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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldo-
sen oder andere geeignete VergleichsgrofRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Neubildung der Fest-
betragsgruppe ,Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit
weiteren Diuretika, Gruppe 1" abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen fir eine
Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 erfillt. Stellungnahmen zur
Neubildung dieser Festbetragsgruppe sind nicht eingegangen.

Die Ermittlung der VergleichsgroRen erfolgte auf der Basis der Verordnungs-
daten des Jahres 2006.



3. Verfahrensablauf

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel" am
6. September 2006 wurde der Beschlussentwurf zu der Festbetragsgruppe

— Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit weiteren
Diuretika, Gruppe 1 in Stufe 3

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlos-
sen.

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Mit Schreiben vom 27. September 2006 wurde das schriftliche Stellungnahme-
verfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach 8§ 35 Abs. 2
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme
bis zum 28. Oktober 2006 gegeben.

Die Unterlagen zur Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind
unter Punkt 5 des Anhangs aufgefihrt.

Mit Schreiben vom 25. Mai 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten fristge-
recht zur mundlichen Anhérung am 14. Juni 2007 eingeladen und zur Abgabe
einer Teilnahmeerklarung bis zum 12. Juni 2007 gebeten.

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
mit einzubeziehen.

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



34 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

30. Sitzung UA 6. September 2006 | Konsentierung der Einleitung des Stellung-
LJArzneimittel* nahmeverfahrens

32. Sitzung UA 2. November 2006 | Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
LJArzneimittel”

39. Sitzung UA 14. Juni 2007 Mundliche Anhérung sowie Konsentierung
»Arzneimittel des Beschlussentwurfs

4. Wiurdigung der Stellungnahmen
Stellungnahmen gingen zu dieser Festbetragsgruppe nicht ein.
Aufgrund von Stellungnahmen zu den Gruppen
- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

- Kombinationen von Angiotensin-llI-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid,
Gruppe 1

- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
- Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

wurde das Berechnungsverfahren zur Ermittlung der Vergleichsgrof3e sachge-
recht angepasst.

Siegburg, den 19. Juli 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-

verfahrens

5.1

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Neubildung von Festbe-
tragsgruppen nach 8 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 27. September 2006 bis
28. Oktober 2006 eingeleitet. Nach 8§ 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bun-

desausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck
werden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Verbanden mit der Bitte

um Weiterleitung zugesendet.

Firma

Strasse

Ort

Arzneimittel'kommission der Deutschen Arzte-
schaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK)

Carl-Mannich-StralRe
26

65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver- Dt. Apothekerhaus 10117 Berlin
bande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. |UbierstraRe 73 53173 Bonn

(BAH)

Bundesverband der Arzneimittelimporteure  |Am Gaenslehen 4-6  |83451 Piding
e.V. (BAI)

Bundesverband der Pharmazeutischen Indust4Friedrichstrale 148 10117 Berlin
rie (BPI)

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbrucker Str. 7 10405 Berlin
Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin
Verband Forschender Arzneimittelhersteller ~ [Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor fir
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultat
der Universitat Zirich

Gloriastral3e 18a

CH — 8091 Zurich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstraf3e 2c

69502 Hemsbach




5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (28.10.2006)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiill § 91 Abs. 5SGR V
Unterausschuss , Arzneimitiel*

Besuchsadresse:
Auf dem Seidenberg 3a
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg 5372] Siegburg

Thr Ansprechpariner:
Katrin Althoff

An dle Telefon:
Stellungnahmeberechtigten 02241-9383-21
gemaR § 35 Abs. 2 SGB V aapera3es.-36

E-Mail:
katrin althoffimg-ba de

Interner:
www. g=ba.de

Unser Zeichen:
al

Datom:
27. September 2006

Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung und Neubildung von
Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V - Tranche 06/04

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Anderung der Anlage 2 der AMR in Stufe 2 (Aktualisierung):

- Makrolide, neuere

— Antiandmika, andere

- Beta-Rezeptorenblocker, weitere Beta-Rezeptorenblocker, p1 - selektiv Gruppe 3
~ Beta-Rezeptorenblocker, weitere Beta-Rezeptorenblocker, nicht selektiv Gruppe 1
—  Glucocorticoide, inhalativ, oral

Anderung der Anlage 2 der AMR in Stufe 3 (Aktualisierung):
- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Anderung der Anlage 2 der AMR in Stufe 3 (Gruppenneubildungen):

— Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika

- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern

- Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid

— Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit weiteren Diuretika

Aufgrund einer Uberarbeitung der 0.g. Festbetragsgruppen hinsichtlich aktueller
wissenschaftlicher Erkenntnisse erhalten Sie im Rahmen lhres Stellungnahmerechts
nach § 35 Abs. 2 SGB V Gelegenheit, bis zum

28. Oktober 2006

Stellung zu nehmen. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen kdnnen nicht
berlicksichtigt werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des ifentlichen Rechis nach § 91 SGB V. Der Gemeinsame Bundesavsschuss wird gebildet von:
AEV-Arbeiter- Ersatzkassenverband ¢ V., OK-Bundesverband, Bonn - BKK Bundesverband, Essen - Knappschaft, Bochum

Bundesverband der landwirschaftlichen Kranke Kassel _?\.L.l\che Krankenhausgesellschafi, Berlin ]KK Bundesverband, Bergiseh Gladbach

K azsendrrtiiche Bundrsverminioms Recline Kas tliche Rundesvereinimme Kiln - Verhand der Anoesiellien Krankenkaszen ¢ %W Siechor




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissen-
schaftliche Literatur wie Studien, die Sie im Volltext Ihrer Stellungnahme beifligen
und ergdnzen Sie Ihre Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogene
standardisierte und vollstdndige Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisse. Naheres
entnehmen Sie bitte dem Begleitblatt "Literaturverzeichnis”,

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

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
Festbetragsgruppen@aqg-ba.de

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass
diese in den Tragenden Griinden wiedergegeben werden kann. Diese werden
jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt
und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugéanglich gemacht.

Mit freundlichen Griulken

F Ao/

i. A. Katrin Altho
Referentin

Anlagen



Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

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

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma) Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

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

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

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




Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

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

Nr. |Feldbezeichnung| Text

AlU:

TI:

50:

AU:

TI:

50:

Al:

TI:

30:

AlU:

Tl

30:

AlU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

50:

AU:

TI:

50:

AU:

TI:

30:

AlU:

Tl

30:

AlU:

Tl:

S0:

AlU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

50:

AlU:

TI:

50:




Festbetragsstufe: 3

Wirkstoﬁgruppe: Kombinationen von Beta-Rezeptorenhlnckem,
nicht selektiv, mit weiteren Diuretika
Wirkstoffe Verhaltnis
Cxprenclol + Chlortalidon 110,142
Penbutolol + Furcsemid 170,584
Penbutolol + Piretanid 170,175
Pindolol + Clopamid 1/0,5

Festbetragsgruppe: 1 orale abgeteilie Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

Preis- und Produkistand 01.07.2006 ¢ GEW-Arzneimitelindex: 2005
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Tabelle: Gewichtung der addierten Einzelwirkstirken der Kombinationspartner

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit
weiteren Diuretika

Festbetragsgruppe: 1 orale abgeteilte Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletien, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

Wirkstoffbase addierte | Verordnungs-| Gewichtungs-| gewichtete
Wirkstarken | anteil in % wert addierte
Verhalnis Wirkstarke
Oxprenolol + Chlortalidon 160,68 100 101 16229
110,142
Penbutolol + Furosemid 2712 38,4 39 1058
110,584
Penbutolol + Furosemid 5424 61,6 62 3363
110,584
Penbutolel + Piretanid 2012 253 26 523
110,175
Penbutolol + Piretanid 40,24 747 5 3018
110,175
Pindolol + Clopamid 15 100 101 1515
1/05

Preis- und Produktstand 01.07.2008 / GEV-Arznemittefndex: 2005
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Tabelle: Ermittlung der vorliufigen VergleichsgroRe

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit

weiteren Diuretika
Festbetragsgruppe: 1

orale abgeteilte Darreichungsformen

verschrelbungspflichtig

Tabletien, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

vorlaufige
Wirkstoffbase Summe der Summe der Vergleichsgrofe
Wirkstirken werte Summe der
gewichteten
Wirkstirken
ISumme dear
Gewichtungswerte
Oxprenolol + Chlortalidon 16229 101 161
Penbutolol + Furosemid 4421 101 44
Penbutolol + Piretanid 3541 101 35
Pindolol + Clopamid 1515 101 15
“reis- und Produkistand  01.07 2006 7/ GEV-&rzneimitielindex: 2005
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Tabelle: Ermittlung der endgliltigen Vergleichsgréfe

