Anteilswerte {%) 0,27 0,84 1,52 1,27 1,45 10,40 0,07 0,12 0,14 0,52 0,61 181
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel  Langform

IFI1J Injektions-Anfusionsldsung, Konzentrat und L ittel zur | einer Injektions-nfusio g,

Konzentrat zur Hersiellung einer Injektions- /infusionslésung
IFLG Infusionslésung, Konzentrat zur | ainer Infusi gsung

LG Injeklionsidsung

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbeirdge Preis- und Produkistand: 01.09.2015 (AVP)



Preislibersicht zu Fesibetragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)

Umsatz (in Mio. EURO): 101,2

Wirkstarke (w) 10 10 125 12,5
Darreichungsform WLG2 LG3 WLG LG
PackungsgriRe 1 5 1 4 6 12 6 12
Praparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00 100,00
METHOTREXAT AL 7.78 1,63| 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0.00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 0,11 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 27,10 94,84 27,10
METHOTREXAT MEDAC 294,12 81,71 87,98 31,01 3143 91,96 137,12 243,02 31,43 137,12 243,02
METHOTREXAT MIBE 0,81 0,13 26,26
METHOTREXAT MYLAN 411 0,86 26,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 2526
METHOTREXAT STADA 2,01 0,42 0,46
METHOTREXAT TEVA 0.18 0.04 .04
Summen (Vo in Tsd)) 476,66 0,11 0,01 0,01 0,22 113 3,11 12,60 022 1,30 3,55
Anteil te (%) 0,02 0.00 0,00 0.05 0,24 0,65 2,64 0,05 0,27 0,74
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform

IFIJ Injektions-Nnfusionsldsung, K und L zur Herstellung einer Injeklions-/Anfusionslésung,

Konzentrat zur Herslellung einer Injektions- /Infusionslésung
IFLG Infusionslésung, Konzentrat zur Hi ) einer 3]
LG Injektionsidsung
GKV-Spit band, Ar Festbetré

Preis- und Preduktstand: 1.09.2015 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festb. uppe Meth , Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsalz (in Mio. EURC): 101,2

(Wirkstérke (w) 15 15
Darreichungsform WULG WULG1
Pa o 1 4 5 6 10 12 1 4 5 6 10 12
Préparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0.00| 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00 100,00
METHOTREXAT AL 7,78 1,63 100,00 29,76 111,47 231,70
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 0,11 0,02 98,36 32,86 91,04 143,40
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 88,34 19,83 88,55 111,47 133,51 91,45 232,43 29,76 89,55 111,47 133,51 193,02 232,43
METHOTREXAT MEDAC 204,12 61,71 87,96 32,92 99,22 148,18 215,15 258,00 32,92 148,18 248,69 258,09
METHOTREXAT MIBE 0,61 013 26,26 27,67 101,41 210,28
METHOTREXAT MYLAN 4,11 0,86 26,13 27,85 95,32 210,11
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 2526 31,70 117,48 231,70
METHOTREXAT STADA 2,01 042 0.46 29,76 94,95 208,80
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 2,69 6,40 14,38 14,38 13,92 117,07 0,75 0,77 0,01 6,82 5,41 20,88
Anteilswerte (%) 0,56 1,34 3,02 3,02 2,92 24,56 0,16 0,16 0,00 1,43 1,13 4,38
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform

IF1J Injeklions-/In isung, K und Li ittel zur | einer Injeklic ionsldsung,

K¢ zur H g einer Injektions- /Infusionslé
IFLG Infusicnskisung, Konzentrat zur Herslellung einer Infusionsiisung

LG Injektionsidsung

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Fesibetrége Preis- und Produkistand: 01.09.2015 (AVP)



Preisiibersichl zu Festbelragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)

Umsalz (in Mic. EURO): 101,2

(Wirkstirke (w) 15 15 17,5 17,5
Darreichungsform LLG2 IJLG3 ULG JLG1
PackungsgrdBe 1 10 1 4 6 12 [ 12
Préparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00( 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,0c| 100,00
METHOTREXAT AL 7.78 1,63 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 0.1 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 29,76 29,76
METHOTREXAT MEDAC 29412 61,71 87,96 37,26 272,46 41,83 35,15 109,59 163,59 282,64 35,15 163,59 282,64
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 28,28
METHOTREXAT MYLAN 4.1 0,86 28,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 25,26
METHOTREXAT STADA 2,01 042 0.46
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 029 0,81 0,12 0,24 0,67 2,27 9,88 0,20 1,15 343
rte (%) 0,06 0,17 0,03 0,05 0,14 0,48 2,07 0,04 0,24 0,72

Abkirzungen: Darreichungsformen Kiirzel  Langform

IFIJ Injektions-fnfusionsldsung, Konzentrat und L zur b ing einer Injekii ionslésung,

Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- /Infusionsldsung
IFLG Infusionslésung, Konzentral zur Herstellung einer Infusionslsung
LG Injektions sung

GKV-Spitzenverband, Arzneimitiel-Festbetrage

Preis- und Produkistand: 01.09.2015 (AVP)

13



Preisiibersichl zu Festbelragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsalz (in Mic. EURO): 101,2

Wirkstirke (w) 20 20
Darreichungsform LG JLG1
PackungsgriBe 1 4 5 6 10 12 1 4 5 6 10 12
Préparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00] 100,00 134,52
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00| 100,00
METHOTREXAT AL 7,78 1,63| 100,00 33,80 134,58 276,59
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC [k 0,02 98,36 112,51 176,99 307,09
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 33,80 108,03 134,58 161,23 230,72 276,59 33,80 108,03 134,58 161,23 276,59
METHOTREXAT MEDAC 294,12 61,71 87,96 3743 119,84 178,98 256,04 307,15 37,43 178,98 314,23 307,15
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 26,26 31,51 122,20 250,03
METHOTREXAT MYLAN 4.1 0,86 25,13 31,49 113,51 230,98
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 25,26 35,85 141,72 231,15
METHOTREXAT STADA 2,01 0.42 0,48 33,80 109,84 229,94
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 0,97 2,51 4,54 6,05 2,62 47,89 0,25 0,10 0,01 2,50 0,11 848

te (%) 0,20 0,53 0,85 1,27 0,55 10,05 0,05 0,02 0,00 0,53 0,02 1,78
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel  Langform

IFLJ Injektions-/fInfusionsldsung, Konzentrat und Lésungsmitiel zur Herstellung einer Injeklions-/nfusionslésung,
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- Anfusionslésung
IFLG Infusionsldsung, Konzenirat zur Herstellung einer Infusionsiésung

LG Injektionsksung

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Fesibetrage Preis- und Predukistand: 01.09.2015 (AVP)



Preislibersicht zu Fesibetragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsatz (in Mio. EURQO): 101,2

Wirkstérke (w} 20 20 225 22,5
Darreichungsform WLG2 1JLG3 WLG LG
PackungsgriRe 1 4 6 12 1 1 4 6 12 1 6 12
Praparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00 100,00
METHOTREXAT AL 7.78 1,63| 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0.00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 0,11 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 33.80 108,03 161,23 276,59 33,80
METHOTREXAT MEDAC 294,12 81,71 87,98 43,98 4228 140,29 209,62 366,02 4228 209,62 366,02
METHOTREXAT MIBE 0,81 0,13 26,26
METHOTREXAT MYLAN 411 0,86 26,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 2526
METHOTREXAT STADA 2,01 0,42 0,46
METHOTREXAT TEVA 0.18 0.04 .04
Summen (Vo in Tsd)) 476,66 0,01 0,06 0,03 0,23 0,00 0,04 0,25 0,52 2,57 0,03 0,27 091
Anteil te (%) 0,00 0.01 0,01 0.05 0,00 0.01 0.05 0.11 0,54 0,01 0.06 0,19
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform

IFIJ Injektions-Nnfusionsldsung, K und L ittel zur Herstellung einer Injekfions-Mnfusionsidsung,

Konzentrat zur Herslellung einer Injektions- /Infusionslésung
IFLG Infusionslésung, Konzentrat zur Hi ) einer 3]
LG Injektionsidsung

GKV-Spit band, Arzneimitiel-Fesibeirs Preis- und Produkistand: G1.08.2015 (AVP)



Preisiibersichl zu Fesibetragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)

Umsatz (in Mio. EURO): 101,2

Wirkstarke (w) 25 25
Darreichungsform IFlJ NLG
F GRe 1 10 4 5 6 10 12
Préparat VoinTsd %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0.0c| 100,00 180,51
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00 100,00
METHOTREXAT AL 7,78 1,63| 100,00 42,47 180,61 382,55
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,38
METHOTREXAT CC MEDAC 0,11 0.02 98,38 42,1 224,36 42478
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 42,47 144,80 180,61 216,40 319,05 382,55
METHOTREXAT MEDAC 294,12 61,71 87,98 47,18 160,71 240,27 354,13 424,87
METHOTREXAT MIBE 0,861 013 26,26 39,33 163,64 345,39
METHOTREXAT MYLAN 411 0,86 26,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 2481 2526 23,18 126,28 35,18 189,96 286,20
METHOTREXAT STADA 201 0,42 0,48 42,47 180,61 28595
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04
Summen (Vo in Tsd.} 476,66 0,08 132 0,43 (gl 1,79 1,65 0,75 12,81
Anteilswerte (%) 0,02 0,28 0,09 0,15 0,38 0,35 0,16 2,69
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform

IFIJ Injeklions-/Infusionslésung, Konzenirat und Lsur ittel zur | einer Injekdic nfusion:

Kenzentrat zur Herstellung einer Injektions- Anfusionsldsung
IFLG Infusionsidsung, Kenzentrat zur Hi [l einer Infusi & ]
LG Injektionslésung

GKV-Spilzenverband, Arzneimitiel-Fesibelrage

Preis- und Produktstand: 01.09.2015 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)

Umsatz (in Mio. EURO): 101,2

[Wirkstarke (w) 25 25 25
Darreichungsform WLG1 1JLG2 JLG3
PackungsgréBe 1 4 5 6 10 12 4 6 12 1

p: VoinTsd  %isol.  %kum.

METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00/ 10¢,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00 10¢,00
METHOTREXAT AL 7.78 1,63] 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC o1 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 4247 144,80 180,81 216,40 382,55 42,47 144 80 216,40 382,55 42 47
METHOTREXAT MEDAC 294,12 81,71 87,96 4718 240,27 354,41 424 87 48,42
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 26,26
METHOTREXAT MYLAN 4,11 0,86 26,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 2526
METHOTREXAT STADA 2,01 0,42 0,48
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0.04
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 0,08 0,14 0,00 0,64 0,15 1,96 0.01 0,00 0,00 0.02
Anteilswerte (%) 0,02 0,03 0,00 0,13 0,03 0,41 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform

IFIJ Injektions-/Infusionsidsung, Konzentrat und Ldsungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung,
Kenzentral zur Herstellung einer Injektions- infusionslésung

IFLG Infusionslésung, Konzenirat zur Herstellung einer Infusionslosung

LG Injeklionskisung

GKV-Spitzenverband, Arzneimitiel-Feslbetrage

Preis- und Produkistand: 01.09.2015 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsatz (in Mio. EURO): 101,2

Wirkstarke (w) 27,5 27,6 30
Darreichungsform LG WLG1 LG
PackungsgriéRe 1 4 6 12 1 6 12 1 4 6 12
Préparat VoinTsd  S%isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0.c0| 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,c0 0,00 100,00
METHOTREXAT AL 7,78 1.63] 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC o1 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 57,29 173,51 259,46 451,46
METHOTREXAT MEDAC 29412 81,71 87,96 55,36 176,87 264,19 463,17 55,38 264,19 463,17 63,50 192,83 288,10 501,45
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 26,26
METHOTREXAT MYLAN 411 0,86 26,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24.81 25,26
METHOTREXAT STADA 2,01 0.42 0,45
METHOTREXAT TEVA 0,18 0.4 0,04
Summen (Vo in Tsd.} 476,66 0,00 0,02 0,03 0,15 0,01 0,09 0,00 0,03 0,15 0,46
Antei te (%} 0.00 0.00 0,01 0.03 0.00 0,00 0,02 0,00 0,01 0,03 0,10
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform

IFIJ Injekic jonslé K und L ittel zur | einer Injektions-/nfusionslésung,

Konzentral zur Herslellung einer Injektions- /Infusionslosung
IFLG Infusionslasung, Konzentrat zur H llung einer Infusionsldsung
LG Injeklionsiosung

GKV-8Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrdge Preis- und Produktstand: 01.09.2015 (AVP)



Preisiibersichl zu Festbelragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Verordnungen (in Tsd.): 476,7 (Basis 2014)
Umsalz (in Mic. EURO): 101,2

(Wirkstirke (w) 30 50 50 250 500 500 500 1000 1000
Darreichungsform LG IFIJ LG IFLG IFlJ IFLG LG IFIJ IFLG
PackungsgriBe 1 6 12 1 10 1 1 1 1 1 1 1
Préparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00] 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00| 100,00 2216 43,09 82,54
METHOTREXAT AL 7,78 1,63| 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36 2345
METHOTREXAT CC MEDAC [k 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34
METHOTREXAT MEDAC 294,12 61,71 87,96 63,50 288,10 501,45 23,45 46,52 48,77 82,54
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 26,26
METHOTREXAT MYLAN 4.1 0,86 25,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 25,26 30,28 193,98 67,58 120,65
METHOTREXAT STADA 2,01 0.42 0,48
METHOTREXAT TEVA 0,18 0,04 0,04 23,45 48,77 82,54
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 0,00 0,03 0,17 0,04 0,30 0,29 0,03 0,00 0,00 0,00 0,00

te (%) 0,00 0,01 0,04 0,01 0,08 0,06 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kiirzel  Langform

IFLJ Injektions-/fInfusionsldsung, Konzentrat und Lésungsmitiel zur Herstellung einer Injeklions-/nfusionslésung,
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- Anfusionslésung
IFLG Infusionsldsung, Konzenirat zur Herstellung einer Infusionsiésung

LG Injektionsksung

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Fesibetrage Preis- und Predukistand: 01.09.2015 (AVP)



Preisiibersicht zu Fesibetragsgruppe Methotrexat, Gruppe 2
Veroerdnungen (in Tsd.): 478,7 (Basis 2014)

Umsatz (in Mie. EURC): 101,2

Wirkstérke (w) 1000 1000 5000 5000 5000
Darreichungsform IFLG1 LG IFlJ IFLG IFLG1
Packungsgrdfe 1 1 1 1 1
Praparat VoinTsd  %isol.  %kum.
METHOTREXAT ABZ 0,02 0,00 100,00
METHOTREXAT ACCORD 0,00 0,00 100,00 7517 409,24
METHOTREXAT AL 7,78 1,63 100,00
METHOTREXAT BENDALIS 0,00 98,36
METHOTREXAT CC MEDAC 0.11 0,02 98,36
METHOTREXAT HEXAL 49,48 10,38 98,34 295,45
METHOTREXAT MEDAC 294,12 61,71 87,96 82,54 368,82 368,82
METHOTREXAT MIBE 0,61 0,13 26,26
METHOTREXAT MYLAN 4,11 0,86 26,13
METHOTREXAT PFIZER 118,24 24,81 25,26 528,78
METHOTREXAT STADA 2,01 0.42 0.46
METHOTREXAT TEVA 0.18 0.04 0.04 368.82
Summen (Vo in Tsd.) 476,66 0,00 0,00 0,00 0,00 c,00
Anteilswerte (%) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kirzel  Langform
IFIJ Injektions-/Infusionsl&sung, Konzentral und L& zur b
Herstellung einer Injekiions- /infusionslésung
IFLG Infusionsi8sung, Konzenirat zur Herstellung einer Infusionsidsung
LG Injektionslésung

GKV-Spitzenverband, Arzneimitiel-Festbelrage

einer Injektiol

Preis- und Produkistand: 01.08.2015 (AVP)
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6. Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 SGB V

Vom 20. April 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. April 2017 beschlos-
sen, die Richtlinie Giber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz
Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 18. Mai 2017 (BAnz AT 09.06.2017 B6), wie
folgt zu &ndern:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Methotrexat,
Gruppe 2" in Stufe 1 wie folgt gefasst:

LStufe: 1

Wirkstoff: Methotrexat

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Infusionslésung, Injektions-/ Infusionslésung, Injektionslo-

sung, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

21



Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 20. April 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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7.

7.1

Anhang

Prifung nach 8 94 Absatz 1 SGB V

R

Bundesministerium =
fiir Gesundheit !é P—

G20 GERMANY 2017

HAMBURG

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213

. "Gemeinsamer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungspragramme

Wegelystrafie 8 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10623 Berlin der GKV*

HAUSAMSCHRIFT  Friedrichstralle 108, 10117 Berlin
POSTAMSCHRIFT 11055 Berlin
TEL +49(0)30 18 441-4514
FAX  +49(0)30 18 441-3788
E-Mall  213@bmg.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheltsministerium.de

Bomnmn, 26. Mai 2017
vorab per Fax: 030 — 275838105 a2 213-21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 20. April 2017
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung

Methotrexzat, Gruppe 2, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemif § 94 SGB Vvorgelegte o. g. Beschluss vom 20. April 2017 tiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Erganzend wird auf Folgendes hingewiesen:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auffordern, dem Bundesministerium flir Gesundheit drei Monate nach Inkrafttreten der
Festbetrage fiir diese Festbetragsgruppe tber die Versorgungssituation und die Auswirkungen
hinsichtlich der Anderung der o. g. Festbetragsgruppe zu berichten

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U a: Oranienburger Tor
S-Bahn §1,52,53,57: Friedrichstraie
Stratenbahn M 1

23



7.2

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Pﬂiﬂwa\rbm\';m ot Veroffentlicht am Mittwoch, 21, Juni 2017
undasministerium der Justiz

und fir Vierbraucherschutz BAnz AT 21.06.2017 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL}:
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1
nach § 35 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch {SGB V)

Vom 20. April 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. April 2017 beschlossen, die Richtlinie Ober die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztiichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geAndert am 18. Mai 2017 (BAnz AT
09.06.2017 B6), wie folgt zu andern:

.
In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Methotrexat, Gruppe 2" in Stufe 1 wie folgt gefasst:
watufe: 1

Wirkstoff: Methotrexat

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Infusionslosung, Injektions-/Infusionsldsung, Injektionslosung, Konzentrat zur Herstellung

einer Infusionslésung”

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 20. April 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der ambichen Verdffentlichung ist mit sinsr qualifizietan alaktrnischan Sigratur gemai § 2 Nr 3 Sigraturgesstz (SioG)versehan, Siehe dazu Hinweis auf Infosaite
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B. Bewertungsverfahren

Nach 8 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage
festgesetzt werden kénnen. 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 Vergleichsgro3en.

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Methotrexat, Gruppe 2“ in Stufe 1
erflllt die Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
SGB V.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wis-
senschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apothe-
ker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellung-

nahme zu geben.

Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesen-

det.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

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

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

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

Bundesverband der Friedrichstral’e 134 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPD

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Biotechnologie-Industrie-Organisa- | Am Weidendamm la 10117 Berlin
tion Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Dr. Dr. Peter Schliter

Herrn Albisstrasse 20 CH — 8038 Ziirich
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Postfach 777
Herrn Bahnhofstral3e 2¢ 69502 Hemsbach

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 07.01.2016 B2).

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

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

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

Mit Datum vom 17. Oktober 2016 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisatio-
nen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung
zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mindlichen Anhé-
rung eingeladen.

(Siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Medac Gesellschatft fur klinische Spezialpréparate mbH 04.02.2016
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) 04.02.2016

Prof. Dr. Augustin 04.02.2016
(Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf)

PD. Dr. Bokemeyer 25.01.2016
(Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Minden)

Dr. Korber 03.02.2016

2.2 Ubersicht der Teilnehmer an der miindlichen Anhérung

Organisation Teilnehmer

medac Gesellschatft fur klinische Spezialpréparate mbH Heiner Will
Dr. Andreas Brandt

Bundesverband der Pharmazeutischen Britta Marquardt
Industrie e.V. (BPI) Dr. Gerhard Nitz
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221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Organisation, Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6
Name
medac GmbH | 92 Nein Nein Nein Nein Ja
H. Will
medac GmbH | 92 Nein Nein Nein Nein Nein
Dr. A. Brandt
BPl e V. Ja Nein Nein Nein Nein Nein
B. Marquardt
BPle.V. Nein Ja Ja Nein Nein Nein
Dr. G. Nitz
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3. Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mindlich)

1. Einwand:

medac (BPI)

Keine bloRe Aktualisierung der Festbetragsgruppe

[...] Eine bloRRe redaktionelle Aktualisierung tUbersieht, dass es seit 1994 zahlreiche therapie-

relevante Entwicklungen im Methotrexat-Markt gab, die eine vollstandige inhaltliche Neube-

wertung erfordern. Eine solche Neubewertung kann unseres Erachtens nur zu dem Ergebnis
fuhren, dass die Festbetragsgruppe jedenfalls nicht in der zur Stellungnahme gestellten Fas-
sung gebildet werden kann:

- Insbesondere ist zu bertcksichtigen, dass die medizinische Verwendung von Methotrexat
im Jahr 1994 noch im Wesentlichen auf die Onkologie beschrankt war, wahrend die Fest-
betragsgruppe nun zentral auch rheumatologische, dermatologische und gastroenterolo-
gische Anwendungen betrifft.

