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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 Vergleichsgrolen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid,
Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die
vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppenbil-
dung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erflllt. Sowohl im Rahmen des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens als auch zur mundlichen Anhérung sind
Stellungnahmen eingegangen. Die Einwande beziehen sich nicht auf die Grup-
penbildung, sondern ausschliel3lich auf die Vergleichsgréienberechnung

Die Ermittlung der Vergleichsgro3en erfolgte auf der Basis der Verordnungs-
daten des Jahres 2006.



2.1 Prufung der Voraussetzungen fur eine Gruppenbildung der
Stufe 3

Feststellungen des Unterausschusses , Arzneimittel”

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel® wurden gefuhrt auf der Basis
der in den schriftichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 27. Juni 2005
sowie vom 28. Oktober 2006 vorgelegten und im mundlichen Anhérungsverfah-
ren vom 14. Juni 2007 vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abtei-
lung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der
Entscheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgrof3e in der
Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berucksichtigung des AVWG, die das grund-
satzliche Verfahren der Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss wiedergeben.

Die in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe enthaltenen Arzneimittel mit der
fixen Kombination eines ACE-Hemmers mit Hydrochlorothiazid sind alle zur
Behandlung der Hypertonie, dem gemeinsamen Anwendungsgebiet, zugelas-
sen und damit therapeutisch vergleichbar.

Es liegen keine hinreichenden Befunde in Bezug auf Pharmakodynamik, Phar-
makokinetik und Nebenwirkungsspektrum vor, die eine Sonderstellung eines
der Wirkstoffe begriinden konnte.

3. Verfahrensablauf

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel" am 10. Mai
2005 wurde der erste Beschlussentwurf zu der Festbetragsgruppe

— Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 in Stu-
fe 3

beraten und die Einleitung des schriftichen Stellungnahmeverfahrens
(25.05.2005 — 27.06.2005) beschlossen. Nach Inkrafttreten des AVWG wurde in
der Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel“ am 6. September 2006 die
Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens (27.09.2006 — 28.10.2006)



unter den Gesichtspunkten moglicher neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
beschlossen.

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Mit Schreiben vom 25. Mai 2005 wurde das erste schriftliche Stellungnahmever-
fahren eingeleitet. Nach Inkrafttreten des AVWG wurde mit Schreiben vom
27. September 2006 das zweite schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet.
Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V wurde den Stel-
lungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 28. Oktober
2006 gegeben.

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

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 § 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.

Gemaly § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses Uber die Festbetragsgruppenbildung die Sachver-
standigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d.h. die Sachverstandigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittel-
hersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mundlich anzuhéren.
In der Anhoérung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-
gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens

ergeben haben.



Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen der Stellung-
nahmeverfahren eingegangenen Stellungnahmen, die mindlichen Statements
der Stellungnehmenden sowie in beiden Verfahren eingereichte Literatur be-

rucksichtigt.

331 Ubersicht der eingesendeten Stellungnahmen

Firma/ Organisation Wirkstoffkombination Eingangsdatum
Astra Zeneca ACE-Hemmer mit HCT 26.10.2006
Berlin-Chemie ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006
Boehringer Ingelheim ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006
Medapharma ACE-Hemmer mit HCT 24.10.2006
Roche Pharma ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006
Sanofi-Aventis ACE-Hemmer mit HCT 25.10.2006
Schwarz Pharma ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006

3.3.2

Ubersicht der Teilnahmeerklarungen zur miindlichen Anhérung

Firma/ Organisation

Mindliches Statement

lichen Anhdrung

Pfizer Ja Ja

Roche Pharma Ja Ja

Sanofi Aventis Ja Ja

34 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

16. Sitzung UA ,Arzneimittel |25. Mai 2005 Einleitung des 1. schriftlichen

Stellungnahmeverfahrens

30. Sitzung UA ,Arzneimittel*

6. September 2006

Konsentierung der Einleitung des
2. Stellungnahmeverfahrens auf-
grund des AVWG

32. Sitzung UA ,Arzneimittel”

2. November 2006

Auswertung des Stellungnahme-
verfahrens

39. Sitzung UA ,Arzneimittel*

14. Juni 2007

Mindliche Anhdrung, Auswer-
tung der Anhérung und Konsen-
tierung des Beschlussentwurfs

Teilnahme an der mind-




4. Wiurdigung der Stellungnahmen
4.1 Ermittlung der VergleichsgrofRen geméanR § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

Zu der im Anhorungsverfahren vorgeschlagenen Berechnung der Vergleichs-
grofRe wurden folgende Einwande vorgetragen:

Einwand (1):

- Liegen zu einer Arzneimittelkombination mehrere Wirkstoffverhaltnisse in
jeweils nur einer addierten Wirkstarke vor, so erhalten diese Praparate unab-
hangig von ihrer addierten Wirkstarke die Wirkstarkenvergleichsgrofe (wvg)
= ,1% Unterschiedliche Verhaltnisse der Wirkstoffkombinationen werden so-
mit mit dem gleichen wvg belegt. Dies kann eine Benachteiligung fur Arznei-
mittelkombinationen bedeuten, die in den jeweiligen Wirkstarkenverhaltnis-
sen mehrere Wirkstarken anbieten.