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit

weiteren Diuretika
Festbetragsgruppe: 1

orale abgeteilte Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

vorliufige Vergleichsgrolie
Wirkstoffbase VergleichsgroRe APF (ve)
(VWG) =

vWG x APF

(gerundet)
Oxprenolol + Chlortalidon 161 1 161
Penbutolol + Furcsemid 44 1 44
Penbutolol + Piretanid 35 1 35
Pindolol + Clopamid 15 1 15

APF = Applikationsfakior

Preis- und Produktstand  01.07. 2008 7

13

GHEV-ArzneimitteSndex: 2005




| von | 335

L {BunBeadsmy asswsgy L) 7L URPUELION T3S0 WIas aucuRdiy P ed O[O + |o|2pulH
L {BunBeadsmy agswsgy L) 7L UBPUELION TS50y LISy aluouai PIUE}SIA + |OjoINdLUS4
L {BunBeadsny ayswsy L) 7L USPUELION JE2)SIE0 Y LISy alucai Plllss0dn + |ojomndusd

USPUELION JXS)SENY LISy

swopediy  UOPIELONYD + [ojousidxQ

(14) (4dw) 1014ey
-guoiyeyiddy

{14) Ge | oud
(H4dv) zuanbaysuoneyiddy

| addnis

(apzisny
Wiwia)

{1dW¥) 1034y
-suoneyddy

€ .2ns

(ausasniy Wivia)
Ge) oud

{44dv) Zusnbaysuoneyddy

ayolalaqsucneyIpuy| HOISNIIP

aluopadAH 3jlenuassa Jaigabsbunpuamuy sawesulawb

EY1IaINIQ UaJaliam JIW ‘AlYa]8s IY2Iu
‘ulaysolqualoidazey-elag UOA USUOREBUIGLUOY

14



Festbetragsstufe: 3

Wirkstnﬁgruppe: Kombinationen von BEta-REZEpL‘GrEﬂhIDCHEFI‘I,
hicht selektiv, mit weiteren Diuretika
Wirkstoffe Verhdltnis VG
Cxprenolal + Chlortalidon 110,142 161
Penbutolol + Furosemid 170,584 44
FPenbutolal + Piretanid 170,175 35
Pindolol + Clopamid 17105 15

Festbetragsgruppe: 1 5 abgeteilte Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

“Vergleichsgrésse nach §5 nach dem Entwurf des G-BA in der Fassung vom 06.05.06

Preis- und Produkistand 01.07.2006 / GEV-Arzneimittelindex: 2005
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Gemeinsamer Bundesausschuss

gemil § 91 SGB V

Erlauterung zur VergleichsgréRenberechnung

§ 5 Vergleichsgréfe fir Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer
Applikationsfrequenz

Als geeignete Vergleichsgrofie im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 wird die
verordnungsgewichtete  durchschnittiche  addierte  Wirkstarke  der
Wirkstoffkombination unter Einbeziehung der Wirkstoffverndltnisse bestimmt.
Sie wird nach Malgabe der folgenden Methodik ermittelt.

1 Ermittlung der gewichteten addierten Wirkstarke der
Wirkstoffkombination unter Berlcksichtigung der Wirkstarkenverhaltnisse

Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle
Wirkstarkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen
werden. Die addierte Wirkstarke der Wirkstoffkombinationen ist die jeweilige
Summe der Einzelkomponenten. Um der therapeutischen Relevanz der
einzelnen  Wirkstarkenkombinationen und deren  Wirkstarkenverhaltnisse
angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu
berlicksichtigen. Zu diesem Zweck werden fir jede einzelne
Wirkstoffkombination, differenziert nach inrem jeweiligen Wirkstarkenverhaltnis,
die zu den im Markt verfigbaren addierten Wirkstarken ausgewiesenen
Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfigbaren Jahresdaten des
GKV - Arzneimittelindex herangezogen.

Jeder wirkstarken- und zugleich wirkstarkenverhaltnisbezogen ermittelte
prozentuale Verordnungsanteil wird zunachst abgerundet und zu diesem
Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewichtungswert ist also stets die nachst
grokere ganze Zahl. Jede addierte Wirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete addierte Wirkstarke
ausgewiesen.