- Zudem gab es im Jahr 1994 weder Fertigspritzen noch Fertigpens; die im Versorgungsall-
tag aul3erst relevante Selbstanwendung von Methotrexat durch Patienten war damals nicht
moglich.

Bewertung:

Mit der redaktionellen Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die Stan-
dard Terms wird die urspringlich nur beispielhafte Aufzahlung von der Gruppenbeschreibung
erfasster Darreichungsformen der Klarstellung halber und entsprechend der aktuell tblichen
Gruppenbeschreibungen vervollstéandigt. Ungeachtet dessen fuhrt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe das hierfir erforderliche Stellungnahme-
verfahren durch mit dem Ziel, in diesem Rahmen die Kriterien zur Festbetragsgruppenbildung
nach Mal3gabe des 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V in Hinblick darauf zu prifen, ob sie dem
aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen (8 7 Anlage 1 zum 4. Kapitel
VerfO). Es kann also dahinstehen, ob eine redaktionelle Aktualisierung oder inhaltliche Anpas-
sung der Gruppenbeschreibung erfolgt.

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 fir die Therapie bedeutsame unterschiedliche Bioverfligbar-
keiten zu bertcksichtigen. Bei den von der vorliegenden Festbetragsgruppe umfassten Arz-
neimitteln bestehen keine Unterschiede in der Bioverfugbarkeit. An diesem Sachverhalt hat
sich seit der Bildung der Gruppe keine Anderung ergeben.

Siehe auch Bewertung zu Einwand 3.

2. Einwand:

medac (BPI)

Unklarheit hinsichtlich der Standard Terms

Die Gruppenbeschreibung ist im Hinblick auf die angefiihrten Standard Terms unklar und da-
mit im Rechtssinne zu unbestimmt, indem sie nicht samtliche in der Lauer-Taxe aktuell ver-
wendeten Standard Terms von parenteralen Methotrexat-Praparaten auffihrt; insbesondere
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Fertigspritzen und Fertigpens sind nicht erwahnt, so dass nur vermutet werden kann, dass
diese Darreichungsformen von der Festbetragsgruppen-Aktualisierung mit erfasst sein sollen.

Bewertung:

Fertigspritzen und Fertigpens liegen mit der Darreichungsform ,Injektionslésung” vor. Die Be-
zeichnungen ,Injektionsldsung in einer Fertigspritze® bzw. ,Injektionsldsung im Fertigpen* sind
nach EDQM Kombinations-Terms aus Darreichungsform und Behéltnis, die jedoch in der Sys-
tematik der Festbetragsgruppenbildung nicht verwendet werden. Insofern ist die Gruppenbe-
schreibung hinsichtlich der einbezogenen Darreichungsformen ausreichend konkretisiert und
entspricht den Standard Terms nach EDQM.

Die Bezeichnung ,Injektions- und Infusionslésung” wird an den Standard Term redaktionell

dahingehend angepasst, dass das Wort ,und“ gestrichen wird. Dariliber hinaus ergibt sich
keine Anderung.

3. Einwand:

medac (BPI)

Methotrexat-Vielfalt

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen der Bildung und Aufrechterhaltung einer Festbetrags-
gruppe auf der Stufe 1 fiir wirkstoffgleiche Arzneimittel basieren auf der Pramisse einer wegen
der Wirkstoffgleichheit im Regelfall bestehenden Austauschbarkeit der Arzneimittel. Dement-
sprechend finden die fur Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 explizit geregelten Anforde-
rungen an die Einschrdnkung von Therapiemoglichkeiten und an die Notwendigkeit von Ver-
ordnungsalternativen keine unmittelbare Anwendung. Nichtsdestoweniger muss auch die
Festbetragsregulierung auf der Stufe 1 in Umsetzung der Anforderungen des allgemeinen
Gleichheitssatzes (Art. 3 Abs. 1 GG) so ausgestaltet werden, dass wesentlich Ungleiches ent-
sprechend ihrer jeweiligen Eigenart ungleich behandelt wird.
Vor diesem Hintergrund ist unseres Erachtens die Zusammenfassung aller parenteralen Dar-
reichungsformen in einer Festbetragsgruppe jedenfalls beim Wirkstoff Methotrexat nicht mog-
lich. Auf folgende Unterschiede der Arzneimittel mochten wir im Besonderen hinweisen:
Der Wirkstoff Methotrexat ist nicht nur, wie viele andere Wirkstoffe auch, fir unterschiedliche
Anwendungsgebiete zugelassen. Die Besonderheit bei Methotrexat besteht darin, dass die
unterschiedlichen Anwendungsgebiete sehr unterschiedlichen Therapiegebieten und &rztli-
chen Fachrichtungen zugeordnet sind:

- rheumatoide Arthritis (Rheumatologe)

- juvenile idiopathische Arthritis (padiatrischer Rheumatologe und Rheumatologe)

- Psoriasis Arthritis (Rheumatologe und Dermatologe)

- Psoriasis vulgaris (Dermatologe)

- Morbus Crohn (Gastroenterologe)

- diverse onkologische Indikationen (Onkologe/Hamatologe bzw. padiatrischer Onko-

loge/Hamatologe): [...]

Dass es bei der Behandlung mit Methotrexat um sehr unterschiedliche Arzneitherapien geht,
drickt sich nicht zuletzt darin aus, dass der Wirkstoff in der aktuellen, fir 2016 vom DIMDI
herausgegebenen ATC-Klassifikation eingeteilt ist als

- antineoplastisches Mittel:  LO1BAO1

- Immunsuppressivum: LO4AX03

- Antirheumatikum: MO01CXO01.
Unterschiedlich sind jedoch nicht nur die Anwendungsgebiete, sondern auch die Arten der
Anwendung, die Dosierung und die Anwendungshaufigkeit. Wahrend die fir die onkologischen
Indikationen zugelassenen Fachinformationen von Methotrexat explizit darauf hinweisen, dass
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das Arzneimittel ,nur von Arzten mit ausreichender Erfahrung in der chemotherapeutischen
Tumorbehandlung* angewendet werden darf und ,sorgfaltig und abhangig von der Kérper-
oberflache dosiert" werden muss, enthalten die Zulassungen fiir rheumatologische, dermato-
logische oder gastroenterologische Erkrankungen den expliziten Warnhinweis einer nur ein-
mal wochentlichen Einnahme/Anwendung.

Zudem ist Methotrexat (metex® 50 mg/ml Injektionslosung, Fertigspritze; metex® PEN, Fertig-
pen) im Indikationsbereich Autoimmunerkrankungen zur Selbstapplikation durch den Patien-
ten zugelassen, was fur den onkologischen Bereich nicht gilt.

Einheitlich ist insoweit aber der Warnhinweis, dass eine fehlerhafte Dosierung von Methotrexat
zu schwerwiegenden Nebenwirkungen, einschlief3lich todlich verlaufender, fihren kann.
Unterschiedlich sind des Weiteren die parenteralen Darreichungsformen, die im Ubrigen in der
Gruppenbeschreibung mit ,Infusionslésung, Injektions- und Infusionslésung, Injektionslosung,
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung” nicht entsprechend der ,Standard Terms*
im Sinne der zulassungskonformen Nomenklatur der ,List of Standard Terms* des Européi-
schen Arzneibuchs formuliert sind. Die zusammengefassten Darreichungsformen Injektions-
l6sung, Infusionslésung, Fertigspritze und Fertigpen sind im Hinblick auf ihre praktische Ver-
wendbarkeit durch den Arzt bzw. durch den Patienten sehr unterschiedlich und nicht aus-
tauschbar.

Die Bandbreite der zugelassenen Konzentrationen ist in Orientierung an dem therapeutischen
Bedarf aufRergewohnlich grof3 und reicht von 2,5 bis 100 mg Methotrexat pro Milliliter.

Auch die Bandbreite der Gesamtwirkstoffmengen pro Anwendungseinheit reicht mit 2,5 mg bis
5000 mg mit dem Faktor Zweitausend weit liber das in Festbetragsgruppen Ublicherweise zu-
sammengefasste Arzneimittelspektrum hinaus und bewirkt die Unvergleichbarkeit von Arznei-
mitteln mit niedrigen und hohen Wirkstoffmengen.

Bereits dieser grobe Uberblick zeigt, dass die geplante Festbetragsgruppe in tatséachlicher und
in therapeutischer Hinsicht Unvergleichbares zusammenfasst und damit eine gleichheits- und
sachwidrige Festbetragsgruppe bildet.

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 berticksichtigen. Dies gilt grundsatzlich auch fur Aspekte
der Art der Anwendung, der Dosierung und der Anwendungshaufigkeit.

Gemal 4. Kapitel, § 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 fur die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfligbarkeiten zu berlcksichtigen. Bei den von der vorliegen-
den Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der Biover-
fugbarkeit. So heil3t es in den Fachinformationen: ,Die Bioverfiigbarkeit der subkutanen, intra-
vendsen und der intramuskuldren Applikation ist vergleichbar.” (z. B. Lantarel FS®
7,5/10/15/20/25 mg Fertigspritze, Stand 1/2014). Daher ist keines der Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Methotrexat aufgrund einer unterschiedlichen Bioverfugbarkeit fiir die arztliche The-
rapie 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 gleichwertig ersetzt werden kénnte.

Auch die Bandbreite der Gesamtwirkstoffmenge pro Anwendungseinheit steht einer Festbe-
tragsgruppenbildung unter Berlcksichtigung der Vergleichbarkeit der in die Festbetrags-
gruppe einbezogenen wirkstoffgleichen Arzneimittel nicht entgegen. Als geeignete Vergleichs-
gréRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist nach 4. Kapitel § 18 Satz 1 VerfO fir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit be-
stimmt. Unterschiedliche Wirkstoffmengen pro abgeteilter Einheit werden bei der Gruppenbil-
dung durch die jeweiligen Wirkstarkenauspragungen daher abgebildet und bestehenden Un-
terschieden in der Bandbreite der Gesamtwirkstoffmenge pro Anwendungseinheit wird auf
diese Weise Rechnung getragen.
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Ungeachtet dessen ist die Austauschbarkeit wirkstoffgleicher Arzneimittel ein Kriterium der
Aut-idem-Regelung nach § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V und ist von der Festbetragsgruppenbil-
dung zu differenzieren. Die Eingruppierung von Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe be-
deutet nicht, dass diese Arzneimittel im Sinne der Aut-idem-Regelung beliebig bei einem Pa-
tienten austauschbar sind. Ebenfalls sind mit einer Festbetragsgruppenbildung keine thera-
peutischen Entscheidungen hinsichtlich der Auswahl eines Fertigarzneimittels prajudiziert.

Die Bezeichnungen der Darreichungsformen in der Gruppenbeschreibung folgen den Stan-

dard Terms nach EDQM. Fertigspritzen und Fertigpens liegen in der Darreichungsform ,Injek-
tionslosung® vor. (vgl. Bewertung zu Einwand 2)

4. Einwand:

medac (BPI)

Bestimmte Wirkstarken und PackungsgrofRen nicht zum Festbetrag verfligbar

Die Bildung der geplanten Festbetragsgruppe wird dazu fiihren, dass Arzneimittel mit folgen-
den Wirkstarken gemaf eigener Simulationen nicht mehr ohne Patientenaufzahlung verfug-
bar sein werden:

- 2,5mg, alle PackungsgrofRen und verfligbaren Darreichungsformen, da von den Her-
stellern in 2015 auf3er Vertrieb gemeldet

- 12,5 mg, alle PackungsgréfRen und verfigbaren Darreichungsformen

- 17,5 mg, alle PackungsgréfRen und verfigbaren Darreichungsformen

- 22,5 mg, alle PackungsgréfRen und verfigbaren Darreichungsformen

- 27,5 mg, alle PackungsgrofRen und verfigbaren Darreichungsformen

- 30 mg, alle PackungsgréRen und verfligbaren Darreichungsformen.

Die Verflgbarkeit dieser Wirkstéarken ist jedoch fiir eine Versorgung auf dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (8 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) notwendig, weil

- gemal den Fachinformationen zu Methotrexat ,je nach individueller Krankheitsaktivitat
und Vertraglichkeit fiir den Patienten [...] die Initialdosis schrittweise um 2,5 mg pro
Woche gesteigert werden [kann]*

- inder Behandlung von Patienten mit Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthropathica ge-
maf Fachinformationen zu Methotrexat mit bis zu 30 mg ,eine héhere Dosierung kli-
nisch begrindet sein“ kann als ,die empfohlene wdchentliche Héchstdosis von 25 mg
Methotrexat".

Die Bildung der geplanten Festbetragsgruppe wird dartiber hinaus dazu fuhren, dass Arznei-
mittel in folgenden weiteren PackungsgrofRen gemal eigener Simulationen nicht mehr ohne
Patientenaufzahlung verfiigbar sein werden:

- 7,5mg, Packungsgrofe 4 St. (xN) sowie 10 St. (xN) in der Darreichungsform Fertig-

spritze

- 10 mg, PackungsgroRRe 4 St. (xN), 6 St. (N2) sowie 10 St. (xN) in der Darreichungsform
Fertigspritze

- 15 mg, Packungsgrof3e 4 St. (xN) sowie 6 St. (N2) in der Darreichungsform Fertig-
spritze

- 20 mg, alle Packungsgréf3en in der Darreichungsform Injektionslésung sowie die Pa-
ckungsgrofRen 4 St. (xN), 6 St. (N2) und 10 St. (xN) in der Darreichungsform Fertig-
spritze

- 25 mg, PackungsgroRe 1 St. (N1), 4 St. (xN), 5 St. (N2), 6 St. (N2) und 10 St. (xN) in
der Darreichungsform Fertigspritze.

Neben der Irritation, dass die Wirkstarke 25 mg ohne Aufzahlung nur noch als onkologische
Infusionsflasche oder als Fertigspritze einzig in der PackungsgréRe N3 verfligbar sein wird,
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sind die angefiihrten PackungsgréfRen 4 St. und 6 St. fur eine Versorgung auf dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) notwendig, weil
- gemal den Fachinformationen zu Methotrexat ,wahrend der ersten 6 Monate mindes-
tens monatlich — ergo 4 St. — diverse Kontrolluntersuchungen und Vorsichtsmaf3nah-
men empfohlen sind
- gemal des Therapiealgorithmus der deutschen Behandlungsleitlinie fur die rheumato-
ide Arthritis im Abstand von ,4-6 Wo* — ergo 4 St. und 6 St. — eine Therapietberprifung
und ggf. Therapieoptimierung vorgesehen ist.

Bewertung:

Nach § 35 Abs. 5 SGB V sind Festbetrage so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine aus-
reichende, zweckmafige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung ge-
wahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschdpfen, sollen einen wirksamen
Preiswettbewerb ausldsen und haben sich deshalb an méglichst preisgiinstigen Versorgungs-
maoglichkeiten auszurichten; soweit wie mdglich ist eine fir die Therapie hinreichende Arznei-
mittelauswahl sicherzustellen.

Die Sicherstellung einer fiir die Therapie hinreichenden Arzneimittelauswahl hat nur soweit wie
mdoglich zu erfolgen und kann auch dazu fihren, dass lediglich ein einziges therapiegerechtes
Arzneimittel zum Festbetrag zur Verfligung steht (BSG, Urt. v. 01.03.2011 — Az.: B 1 KR 10/10
R, Rn. 89). Insofern l&sst sich kein Anspruch dahingehend ableiten, dass u. a. alle Wirkstéarken
oder Packungsgrofien zum Festbetrag zur Verfligung stehen muissen.

Zur Berucksichtigung einer fur die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen Bioverfligbarkeit
vgl. Bewertung Einwand 3.

Hinsichtlich der Dosierungen finden sich in den Fachinformationen zur Indikation rheumatoide
Arthritis folgende Angaben (z. B. Lantarel FS® 7,5/10/15/20/25 mg Fertigspritze, Stand
1/2014):

.Die empfohlene Initialdosis betragt 7,5 mg Methotrexat 1x wdchentlich als subkutane,
intramuskulare oder intraventdse Applikation (siehe Abschnitt ,Art der Anwendung").
Je nach Krankheitsaktivitat kann bei guter Vertraglichkeit die Initialdosis schrittweise
um 2,5 mg gesteigert werden. Alternativ kann auch mit einer héheren Dosis begonnen
werden. Die mittlere wochentliche Dosis betragt 15 — 20 mg Methotrexat. Eine Wo-
chendosis von 20 mg Methotrexat sollte im Allgemeinen nicht Gberschritten werden.
Nach Erreichen des gewiinschten Therapieergebnisses sollte — soweit méglich — die
Dosierung schrittweise reduziert werden bis zur niedrigsten noch wirksamen Erhal-
tungsdosis.”

Welche Wirkstarken und PackungsgréfRen von den am Markt verfliigbaren Methotrexat-halti-
gen Arzneimitteln jeweils eingesetzt werden, ist daher individuell von der/dem behandelnden
Arztin/Arzt zu beurteilen und hangt vom Krankheitsbild und dem Ansprechen auf die Therapie
ab. Dabei sind die Grundsatze des Wirtschaftlichkeitsgebotes zu beachten, auf dessen Ver-
wirklichung auch die Bildung von Festbetragsgruppen zielt.

Zur Dosierung bei Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthropathica siehe auch Bewertung zu
Einwand 11.

! Kruiger K et al. S1-Leitlinie der DGRh zur sequenziellen medikamentdsen Therapie der rheumatoiden Arthritis 2012. Z Rheu-
matol. 2012;71:592—-603
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Im Ubrigen wird darauf hingewiesen, dass die Festbetragsfestsetzung gemaR § 35 Abs. 3
SGB V nicht Gegenstand des vorliegenden Stellungnahmeverfahrens ist.

5. Einwand:

medac (BPI)

Fertigpen nicht zum Festbetraqg verfugbar

Die Bildung der geplanten Festbetragsgruppe wird weiter dazu fiihren, dass Arzneimittel in der
Darreichungsform Fertigpen in allen Dosierungen und PackungsgréRen nicht mehr ohne
Patientenaufzahlung verfugbar sein werden. Diese Darreichungsform ist jedoch durch ihre
besondere ergonomische Bauweise auf die Bedirfnisse von Rheuma-Patienten, die
krankheitsbedingt z. T. schwere funktionelle Einschrdnkungen der Hande aufweisen, speziell
zugeschnitten und wird von diesen aufgrund der Einfachheit und Sicherheit bei der
Selbstanwendung gegentiiber einer Fertigspritze signifikant bevorzugt? 2. Dies gilt besonders
fur Patienten mit Spritzenphobie?. Zudem wurde eine signifikant bessere lokale Vertraglichkeit
des Fertigpens hinsichtlich Schmerzen* und Hautrétungen® an der Einstichstelle im Vergleich
zur Fertigspritze dokumentiert. Studien aus den USA bestatigen die gute lokale Vertraglichkeit
eines Fertigpens® 7. Der Fertigpen bringt somit beste Voraussetzungen fiir eine hohe Adharenz
und einen langfristigen Therapieerfolg mit und ist damit nach allgemein anerkanntem Stand
der medizinischen Wissenschaft alternativios. Insbesondere in der Kinderrheumatologie ist der
Methotrexat Fertigpen nicht mehr wegzudenken.

In der muindlichen Anhorung weist der Stellungnehmer darauf hin, dass der metex®-Pen der
preisgunstigste Einmalpen auf dem deutschen Markt sein dirfte.

Bewertung:

Die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 erfolgt auf der Ebene desselben Wirkstoffs. Mal3-
gebliches Prufkriterium bei der Gruppenbildung der Stufe 1 sind therapierelevante Unter-
schiede in der Bioverfugbarkeit. Das vom Stellungnehmer angefiihrte Argument bezieht sich
auf die Applikationssysteme Fertigspritze bzw. Fertigpen. Unterschiede im Wirkstoff, der
Bioverflgbarkeit und auch der Darreichungsform (Injektionslésung) bestehen zwischen den
Fertigarzneimitteln in Form von Fertigspritzen bzw. Fertigpens nicht. Die Gruppenbildungskri-
terien der Stufe 1 sind erfullt.