- Die Verdoppelung eines der Kombinationspartner wirkt sich nicht im gleichen
Male aus:

Die Kombinationspartner werden durch das Aufaddieren ihrer Wirkstar-
ken und der Gewichtung der addierten Wirkstarke in ihrer Wirkpotenz
gleichgesetzt. So wirkt sich eine Verdoppelung des HCT- oder des ACE-
Hemmer-Anteils bei verschiedenen Kombinationen nicht gleichermal3en
aus. Wird derjenige Wirkstoff, der in einem hohen Mengenanteil vorliegt
verdoppelt, wirkt sich dies dementsprechend starker aus.
Die kombinierten Wirkstoffe besitzen pro Masseneinheit nicht die gleiche
Wirkpotenz; dementsprechend verlaufen die Dosis-Wirkungskurven im
therapeutischen Bereich nicht deckungsgleich.

Stellungnahme (1):

- erster Spiegelstrich:
In dem Anhorungsverfahren zur Gruppenbildung vom 25.05.2005 bis
27.06.2005 wurde analog zur bisherigen Vorgehensweise fur jedes Wirkstoff/
Wirkstarkenverhaltnis eine eigene Vergleichsgro3e berechnet. Bei der oben
beschriebenen Konstellation einer solitaren Wirkstoff/Wirkstarkekombination
erhalten diese Fertigarzneimittel den wvg ,1“.

- erster bis dritter Spiegelstrich:



Der Einwand der Stellungnehmer ist prinzipiell berechtigt. Die oben beschriebe-
nen Konstellationen werden vermieden, wenn fur jeden Wirkstoff eine eigene
Vergleichsgrofe gebildet wird und die entsprechenden wvg je Wirkstoffkombi-
nation addiert werden. Jeder Wirkstoff wird somit entsprechend seiner Massen-
einheit (Molekulargewicht) abgebildet. Die addierten wvg der Wirkstoffkombina-
tionen flieRen dann in die Festbetragsberechnung mit ein. Damit wird vermie-
den, dass alle Praparate unabhangig von ihrer addierten Wirkstarke den
wvg = 1 erhalten und damit eine Benachteiligung fur Arzneimittelkombinationen
entsteht, die in den jeweiligen Wirkstarkenverhaltnissen mehrere Wirkstarken
anbieten. Ferner werden durch diese Art der Vergleichsgro3enberechnung die
unterschiedlichen Molekulargewichtsverhaltnisse zwischen den Wirkstoffkombi-
nationen berucksichtigt. Zusammenfassend ist somit festzustellen, dass mit den
vorgenommenen Anderungen in der Berechnung der VergleichsgréRe im Ver-
gleich zum Anhorungsentwurf den Einwanden der Hersteller Rechnung getra-
gen wird; Alternative Verfahren, mit denen in gleicher Weise den Einwanden
der Hersteller abgeholfen werden konnte, sind nach Einschatzung des Unter-
ausschusses nicht gegeben. Die Anderungen an der Vergleichsgroenberech-
nung erfordern somit kein erneutes Stellungnahmeverfahren i. S. d. § 37 Abs. 1
VerfO.

Berechnung der Vergleichsgrolde

Die Berechnung der VergleichsgrofRe erfolgt nach MalRgabe der folgenden Me-
thodik:

Die verordnungsgewichtete VergleichsgroRe wird fur jeden Wirkstoff der Wirk-
stoffkombination analog zu dem in Abschnitt C, § 1 der Entscheidungsgrundla-
geni. d. F. vom 19. Juli 2007, beschriebenen Verfahrens gesondert berechnet.
Zu diesem Zweck werden fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstar-
ken/Wirkstoffkombination die zu den im Markt verflUgbaren Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfugbaren
Jahresdaten des GKV - Arzneimittelindex herangezogen.

Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nachst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewich-
tungswert ist also stets die nachst groRere ganze Zahl. Jede Einzelwirkstarke
wird dann mit ihrem Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Einzel-
wirkstarke ausgewiesen.



AnschlieBend werden fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstar-
ken/Wirkstoffkombination die gewichteten Einzelwirkstarken addiert und durch
die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. Die so ermittelte
durchschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die Vergleichsgrolie.

VG= @ VO - gewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffes der Wirkstoffkombina-
tionen (Wirkstarke pro abgeteilte Einheit)

Bei dieser Vorgehensweise erhalt jeder Wirkstoff einer Wirkstarkenkombination
eine eigene verordnungsgewichtete Vergleichsgrole.

Berechnung der Wirkstarkenvergleichsgroi3e

Der wvg wird von den Spitzenverbanden der Krankenkassen analog der bishe-
rigen Berechnungsweise ermittelt.