06.09.2006 Zeite 1 von 2
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Gemeinsamer Bundesausschuss

gemil § 91 SGB V

2 Ermittlung der durchschnittlichen addierten Wirkstarke

Anschlielfend werden fir jede einzelne Wirkstoffkombination die gewichteten,
nach den Wirkstarkenverhaltnissen differenzierten, addierten Wirkstarken der
Wirkstoffkombination addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des
Wirkstoffes dividiert. Die so ermittelte durchschnittliche addierte Wirkstarke der
Wirkstoffkombination ergibt die Vergleichsgroie. Diese berlcksichtigt die
Verordnungsrelevanz der einzelnen Wirkstarkenkombinationen und erlaubt
einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite der jeweiligen
VWirkstoffkombination.

VG= @ VO - gewichtete addierte Wirkstarke der Wirkstoffkombination
(addierte Wirkstarke pro abgeteilte Einheit)

06.09.2006 Seite 2 von 2
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Erlauterungen fir die Preisubersicht

Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv,
mit weiteren Diuretika

Wirkstoffkombinationen Verhaltnis VG WVG
Oxprenclol 140,68 mg + Chlortalidon 20 mg 170,142 161 1
Penbutolel 17,12 mg + Furozemid 10 mg 170,584 44 0,6
Penbutolol 17,12 mg + Piretanid 3 mg 170,175 33 0.6
Penbutolol 34,24 mg + Furozemid 20 mg 170,584 44 1,2
Penbutolol 34,24 mg + Piretanid 6 mg 170,175 35 1.1
FPindaolal 10 mg + Clogamid 5 mog 1/7/0,5 15 1

Festbetragsgruppe: 1 orale abgeteilte Darreichungsformen

verschraibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

WiG = Vergleichsgrolis
addierte Wirkstarken der Kombnaticnspariner des Fertigarzneimitiels
WG = Wirkstarkenwergleichsgrolle =

Vergleichsgrile

Preis- und Produkisiand 01.07.2008 /! GEV-Arzneimitielindex: 2005
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5.3 Unterlagen der mindlichen Anhdrung am 14.06.2007

531 Einladung

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiill § 91 Abs. 55GB Y
Unterausschuss , Arzneimittel*

Besuchsad resse:
Auf dem Seidenberg 3a
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 33707 Siegburg 53721 Siegburg

Ihr Ansprechparimer;
Dr. Montka Schutte

Telefon:
02241-9388 -49

Telefax:
02241-9388-36

E-Mail:
monika schutte@g-ba.de

Internet:
www g-ba de

Unser Zeichen:
mgs/ al

Datum;
25, Ma 2007

Miindliche Anhérung gemanR § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Anderung von
Festbetragsgruppen der Stufe 3

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel” hat in seiner Sitzung am 24. Mai 2007 beschlossen, zu
der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 beziglich der Anderung der
folgenden Festbetragsgruppen der Stufe 3,

- Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

- Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit weiteren Diuretika,

Gruppe 1
- Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

die nach § 35 Abs.1b Satz 7 SGB V vorgesehene mindliche Anhorung durchzufihren.

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

Die Anhérung findet statt am

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

Der G insame Bund huss ist eine juristische Person des §ffentlichen Rechis nach § 91 SGB V. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird gebildet von:
ALV-Arbeiter- Erantzknssenverband . V., Siegburg - AQK.-Bundesverband, Bonn - BEK Bundesverhand, Fssen. Knappschafi, Bochum

Bundesvernand der landwirischafilichen Krankenkassen, Kassel - Deutsche Krankenhausgesellschafi, Berlin - IKK-Bundesverband, Bergisch Gladbach

K aeenaratliche Rundesvereinimme Berlin: Kassenzahniraliche Bundesverciniewne Kaln - Verhand der Aneestallien Krankenkassen o W Sieshora
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= Gemeinsamer
' Bundesausschuss

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit ein. An der Anhdrung kénnen max. 2
Sachversténdige der nach § 35 Abs. 2 SGB V Anhérungsberechtigten teilnehmen. Bitte
geben Sie auf der beigeflugten Teilnahmeerklarung bis zum 12. Juni 2007 per Fax oder per
Post an, welche Sachverstandigen an der Anhérung teilnehmen werden. (Eine nicht oder
verspétet abgegebene Teilnahmeerklarung verpflichtet den Unterausschuss nicht zur
Anhdrung.)