Im Ubrigen lasst sich auch unter Beriicksichtigung der eingereichten Publikationen nicht fest-
stellen, dass bestimmte Patientengruppen ausschlie3lich mit Fertigpens behandelt werden

2 Demary W et al. Subcutaneously administered methotrexate for rheumatoid arthritis, by prefilled syringes versus prefilled pens:
patient preference and comparison of the self-injection experience. Patient Prefer Adherence. 2014 Aug 6;8:1061-71

8 Pachon JA et al. Assessing usability, label comprehension, pen robustness and pharmacokinetics of a self-administered prefilled
autoinjector pen of methotrexate in patients with rheumatoid arthritis. SAGE Open Med. 2014 Dec 22;2:2050312114564241. doi:
10.1177/2050312114564241

4 Berteau C et al. Evaluation of performance, safety, subject acceptance, and compliance of a disposable autoinjector for subcu-
taneous injections in healthy volunteers. Patient Prefer Adherence. 2010 Oct 5;4:379-88

5 Fachinformation metex® Injektionslosung 7,5 mg/ml

8 Freundlich B; Kivitz A; Jaffe JS. Nearly pain-free self-administration of subcutaneous methotrexate with an autoinjector: results
of a phase 2 clinical trial in patients with rheumatoid arthritis who have functional limitations. J Clin Rheumatol. 2014
Aug;20(5):256-60

7 Schiff M et al. New autoinjector technology for the delivery of subcutaneous methotrexate in the treatment of rheumatoid arthritis.
Expert Rev Med Devices. 2014 Sep;11(5):447-55
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kénnen und sich eines der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel damit als un-
verzichtbar erweist. Ob ein Fertigpen oder eine Fertigspritze verwendet wird, ist eine Frage
der individuellen Praferenz. Die Compliance bzw. Adhéarenz sind keine Kriterien der Festbe-
tragsgruppenbildung.

Es liegt auch kein Beleg dafir vor, dass die Behandlung mit einem Fertigpen insgesamt eine
bessere Vertraglichkeit aufweist. In der Publikation Demary et al. 2014 wird eine signifikant
hohere Rate von Schmerzen an der Einstichstelle beim Pen und ein signifikant héheres Auf-
treten von Hautrétungen bei Verwendung der Fertigspritzen aufgefuhrt, dariiber hinaus fanden
sich hinsichtlich der lokalen Vertraglichkeit keine Unterschiede. Auch beziglich unerwinschter
Ereignisse wurden keine relevanten Unterschiede festgestellt.

Bei Berteau et al. 2010 handelt es sich um eine Studie an Gesunden nur mit Placebo ohne
Einsatz von Methotrexat. Freundlich, Kivitz, Jaffe 2014 ist eine Studie ohne Kontrollgruppe und
bei Schiff et al. 2014 handelt es sich um ein narratives Review. Diese Publikationen sind daher
zur Bewertung der vorliegenden Fragestellung nicht geeignet.

In den Fachinformationen finden sich folgende Angaben:

Pen (metex® PEN, Juni 2015):
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Selten: Fieber, Wundheilungsstérungen.
Nicht bekannt: Grippeartige Beschwerden, Asthenie.

Die subkutane Anwendung von Methotrexat ist lokal gut vertraglich. Es wurden nur
leichte oOrtliche Hautreaktionen beobachtet (z. B. Brennen, Erytheme, Schwellungen,
Verfarbungen, Pruritus, starker Juckreiz, Schmerzen), die im Laufe der Behandlung
abnahmen.

Injektionsldsung (metex® 50 mg/ml Injektionsldsung, Fertigspritze, Stand 1/2016):
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Selten: Allergische Reaktionen, anaphylaktischer Schock, allergische Vaskulitis, Fie-
ber, Konjunktivitis, Infektion, Sepsis, Wundheilungsstérungen, Hypogammaglobulina-
mie.

Sehr selten: Lokale Schadigungen (Bildung von sterilem Abszess, Lipodystrophie) an
der Injektionsstelle nach intramuskulérer oder subkutaner Anwendung.

Bei intramuskularer Anwendung von Methotrexat kann es an der Injektionsstelle haufig
zu lokalen Nebenwirkungen (brennendes Gefiihl) oder Schaden (sterile Abszess-
bildung, Untergang von Fettgewebe) kommen. Die subkutane Anwendung von Metho-
trexat ist lokal gut vertraglich. Es wurden nur leichte ortliche Hautreaktionen
beobachtet, die im Laufe der Behandlung abnahmen.

Da die Fertigspritzen auch als subkutane Applikation verabreicht werden kénnen, sind die Hin-

weise in den Fachinformationen auf leichte ortliche, im Laufe der Behandlung abnehmende
Hautreaktionen diesbeziglich vergleichbar.
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6. Einwand:

medac (BPI)

Unterschiedliche Bioverfugbarkeit

Die unterschiedlichen Darreichungsformen gehen dabei mit einer therapiebedeutsam unter-
schiedlichen Bioverfiigbarkeit einher, was der Festbetragsgruppenbildung gemafd § 35
Abs. 1 Satz 2 Hs. 2 SGB V entgegensteht.

Kabisch et al. haben gezeigt, dass die subkutane Bioverfligbarkeit von Methotrexat im Ver-
gleich zur intramuskularen Gabe groRen Schwankungen unterliegt (67-160 %) und damit nicht
a priori mit der intramuskuldren Gabe als aquivalent zu werten ist.

Bewertung:

Hinsichtlich Unterschieden in der Bioverfligbarkeit ist den Fachinformationen Folgendes zu
entnehmen: ,Die Bioverfugbarkeit der subkutanen, intravenésen und der intramuskuléaren Ap-
plikation ist vergleichbar.® (z. B. Lantarel FS® 7,5/10/15/20/25 mg Fertigspritze, Stand
1/2014). Es lasst sich daher nicht feststellen, dass eines der Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Methotrexat aufgrund einer unterschiedlichen Bioverfugbarkeit fur die arztliche Therapie ge-
nerell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist. In der
zitierten Untersuchung Kabisch et al. 2004, in der die Bioverfiigbarkeit der subkutanen Gabe
im Vergleich zur intramuskuléren Gabe an 11 Patienten untersucht wurde, wird von den Auto-
ren geschlussfolgert, dass die verschiedenen Praparate nur begrenzt austauschbar seien und
bei individuellen Patienten pharmakokinetische Messungen zur Therapiesicherheit beitragen
kénnten. Bei der Festbetragsgruppenbildung werden jedoch keine therapeutischen Entschei-
dungen hinsichtlich der Auswahl eines Fertigarzneimittels prajudiziert.

7. Einwand:

medac (BPI)

Vorteil der Wirkstoffkonzentration 50 mg/ml

Wir mochten insbesondere darauf hinweisen, dass die Formulierung der Wirkstoffkonzentra-
tion 50 mg/ml patentgeschutzt ist, jedoch voraussichtlich nicht zum Festbetrag zur Verfligung
stiinde (Europaisches Patentamt EP2046332)°.

Miuller-Ladner et al. zeigten in einer Vergleichsstudie, dass die Wirkstoffkonzentration
50 mg/ml gegentiber 10 mg/ml mit signifikant weniger Erythemen an der Einstichstelle einher-
geht°, was neben dem offensichtlichen Vorteil eines geringeren Injektionsvolumens einen wei-
teren therapiebedeutsamen Unterschied darstellt. Das Injektionsvolumen spielt insbesondere
bei der Behandlung der juvenilen idiopathischen Arthritis eine entscheidende Rolle (Mindest-
alter 3 Jahre), weshalb die Wirkstoffkonzentration 50 mg/ml bei dieser Indikation einen her-
ausragenden Stellenwert besitzt.

8 Kabisch S et al. Bioverfiigharkeit von Methotrexat (MTX) in unterschiedlichen Applikationsarten. Akt Rheumatol. 2004; 29:197—
200

® Européisches Patentamt. EP2046332 — Concentrated Methotrexate Solutions.

https://register.epo.org/application?number=EP07786239 [Zugriff am 02.02.2016]

10 Muller-Ladner U et al. Tolerability and patient/physician satisfaction with subcutaneously administered methotrexate provided
in two formulations of different drug concentrations in patients with rheumatoid arthritis. Open Rheumatol J. 2010 Mar 18;4:15—
22
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In der mindlichen Anhdrung bzw. in erganzend eingereichten Unterlagen weist die Firma me-
dac auf die 52-wochige Phase-l1II-Studie METOP hin, in der metex®-Fertigspritzen bei mittel-
schwerer Psoriasis geprift wurden. Die Studie zeige eine ausgezeichnete Wirkung fur Metho-
trexat auch bei der mittelschweren Form. Dies kdnne zu einer signifikanten Verédnderung auch
in der Bedeutung von Methotrexat filhren. Ein Zulassungsantrag fur die Indikationserweiterung
sei bisher nicht gestellt worden.

Bewertung:

Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung ist nach § 35 Abs. 1 Satz 3 nur fur Grup-
pen der Stufen 2 und 3 moglich und setzt voraus, dass fur den Wirkstoff des betreffenden
Arzneimittels ein gultiges Wirkstoffpatent besteht. Diese Voraussetzungen liegen in diesem
Fall nicht vor.

Auch weist die Formulierung der Wirkstoffkonzentration 50 mg/ml keine solchen Besonderhei-
ten in der Bioverflgbarkeit auf, dass ein Arzneimittel mit der Formulierung der Wirkstoffkon-
zentration 50 mg/ml fir die arztliche Therapie bestimmter Erkrankungen generell oder auch
nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist (vgl. auch Bewertung Ein-
wand 11). Davon unbenommen handelt es sich bei der Publikation Muller-Ladner et al. um
eine nicht randomisierte und nicht verblindete Studie an 132 Patienten mit rheumatoider Arth-
ritis. Untersucht wurde primér die Patientenpraferenz hinsichtlich der Anwendung unterschied-
lich konzentrierter Lé6sungen mit 10 mg/ml versus 50 mg/ml. Der Vergleich erfolgte jeweils an
denselben Patienten, die zuerst die niedrig konzentrierte Losung und danach die hdher kon-
zentrierte fur jeweils 3 Wochen anwendeten. Bereits aufgrund der fehlenden Randomisierung
und Verblindung ist diese Studie methodisch nicht ausreichend valide. Zudem ist Methotrexat
nicht nur in Konzentrationen von 10 und 50 mg/ml verfligbar, sondern z. B. auch in einer mitt-
leren Konzentration von 25 mg/ml.

Die Festbetragsfestsetzung gemaR § 35 Abs. 3 SGB V ist nicht Gegenstand des vorliegenden
Stellungnahmeverfahrens.

Auch aus der in der mundlichen Anhdrung erwahnten Studie zur mittelschweren Psoriasis
ergibt sich keine Anderung der Bewertung, da metex®-Fertigspritzen fur diese Indikation bisher
nicht zugelassen sind.

Hinsichtlich des Injektionsvolumens bei der Behandlung von Kindern ab 3 Jahren mit juveniler
idiopathischer Arthritis liegt der Unterschied zwischen Arzneimitteln mit einer Konzentration
von 50 mg/ml versus 25 mg/ml und einer Dosis von beispielsweise 7,5 mg bei nur 0,15 ml.

8. Einwand:

medac

Patientensicherheit

Fur die Patientensicherheit ist insbesondere von Bedeutung, dass die im Markt verfigbaren
Arzneimittel entweder fur die onkologischen Indikationen oder aber fur rheumatologische / der-
matologische / gastroenterologische Autoimmunerkrankungen zugelassen sind. Eine fir die
Behandlung onkologischer Krankheitsbilder formulierte Packungsbeilage fiihrt bei einem an
einer rheumatologischen / dermatologischen / gastroenterologischen Krankheit leidenden Pa-
tienten dabei zu einer Verunsicherung, die Giber das vom Gesetzgeber bei der aut idem-Rege-
lung hingenommene Ausmald der Verunsicherung hinausgeht, weil dem Patienten nicht nur
ein — madglicherweise ausraumbarer — Schrecken hinsichtlich der Erkrankung eingejagt wird,
sondern ihm in Warnhinweisen hervorgehobene, fir die Patientensicherheit ganz zentrale In-
formationen zur Dosierung und zu Gefahren der Fehldosierung vorenthalten werden. [...]
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Bewertung:

Die Austauschbarkeit ist ein Kriterium der Aut-idem-Regelung nach § 129 Abs. 1 Satz 2
SGB V und ist von der Festbetragsgruppenbildung zu differenzieren. Die Eingruppierung von
Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe bedeutet nicht, dass diese Arzneimittel im Sinne der
Aut-idem-Regelung beliebig bei einem Patienten austauschbar sind. Ebenfalls sind mit einer
Festbetragsgruppenbildung keine therapeutischen Entscheidungen hinsichtlich der Auswahl
eines Fertigarzneimittels prajudiziert. Festbetrage haben soweit wie moglich eine fiir die The-
rapie hinreichende Auswahl zu gewahrleisten.

9. Einwand:
medac

Arbeitsschutzrechtliche Vorgaben

Die Substitution der Darreichungsform fiihrt zur Verletzung der arbeitsschutzrechtlichen
Vorgaben der BiostoffV in Zusammenhang mit der Technischen Regel fir Biologische Arbeits-
stoffe 250 und der EU-Richtlinie 2010/32/EU fiuhrt. Nach § 11 Abs. 2 BiostoffVO hat der Ar-
beitgeber ,spitze und scharfe medizinische Instrumente vor Aufnahme der Tatigkeit durch sol-
che zu ersetzen, bei denen keine oder eine geringere Gefahr von Stich- und Schnittverletzun-
gen besteht, soweit dies technisch moglich und zur Vermeidung einer Infektionsgeféahrdung
erforderlich ist“. Wahrend es sich beim metex® PEN, Fertigpen um ein passives sicheres In-
strument handelt, da sich der Sicherheitsmechanismus ohne Zutun des Benutzers automa-
tisch nach Gebrauch aktiviert und die Kanile beim Herausziehen aus der Haut automatisch
abgedeckt wird (retraktives System), ist dies bei allen anderen Darreichungsformen nicht ge-
wahrleistet. Nach unserer Auffassung ist daher im Anwendungsbereich der BiostoffVO eine
Substitution des metex® PEN, Fertigpen durch andere Darreichungsformen rechtswidrig.

Ferner mochten wir darauf hinweisen, dass Methotrexat auch im Niedrigdosisbereich als Arz-
neimittel mit krebserzeugenden, erbgutverandernden und fortpflanzungsgefahrdenden Eigen-
schaften gilt, so dass gemafl M620 und TRGS 525 Schutzmalinahmen fur Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter zu ergreifen sindt 12,

In der mundlichen Anhérung weist der Stellungnehmer darauf hin, dass bei der Fertigspritze
die Gefahr von Nadel- und Stichverletzungen aufgrund einer eingeklebten Nadel ebenfalls
deutlich reduziert sei.

11 Heinemann A, Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege - BGW. Zytostatika im Gesundheitsdienst,
M620. Hamburg; 2009

12 Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin. Technische Regeln fir Gefahrstoffe TGRS 525. Dortmund; 2015
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Bewertung:

Die angefiihrten SchutzmalRnahmen im Umgang mit Gefahrstoffen werden von Regelungen
zur Festbetragsgruppenbildung nicht berihrt.

Es ist darauf hinzuweisen, dass auch fur die Fertigspritzen durch die arzneimittelrechtliche
Zulassung der Nachweis fur Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vorliegt.

10. Einwand:

BPI

Prifpunkt Bioverfugbarkeit in Stufe 1 wird dieser Gruppe als alleiniges Prifkriterium nicht ge-
recht

Patientenpraferenzstudien konnten belegen, dass bestimmte Darreichungsformen sehr wohl
Vorteile bei der Bewaltigung der Erkrankung belegen, nur leider werden diese Aspekte bei der
Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 ignoriert. Fir Gruppen der Stufe 2 und 3 sind die Anfor-
derungen dagegen anders. Dort wird eine therapeutische Verbesserung dann anerkannt,
wenn das Arzneimittel als zweckmaRige Therapie regelmafiig oder auch nur fir relevante Pa-
tientengruppen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln der Gruppe vorzuziehen
ist. Eine analoge Regelung wére auch fir Stufe 1 mdglich und sinnvoll. Die stark einge-
schrankte Bertcksichtigung von Innovationen generischer Wirkstoffe ist sachlich nicht nach-
zuvollziehen und wirkt im Ergebnis stark innovationshemmend.

Bewertung:
Siehe Bewertung vorheriger Einwande.

Uber das Prifkriterium der Bioverfligbarkeit wird angesichts der Wirkstoffidentitat auf der
Ebene der Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 therapeutisch bedeutsamen Unterschieden
in ausreichendem Mal3e Rechnung getragen. Nach 4. Kapitel § 17 VerfO beinhaltet diese Pri-
fung, ob ein Arzneimittel wegen seiner im Vergleich zu anderen wirkstoffgleichen Arzneimitteln
unterschiedlichen Bioverfuigbarkeit zur Behandlung von Patientinnen und Patienten nicht
durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel gleichwertig ersetzt werden kann. Dies ge-
wabhrleistet eine Beriicksichtigung solcher Aspekte, die ein Arzneimittel gegentiber einem an-
deren, wirkstoffgleichen Arzneimittel fir die arztliche Therapie bestimmter Erkrankungen ge-
nerell oder auch nur in bestimmten, nicht selten Konstellationen unverzichtbar macht und ent-
spricht seiner Zielsetzung nach einer Bertcksichtigung therapeutischer Aspekte bei der Fest-
betragsgruppenbildung.

11. Einwand:

medac (BPI)

Versorgungssicherheit
Behandlung des Morbus Crohn

Die Bildung der geplanten Festbetragsgruppe wird dazu fuhren, dass kein Arzneimittel mehr
zum Festbetrag verfigbar sein wird, das fur die Behandlung des Morbus Crohn zugelassen
ist. Gegenwartig verfigt allein metex® 50 mg/ml Injektionslésung, Fertigspritze Uber eine Zu-
lassung fir dieses Anwendungsgebiet.
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Die Versorgung von Patienten mit Morbus Crohn kann nicht mit anderen Methotrexat enthal-
tenden Arzneimitteln gedeckt werden, weil diese nicht zur Behandlung dieser Krankheit zuge-
lassen sind, so dass ein off-label-Use vorliegen wiirde. Dabei ist insbesondere zu berlcksich-
tigen, dass sich die Zulassung nicht allein auf Wirkstoff und Anwendungsgebiet bezieht, son-
dern selbstverstandlich auch auf die Darreichungsform. Die Behandlung mit einer Darrei-
chungsform, von der kein Methotrexat enthaltendes Arzneimittel fir die Behandlung des Mor-
bus Crohn zugelassen ist, stellt eine Behandlung dar, fiir die die Zulassungsbehérden im Hin-
blick auf kein Arzneimittel Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bestatigt haben. Ein solcher off-
label-Use ist nach der standigen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts unzuldssig, weil
es zur Behandlung des Morbus Crohn zugelassene therapeutische Alternativen gibt (st. Rspr.
seit BSG v. 19.03.2002 - B 1 KR 37/00 R). Ob diese therapeutischen Alternativen jedoch die
Krankenbehandlung ebenso effektiv gewahrleisten wie die nicht mehr zum Festbetrag verfig-
baren Methotrexat-Produkte, ware vom G-BA zu prifen. Wir méchten aber insbesondere da-
rauf hinweisen, dass die therapeutischen Alternativen biologische Arzneimittel sind, deren Be-
handlung mit erheblich htheren Kosten einhergeht als die Behandlung mit den durch den Fest-
betrag faktisch ausgegrenzten Methotrexat-Produkten. Hohere Kosten rechtfertigen aber nach
der standigen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts keinen off-label-Use (vgl. im Hinblick
auf die Lucentis vs. Avastin BSG vom 02.09.2014 - B 1 KR 11/13 R).

Darliber hinaus ware auch eine Initialtherapie des Morbus Crohn mit nicht dafiir zugelassenem
Methotrexat nur noch unter grof3en Einschrankungen méglich. Gemal der deutschen Behand-
lungsleitlinien fur den Morbus Crohn wird die Therapie mit 25 mg parenteral eingeleitet!3 14,
einer Wirkstarke, die gemal} unserer Simulationen nur noch rudimentar ohne Patientenauf-
zahlung verfugbar sein wird (siehe oben 3.c)).

Die Behandlungsnotwendigkeit von Patienten mit Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthropa-
thica in Wirkstéarken zwischen 25 mg und 30 mg haben wir bereits oben angefiihrt. Dartber
hinaus fuhrt die deutsche Behandlungsleitlinie zur Psoriasis vulgaris explizit die Dosierung
»22,5 mg/W* aufis,

In der mindlichen Anhdrung weist der Stellungnehmer erganzend darauf hin, dass auch far
den metex®-Pen ein Zulassungsantrag fuir die Behandlung des Morbus Crohn gestellt wurde.

Bewertung:

Eine Festbetragsgruppenbildung erfolgt grundsatzlich auf der Wirkstoff- und nicht auf der Fer-
tigarzneimittelebene und dient insofern neben der Gewahrleistung einer im Allgemeinen aus-
reichenden, zweckméafigen und wirtschaftlichen Versorgung auch dazu, die Grundlage dafur
zu schaffen, einen wirksamen Preiswettbewerb auszuldsen. Die Zusammenfassung von Arz-
neimitteln in einer Festbetragsgruppe erfolgt daher nicht indikationsbezogen. Dies gilt im Be-
sonderen vor dem Hintergrund als die in die Festbetragsgruppe einbezogenen Methotrexat-
haltigen Arzneimittel in inren Anwendungsgebieten Uberschneidungen zeigen. So ist auch das
Fertigarzneimittel metex® 50 mg/ml nicht allein fur die Behandlung bei leichtem bis mittel-
schwerem Morbus Crohn angezeigt, sondern dartiber hinaus wie weitere in die vorliegende
Festbetragsgruppe einbezogene Fertigarzneimittel zur Behandlung
- aktiver rheumatoider Arthritis bei erwachsenen Patienten,
- polyarthritischen Formen von schwerer, aktiver juveniler idiopathischer Arthritis (JIA),
wenn das Ansprechen auf nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) nicht ausreichend
war,

13 PreiR JC et al. Aktualisierte S3-Leitlinie — ,Diagnostik und Therapie des Morbus Crohn* 2014. Z Gastroenterol 2014; 52:1431—
1484

14 Hoffmann JC et al. S3-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie des Morbus Crohn“. Z Gastroenterol 2008; 46:1094-1146
15 Nast A et al. S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris Update 2011. JDDG; 2011; 9 (Suppl. 2): S1-S104
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schwerer therapieresistenter behindernder Psoriasis vulgaris, die nicht ausreichend
auf andere Therapieformen wie Phototherapie, PUVA und Retinoide anspricht, sowie
schwerer Psoriasis arthropathica bei erwachsenen Patienten.

Unter diesem Blickwinkel ist es gerechtfertigt auch das Fertigarzneimittel metex® 50 mg/ml in
die vorliegende Festbetragsgruppe einzubeziehen. Zur Beriicksichtigung unterschiedlicher fir
die Therapie bedeutsamer Bioverfligbarkeit vgl. Bewertung Einwand 7.

Die Festbetragsfestsetzung geméan § 35 Abs. 3 SGB V ist nicht Gegenstand des vorliegenden
Stellungnahmeverfahrens.

Darlber hinaus stehen zugelassene Alternativen auf3erhalb der Festbetragsgruppe wie Korti-
kosteroide in der Akutbehandlung und TNF-alpha-Inhibitoren in der Remissionsbehandlung
zur Verfigung.

Hinsichtlich der Therapie der Psoriasis vulgaris finden sich in der zitierten S3-Leitlinie folgende
Informationen:

.In den neuen Studien wird die Initialdosis von MTX in der Regel mit 7,5 mg/Wo ange-
geben, welche dann je nach Ansprechrate bis auf 22,5 mg/Wo gesteigert wird. Diese
Maximaldosis zur Behandlung der Psoriasis vulgaris sollte entsprechend allgemeinen
Empfehlungen nicht Uberschritten werden. Alternativ kann mit einer héheren Dosis von
15 mg/Wo oder héher begonnen werden.”

.purch genaue Patientenselektion, gute Patienteninformation, striktes Monitoring, Ver-
wendung der niedrigsten wirksamen Dosierung (max. 22,5 mg/Wo) und zusétzliche
Gabe von Folsaure oder Folinséaure lasst sich auch unter der Therapie mit MTX ein
vertretbares Sicherheitsprofil erzielen.”

In den Fachinformationen finden sich folgende Angaben:

Lantarel FS® 7,5/10/15/20/25 mg Fertigspritze (Stand Januar 2014):

.Eine Wochendosis von 30 mg Methotrexat sollte im Allgemeinen nicht Uberschritten
werden. Nach Erreichen des gewiinschten Therapieergebnisses sollte — soweit mdg-
lich — die Dosierung schrittweise bis zur niedrigsten beim einzelnen Patienten noch
wirksamen Erhaltungsdosis reduziert werden."

metex® 50 mg/ml Injektionslésung, Fertigspritze (Stand Januar 2016):

.Die Dosierung wird schrittweise gesteigert, soll jedoch im Allgemeinen eine Wochen-
dosis von 25 mg Methotrexat nicht Gberschreiten. Dosierungen tber 20 mg/Woche
kénnen mit einem signifikanten Anstieg der Toxizitat verbunden sein, insbesondere mit
Knochenmarksuppression. [...] Nach Erreichen des gewiinschten therapeutischen Er-
gebnisses sollte die Dosierung schrittweise auf die niedrigste noch wirksame Erhal-
tungsdosis reduziert werden.

Die Dosis sollte nach Bedarf erhéht werden. Sie sollte im Allgemeinen aber die emp-
fohlene wochentliche Hochstdosis von 25 mg Methotrexat nicht Gibersteigen. In einigen
Ausnahmefallen kann eine héhere Dosierung klinisch begriindet sein. Sie sollte jedoch
eine wochentliche Hdchstdosis von 30 mg Methotrexat nicht tGberschreiten, da sich
dann die Toxizitat deutlich erhéht.”

Insofern handelt sich in der zitierten Leitlinie um die Angabe einer Dosisspanne, aus der jedoch
nicht geschlussfolgert werden kann, dass die dort genannte maximale Wirkstérke von 22,5 mg
zwingend fur die Therapie erforderlich ist, zumal sich in den Fachinformationen mit 25 — 30 mg
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andere Angaben fir die Hochstdosis finden. Auch sollte die niedrigste noch wirksame Erhal-
tungsdosis eingesetzt werden, da Dosierungen von tber 20 mg/Woche mit einem signifikanten
Anstieg der Toxizitat verbunden sein kénnen.

12. Einwand:

medac

Okonomische Konsequenzen

[...] Ebenfalls von 6konomischer und rechtlicher Bedeutung ist der Umstand, dass die Zusam-
menfassung von Injektions- und Infusionslésungen mit Fertigspritzen und einem Fertigpen
zwei unterschiedliche Preisbildungsmechanismen zusammenfasst. Wahrend sich die Kosten
fur Fertigspritzen und Fertigpen durch Aufschldge gemaf? 88 2 und 3 AMPreisV auf den Ab-
gabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) berechnen, erfolgt die Preisbildung fur
zytostatikahaltige parenterale Loésungen gemal3 Anlage 3 Teil 2 zur 6. Ergdnzungsvereinba-
rung zum zwischen GKV-Spitzenverband und DAV geschlossenen Vertrag uber die Preisbil-
dung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen vom 01.10.2009 (,Hilfstaxe*). Danach ist Aus-
gangspunkt der Abrechnung nicht der ApU des konkret verwendeten Fertigarzneimittels, son-
dern bei nicht patentgeschitzten Wirkstoffen der zweitgiinstigste Apothekeneinkaufspreis, wo-
bei fir die Herstellung durch den Apotheker pro applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von
81,- € abrechnungsféahig ist. Die Zusammenfassung von Arzneimitteln in einer Festbetrags-
gruppe, die unterschiedlichen Preisbildungsmechanismen unterliegen, fuhrt zu inhaltlich und
O6konomisch unsinnigen Ergebnissen, weil ein Nivellieren auf der Festbetragsebene des ApU
wegen der unterschiedlichen Aufschlage zu massiven Verzerrungen der den Krankenkassen
tatséchlich entstehenden Kosten fuhrt, die hier wegen des 81,- €-Aufschlags zu einer erhebli-
chen Verteuerung der Injektionslésung, aber auch der Infusionslésung, des Infusionslésungs-
konzentrat und der Infusionsflaschen in Relation zu Fertigspritzen und Fertigpen fihren wirde.
Diese Gleichbehandlung von ,Durchstechflaschen' und Fertigspritzen/Fertigpen stellt wegen
der unterschiedlichen Preisbildungsmechanismen eine sachwidrige und damit nicht gerecht-
fertigte Gleichbehandlung wesentlich Ungleichen dar. Die Zusammenfassung von Injektions-
und Infusionslésung mit Fertigspritzen/Fertigpen in einer Festbetragsgruppe ist daher rechts-
widrig.

BPI

Unwirtschaftlichkeit aufgrund der Gruppenbildung

Grundsatzlich ergeben sich in der wirtschaftlichen Beurteilung dieser Gruppenanpassung und
Nettobetrachtung absehbar, erhebliche Kostensteigerungen, welche den theoretisch erzielba-
ren Einsparungen entgegenstehen.

a) Die Zusammenfassung von Arzneimitteln in einer Festbetragsgruppe, die unterschied-
lichen Preisbildungsmechanismen unterliegen, fuhrt zu inhaltlich und 6konomisch un-
sachgemalRen Ergebnissen. Fertigspritzen, Fertigpens und Injektionslésungen in
Durchstechflaschen in einer Gruppe sind nicht sachgerecht. Es gibt neben der rein
onkologischen MTX Hochdosistherapie 50 mg — 5.000 mg auch niedrig dosierte
,Durchstechflaschen’ von 5 mg bis 25 mg, die teils Onko-, teils Autoimmun-Zulassun-
gen haben und als Darreichungsformen sowohl Injektionslésung, Infusionslésung als
auch Injektions-Infusionslésung sein kdnnen. ,Durchstechflaschen' kdnnen, aber mus-
sen nicht zwingend, Teil- bzw. Mehrfachentnahme bedeuten, es kann bspw. auch ein
einmaliges Aufziehen einer Spritze aus einer 15 mg rheumatologischen oder onkologi-
schen Injektionslésung (Durchstechflasche) bedeuten — entweder durch Patient, Arzt
oder Apotheker. Das bedeutet dann trotzdem fiir dieselbe Form der Versorgung ver-
schiedene Sicherheitsvorschriften und Abrechnungsmaglichkeiten.
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b)

d)

e)

f)
9)

h)

Durchstechflaschen zur Mehrfachentnahme bzw. Infusionslosung, Infusionsflaschen
und Infusionslésungskonzentrat werden priméar in der Klinik genutzt. Unter Kostenas-
pekten sind die aus Mehrfachentnahmeflaschen (z. B. Durchstechflaschen) enthom-
menen Wirkstoffmengen nicht mit den Kosten der Fertigpens vergleichbar, da neben
dem Aufziehen der patientengerechten Dosierung und der Injektion durch eine medizi-
nische Fachkraft aus der Mehrfachentnahmeflasche noch zusatzliche Verbrauchsma-
terialien, wie z. B. Einmalspritzen und Kantlen benétigt werden, ganz abgesehen von
den in diesem Zusammenhang anfallenden Behandlungskosten durch medizinische
Fachkrafte.

Die sehr hohe Varianz an Wirkstarken (per Februar 2016 = 5 mg bis 5.000 mg/Pen)
verzerrt den Preisvergleich und die Berechnung der Festbetrdge, zumal hier auch sehr
unterschiedliche Applikations-/Anwendungsformen existieren.

Mit der teilweise zu leistenden Patientenzuzahlungen kann eine Verunsicherung der
Patienten und Arzte einhergehen. Wenn in diesem Fall eine Umstellung auf ein biolo-
gisches Arzneimittel erfolgt, ergeben sich fiir die GKV erheblich héhere Kosten. In einer
aktuellen Versorgungsauswertung der Jahre 2009-2014 aus den USA wurden 2009 ca.
25 % der Patienten mit rheumatoider Arthritis (RA) initial mit Biologika behandelt. Hinzu
kommen noch Patienten (ca. weitere 40 % zusatzlich), die nach der Gabe von MTX auf
Biologika wechseln, d. h. in Summe werden mehr als die Halfte aller RA Patienten mit
Biologika behandelt. [O’Dell 2016]

In Deutschland werden ca. 400.000 Patienten mit rheumatoider Arthritis behandelt.
Wirden davon 200.000 (50 %) mit Biologika behandelt werden, entsprache dies Arz-
neimittelkosten von rd. 5 Mrd. €. Tats&achlich sind es tber 1 Mrd. € bei der Behandlung
mit Biologika in dieser Indikation. Wird eine grobe Schatzung des MTX-Marktes mit
100 Mio. € Umsatz vorgenommen und erfolgt eine FB-Absenkung von realistischen
etwa 20 %, ergeben sich bewertet mit den aktuellen Mengen ca. 15 Mio. € an Einspa-
rungen (brutto). Allerdings entfielen durch die Preissenkung die Herstellerabschlage
und sonstigen Rabatte nach § 130a (1-3b) SGB V auf die urspriinglichen 100 Mio. £€.
Es verblieben unter Berticksichtigung dieses Effektes noch ca. 9 Mio. € an Einsparun-
gen. MTX parenteral wird zudem zu Uber 50 % in Rabattvertragen (RV) abgegeben,
d. h. auf diese Umsatze wirkt sich der FB (netto) bei entsprechender Rabatthdhe nicht
aus. Damit verbleibt ein tatsédchliches Einsparergebnis von mutmallichen ca.
1,5 Mio. €.

Selbst wenn nur wenige Patienten auf Biologika umgestellt wirden, ist die Frage zu
stellen, wie hoch die resultierenden Mehrausgaben fur Biologika ausfallen wirden, die
als Gegenrechnung zu kalkulieren sind. Angesichts des sehr geringen Einsparpotenti-
als und den gleichzeitig hohen Kostenrisiken, sollte hier dringend zumindest eine sorg-
faltige Prufung der zu erwartenden Effekte durchgefiihrt werden.

In der Nettobetrachtung verteuert sich damit absehbar die Versorgung in einem seit
Jahren bisher recht stabilen Marktumfeld.

In der Feinbetrachtung der sehr heterogenen Gruppen ist ferner nicht auszuschlief3en,
dass es eine Kostenverschiebung vom ambulanten in den stationaren Sektor zu Lasten
des Krankenhauses geben wird.

AbschlieBend entfallt die ErschlieBung weiterer Indikationen und damit entfallt thera-
peutischer Fortschritt fir die Patienten.

Bewertung:

Die Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1 erfolgt auf der Ebene desselben Wirkstoffs. Mal3-
gebliches Prufkriterium bei der Gruppenbildung der Stufe 1 sind therapierelevante Unter-
schiede in der Bioverfiigbarkeit. Fur die Gruppenbildung ist es unerheblich, ob ein Arzneimittel
im Rahmen der Rezeptur oder unverarbeitet abgegeben wird.

Die Festbetragsfestsetzung gemal § 35 Abs. 3 SGB V ist nicht Gegenstand des vorliegenden
Stellungnahmeverfahrens.
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Als geeignete Vergleichsgrof3e 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 Wirkstarke je abge-
teilter Einheit bestimmt. Daher werden unterschiedliche Wirkstoffmengen pro abgeteilter Ein-
heit bei der Gruppenbildung durch die jeweiligen Wirkstarkenauspragungen abgebildet. Unter
der Préamisse, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken zugelassen werden, flie3en un-
terschiedliche Wirkstarkenauspragungen insofern als Differenzierungsmerkmal in die Ver-
gleichsgréf3e ein.

13. Einwand:
medac

Festbetragsqgruppe nur fir Fertigspritzen

Samtliche vorstehend genannten rechts- und sachwidrigen Konsequenzen kdnnten vermieden
werden, indem eine Festbetragsgruppe allein fur Fertigspritzen gebildet wird:

- Die Herausnahme des Fertigpens gewahrleistet die weitere Verfugbarkeit einer fur die
rheumatologische und dermatologische Versorgung unter den Gesichtspunkten der
Wirkstoffkonzentration, der Nebenwirkungen und der Compliance bei vielen Patienten
allein dem medizinischen Standard entsprechenden Therapieoption.

- Die Herausnahme der ,Durchstechflaschen’ 16st die Probleme der massiven Patienten-
verunsicherung und -gefahrdung durch Gleichsetzung onkologischer mit rheumatolo-
gischen / dermatologischen / gastroenterologischen Arzneimitteln sowie der unter-
schiedlichen Preishildungsmechanismen; sie ist zudem wirtschaftlich wegen des ge-
ringen ambulanten Versorgungsanteils der ,Durchstechflaschen‘ von untergeordneter
Bedeutung.

Ganz generell erlauben wir uns den Hinweis, dass sich die moglichen direkten Einspareffekte
einer Festbetragsgruppenbildung flr parenterales Methotrexat unter Berlicksichtigung der
moglichen Preisanhebung der onkologischen Hochdosistherapie sowie insbesondere der Un-
wagbarkeiten fir den weiteren Verlauf von ,Patientenkarrieren’ in der Compliance mit einem
im Verhéltnis preiswerten Therapeutikum als insgesamt unwirtschaftlich fiir die sozialen Si-
cherungssysteme erweisen werden.

Bewertung:

Siehe Bewertung vorherige Einwénde.

14. Einwand:

Prof. Augustin, IVDP

[...] Die Therapie mit Methotrexat ist mit hochster Vorsicht und sorgfaltigster Patienten-aufkla-
rung durchzufiihren, da Uberdosierungen bei fehlerhafter, zu haufiger Anwendung (z. B. tag-
lich statt wochentlich) beschrieben worden sind (Karlen 2015, Yélamos 2014).

Da in der geplanten Festbetragsgruppenbildung auch die Anwendung von Praparaten mit weit-
aus hoherer Dosierung im Zuge onkologische Behandlungen eingefasst ist, kann eine erhdhte
Risikolage fir Patienten mit chronisch-entzindlichen Immunerkrankungen wie der Psoriasis
vulgaris nicht ausgeschlossen werden.

Eine Vermischung a) der unterschiedlichen parenteralen Darreichungsformen von MTX (Fer-
tigspritzen, Fertigpen, Durchstechflaschen (Injektionslésung, Infusionslésung, Infusionslo-
sungskonzentrat) b) der Dosierungen von 2,5 mg bis 5 g sowie c¢) der verschiedenen Indikati-
onsbereiche sollte nicht erfolgen.
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In der Nutzen-Risikoabwagung sehen wir die Sicherheit der Patienten als eindeutig héheres
Gut und empfehlen von der geplanten Anderung der Arzneimittelrichtlinien in Anlage 9 wie
beschrieben abzusehen.

Bewertung:

Es steht aul3er Frage, dass Methotrexat gemal Zulassung mit den entsprechenden Vorsichts-
mal3nahmen und Patientenaufklarung einzusetzen ist. Diese Voraussetzungen werden durch
die Festbetragsgruppenbildung nicht berihrt.

Die Eingruppierung von Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe bedeutet nicht, dass diese
Arzneimittel im Sinne der Aut-idem-Regelung beliebig bei einem Patienten austauschbar sind.
Ebenfalls sind mit einer Festbetragsgruppenbildung keine therapeutischen Entscheidungen
hinsichtlich der Auswahl eines Fertigarzneimittels prajudiziert.

15. Einwand:

Dr. med. Kdérber

[...] Die Methotrexat-Darreichungsformen Fertigspritzen und Fertigpen, die speziell fir die Be-
durfnisse von Autoimmunerkrankungen entwickelt wurden und entsprechend zugelassen sind,
haben sich als lberaus hilfreich erwiesen. Diese Medikamente erlauben den Patienten ein
hohes Mal3 an Selbstandigkeit, indem sie nicht mehr auf fremde Hilfe (z. B. Angehdrige oder
Pflegekréafte) angewiesen sind, ihre Therapie orts- und zeitungebunden (z. B. Urlaub) durch-
fuhren konnen und Mobilitdtseinschrdnkungen, Hygiene und Arzneimitteltherapiesicherheit
wie bei den Durchstechflaschen keinerlei Rolle mehr spielen.

Die Verwendung von Injektionsldsungen in Durchstechflaschen ist meines Erachtens heutzu-
tage weder den Patientinnen und Patienten oder deren Angehdrigen noch dem arztlichen oder
pflegerischen Personal in Praxis, Klinik oder Altenheim zuzumuten und ich bin der pharma-
zeutischen Industrie sehr dankbar, dass die Diskussion um Methotrexat als Krebsmedikament
der Vergangenheit angehort.