In der Anhérung am 14. Juni 2007 haben Sie die Gelegenheit, zu den fur Sie relevanten
medizinischen und pharmakologischen Gesichtspunkten der vorgesehenen
Festbetragsgruppenaktualisierung in einem mundlichen Statement Stellung zu nehmen.

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

Falls sich fur die oben angegebenen Gruppen keine neuen Erkenntnisse nach Abschluss
der Stellungnahmefrist des vorangegangenen schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
ergeben haben und damit aus lhrer Sicht ein miindliches Statement verzichtbar ist, machen
Sie dies bitte auf der Teilnameerkléarung kenntlich.

Wir méchten Sie bitten, uns vor Beginn der Anhérung eine schriftliche Zusammenfassung
Ihres Statements zur Verflgung zu stellen,

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

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verflgung.
Mit freundlichen Grien
4] o
/l nf dal
i. A. Dr. Monika Schutte

Referentin

Anlagen
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Riickantwort bis spatestens 12. Juni 2007
(Eine nicht oder verspétet abgegebene Teilnahmeerklarung Gemeinsamer
verpflichtet den Unterausschuss nicht zur Anhérung.) Bundesausschuss

lhr Ansprechpartner:
Dr. Monika Schutte

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg

Teilnahmeerklérung Telefon: (02241/9388-49

Telefax: 02241/9388-36
E-Mail:  arzneimittel@g-ba.de
Datum:  25.05.2007

Miindliche Anhérung gemaR § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Anderung von
Festhetragsgruppen am 14. Juni 2007 um 11:00 Uhr in Siegburg

Als Sachverstindige zur Teilnahme an der miindlichen Anhérung benennen wir:

Name in Blockschrift Institution

Name in Blockschrift Institution

Festhetragsgruppe Statement (Zutreffendes bitte ankreuzen)
ja nein

Stufe 3:
- Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten
mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

Kombinationen von ACE-Hemmern
mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

Kombinationen von ACE-Hemmern
mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern,
hicht selektiv, mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

Kombinationen von ACE-Hemmern
mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

NN
L1 O O O O

Unterschrift Name in Blockschrift Institution

23



5.3.2 Protokoll

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,, Arzneimittel*
Auf dem Seidenberg 3 a

53721 Siegbhurg

Wortprotokoll

der

miindlichen Sachverstandigen-Anhorung
nach § 35 Abs. 1 bSatz7SGBV

Zur
z'inderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3

am

14. Juni 2007
11.00 bis 12.30 Uhr
in Siegburg

Seite
Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten
mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 2
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 2
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1 2
Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv,
mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 2
Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 2
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Gemeinsamer Bundesausschuss Seite 2
Mindliche Anhérung vom 14.06.07

Miindliche Anhérung zur Anderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3
Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid,
Gruppe 1

[Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, Gruppel] [...]

Miindliche Anhérung zur Anderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1

[Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1][...]
Miindliche Anhérung zur Anderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

[Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockem, Gruppe 1] [...]

Miindliche Anhérung zur Anderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3
Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit weiteren
Diuretika, Gruppe 1

Vors. Kaesbach: Ich dartf feststellen, dass sich zu der ebenfalls zur Diskussion stehenden
Festbetragsgruppe Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern mit weiteren Diuretika
niemand angemeldet hat.

(Dr. Knollmeyer [Sanofi Aventis] verlidsst den Raum)
- Herr Knollmeyer, Sie hatten sich zu dem niichsten Punkt noch angemeldet. — Aber dazu
mochten Sie nicht mehr Stellung nehmen. Sie haben Thren Part heute, glaube ich, auch gut

erfiillt. Vielen herzlichen Dank!

{(Heiterkeit und Beifall)

Miindliche Anhérung zur Anderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3
Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

[Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1][...]
Meine Damen und Herren. Sie haben uns umfassend vorgetragen. Dafiir diirfen wir uns ganz

herzlich bei Thnen bedanken. Vielen Dank, dass Sie nach Siegburg gekommen sind. Ich
wiinsche Thnen eine gute Riickfahrt.