Eine Preisdiskussion um parenterales Methotrexat in Fertigspritzen und Fertigpen als in
Deutschland Uberaus etablierte und im Verhaltnis auf3erordentlich giinstige Behandlungsform
der entzuindlichen Rheumaerkrankungen ist mir ratselhaft. Ich bin Uberzeugt, dass die bishe-
rigen Weiterentwicklungen in der Anwendung von Methotrexat, der Ausdifferenzierung von
Dosierungen und PackungsgroRen sowie die strikte Trennung der Produktlinien von der onko-
logischen Verwendung die Akzeptanz und Therapiekontinuitat von Methotrexat gestarkt haben
(Zink A et al. Z Rheumatol 2010;69:318-326).

Da die Diskussionen um weitere Therapieoptimierungen in der Behandlung mit Methotrexat
meines Erachtens noch lange nicht abgeschlossen sind, erscheint mir die Festbetragsgrup-
penbildung von parenteralem Methotrexat mittelfristig kontraproduktiv.

Bewertung:

Siehe Bewertung zu vorherigen Einwanden.

Die Festbetragsfestsetzung geman § 35 Abs. 3 SGB V ist nicht Gegenstand des vorliegenden
Stellungnahmeverfahrens. Aus der vorliegenden Gruppenbildung ergibt sich nicht per se, dass

keines der Praparate mit Fertigspritze oder Fertigpen zum Festbetrag zur Verfiigung stehen
wird.
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16. Einwand:

PD Dr. med. Bokemeyer

[...] Bei der Festbetragsgruppenbildung zu Methotrexat werden alle niedrig dosierten sowie
auch hochdosierten Methotrexat-Produkte in gleicher Weise in einer Festbetragsgruppe be-
wertet. Dies bringt wesentliche Nachteile und Probleme, gerade fir die Verordnung von Pati-
enten mit Erkrankungen wie einem Morbus Crohn mit sich, da hier viel geringere Dosen von
Methotrexat regelméaRig verwendet werden. Im Ubrigen hat tiberhaupt nur die Zubereitung
Metex FS die Zulassung fur einen Morbus Crohn, was fur den Patienten auch sehr wichtig ist,
da sonst nur onkologische Indikationen auf seinem Medikament zu finden sein kénnten.

Aus einer Durchstechflasche die richtige Dosis zu entnehmen, birgt eine hohe Fehleranfallig-
keit und ist im Ubrigen auch aufgrund der Zulassungen so nicht durchzufiihren, da Durchstech-
flaschen nur fur die einmalige Anwendung vorbereitet sind.

Aus der Sicht der Fachgruppe CED im Berufsverband Niedergelassener Gastroenterologen
(bng) wird diese gesamte Einordnung aller Methotrexat-Praparate in eine Festbetragsgruppe
fur nicht férderlich angesehen, um die niedrig dosierte MTX-Therapie bei Morbus Crohn-Pati-
enten weiter auch im Gegensatz zu den sonst meist teureren Biologika zu etablieren und zu
festigen.

Wenn hier mit der niedriger dosierten Methotrexat-Praparategruppe eine eigene Festbetrags-
gruppenbildung erfolgen wiirde, kdme das der Versorgung der Patienten, der Compliance und
der Sicherheit nachhaltig zu gute.

Bewertung:

Siehe Bewertung zu vorherigen Einwanden.

Verfristet eingereichte Unterlagen

Aus den von Firma medac mit Datum vom 6. Februar 2017 nachtraglich eingereichten Unter-
lagen haben sich keine Anderungen an der vorliegenden Bewertung ergeben.
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4. Wortprotokoll der miindlichen Anhérung

Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

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

hier: Festbetragsgruppenbildung Methotrexat,
Gruppe 2, in Stufe 1

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 8. November 2016
von 10.02 Uhr bis 10.52 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —

47



Angemeldete Teilnehmer der Firma Medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate
mbH:

Herr Will
Herr Dr. Brandt

Angemeldete Teilnehmer fir den Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI):

Frau Marquardt
Herr Dr. Nitz
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Beginn der Anhérung: 10.00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen hier im Unterausschuss Arzneimittel
des Gemeinsamen Bundesausschusses. Wir sind im Stellungnahmeverfahren Festbetrags-
gruppenbildung Methotrexat, Gruppe 2 in Stufe 1. Es firmiert unter Aktualisierung der Festbe-
tragsgruppe, redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der Darreichungsformen an die Stan-
dard Terms und diverse andere Glattungen. Wir haben im schriftlichen Stellungnahmeverfah-
ren eine ganze Reihe von Stellungnahmen bekommen, zum einen von Medac, Gesellschaft
fur klinische Spezialpraparate mbH, dann vom Bundesverband der Pharmazeutischen Indus-
trie, dann von Herrn Professor Dr. Augustin vom Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf,
dann von Herrn Privatdozent Dr. Bernhard Bokemeyer, Gastroenterologische Gemeinschafts-
praxis Minden, und von Dr. Helge Korber.

Die Einwande, die die Stellungnehmer vorgetragen haben, kann man grob in funf Punkte
untergliedern. Der Haupteinwand besteht darin, dass aufgrund der zahlreichen
therapierelevanten Entwicklungen im Methotrexat-Markt eine vollstandige inhaltliche
Neubewertung der Festbetragsgruppe erforderlich sei. Neben der Onkologie seien nun, so die
Stellungnehmer, auch hamatologische, dermatologische und gastroenterologische
Anwendungen betroffen. Zudem seien Fertigspritzen und Fertigpens im Versorgungsalltag fiir
die Selbstanwendung durch Patienten auf3erst relevant.

Des Weiteren wird eingewandt, die geplante Festbetragsgruppe fasse Unvergleichbares
zusammen und stelle damit eine gleichheits- und sachwidrige Festbetragsgruppe dar. Unter
anderem seien hier die Anwendungsgebiete fir sehr unterschiedliche Therapiegebiete
zusammengefasst, obgleich hier signifikante Unterschiedlichkeiten vorlagen.

Es wird des Weiteren darauf hingewiesen, dass kein Arzneimittel mehr zum Festbetrag
verfligbar sei, das fir die Behandlung des Morbus Crohn zugelassen sei. Die therapeutische
Alternative hier seien biologische Arzneimittel, wobei die Behandlung mit ihnen mit erheblich
hoheren Kosten einhergehe. Deshalb sei hierzu die Frage zu stellen, ob der mit einer
Festbetragsgruppenbildung  verfolgte  Zweck, auch die  Wirtschaftlichkeit  der
Arzneimittelversorgung zu erhéhen, hiermit tatséchlich verfolgt werde.

Zudem wird eingewandt, dass Fertigpens nicht zum Festbetrag verfigbar seien, diese jedoch
durch ihre besondere ergonomische Bauweise auf die Bedirfnisse von Rheumapatienten
speziell zugeschnitten seien und eine bessere lokale Vertraglichkeit aufwiesen. Dann kommt
der haufig vorgetragene Einwand, dass mehrere fiir die Versorgung notwendige Wirkstarken
und PackungsgroéfRen nicht zum Festbetrag verfligbar seien. Weiterhin wird unterschiedliche
Bioverfugbarkeit vorgetragen etc. pp.

Fur uns ist heute aus meiner Sicht der Bereich des Therapiegebietes ,Behandlung des Morbus
Crohn“ besonders wichtig. Hierzu wird ja vorgetragen, dass voraussichtlich kein Methotrexat-
Praparat zum Festbetrag verfugbar sein wirde, insbesondere fir die remissionserhaltende
Therapie. Dazu stellt sich aus meiner Sicht die Frage, welchen Stellenwert Methotrexat in der
remissionserhaltenden Therapie im Vergleich zu méglichen Therapiealternativen hat, zudem
die Frage, wann eine remissionserhaltende Therapie indiziert ist bzw. wie hoch in etwa der
Anteil an Patienten ist, die diese Therapie benétigen.

AulRerdem hat Medac mit der Anmeldung zur mindlichen Anhdrung noch weitere Unterlagen
vorgelegt. Ich bitte den pharmazeutischen Unternehmer, darauf gleich bei den einleitenden
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Worten noch etwas néher einzugehen. — Das sind im Wesentlichen die Punkte, Gber die wir
heute diskutieren sollten.

Ich muss zuné&chst fir das Protokoll feststellen, wer anwesend ist. Das sind zum einen fir die
Firma Medac Herr Will — er ist da, jawohl —, dann Herr Dr. Brandt — ja —, dann fur den BPI Frau
Marquardt — ja — und Herr Dr. Nitz — er ist auch da. Seien Sie uns herzlich willkommen.

AbschlieRend der Ubliche geschéftsleitende Hinweis: Wir fihren Wortprotokoll. Nennen Sie
deshalb bitte Namen, entsendendes Unternehmen oder eben den Verband, bevor Sie das
Wort ergreifen. Ich schlage vor, dass Sie zundchst die Gelegenheit erhalten, einleitend ein
paar Takte zu dem zu sagen, was fur Sie relevant ist. Wir wirden das anschlieRend, sofern
das von den Béanken gewlnscht wird und sofern sich daraus weitere Fragestellungen ergeben,
hier vertiefend diskutieren. — Wer mochte beginnen? — Medac. — Bitte schon, Herr Will.

Herr Will (Medac): Vielen Dank, Herr Professor Hecken. — Einleitend zum Verfahren ist vo-
raussichtlich wichtig, dass wir noch einen weiteren Punkt einfligen oder zumindest anmerken
mdochten. In den Unterlagen ist erwahnt, dass wir auch Studien mit Methotrexat betreiben bzw.
unterstutzen. Es ist auch erwéhnt, dass es eine Studie zur Psoriasis gibt. Wichtig dabei ist:
Methotrexat ist zugelassen fir die schwere Psoriasisform. Dabei ist wiederum interessant,
dass Biologika auch bei mittelschwerer Psoriasis angewendet werden, also den Léwenanteil
dieser Indikationswelt. Die neue Studie ist vom Lancet angenommen worden. Sie zeigt eine
ausgezeichnete Wirkung fur Methotrexat auch bei der mittelschweren Form. Da die Psoriasis
im Sinne der Erkrankungsdichte mit 2 bis 4 Prozent eine andere Gewichtung als die rheumato-
ide Arthritis mit 0,5 Prozent der Bevolkerung hat, kann das zu einer signifikanten Veranderung
auch in der Bedeutung von Methotrexat flhren.

Warum gehe ich auf diesen Punkt ein? Das ist damit verbunden, dass wir bei
120.000 Patienten, die in Deutschland parenterales Methotrexat bekommen, einen nicht
unwesentlichen Anteil Patienten haben, circa 10 bis 15 Prozent, die eine Nadelphobie oder
eine  Spritzenphobie  kennen und entsprechend reagieren und gleichwonhl
Funktionseinschrankungen in &hnlicher Gro3enordnung haben. Wenn Sie das
zusammenfassen, sind Sie bei 30.000 Patienten, sprich dem Anteil, der fir den Metho-
trexatpen im Markt gegeben ist. Das heil3t, das sind Uberwiegend Patienten, die aus der
laufenden Therapie mit Methotrexat, beginnend mit den Tabletten, fortgesetzt mit
Fertigspritzen, dann hier in diesem Segment enden. Es ist nicht einfach, jetzt zu definieren, ob
alle diese 30.000 Patienten dieser einen oder anderen Funktionseinschrankung und/oder
Phobie unterliegen, aber ein Grof3teil wird es sein.

Dann kommen wir zu dem Pen als solchem. Der Pen dirfte der giinstigste Einmalpen
Uberhaupt in der Lauer-Taxe sein. Zumindest mir ist keiner bekannt, der da gunstiger ist. Mir
sind viele bekannt, die pro Anwendung 400 bis 800 Euro kosten; aber das soll hier nicht Thema
sein. Entscheidend ist, dass hier wirklich kein grof3er Spielraum besteht. Wir haben hierbei
keinen wesentlichen Spielraum, die Preise zu verandern. Wirde jetzt, so wie es 1994
beschlossen wurde, ein Festbetrag flr Durchstechflaschen und die gerade eben von Ihnen,
Herr Professor Hecken, erwdhnten Dinge wie eben die patientenrelevanten
Applikationsformen, sprich Gestaltung, hinzugekommen und in eine Vermengung gebracht,
dann wirden wir den Pen fur die Patienten faktisch nur noch mit Aufzahlung anbieten kdnnen,
weil dort einfach wenig Luft ist.
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Jetzt kommen wir wieder zurick zur Psoriasis. Wir haben intern lange diskutiert: Wollen wir
die mittelschwere Psoriasis beim BfArM auch zur Indikationserweiterung anmelden? Das
kénnen wir in dem Moment faktisch nicht tun, weil wir damit nur noch mehr Patienten in dieses
Verdrussverhdltnis der Zuzahlung Uberfliihren wirden — das durften ungefahr 40 Euro pro
Quartal sein — und auch eben in den Konflikt mit ihrem Arzt, der das verordnet. Der Patient
kommt zurtick und sagt: Fur Biologika brauche ich nichts zuzuzahlen, aber fir Methotrexat
muss ich zuzahlen. Das ist also nichts, was eine Firma gegentber den Arzten und Patienten
vertreten kann. Das zeigt vielleicht auch ein wenig die Differenz in diesem bewahrten
Wirkstoffmarkt: Fir Methotrexat wurde immer etwas getan, und das ist im Verhdltnis etwas
anderes, als wenn man eine Substanz lediglich Uber die Herstellung fiihrt.

Das bedeutet also: Die Psoriasis wirkt hier mit geltend sehr stark erweiternd. Mit dieser Studie
wirden wir meines Erachtens sehr groBe Chancen haben, beim BfArM auch diese
Indikationserweiterung einzubringen. Wir hatten dann ein weiteres Basismedikament in der
Therapie der Psoriasis, bevor es zur Biologikaverschreibung kame.

Damit kommen wir dann auch noch einmal zu den verschiedenen Kosten. Methotrexat ist
zugelassen in der Onkologie — das erwahnten Sie bereits; damit ist auch die Hamatologie
eingebracht —, ein ganz grofRer Standard ist die Hochdosistherapie bei kindlicher Leukamie mit
12 g—, und in der Rheumatologie und Dermatologie sprechen wir Giber 15 mg. Das sind Welten
an Unterschied. Auf der einen Seite, in der Onkologie und der Hamatologie, sprechen wir tber
eine Durchstechflasche, die Sie als Infusion Uberfuhren; auf der anderen Seite steht der
Patient, der mit seiner selbststandigen Applikation sein Leben die nachsten zehn bis 20 Jahre
bestreitet. Das kann man nicht vergleichen. Das Wort ,unvergleichbar® betrifft hier nicht den
Wirkstoff; der Wirkstoff ist der gleiche. Das ist vielleicht formal flr Sie vordergriindig, aber fir
uns natdrlich nicht in diesem MalRe nachvollziehbar. Es ist vielleicht formal richtig, aber wir, die
wir die Patienten sehen, kdnnen da nicht so gut folgen.

Das heifdt, die Substanz ist in der Produktion finanziell beherrschbar, das Umfeld ist es nicht.
Ein Pen ist Handarbeit. Ein Pen muss von Hand zusammengesetzt werden. Er wird lediglich
maschinell noch einmal mit einem entsprechenden Druckverhaltnis zusammengefihrt; aber
ansonsten ist alles Handarbeit. Das sind Kosten, die sich im Verhaltnis zu einer
Durchstechflasche so nicht tberflihren lassen. In der Hamatologie haben wir 500-mg-, 1.000-
mg- und 5.000-mg-Flaschen. Wiirde es zum Beispiel dazu kommen, dass die 500-mg-Flasche,
die in Anzahl ordentlich vertreten ist, zum Messparameter gereicht, dann hatten wir, wenn
Festbetrdge kommen, in diesem Markt auch keine Fertigspritzen mehr. Deshalb ist unsere
Besorgnis an diesem Punkt vielleicht anhand der zitierten Einwande, die wir, der BPI und
andere geleistet haben, zu verstehen, ebenso unsere Bitte, dartber sehr sorgfaltig
nachzudenken, ob das so, wie es 1994 angedacht war, denn aus heutiger Sicht Sinn macht.

Vielleicht kann Herr Dr. Brandt Ihnen diese beiden Unterschiede und insbesondere auch die
Art und Weise zeigen, wie die Patienten mit diesen Dingen umgehen, damit Sie diese
Unterschiede noch einmal sehen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, danke schon. — Herr Dr. Brandt.

Herr Dr. Brandt (Medac): Guten Tag. — Sehr geehrter Herr Vorsitzender, sehr geehrte Damen
und Herren! Ich méchte noch einmal verdeutlichen, Giber welche Spannbreite an verschiede-
nen Darreichungsformen wir hier sprechen. Das sind die beiden Darreichungsformen: Erstens
ist es die Durchstechflasche, die es in dieser Art auch 1994 gab, und zweitens ist es der Pen.
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Beide enthalten in diesem Beispiel 20 mg Wirkstoff in einer &hnlichen Konzentration. Aber eine
Durchstechflasche ist fur einen Patienten, der aus dem rheumatischen Formenkreis kommt,
nicht handhabbar; denn dazu musste dieser Patient, der durch seine rheumatoide Arthritis
haufig unter Funktionseinschrankungen der Hande leidet, dann aus dieser Durchstechflasche
die Losung aufziehen, die er sich hinterher selber injizieren soll. Das bekommt ein Grol3teil der
Patienten nicht hin. Das kann sicherlich auch die Patientenvertretung der Rheuma-Liga besta-
tigen.

Fur diese Patienten hat die Firma Medac wie inzwischen auch weitere Anbieter den Weg tber
Fertigspritzen und letztendlich Gber einen Fertigpen gewahlt, um das Injizieren wesentlich zu
vereinfachen, sodass der Patient, der sich Methotrexat jede Woche spritzt oder spritzen soll,
nicht mehr den weiten Weg zu seinem versorgenden Rheumatologen zuriicklegen oder in die
Klinik kommen muss, sondern das zu Hause selbst machen kann. Dies ist mit einer
Durchstechflasche letztendlich nicht moglich, weil es von der Fingerfertigkeit der Patienten her
nicht machbar ist. — Ich lasse diese beiden Darreichungsformen einmal hier vorne stehen; das
kénnen Sie sich weiterhin sehr gerne anschauen.

Von daher bitten wir, wie Herr Will schon ausfuihrte, dringend darum, dass diese Sachen, die
sich preislich anders darstellen — Sie werden sehen und sicherlich verstehen, dass ein Pen in
der Herstellung wesentlich aufwendiger ist —, aus dem Festbetragsgruppenbildungsverfahren
herausgenommen werden.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, herzlichen Dank. — Herr Will.

Herr Will (Medac): Ich wirde dem gern noch etwas erganzend hinzufiigen. Wir haben tber
eine europaische Richtlinie auch Sorge daflir zu tragen, dass Nadel- und Stichverletzungen
bzw. Kontaminationen mit Zytostatika fir Angehdrige des Gesundheitswesens nicht méglich
sind — Schwestern, Arzte, Apotheker. Der Pen bildet dies vollumfanglich ab. Dort ist es nicht
moglich, dass man sich in irgendeiner Art und Weise kontaminiert. Bei der Fertigspritze ist
diese Gefahr dank einer eingeklebten Nadel, wo Sie diese Handhabungsschritte auch nicht
mehr haben, dass Sie den Nadelkdrper aufzusetzen haben, ebenfalls deutlichst reduziert; na-
turlich kann man sich immer noch an der Nadelspitze verletzen. Bei der Zubereitung der klei-
nen Durchstechflasche, die Herr Dr. Brandt gerade gezeigt hat, ist das in deutlichem Mal3e
maoglich, weil Sie dort die Nadel einbringen, die Substanz aufziehen, die Nadel wechseln, dann
die Subkutannadel aufsetzen und das Ganze am Ende wieder rickfihren missen. Dort ist
also eine grotmoégliche Richtlinienverletzung maoglich.

Wenn man sich nun vorstellt: Will eine Praxis, die diese Vorgehensweise, die Applikation fur
den Patienten, durchfiihrt, dies in adaquater Weise tun, eine Ambulanz, dann zahlt daftr
letztlich der Patient, sollte es zur Festbetragswelt kommen und wir den Aufschlag verfligbar
machen mussen, weil der Pen schlichtweg — das hatte ich ausgefihrt — preislich sehr sensibel
ist. Zudem fuhrt dies zu Situationen, die wir nicht positiv sehen. Gleichfalls machen wir auch
keinen Unterschied zwischen einer Zytostatikathematik, die in der Praxis und in der
Zubereitung vorliegt, und der hauslichen Umgebung. Wenn die Patienten sich durch ihre
Partner oder Nachbarn oder Angehorigen diese Applikation verabreichen lassen, dann kénnen
wir hier nicht sagen: Auf der einen Seite wollen wir das Fachpersonal gemalR Richtlinien
schitzen, aber auf der anderen Seite ist es uns egal, was mit den Kindern und den
Angehdrigen da zu Hause passiert. Deshalb mdchten wir auch da keinen Unterschied
herbeifihren. Daher kommen diese unterschiedlichen Typen, um dieser Vorgabewelt der
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Richtlinien etc., die einfach vorhanden sind und die ja auch aus gutem Grunde da sind, gerecht
zu werden. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, herzlichen Dank. — Herr Dr. Nitz bitte.