(Beifall)
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6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.04.2007

1

Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern,
nicht selektiv, mit weiteren Diuretika

Wirkstoffe

Oxprenolol + Chlortalidon
Oxprenolol hydrochlorid

Penbutolol + Furosemid
Penbutolol sulfat

Penbutolol + Piretanid
FPenbutolol sulfat

Pindolol + Clopamid

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

Preis- und Produkistand  01.04.2007 / GKV-Arzneimittelindex: 2006
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(]

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner
Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit

weiteran Diuretika

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

| Wirkstoffbasen VEFGH:_""I.UI'IQS- Gewichtungs- gE_WiGhtEtE

| Base 1 + Base 2 anteil in % wert Wirkstarken
Base 1 |Base 2
Oxprenclol 140,68 mg + Chlortalidon 20 mg 100 101 | 1420565 2020
Penbutolol 17,12 mg + Furasemid 10 mg 38,8 29 GET 58 390
Penbutolol 34 24 mg + Furgzemid 20 mg 61,2 62 2122 B8 1240
FPenbutolol 17,12 mg + Firetanid 2 mg 247 25 428 [E
Penbutolol 34,24 mg + Piretanid & mg 75,3 76 2602 24 4356
Pindolel 10 mg + Clopamid 5 mg 100 101 1010 505

Preis- und Produktstand  01.04.2007 /' GEV-Arznemittefndex: 2006
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Tabelle:

Ermittlung der vorldufigen Vergleichsgrofte

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit

weiteren Diuretika
Festbetragsaruppe: 1

abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

28

vorlaufige
Vergleichsgrofe
(VWG)=
Summe der
Summen der Summe der gewlch]eten
Wirkstoffbasen gewichteten Gewichtungs- glrkstargen
Base 1 + Base ? Wirkstirken werte Umme der
T Base 1 |T Base 2 Gewichtungswerte
VWG 1 VWG 2
Oxprenolol + Chlortalidon 1420868 2020 101 140,68 20
Penbutolol + Furosemid 2790 .56 1630 101 27,63 16,14
Panbutolol + Piretanid 3030.24 53 101 a0 5,26
Pindolol + Clopamid 1010 505 101 10
Preis- und Produkistand  01.0£2007 1 GEV-Arzneimitelindes: 2006




Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen Vergleichsgréie

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit

weiteren Diuretika
Festbetragsgruppe: 1

abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

- Vergleichsgrofe
vorlaufige (VG)
Vergleichsgroie =
(vWG) VWG x APF

Wirkstoffbasen
Base1 + Base?2 APF (gerundet)

vWG 1 WG 2 VG 1 VG 2
Oxprenolol + Chlortalidon 140,68 20 1 140,658 20
Penbutolol + Furcsemid 27 B3 16,14 1 27,63 16,14
Penbutolol + Piretanid 30 E.25 1 30 5,26
Pindolol + Clopamid 10 5 1 10 5

APF = Applikationsfakior

Preis- und Produktstand 01042007 ¢
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Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern,
nicht selektiv, mit weiteren Diuretika
Wirkstoffe VG 1* VG 2°
Cixprenclal + Chlortalidon 140,68 20
Cxprenalol hydrochlorid
Penbutolol = Furossemid 2763 16,14

Fanbutolol sulfat

Penbutolol + Piretanid 30 5,26
FPanbuiolol sulfat
Pindolel + Clopamid 10 5

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

varschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

*Vergleichsgrisse nach § 5
Preis- und Produkistand  01.04 2007 /' GEV-Arzneimitielindex: 2008
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Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: HKombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv,
mit weiteren Diuretika

Wirkstoffkombinationen VG 1 VG 2 WVG
Cxprenolol 140,68 mg = Chlortalidon 20 mig 140,68 20 2,00
Penbutolol 17,12 mg + Furosemid 10 mg 27,63 16,14 1,24
Penbutclel 34 24 mg + Furcsemid 20 mg 27 B3 16,14 248
Penbutolel 17,12 mg + Piretanid 3 mg 30 2,26 1,14
Penbutolol 24 24 mg + Piretanid 6 mg 30 2,26 228
Findolal 10 mg + Clogamid 5 mg 10 3 2,00

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Retarddragees

WG = Vergleichsgrals

Wirkstarken der Kombinationspariner des Ferligarzneimitiels
WG = Wirkstarkenwergleichsgrille = Z

Vergleichsgrolen der Kombinatonspariner des Ferbgarznemittels

Preis- und Produktstand 01.04 2007 ¢/ GEV-Arzneimitielindexs: 20048
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