Herr Dr. Nitz (BPI): Danke, Herr Professor Hecken. — Erlauben Sie mir als Juristen eine An-
merkung vor dem Hintergrund, dass der § 35 fir Festbetragsgruppen der Stufe 1, also Fest-
betragsgruppen mit einem identischen Wirkstoff, wie das hier ja bei allen Produkten der Fall
ist, wenig handhabbare Kriterien benennt, anhand derer die RechtmaRigkeit einer Festbe-
tragsgruppe zu lUberprifen ist. Vor diesem Hintergrund weise ich darauf hin, dass es letztlich
das Bundesverfassungsgericht war, das klargestellt hat, dass das Festbetragsrecht keine
Grundlage dafir ist, Verordnungen, die medizinisch notwendig sind, aus der Versorgung aus-
zuschlieBen oder sie so auszugestalten, dass eine Aufzahlung fur den Patienten notig wird.
Das heil3t, die Frage, ob bestimmte Patienten die bei ihnen notwendige Therapie nur noch
gegen Aufzahlung erhalten, ist etwas, das durchaus bereits bei der Festbetragsgruppenbil-
dung zu bericksichtigen ist. Vor diesem Hintergrund ist meines Erachtens ganz zentral zu
sehen, dass es hier um verschiedene Applikationsformen geht, die eben tiber Convenience
hinausgehen, sondern vielmehr einen medizinischen Hintergrund haben.

Wenn also Kklar ist, dass eine Festbetragsgruppierung unabhangig von der spateren konkreten
Festbetragshdhe dazu fiihrt, dass Patienten mit Morbus Crohn nicht mehr ohne Aufzahlung
versorgt werden koénnen, dass Patienten mit einer Spritzenphobie — ob das jetzt 10 Prozent
sind oder wie viele, weil} ich nicht, jedenfalls in relevantem Umfang — nicht mehr behandelt
werden kdnnen, dass Darreichungsformen entfallen, die fiir die Psoriasis relevant sind, dann
sind das aus meiner Sicht Griinde, die zwingend dazu flhren, dass die Festbetragsgruppe
zumindest so zugeschnitten werden muss, dass diese Patienten weiter ohne Aufzahlung
versorgt werden kénnen.

In der Praxis wirde das Problem sicherlich so geldst werden kénnen, dass diejenigen
Patienten, die gewissermal3en mit Methotrexat nur noch mittels eines Pens oder so versorgt
werden kénnen, dann mdglicherweise eben auf biologische Arzneimittel gehen. Das ware
sicherlich jetzt fir die GKV 6konomisch nicht wiinschenswert. Aber rechtlich ist natiirlich an
dieser Stelle entscheidend, dass der Arzt das moglicherweise auch gar nicht dirfte; denn wenn
Methotrexat unter Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten, weil es medizinisch ausreichend ist, die
Therapie der Wahl ist, dann wéare die Verordnung des biologischen Arzneimittels ja auch
unwirtschaftlich. Umgekehrt ist die Aufzahlung fir den Patienten nicht hinzunehmen.

Das Bundessozialgericht hat hier ja einen Ausweg geboten und gesagt: Na ja, wenn in
Einzelfallen eine Versorgung allein mit einem nur mit Aufzahlung verfiigbaren Produkt mdglich
ist, dann missen die Krankenkassen dies im Einzelfall genehmigen. Aber das sind explizit
Einzelfalle, an die ganz strenge Voraussetzungen gestellt werden, namlich, dass ich zeige,
dass alle anderen Produkte nicht in Betracht kamen. Wenn ich hier aber regelhaft
Patientengruppen beschreiben kann, fur die das zutrifft, dann muss bereits die Gruppierung
gewabhrleisten, dass sie dort nicht hineinkommen. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Dr. Nitz. — Ich schaue einmal in die
Runde. Also, folgende Frage, die noch relativ wichtig ist, war noch nicht beantwortet: Wie grof3
ist moglicherweise, wenn man sie quantifizieren kann, die Patientengruppe Morbus Crohn, die
Methotrexat als remissionserhaltende Therapie im Vergleich zu anderen Therapiealternativen
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erhalten? Von Belang ist diese Antwort, weil das jenseits der Frage der theoretischen Umstell-
barkeit — Sie hatten das ja gerade unter Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten beschrieben, Herr
Dr. Nitz — eben auch fir den Hinterkopf ganz wichtig ist. — Herr Brandt.

Herr Dr. Brandt (Medac): Zu der Frage, wie viele Patienten mit Morbus Crohn Methotrexat
bekommen, kann ich ausfiihren, dass diejenigen Patienten, die steroidrefraktar sind, das heif3t,
auf Cortison nicht ansprechen — das ist die Ersttherapie, die erste systemische Therapie bei
Morbus Crohn —, die Alternative zwischen Thiopurintherapie, das heil3t Azathioprin, und Me-
thotrexat haben: In der Regel kommt dann, wenn die Thiopurintherapie nicht wirkt, Methotrexat
zum Einsatz. Methotrexat wird bei Morbus-Crohn-Patienten in Deutschland vielleicht bei eini-
gen tausend Patienten eingesetzt.

Interessant fur Sie ist sicherlich noch die Information, die uns jetzt ganz frisch vorliegt.
Methotrexat ist als Metex-Fertigspritze bisher als singuléares Produkt aus dem Methotrexat-
Formenkreis fir die Therapie des Morbus Crohn zugelassen, und seit gestern ist auch der
Metex-Pen, also unser Fertigpen, zur Zulassung eingereicht. Das ist etwas, was lhnen als
Information bisher noch nicht vorlag.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Ich schaue einmal in die Runde. Fra-
gen? — Ja, bitte schon, Herr Kunz.

Herr Kunz: Ich habe eine Frage an den BPI. Wie hoch schatzen Sie den Anteil der Versicher-
ten mit einer Psoriasisarthritis mit zerstorten oder durch Knochenspangen versteiften Finger-
gelenken, die eine Spritze ohne Assistenz nicht mehr handhaben kénnen, und welche anderen
Alternativen mit vergleichbarem Risikoprofil sind fur diese Erkrankten verfigbar?

Frau Marquardt (BPI): Die Fragen wiirde ich an den Hersteller weitergeben.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja.

Herr Dr. Brandt (Medac): Ich hoffe, ich habe das eben richtig aufgenommen. Die Psoriasis
als solche hat keine Fingergelenksfunktionseinschrankungen, wenn ich das richtig sehe. Kor-
rekt? — Bei dem, was ich vorhin beschrieben habe, greift dann anteilig das Thema Nadelpho-
bie/Spritzenphobie. Dieser Anteil wiederum durfte sich im Verhéltnis, genauso wie bei der
rheumatoiden Arthritis, bei 10 bis 15 Prozent bewegen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Beantwortet das die Frage, Herr Kunz?

Herr Kunz: Nein. Ich mochte ein paar Zahlen zuliefern. Von den 2 Millionen Menschen mit
Psoriasis haben 300.000 Patienten auch Psoriasisarthritis, von ihnen 150.000 beginnende Ge-
lenkschaden, und 15.000 Betroffene haben tatsachlich Gelenkdeformationen oder tiberhaupt
gar keine Gelenke mehr, sodass sie eine Spritze gar nicht halten kdnnen. Diese Schatzungs-
angaben stammen von Professor Augustin. Ich kann die Mail gerne zur Verfiigung stellen,
wenn das fir die Entscheidung hier hilfreich ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nein. Herr Professor Augustin hat Stellung genommen;
insofern haben wird das.

Herr Kunz: Aber diese Zahlen sind da nicht aufgefihrt.
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja. Ich wollte Sie nur daran erinnern — Sie sind ja als the-
menbezogener Patientenvertreter hier —, dass es lhre Funktion sein sollte, Fragen an die phar-
mazeutischen Unternehmer und den BPI zu stellen. Die Diskussionen, die wir intern tber die
Bedeutung zu fihren haben, sollten wir fihren, ohne dass die hier heute zur Anhérung Gela-
denen dabei sind. — Bitte schon, néchste Frage.

Herr Hillmer: Ich habe noch eine Frage in Bezug auf die Therapie bei Morbus Crohn. Sie
hatten vorhin in Bezug auf die Pens argumentiert, dass hinsichtlich der Preisgestaltung kein
Spielraum vorhanden ware. Jetzt haben Sie das Thema der Preisgestaltung hier selber er-
wahnt. Deshalb gestatten Sie mir die Nachfrage: Wir haben beim Morbus Crohn zum einen
die Wirkstarke von 50 mg/ml und dann auch relativ niedrige Dosiereinheiten bei den Spritzen.
Dazu hatten Sie in der Stellungnahme erwahnt, dass die Dosierung von 25 mg in dieser Wirk-
starke von 50 mg/ml zukinftig nur noch eingeschrankt vorhanden sein und dass generell die
Wirkstarke von 50 mg/ml aufzahlungsfrei auch nicht mehr zur Verfligung stehen werde. Kén-
nen Sie erlautern, wie es dazu kommt, dass da gegebenenfalls eine Eingruppierung in den
Festbetrag nicht mehr moglich sein wird?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Brandt.

Herr Dr. Brandt (Medac): Das kann ich gern noch einmal ausfiihren. Bei dem Fertigpen ist es
so0, dass er derzeit und seitdem wir ihn in den Markt eingefiihrt haben, zu dem gleichen Preis
eingeflihrt und verkauft wurde, zu dem unsere bis dahin und auch weiterhin aktuell preisorien-
tierten Metex-Fertigspritzen erhaltlich sind. Wir haben bisher keinen héheren Verkaufspreis fur
den Pen anvisiert, weil wir gesagt haben, okay, wir sehen das letztendlich auch als das Enga-
gement, das Medac in diesem Bereich des Gesundheitswesens leistet, und weil wir da keine
grol3en Diskussionen haben wollten.

Wenn es jetzt aber zu einer Festbetragsgruppenbildung kommt und alle Darreichungsformen
des Methotrexats parenteral in eine Gruppe fallen, dann wird ja eine Absenkung der
Verkaufspreise notwendig sein, und dies wird fiir uns unwirtschaftlich. Ich denke, die
Wirtschaftlichkeit ist das, was uns hier heutzutage bewegt, ganz besonders in diesem
Ausschuss und in diesem Meeting. Dann wird der Fertigpen unwirtschaftlich, weil das in der
Herstellung so viel teurer ist als eine Fertigspritze, dass wir es nicht mehr aufzahlungsfrei
anbieten koénnen. Die Patienten missten dann dementsprechend zuzahlen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nachfrage, bitte. — Ja, ich habe Sie, Herr Clausen; ganz
ruhig. Nein, er fragt jetzt nach. — Herr Hillmer. — Immer der Reihe nach!

Herr Hillmer: Meine Frage bezog sich jetzt nicht auf den Pen, sondern nur auf die Verfligbar-
keit der Wirkstoffstarke und der Dosiereinheit fur die Fertigspritzen; denn dazu Sie hatten ja in
der Stellungnahme auch ausgefiihrt, dass beides nur noch eingeschrankt und nur noch mit
Aufzahlung verfigbar sein wird. Das ware jetzt unabhangig von dem Pen. Die Frage bezieht
sich also auf die Fertigspritzen und darauf, wie da der eingeschrankte Spielraum zu verstehen
ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Will.
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Herr Will (Medac): Ich tibernehme einmal. Ich misste jetzt selbst noch einmal in die Stellung-
nahme exakt hineinschauen, weil ich meine, das betrifft einzelne Packungsgrof3en, vorzugs-
weise 4er und 6er, die in der Betrachtung dann faktisch auch bei den Fertigspritzen wahr-
scheinlich mit einem Aufschlag zu versehen waren, weil das die Berechnung in der Modellbil-
dung so ergeben hat. Das ist in unserer Stellungnahme auf den Seiten acht und neun, wenn
ich das richtig sehe, gegeben.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Erganzend Herr Nitz.

Herr Dr. Nitz (BPI): Ich kann Ihnen die zugrunde liegende Berechnung natirlich nicht erlau-
tern; allerdings ist die Grundlage wohl folgende: Der GKV-Spitzenverband wendet fir die Fest-
betragsfestsetzung ein feststehendes Verfahren an, in dem eben die in der Festbetragsgruppe
verfugbaren Packungen nach einem bestimmten System zusammengefiihrt werden, sodass
sich auf dieser Basis, vor dem Hintergrund dieser generellen Vorgaben, ermitteln lasst, welche
Packung bei einer solchen Zusammenfigung noch zum Festbetrag verfigbar wéaren und wel-
che nicht, sodass das offensichtlich eine Simulation anhand derjenigen Kriterien ist, aufgrund
derer der GKV-Spitzenverband regelhaft die Festbetrage festsetzt. Das ist eben nichts Indivi-
duelles, wobei fur die einzelne Packung Uberlegt wird, die wollen wir gerne im Markt behalten,
deswegen machen wir da mal einen héheren Festbetrag; vielmehr folgt aus der Zusammen-
fligung aller Packungen fir die verschiedensten Therapiegebiete in den verschiedensten Dar-
reichungsformen — Herr Brandt hat das ja préasentiert — notwendig eine Preisrelation zwischen
diesen Packungen, die dann dazu fuihrt, dass bestimmte Wirkstarken in diesem Fall offensicht-
lich nicht mehr zum Festbetrag verfigbar sein werden.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nachfrage? — Dann Herr Clausen.

Herr Clausen: Ich sehe es genauso, dass fur einen Grof3teil unserer Patienten die Fertigsprit-
zen und Autoinjektoren alternativlios sind. Jetzt frage ich einmal: Kénnen Sie uns einen Zah-
lenbereich nennen, wie hoch denn diese Patientenaufzahlung in Zukunft ausfallen wirde,
sollte es zu der geplanten Festbetragsgruppenbildung kommen? Ich stelle diese Frage, weil
unsere Patienten diese Aufzahlung ja zahlen missten, da sie nichts anderes verwenden kon-
nen.

Herr Will (Medac): Ja, soweit wir das simulieren konnten, wirde es fiir den Patienten um und
bei 40 Euro im Quartal bedeuten.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke. Das hatten wir jetzt wiederholt. — Nachfrage dazu?

Herr Schaaber: Sie haben Fertigpen gesagt, oder? Oder fiir die Spritzen auch? Also, ist das
der gleiche Preis, gleich teuer?

Herr Will (Medac): Die Preise fir die Fertigspritzen, wie Herr Dr. Brandt ausfuhrte, und far
den Fertigpen sind gleich. Das haben wir einmal, so wie er das erlauterte, entschieden. Ent-
sprechend kommt es zur Patientenaufzahlung. Das wird definitiv fir den Pen der Fall sein,
dann sind es 40 Euro, und wir midssen bei den einzelnen Packungsgréfien dann ebenfalls
sehen, ob wir das dort einzusteuern haben, dann auch bei der Fertigspritze.

Herr Schaaber: Ja, ich hatte nicht gefragt, wie Sie die Preise festgelegt haben; ich hatte ge-
fragt, ob die Fertigspritzen und der Fertigpen gleich teuer sind.
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Herr Will (Medac): Ja, das ist so.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Frau Hérsken und dann Herr Ermisch.

Frau Horsken: Ich mochte noch einmal auf Morbus Crohn zurtickkommen. Sie hatten ja vor-
hin Ausfihrungen eher zum akuten Schub gemacht, gerade, weil Sie die Glucocorticoide und
die Patienten ansprachen, die dann nicht mehr in Frage k&dmen. Insbesondere wirde mich
aber auch interessieren: Wie sieht es fur die Therapie aus, also fur die Remissionserhaltung?
Insgesamt hat Methotrexat eine relativ eingeschrénkte Zulassung fur den Bereich Morbus
Crohn. Bei welchen Patientengruppen kann es verordnet werden? Wie grol3 schatzen Sie hier
den Anteil bei den Patienten, bei denen Methotrexat dann zur Remissionserhaltung eingesetzt
werden soll?

Herr Dr. Brandt (Medac): Diesen Bereich schatzen wir auf einige hundert bis wenige tausend
Patienten, die dann, wenn Methotrexat bei ihnen nicht zum Einsatz kommen kann beziehungs-
weise vielleicht auch nicht wirksam ware, auf ein Biologikum, was laut den Fachgesellschaften
als nachste Stufe in der Therapieeskalierung gesehen wird, wechseln wiirden, also einige hun-
dert bis einige tausend Patienten.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Ermisch, bitte.

Herr Dr. Ermisch: Ich wirde jetzt gern noch einmal zwei Fragen zuriickgehen, weil mich das
gerade etwas beschéftigt. Sie haben zu Beginn ausgeflihrt, dass Sie fir sich beim Pen keine
Luft im Preis sehen, weil der Aufwand fur die Produktion zu hoch ist. Gleichzeitig haben Sie
ausgefuhrt, dass die Fertigspritzen und die Pens von lhnen zum selben Preis eingebracht wur-
den. Das lieR fir mich den Schluss zu, dass Sie bei den Fertigspritzen, wahrscheinlich be-
griindet durch den niedrigeren Produktionsaufwand, durchaus Luft sehen. Sie sagen aber
gleichzeitig, dass Sie fir diese 50-mg-Spritze, wie der Kollege driiben angefuhrt hat, dann bei
der Aufzahlung bleiben wollen. Da widersprechen sich jetzt fir mich die Argumente. Also, fr
den Pen kann man jetzt — es ist Ihre Kalkulation, dass das nicht gilt — — Aber ist es bei der
Fertigspritze vom Aufwand her auch so, dass Sie sagen, da kénnen wir, egal, was der Fest-
betrag sagt, nichts an der Preisschraube drehen?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Will.

Herr Will (Medac): Nehmen wir es einmal einfach: Die Produktion einer Durchstechflasche ist
Uberschaubar, das ist kostenseitig das Einfachste. Die Produktion einer Fertigspritze geht
schon in andere Dimensionen, aber nicht so stark wie ein Fertigpen, der auch noch Handfer-
tigung bedeutet. Die Wahrnehmung, die Sie haben, ist also komplett richtig, dass das unter-
schiedliche Welten sind. Wir hatten es aussteuern kénnen, indem wir den Fertigpen deutlich
teurer angeboten hatten — das haben wir nicht getan, das ist unser Problem —; dass wir den
Preis nicht erhbhen kdnnen, kennen Sie vom Preismoratorium her. Das ist also insoweit be-
grenzt.

Hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit eines Aufpreises ist zuallererst der Pen aufgrund seiner
hohen Kostenstruktur zu benennen, gefolgt von der Fertigspritze, allerdings mit Abstand. Das
betrifft einzelne Packungsstérken, die Uber den Festbetrag deutlich starker angesteuert
werden, zuerst. Das sind vordergrundig, glaube ich, 4er und 6er-Packungen. Die Norm ist die
12er-Packung. Sie ist also, insoweit ich die Berechnungen verstanden habe, nicht sofort
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betroffen. Kommt es hingegen — aber das ist ein Szenario, das im Moment nicht vordergriindig
vorhanden ist — zu einer Milligrammbewertung auf Basis von 500-mg-Durchstechflaschen,
dann wirde der Festbetrag so weit heruntergehen, dass auch die Fertigspritze betroffen wére.
Das ist aber im Moment aus den Szenarien nicht direkt ableitbar.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Weitere Fragen? — Herr Kunz, bitte.

Herr Kunz: Welchen Beitrag leistet ein Pen, um Gefahren der Aufdosierung bei Methotrexat
zu verhindern oder zu mindern?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Brandt.

Herr Dr. Brandt (Medac): Der Pen leistet ganz entscheidende Beitrage dazu, die Aufdosie-
rung zu verhindern. An dieser Stelle muss ich nachfragen: Verstehen Sie unter Aufdosierung,
dass eine Fehlanwendung gegeben wére, dass dem Patienten eine falsche Dosis appliziert
wird oder er sie sich selbst appliziert?

Herr Kunz: Fuhlen Sie sich vollig frei, alles ist moglich bei Patienten.

Herr Dr. Brandt (Medac): Gut, danke schon. — Der Pen erlaubt im Gegensatz zu einer Durch-
stechflasche wirklich nur eine Komplettinjektion und -dosierung, weil er dann, wenn er durch
Aufdricken dieses Knopfes einmal ausgefihrt wird, die komplette Menge injiziert, die in dem
Pen enthalten ist. Bei einer Durchstechflasche ist es aus verschiedenen Grinden neben der
erwahnten Funktionseinschrankung der Hande bei vielen rheumatischen Patienten nicht in
jedem Fall gegeben, dass wirklich die komplette Menge an Lsung aufgezogen und dann auch
injiziert wird.

Wenn eine aus Kostengrunden in seltenen Fallen auch praktizierte Manahme, namlich die
Verwendung eines wesentlich grof3eren Gebindes, eingesetzt wird, zum Beispiel 500 mg, und
daraus Teilmengen, sogenannte Aliquotes, enthommen werden, ist die Verwechslungsgefahr
wesentlich groRer. Das wirde eine Gefahr fir den Patienten bedeuten, indem er eventuell eine
viel zu hohe Dosierung bekame, die dann fur ihn schadlich sein kénnte; umgekehrt wiirde er
eine viel zu niedrige Dosierung bekommen kénnen, die dann fir ihn keine Wirksamkeit
bedeutet. Es ist also wichtig, dass die vom Facharzt vorgesehene Methotrexatdosis in jedem
Fall auch genau so appliziert wird.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Brandt. — Weitere Fragen? — Frau
Horsken.

Frau Horsken: Im Moment wird immer der Gegensatz dargestellt, entweder die Flasche oder
die Spritze. Auswertungen haben ja gezeigt, dass durchaus auch Fertigspritzen, vielleicht nicht
von Medac, zum Festbetrag zur Verfigung stiinden, allerdings — da haben Sie recht — nicht in
jeder Wirkstarke. Aber das ist jetzt nicht meine Frage.

Vielmehr héatte ich noch einmal die Frage beziglich der Uberwiegend vorgenommenen
subkutanen Anwendung, ob Ihnen da irgendwelche vergleichenden Aussagen beztiglich der
Resorption des Wirkstoffes vorliegen, weil ja eine unterschiedliche Konzentration Milligramm
je Milliliter gegeben ist. Sie haben Préparate, die von der Starke oder von der Konzentration
her mit 10 mg/ml dosiert sind, Sie haben 25 mg/ml oder bei Ihnen eben 50 mg/ml. Haben Sie
dazu Auswertungen, dass sich die Konzentration 50 mg/ml hinsichtlich Resorption, hinsichtlich
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Anfluten, hinsichtlich anderer Parameter deutlich von der anderen Darreichungsform
unterscheidet, oder ist es eher relativ unwahrscheinlich, wenn es in einzelnen
Fachinformationen auch die Aussage gibt, dass sogar i.m. und subkutan als vergleichbar
angesehen werden?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Brandt, bitte.

Herr Dr. Brandt (Medac): Soweit uns bekannt ist, sind die unterschiedlichen Konzentrationen
beim Methotrexat, die es gibt, hinsichtlich der Anflutung gleich. Allerdings ist die Anflutung ja
nur eine Sache. Ein deutliches Beispiel sind Kinder. Die Methotrexat- Darreichungsformen sind
ja auch fur die juvenile Arthritis zugelassen. Bei Kindern spielt also auch das Volumen eine
Rolle. Je hoher konzentriert die Darreichungsform ist, desto geringer ist das Volumen, das
dann appliziert wird. Bei kleinen Kindern ist es ganz klar so, dass bei ihnen, wenn das subkutan
gegeben wird — das erfolgt ja Uberwiegend in eine Bauchfalte, die dann beim Patienten gebil-
det wird —, dann, wenn es ein hohes Volumen ist, erst einmal sozusagen eine kleine Blase
steht. Wenn der Patient auf der Behandlungsliege beim Arzt oder zu Hause liegt und ein ho-
heres Volumen bekommt, dann ist erst einmal eine Blase da, und ein Kleinkind ist verunsichert
und fangt vielleicht an zu weinen oder méchte diese Therapie dann irgendwann nicht mehr.
Daher ist es aus unserer Sicht optimal, eine maglichst hohe Konzentration zu haben, um dann
das Volumen mdglichst gering zu halten, sodass dieser Effekt minimiert ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Frau Muller.

Frau Dr. Miller: Ich habe noch eine Nachfrage zu lhren Ausfihrungen, und zwar, um welche
Volumina es sich hier im konkreten Fall handelt, beispielsweise bei Kindern oder aber bei Er-
wachsenen. Wovon reden wir bei der subkutanen Injektion, bei der 50-mg-Konzentration und
eben gegebenenfalls bei der 25-mg/ml-Konzentration?

Herr Dr. Brandt (Medac): Bei diesen Volumina handelt es sich, da wir hier tiber den niedrig
dosierten Methotrexatbereich sprechen, tber die verschiedenen Indikationen aus der Rheu-
matologie, Dermatologie, sprich Psoriasis, und Gastroenterologie, hauptsachlich Morbus
Crohn, um Bereiche bis maximal 30 mg. Das haben Sie also bei unserem Fertigpen, und bei
unserer Fertigspritze, die 50 mg/ml konzentriert ist; es ist ein Volumen von 0,6 ml, ein sehr
geringes Volumen. Es gibt aber auch Fertigspritzenanbieter, die zum Beispiel 10 mg/ml oder
7,5 mg/ml als Konzentration im deutschen Markt haben, und dementsprechend sind es dann
hier bis zu 3 ml, wenn Sie die Maximalmenge von 30 mg, die appliziert wird, nehmen. Also, es
gibt erhebliche Unterschiede — in diesem Fall wére es der Faktor 5— zwischen 50 und
10 mg/ml oder sogar noch mehr.

Frau Dr. Miller: Sie haben jetzt ausgefiihrt: Wenn man die ganz niedrig konzentrierten Me-
thotrexatzubereitungen nimmt, dann gibt es grof3e Mengen. Aber ich habe Sie schon richtig so
verstanden, dass es sich bei der von Ihnen exklusiv angebotenen 50-mg-Konzentration und
der nachstniedrigeren Konzentration von 25 mg/ml um eine Gré3enordnung von 0,5 versus
1 ml handelte, also grob, pi mal Daumen, um relativ geringe Volumina? Das war eigentlich die
Frage. Dass man, wenn man ganz niedrige Konzentrationen nimmt, dann nattrlich irgendwann
ein Problem kriegt, ist klar, aber es wurden ja hohere Konzentrationen zur Verfliigung stehen.
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Herr Dr. Brandt (Medac): Das ist korrekt. Es gibt Anbieter, die auch 25 mg/ml haben. Es gibt
da eine sehr grol3e Varianz. Es gibt 20 mg/ml, es gibt 10 mg/ml, es gibt 7,5 mg/ml und zudem
unsere Konzentration 50 mg/ml.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Weitere Fragen? — Das sehe ich nicht. — Dann wirde ich
Ihnen noch einmal die Gelegenheit geben, wenn Sie méchten, kurz zusammenzufassen. An-
sonsten kénnten wir die Anhérung beenden. Méchten Sie noch drei Takte sagen? — Herr Will?

Herr Will (Medac): Zunachst durfen wir uns bedanken, dass wir an der Anhdrung hier teilneh-
men durften. Wir haben ein Festbetragsverfahren aus dem Jahre 1994, und wir haben im Jahre
2016 eine vollkommen andere Situation. Wir sind als pharmazeutischer Unternehmer in der
Hamatologie, in der Onkologie und in Autoimmunerkrankungen tatig. Wir kennen diese Pati-
enten, diese Arzte, diese Schwestern etc. Wir wissen um die Unterschiede. Beim Methotrexat
haben wir anders als bei Ublichen oder vergleichbaren bewahrten Wirkstoffen in den letzten
20 Jahren einen ganz anderen Entwicklungspfad beschritten. Das gestaltet das Verfahren hier
unterschiedlich und fiihrt sicherlich auch zu Schwierigkeiten bei der Bewertung. Deshalb be-
danken wir uns sehr fir die vielen Fragen und dafir, dass wir dazu Stellung nehmen durften. —
Danke schon.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, danke schon. — Herr Nitz, méchten Sie auch noch? —
Nein. Okay.

Dann bedanken wir uns, dass Sie da waren. Wir werden das jetzt im Lichte dessen, was im
schriftlichen Stellungnahmeverfahren und heute vorgetragen worden ist, noch einmal zu
prufen haben. Ich erklare diese Anhdrung fir beendet.

Ende der Anhoérung: 10.52 Uhr
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

56'2“3999‘?bt9”."°‘2 Justi Verdffentlicht am Donnerstag, 7. Januar 2016
unaesministerium der Justiz

und flr Verbraucherschutz BAnz AT 07.01.2016 B2

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 8. Dezember 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel des__Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 8. Dezember 2015 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
— Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1 (Aktualisierung)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
— Festbetragsgruppenbildung
— Kombinationen von Estrogenen und Gestagenen in der Hormonersatztherapie, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)

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

Die entsprechenden Entwirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), dem
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V. (BAIl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI),
dem Pro Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sach-
verstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 5. Januar 2016 zugeleitet.

Hinweis:

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

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit
nicht ausdricklich 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

4. Februar 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 Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die Beschlisse und die Tragenden Grinde kénnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
unter www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 8. Dezember 2015

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 WegelystraRe 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:
hn/rk (2015-08)

Datum:
5. Januar 2016

Stellungnahmeverfahren tuber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anlage
IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V- Verfahren 2015-08

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 8. Dezember 2015 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemanR § 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
o Festbetragsgruppenbildung
0 Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1 (Aktualisierung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.09.2015) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Europai-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach 8§ 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
4. Februar 2016

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berlcksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre 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, berlcksichtigt werden kann.

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

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.

lhre Stellungnahme einschlielich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdrtcklich 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 mdglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Fur Ruckfragen stehen wir Thnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Griuf3en
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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
Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1 nach 8§ 35
Abs. 1 SGB V

Vom 8. Dezember 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. Dezember 2015 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie ber 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 die Festbetragsgruppe ,Methotrexat,
Gruppe 2“ in Stufe 1 wie folgt gefasst:

LStufe: 1

Wirkstoff: Methotrexat

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Infusionslosung, Injektions- und Infusionslosung,

Injektionslésung, Konzentrat zur  Herstellung  einer
Infusionslésung*

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

Berlin, den 8. Dezember 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Internetseiten 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
Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1 nach § 35
Abs. 1 SGB V

Vom 8. Dezember 2015
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1. Rechtsgrundlage

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

(1) 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 8. Dezember 2015 beschlossen,
ein Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Methotrexat,
Gruppe 2" in Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Methotrexat, Gruppe 2“
in Stufe 1 wie folgt gefasst:

LStufe: 1

Wirkstoff: Methotrexat

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Infusionslosung, Injektions- und Infusionslésung,

Injektionslosung,  Konzentrat zur  Herstellung  einer
Infusionslésung*

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
.Methotrexat, Gruppe 2" in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

- redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die
Standard Terms

Mit dieser Anpassung wird die urspriinglich nur beispielhafte Aufzahlung von der
Gruppenbeschreibung erfasster Darreichungsformen der Klarstellung halber und
entsprechend der aktuell Gblichen Gruppenbeschreibungen vervollstandigt.

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigefilgt.
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Alle von der Festbetragsgruppe ,Methotrexat, Gruppe 2“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Methotrexat, wobei keine hinreichenden Belege fur unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufel gemaR 4. Kapitel 818 Satz1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.

3. Verfahrensablauf

Die AG Nutzenbewertung hat am 16. November 2015 Uber die Aktualisierung der
betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner
Sitzung am 8. Dezember 2015 die Beschlussvorlage =zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe beraten und nach
1. Kapitel 810 Abs.1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG -

Nutzenbewertung 16.11.2015 |Beratung zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 08.12.2015 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext 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 § 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 Entwiirfe 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 Jagerstral3e 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstral3e 49/50

Bundesverband der Ubierstral’e 71 - 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der

EurimPark 8

83416 Saaldorf-

Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPI)

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

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

Dr. Dr. Peter Schliter

BahnhofstralRe 2c

69502 Hemsbach

Darlber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 8. Dezember 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4. Anlage
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Methotrexat Gruppe 2

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
parenterale Darreichungsformen

Infusionslésung, Injektions- und Infusionslésung,
Injektionslésung, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung *

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

Preis- und Produktstand: 01.09.2015 / Verordnungen: 2014

73



(dAY) GLOZ 60’ L0 PUBISHNPOIL PUN -5/3.d ebgegIsedelwBuZlY ‘PuURGIBAIBZ)dS-AWD

Bunspjsuoipaful 27

B Jaue { Inz A B 274l

US| Lasouanesju)
iz sapo uoyyalu) iz Bunsg ‘Bunsg|suos 1apo ajsucipyalu) Jaup §inz

‘B Jaue jnz ™ 18po ‘B pun il
ToEmET  [Bany ualosiunyapiea uabunzimiqy
0z'% £5'0 15'0 690 £2'0 0z'0 [ o0'o 100 100 00’0 %] axems sy

T0'02 BT b4 44 1T 'L 5610 ¥l 00 S0°'0 £00 000 99'9iF ('psL ul op)

S0'PL vo'0 ¥0'0 210 WAL LYXIHLOHLIN
G661 SE'69 052 9F'0 Al 'z YAYLS LVNFULOHLIW
5251 BE'E8 5292 sz'sz |18t [#EBLL HIZI4d LYXTHLOHLIW
SE'zEL SELL 06T elL'9z  |e8'0 18 NYTAW LYXIHLOHLIN
65'ZEL LT SLET sz'9z  |eL'0 19'0 391N LYXFHLOHLIW
EL6AL 29451 1950l ¥60L 1A 2055 el 96°28 (YA tA SYVAIN LY XFHLOHLIW
L'spl aL'lg 6¥'98 BG'EL 9r'z9 91 PoLE S8'ZEL oLeL [F.4:4 ve'se  |se'ol  |sP'EP TYXIH LYXTULOHLIW
9526 w00 [13] VAN 99 LYXFHLOHLINW
9e's6  |o0'0 SNYON3E LYXFULOHLIW
Li'atl 85'6L 05tz o0'00L 891 ar't T LWAIHLOHLIN
oo'ool  |o0'o 00'0 QHEODDY LYXTULOHLIW
0000 (000 _Na.o Z8Y Ly XFLOHLIN
WY, 10S[%,  PSLUI OA _jeiedeg|
4! ol 9 [ ¥ b [ L ol [ L agaIBsbUNIEd
B0 ER0] Bl wuopsbunyseeq
5L 5 §'z ) apreysying

Z'L0L NOUNT "oy Li) Zeswn
(10T siseg) £'9 v :(psL W) usbunupiciapn
¢ addrus "lexejoyiap addnibisbeseqised Nz Maisieansuld

74



(/) SLOZ'60'LD PUBISHNPCI pUN -S|ald

RI9QIES ¥ PURQIIAISZIAS-AND

Bunsgisuoipell 971
6 B jnz *Bunsg|suo o7l
UGISNU| USSoUaARILE
Inz japo uolyalu] nz Bunsa B 1apo i 2aua B | inz

B 18uja b 4Nz W Japo bi ful ‘6 pun f ridl
TomUET  [BEmA ualo sBunylaLIEg ueBunzinyay
00'0 00'0 030 GE'0 aL'0 000 z00 00 (%) euams ey
000 200 XA 89'L 880 100 Lo 120 99'9LF {psLui op) usunung
#0°0 ¥0'0 N LZETHTE TTTET
E1] ro 'z YOY.LS LYXIHLOHLIN
9T5T (8- 4 Lo:108 H3Z1dd L XFULOHLIW
cL'9z  |egD %4 NY AW LYXSHLOHLIN
9292 1o o 3FIN LY X FULOHLIN
19'6Z £LB8L Lzzal La'gol sz LT W T 4 IVOAN LY XTLOHIIN
052 052 (15148 LVErl 6¥98 B856L el A 052 FERE ek a¥ BF TYXIH LYXIHLOHLIN
s'ge  |zoo o DYAAN 29 LYXTHLOHIIN
g6 |ooo SINYONZE LYXIULOHLIN
o000l |es't LT T LYXSHLOHIIN
oo'oor  fooo 00’0 QHO20Y LYXIULOHLIN
0000k (000 200 Z8Y LY IFHLOHLIN
Wnyy,  Clesr  psLul oA Euuu._.m
] ! F48 o 9 5 t b agpubsbunyoeg
£9701 f4aay] 220 )] uuosBunyspueq

§'s §'e 5 [

z addrugy

L0k HOUNG "oy Ul ZEswn
(P02 w_«_w._wmu L'94p(psL w) uabunupiosp,

| NZ Yau nseid

75



(W) SLOZ'60° 10 (PUBISPNPOL pun -Sjaud Rljagisag ¥ puRgq ZYUS =AM

Bunsgisuoipell 971

6 B jnz *Bunsg|suo o7l

UGISNU| USSoUaARILE
Inz japo uolyalu] nz Bunsa B 1apo Jaup B | inz

B 18uja b 4Nz W Japo bi ‘B pun f ridl
TomUET  [BEmA ualo sBunylaLIEg ueBunzinyay
L't 19’0 260 Fl'0 zL'o 100 ool o'l Zh 'L 90 1Z'0 (%) euams ey
59°L £6°Z 6Y'Z 890 950 SE'D SGEY £6'9 509 €24 SOE T 99'9LF {psLui op) usunung
#0°0 ¥0'0 N LZETHTE TTTET
96591 S6'G9 [\]rA E1] ro 'z YOY.LS LYXIHLOHLIN
LE'TEL (§:2:) [:3: 4 9T5T (8- 4 Lo:108 H3Z1dd L XFULOHLIW
ST'L9L [T ] Lv'sT cL'9z  |egD %4 NY AW LYXSHLOHLIN
(S 0% 18 6¥98 (344 9292 1o o 3FIN LY X FULOHLIN
98" LZE ZVLLL 80921 S6'6T 9ELZT FO'06L B0°9ZL 15°%8 266 LT W T 4 IVOAN LY XTLOHIIN
08'Fa 1 VELLL LY BE'YE B29L oviz 08'val oe'es L £eae 629L 8ral FERE ek a¥ BF TYXIH LYXIHLOHLIN
s'ge  |zoo o DYAAN 29 LYXTHLOHIIN
g6 |ooo SINYONZE LYXIULOHLIN
08'p2L 28'vE oL'Lz o000l |es't LT T LYXSHLOHIIN
oo'oor  fooo 00’0 QHO20Y LYXIULOHLIN
0Lz 0000k (000 200 Z8Y LY IFHLOHLIN
Wnyy,  Clesr  psLul oA Euuu._m
L o L] s t F48 o 9 5 t b agpubsbunyoeg
(2] 270 uuosBunyspueq

0k 113 [

Z addrug

L0k HOUNG "oy Ul ZEswn
(P02 w_«_w._wmu L'94p(psL w) uabunupiosp,

| Nz YAsIeqnsRId

76



(dAY) SLOZ'60° L0 (PUBISINPOLL PUN -5|aud

AHD
Bunspjsuolpaul 01
B § nz b 0 2741
LDISTIU| USSOUSARIIU
Nz jape uoyyalu) nz Bunsg Y| Japo JauR Jinz

Jauje §nz W epo pun -suoialul ridl
LT Ty R ) usuuoysBunyeea rueBunzinyay
L0 Z0 500 3T 590 ¥20 500 000 00'o z00 (3] apamspaquy
S5°'E 0g'L 20 09zl LI'E £ 0 Lo Lo Lo 99'9.1% ('PSL Ul OA) uBLALNS
¥0'0 v0'0 8L'0 VAL LYXSHLOHLIW
avo Z¥'0 (1A YaYLS LY KIHLOHLIW
A T AN -5 411 HIZ14d LY XTHLOHLIN
£reg 920 (1% 4 NYTAN LY XSHLOHLIW
g9z |er'o 19'0 381N LY XIHLOHLIW
TOEPT TLLEL EFLE TOEPT TLLEL 9618 EVLE LLE 1o S | WA AR 54 VTN LYXIHLOHLIW
0Liz rETE 0Liz vE'86 |80l |ever TYXIH LYNIULOHLIW
at'es z0'0 L' IYAIN 52 LY XTHLOHLIW
9L'eE 000 SMYANIE LY XFHLOHLINW
o000l [£9') - T LY XFHLOHLIW
o000l foo'o 00’0 AHODOY LYXTHLOHLIN
o000l foo'o 00 Zay LY XIULOHLIW
Wy, CJOSK,  psLulop eiedeig
z 9 7 9 ¥ L L 5 [ GRQIBSbUNYE
1o 2Ir1 £ e unosBunyasueg
S'zL S'ZL [ (13 (M) @3IRISHAI

2 eddnun

L0 DMN3T o Uik Zeswn
(#L0Z S152@) L'9.% [(PSL ) uabunupiosp,

AdriBeh 1nz .

10

7



(/) SLOZ'60'LD PUBISPNpaId pun -sjaid

BAI8QISAIHBIIWIBUZIY PUBGIBALBZ)IUS-NHD

Bunsaisuoipialul Byl
B Jaua BunyejsseH nz o *Bunsgy 53]
UOISNA] U9SoUaARIL
Nz 18po uoipelu) iz Bunse b 18po b fu) seus B 4 Inz

“Bunsgjsuoisng) Jauje Bunj@isiey inz sapo Ea [u1} * B pun i il
TojEoe] =y uvauuoysBunyaeueg wabunzinygy
BEF ELL 2 8 o' L' ' 95 FT ET we we 14 95’0 (%) apamsauy
8802 WS 289 Lo L0 540 LO0LLE Z6EL BEFL BEFL o¥'9 B9'T 99'94F (‘PSL Ul OA) uauAUNS)
o' o 1] VALL LY XIFHLOHLIW
08602 SE'FE 9L'63 avo ¥ 0 Lz YaYLS IVXFULOHLIW
0L LET BFLLL 0L'LE §2'6T LE'¥T tTELL H3Z1dd LY FHLOH LI
(39114 2E'5H 582 eVeg 98'0 (1% NYTAW LY XFULOHLIW
2ZT0LT (8 4%1% fi-yka §2'9T EL'0 Le'o 381N LY X T LOH LI
B0'85E BI'BFE BL'EFL ZEIE B0'BST SLGLE BLBFL EE'66 ZE'IT 96'L8 (7] rA YOI LY XIULOHLIN
eV TET ZE'EEL LS'EEL IFLLL 5568 962 EFZET StLE LE'EEL AFLLL GE'E8 ER'EL tE'RE BE'0L Bt 6¥ ToXIH Ly X T L OH 1IN
or'erl t0'l6 98'ZE 9E'86 Z0'0 Lo DYO3IW 2D LYXNIULOHLIN
at'86 00'a SIMYAN3E LYXFULOHLIN)
0LLET LFELL 9L'6T o000l [ESL 8Ll T Ly XJULOHLIW
o000l |00'D 00'0 THOIY LN FULOHLIN
00001 |00 w00 Z8Y LY XFULOHLIN
W CJOSFL  PSL UL oA eid
4] o 9 s v 14 o [] 5 v aypibsbunyae g
(3= )] 271 uuossBunyspieg
i1 Si [w) |

z addrugy

Z'10L ((oMN3 ‘o Ul ZIBSWN
(P10Z w_m-”mwnwhw sy u) ueBunupiosm

| NZ o

11

78



(dAY) GLOZ 60’ L0 PUBISHNPOIL PUN -5/3.d

ebgegIsedelwBuZlY ‘PuURGIBAIBZ)dS-AWD

Bunspjsuoipaful 27
B Jaue { Inz A B 274l
US| Lasouanesju)
iz sapo uoyyalu) iz Bunsg ‘B 1apo ) Jaup §inz

‘B Jaue §nz ™ 18po ‘B pun il
TWIORUET  FEnH usuLosBunueLea suaBunzimiay
2o ¥2'0 0’0 0z 8+'0 ¥L'0 50'0 £0'0 110 30’0 (%) euems Ry

EFE Sl 0z'0 886 12T 190 ¥ ZL'0 Lan 4] 99'9iF ('psL ul op)

vo'0 ¥0'0 210 WAL LYXIHLOHLIN
9F'0 Al 'z YAYLS LVNFULOHLIW
sz'sz |18t [#EBLL HIZI4d LYXTHLOHLIW
elL'9z  |e8'0 18 NYTAW LYXIHLOHLIN
sz'9z  |eL'0 19'0 391N LYXFHLOHLIW
FI2eT BSESL Shse ¥320T B5E9L BS'60L SHSE Tl VLT 9Tie 96°28 (YA tA SYVAIN LY XFHLOHLIW
91’62 96T ve'se  |se'ol  |sP'EP TYXIH LYXTULOHLIW
9526 w00 [13] VAN 99 LYXFHLOHLINW
9e's6  |o0'0 SNYON3E LYXFULOHLIW
o0'00L 891 ar't T LWAIHLOHLIN
oo'ool  |o0'o 00'0 QHEODDY LYXTULOHLIW
0000 (000 _wo.o Z8Y Ly XFLOHLIN
WY, 10S[%,  PSLUI OA _jeiedeg|
7L 9 L L 9 ¥ L 1 ol L 390.BSBUNYIE
Lo Rl £0M 297 wuoshunysiLuea
521 521 5 5L ) apreysying
2101 J(OUNT "oy Ui ZEswn
(rLoz siseg) 194y (P51 w) usbumupsosn
¢ addrus "lexejoyiap addnibisbeseqised Nz Maisieansuld

12

79



(dAY) GLOZ 60’ L0 PUBISHNPOIL PUN -5/3.d

ebgegIsedelwBuZlY ‘PuURGIBAIBZ)dS-AWD

Bunsgisucipau) 2771
[ Jaue { Nz ‘B 274l
US| Lasouanesju)
iz sapo uoyyalu) iz Bunsg ‘B 1apo ) Jaup §inz

‘B Jaue §nz ™ 18po ‘B pun il
TWIORUET  FEnH usuLosBunueLea suaBunzimiay
8L z00 £5'0 00'0 ' S0'0 <0'0L 950 @7 E £5'0 0z'0 (%) euems Ry

ar'a L'a 052 Lo oo S0 BELYF 9T S0'% ¥5'F LT 160 99'9iF ('psL ul op)

v0'0 ¥0'0 81’0 WAZL LYXFHLOHLIN
PE BT ¥EB0L og'ee 9F'0 Al 'z YAYLS LVNFULOHLIW
SL'LEE vl G6'SE 9z'sz |18 [#E'BLL ¥3Z14d LYXTHLOHLIN
260EC LGELL 6¥LE e1'sz  |egD 184 N AN LYXSHLOHLIN
£0°052 0TIz [R5 % gz'ez  |elD 190 391N LYXFRLOHLIW
ShL0e A 8 86°8LL BFiE SLL0E 0952 BE'BLE FEELL eViE 96°28 (YA tA SYVAIN LY XFHLOHLIW
65'9LT £T'L9L 8G°PEL £0'801 08'ee 6594 TL'08T €191 8G'PEL £0'80L 08'ee ve'ss  [sc'ol  |ev'ev TYXEH LYXTHALOHLIW
BOL0E G941 LSTHE 9526 w00 [13] VAN 99 LYXFHLOHLINW
gt's6  |ooD SINYONZE LYXTULOHLIN
6594 5'FEL 08'eE oo'ool  |es'L LT T Ly XSHLOHLIN
oo'o0r  oo'n 00’0 Q¥O02IV LYXFHLOHLINW
IEFEL 0000 (000 _No.o Z8Y Ly XFLOHLIN
WY, 10S[%,  PSLUI OA _jeiedeg|
o ok 9 [ ¥ 3 41 [ 9 s ¥ L agaIBsbUNIEd
Lo 201 uuogsbunyaleueq
114 0z ) apreysying
2101 J(OUNT "oy Ui ZEswn
(10T siseg) £'9 v :(psL W) usbunupiciapn
£ addrus “jexaujoylen addnibsbeseqised Nz yolsieanseld

13

80



(dAY) SLOZ'60°L0 PUBISIHNDOIL PUn -Siaud WAD

Bunsgisuoipelal 9N

Ll j nz Bunsg)suoy RE]]

US| USSOUIAEIILE
nz sapo uopdalu) mz Bunso ‘B Japo B fu) Jau Bunpagsiey mz

Jeue 1Nz #2po pun r1d
TOOJBUET  [92mH usuuosbunyaeueg ‘usbunzinyay
EL'0 s0'0 o' 50 Lo 500 oo 000 500 wo wo oo (3] apamspauy

LE'D 120 £00 16T 50 520 ' 00'0 £Z'0 £0'0 20'0 Lo 99'9iF (psLu op)

Ll oo 810 YAAL LY XSHLOHLIW
0 ¥o 'z YaYLS LY XSHLOHLIW
9262 LE'+T tZ'BLL HAZIAd L XFHLOHLIN
9T 90 (183 NYTAW LY XSHLOHLIW
9292 EL'D [5:31] 38IW LY XJHLOHLIIW
Z0'99% Z9R0T j: o T0°99¢ 60T BT OFL BTIF BEEF 9618 Li'Le ZLFET VO LY XSHLOHLIN
08'EE B5'ILT oAl : 18 0804 []: 3 TERE BE'OL FET TeXIH LY XIULOHLIW
aL'e6 00 Lo IYAIN 50 LN THLOHLIW
9606 oo SMYANIE LY XSHULOHLIN
o000k (291 8L T LY XSHLOHLIW
o000l [o0'0 00'0 QHOIIY LY XTHLOHLIN
0000k |o0'D 200 ZavY LYX3ULOHLIN
wnyy,  CJosry,  psLul op Jesedeid
F4% 9 Il 9 t L ZlL L] t L agoubsbunyied
et 27r £07r1 e uuosbunyapueg
S'3T 53T 0z 0z (M) S3IRISHAIA

£ addnuo

L0k (DuNT o up ZEeswn
(102 siseg) 2'9. ¢ :(psL w) uaBunupiosap

14

81



(/) SLOZ'60'LD PUBISPNpaId pun -sjaid

BAI8QISAIHBIIWIBUZIY PUBGIBALBZ)IUS-NHD

Bunspisuo|paful 21
6 Jaupe Bumajsiey Nz M 9 274l
WOISN| UesoUaARIU|
Nz Japo uolpelu) iz Bunsg b 18po b uy seupe B 4 Inz

“Bunsgjsuoisnu) Jeuie Bunj@isiay inz spo B i pun I il
TWioEae]  [BEmy uweuuoysBunyaeueg uabunzinygy
BIT 910 580 880 L0 [0 BZ'0 oo (%) apamsauy
LAzl 540 591 BLL |74} £F0 2L 800 9994 (PS4 U1 o) uaumung
o' o 1] VALL LY XIFHLOHLIW
56'982 19081 FA A4 wn Z¥0 'z YaYLS LVXFULOHLIN
0Z98T 26'681 BL'GE BZ'9z L BL'ET §2'6T LE'¥T tTELL H3Z1dd LY FHLOH LI
£19z 90 LF NYTAW LYXIULOHLIW
BEGHE +3'E9l EEBE §2'9T EL'0 Le'o 381N LY X T LOH LI
Fi:p 4 TLFSE LT0¥T LL'ogl BLLF 96'L8 (7] rA YOI LY XIULOHLIN
S5ZRE SO6LE orFalz 1’08l 0='FFL I¥TF tE'RE BE'0L Bt 6¥ ToXIH Ly X T L OH 1IN
BLYIF SEFET | Wira 9E'86 Z0'0 Lo DYO3IW 2D LYXNIULOHLIN
at'es  |oo'o SIYON3E LYXFULOHLIN
G5E8E 1’08l a4 J o000l [ESL 8Ll T Ly XJULOHLIW
oo'oolL  joo'o 00'n QHOIIY LyXIFULOHLIW
15081 0000l Joo'o 00 Z8Y LYXFULOHLIN
W, C|OSFL  PSLUIOA eid
41 o 9 ] v o 3 augubsbunyoey
Ealy} il uuoshiunyseeg
ST (14 [w) |

z addrugy

Z'10L ((oMN3 ‘o Ul ZIBSWN
(#10Z siseg) L'ap (psL U usBunupioss

idrubste | Nz pyam

15

82



(dAY) SLOZ' 60710 (PUBISINDOI pun -Sjaid dg-AMo

Bunsgisueiyai| 27!

s b 4Nz ™ "Bunsojsuoisnu| 274l

UDISM| LSSOUBARIIL
anz sapo uoipyalu) inz Bunso ol 1apo B 18UR jinz

*Bunsgjsuoisniu| Jaue Bunj@isiay Nz iy Japo G ! Y| pun | ridl
ToETET e usuuojsBunyajaueg uaBunzinygy
0o’ o0o'o oo'o oo oo o €00 £L'o 00'o €00 dili) [20] epams ey
200 000 oo 100 96 510 390 000 Ti'0 800 99°94F {Ps.Lw op) usuaung
+0'0 +0°0 L0 YAAL LY XIHIOHLIIN
9’0 Zro we YOVLS LY XSHLOHLIN
9252 [3:5 4 Vo 2kl HIZIdd LYXIHLOHLIW
£1'9T 80 e NY AW LY XSHLOHLIN
99T €10 o 381N LY XS¥L0HLINW
Fa a1l P34 d L FET Fdil 4 BLiF 96'28 [FNE:] 2L F62 OVOIW LY XIHLOHLIW
Fhaad 55'ZEE o¥'aLz 0&'FFL Fiaal S5TRE oraLz Le'0&L 08'¥FL IVIr ¥E'E6 2201 B 6F T XIH Ly XTHLOHLIN
9T'86 00 o JYa3aW 20 LY XIHLOHLIW
9886 o0'n SIMYAN3E LYK SHLOHLIW
oo'onk  [€9°L BLL T Ly XSHLOHLIW
0000 000 000 QHOOIY LY XFHLOHLIN
oo'o0l  oo'o Z0'0 Zav LYX3H10HLIN
WY, 10517, PSLUIOA wiedeid
] t4 ] 9 ¥ } FA o 9 1] ¥ ] egqbsbumpsed
[0yl o7 12T unopEbunyaeueg
sz [1: 14 () axpEISHIIMA|

Z addrusy

Z'L0L (NN oW Ul Zeswin
(102 s158g) £'9L+ :('PSL Ul) usBUNUpIOsIA

16

83



(W) SLOZ'60° 10 (PUBISPNPOL pun -Sjaud Rljagisag ¥ puRgq ZYUS =AM

Bunsgisuorpelyl 2701

6 B jinz *Bunsg|suo o7l

UGS | USSoUaEI
Inz japo uolyalu] nz Bunsa B 1apo Jau Bi | inz

B 18uja b 4Nz W Japo bi ful ‘6 pun f ridl
THoUET  [BZmH ualo sBunylaLIEg ueBunzinyay
Lo £0°0 Lo'o 00'0 00 00’0 00’0 £0°0 [ 000 00°0 (%) euams ey
ELd] §1'0 £0'0 000 600 100 510 £0°0 200 000 99'9LF {psLui op) usunung
#0°0 ¥0'0 N LZETHTE TTTET
E1] ro 'z YOY.LS LYXIHLOHLIN
9T5T (8- 4 Lo:108 H3Z1dd L XFULOHLIW
cL'9z  |egD %4 NY AW LYXSHLOHLIN
9292 1o o 3FIN LY X FULOHLIN
G+’ L0G o1'88z £9'T6L 05'e9 119 6L'P9E 9865 L1E9 6L¥9E 1991 -] LT W T 4 IVOAN LY XTLOHIIN
¥ L5 AFE5E bseLl 6TLS FERE ek a¥ BF TYXIH LYXIHLOHLIN
s'ge  |zoo o DYAAN 29 LYXTHLOHIIN
g6 |ooo SINYONZE LYXIULOHLIN
o000l |es't LT T LYXSHLOHIIN
oo'oor  fooo 00’0 QHO20Y LYXIULOHLIN
0000k (000 200 Z8Y LY IFHLOHLIN
Wnyy,  Clesr  psLul oA Euuu._.m
b t 48 9 zL 9 t b agpubsbunyoeg
270 L9 2701 uuosBunyspueq

0E 52z ST [

Z addrug

L0k HOUNG "oy Ul ZEswn
(P02 w_«_w._wmu L'94p(psL w) uabunupiosp,

| NZ Yau

17

84



(dAY) §L0Z'60"L0 {PUBISHINPOIL BUN -S18id

4 ‘pued. Z)ds-AND

Bunsgysuoipyafu 271
Bunsgisuolsnyu| Jule Bunjja|sie Nz jeluezuoy ‘Bunsgisuoisnu)  ©7d|
USISMU| UBSEUBARIIL
anz sapo uojpalu) nz Bunsg B sapo Bunsgisuo|pefu) Jeup Bungeisiay nz

Jsuie §anz spe fur B pun f ridi
TIopUET  [FEH usuuosbunyaeuea rueBunzinyay
000 000 000 00°0 000 1o 90’0 200 o 00 (L] 00’0 (%) spams ey

00’0 o0'0 o000 00'0 £0°0 620 0£'0 ¥0'0 10 £0°0 00'0 99'94% (PsLuloal

o8 LI9% SFET oo 00 8L’ VAL LY XFULOHLIW
90 tagi] 'z YAYLS LY XFULOHLIW
G3'0ZL 26'28 26'26L 9z'0E Sz'G6Z  |IB'¥E  [FZBLL ¥3714d LYXIHIOHIIN
€192 980 (1583 NYTAW LYXFHLOHLIW
99T L0 (=R S8IN LYXFILOHLIN
¥o'z8 11'9¥ zgay St'ET St'L0G 01’88z 05'e3 9648 |LL1e |21'veZ OYOSW LY XIHIOHLISN
eBE 2e'0L 1 TYHIH LY XFULOHLIW
9506 00 o VAN 22 LVXFILOHLIN
Gt'ET ag'ge  |oo'o SNYaN3a LY XIHIOHISW
0000k [e91L 8Ll T LYXFHLOHLIN
yoie BUEF 9LTT 0000 |00°0 000 TQHOIY Ly XFLOHLIW
o000t |oo'o 200 ZaY LYY IHIOHIIN
WYY,  105[%  PSLUIOA wiedeid|
! L b L 8 b L ] L £ 9 L aggubsbunyaey
214l rdl oM 74l ridl 14l oM ridl 1o uuosBunyaeueq
000k 000k 005 005 005 052 05 05 [ (M) anIeIsHI

Z addrus

. Z'10) loun3 o ) ZEswn
(#10Z siseg) £'gie (psy w) vabunupiosap
jexanoyiayy addrufisBesjaqisad nz yoisisqnsEld

18

85



(dAY) §L0Z'60"L0 {PUBISHINPOIL BUN -S18id

anz

4 ‘pued. Z)ds-AND

Bunsgysuoipyafu 271
Bunsgisuolsnyu| Jule Bunjje|sie Nz jeluezuoy ‘Bunsgisuoisnu)  ©7d|
IS UBSQUeARIM] INZ Jepo uolpelul Jnz Bunse Jepe Joup |
™ N Jaupa Bunpalsiey nz 1apo G uay “B pun
ridl
TIopUET  [FEH usuuosbunyaeuea rueBunzinyay
000 00'0 000 00°0 000 (%] opams ey
00’0 oo'o oo'o 00’0 oo'o 39944 (psLul oAl
28'89¢ oo 00 8L’ VAL LY XFULOHLIW
90 tagi] 'z YAYLS LY XFULOHLIW
21'825 sz'6Z |18t [#TBLL ¥3714d LYXIHLOHLIW
€192 980 (1583 NYTAW LYXFHLOHLIW
99T L0 (=R S8IN LYXFILOHLIN
ZR'BYE za's9s o'z CTE- R VAT R A OVOIW LYXIHLOHLIN
SHSET eBE 2e'0L 1 TYHIH LY XFULOHLIW
9506 00 o JYAIN 20 LVXFILOHLIN
ae's6  |00'0 SMYANIA LYXTHLOHLIIN
0000k [e91L 8Ll T LYXFHLOHLIN
Yo E0F LVSL 0000 |00°0 000 TQHOIY Ly XFLOHLIW
00’00k |oo'o z0'0 ZaY LYY IHIOHIAW
WYY,  105[%  PSLUIOA wiedeid|
b L 1 b L aggubsbunyaey
19741 74l ridl oM 197l uuosBunyaeueq
0005 0005 0005 000k 000k (M) anIeIsHI

Z addrus

. Z'101 Hloyn3 “owy u)) Zeswn
(#10Z siseg) £'gie (psy w) vabunupiosap
jexanoyiayy addrufisBesjaqisad nz yoisisqnsEld

19

86



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 fir 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 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/dogi/doqi/nut_a19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
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. 9 Satz 1 SGB V

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"
Besuchsadresse:

Wegelystralle 8
10623 Berlin

Ansprechpartner/in:
Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:

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

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (2015-08)

Datum:
17. Oktober 2016

Sachverstandigen-Anhorung gemaf § 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 zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-

rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX bezuglich der

Festbetragsgruppenbildung
e Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1

eine mundliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:
am 8. November 2016
um 10:00 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 V. Er wird gebildet von:

Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -

Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Koln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhérung kénnen fur jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hochstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 28. Oktober 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 mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

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

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mindlichen Anhdrung vorzulegen.

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

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefligt.

Fur Ruckfragen stehen wir IThnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GrifRen
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