FUr jeden Kombinationspartner wird gesondert das Verhaltnis der tatsachlichen
Wirkstarke zur durchschnittlich nach Verordnungen gewichteten Wirkstarke (VG
Wirkstoff) abgebildet und die beiden Ergebnisse addiert.

wvg = > Wi/ VGi
wvg = Wirkstarkenvergleichsgroflie
Wi = Wirkstarke je Kombinationswirkstoff

VGi = Vergleichsgrofe je Kombinationswirkstoff

Einwand (2):

Die durchgeflihrten mathematischen Rundungen flhren zu unprazisen Ergeb-
nissen bei der Berechnung des wvg. Der wvg sollte generell mit 2 Nachkomma-
stellen berechnet werden.

Stellungnahme (2):

Analog der bisherigen Berechnungsweise wird fur jeden Kombinationspartner
gesondert das Verhaltnis der tatsachlichen Wirkstarke zur durchschnittlich nach



Verordnungen gewichteten Wirkstarke (VG Wirkstoff) abgebildet und die beiden
Ergebnisse addiert.

Da der wvg bei Kombinationsarzneimitteln sich aus der Summe von zwei Bru-
chen errechnet, wird er grundsatzlich mit zwei Nachkommastellen ausgewie-
sen.

Einwand (3):

- Die Verordnungsgewichtung von erst kurz auf dem Markt vorhandenen
Wirkstarken mit den entsprechenden geringen Verordnungszahlen bzw.
mit dem Wert , 1% ist nicht sachgemal.

- Jede Veranderung des Verordnungsverhaltens kann die Vergleichsgrof3e
theoretisch beeinflussen, obwohl sich die pharmako-therapeutischen Pa-
rameter nicht verandert haben.

- Da die Vergleichsgrofle verordnungsbasiert errechnet wird, ist eine jahr-
liche Anpassung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss notwendig.

- In dem Anhorungsverfahren vom 25.05- 27.06.2005 wurde die Festbe-
tragsgruppe Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid
noch fur Arzneimittel mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen be-
stimmt, diesmal jedoch unter dem Paragraphen ,fur Arzneimittel® mit
vergleichbaren Applikationsfrequenzen.

Stellungnahme (3):

- erster Spiegelstrich:
Die VergleichsgroRenberechnung erfolgt analog der Festbetragsberechnung
stichtagsbezogen. Grundsatzlich ist die stichtagsbezogene Ermittlung von Da-
ten als Basis fur sich anschlieRende mathematisch-statistische Berechnungen
ein wissenschaftlich anerkanntes Verfahren und garantiert auch fur die Ver-
gleichsgrolenberechnungen valide Ergebnisse. Die Berechnung der Ver-
gleichsgroflen wird immer mit den aktuell zu Verfugung stehenden Verord-
nungszahlen des GKV-Arzneimittel-Indexes ausgefuhrt. Diesem Gruppenbil-
dungsbeschluss liegen deshalb zum Preis- und Produktstand 01.04.2007 die
Verordnungsdaten des Jahres 2006 zugrunde. Das Abrunden der prozentualen
Verordnungsanteile und die darauf folgende Addition von 1 (modifizierte
Gaul¥’sche Klammerverfahren) ermdglicht es auch Wirkstarken zu berucksichti-
gen, fur die stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen vorliegen. Diese
flieRen dann mit dem Gewichtungswert 1 in die Berechnung der Vergleichsgro-
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Re ein, sodass der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe
vollstandig abgebildet wird. Die sich anschlieRenden Rundungsschritte erfolgen
willkarfrei, nach einem anerkannten mathematischen Verfahren.

- zweiter und dritter Spiegelstrich:

Die arztliche Verordnungskompetenz findet ihren Ausdruck in der mit den jahrli-
chen Verordnungen gewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstarke. Das Be-
rechnungsverfahren gewahrleistet, dass Verordnungsveranderungen entspre-
chend ihrem prozentualen Ausmal die Vergleichsgrof3e beeinflussen; geringfu-
gige Anderungen des Verordnungsverhaltens tangieren den Wert der Ver-
gleichsgrofie entsprechend wenig und umgekehrt. In den gultigen Entschei-
dungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung Abschnitt D, Anpassung und
Aktualisierung der Festbetragsgruppen, ist festgelegt, dass die Vergleichsgro-
Ren in geeigneten Zeitabstanden uberpruft werden mussen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird die konkrete Vorgehensweise bestimmen.

- vierter Spiegelstrich:
Zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen wird vorrangig der BfArM-Mustertext
verwendet. Liegt fur den Wirkstoff ein Mustertext des Bundesinstituts fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte vor, werden die Angaben der Applikationsfre-
quenzen entsprechend ubernommen. Liegt kein wirkstoffoezogener Mustertext
vor, werden zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten
verfugbaren Fachinformationen herangezogen.

Im Anhorungsverfahren Mai 2005 lag diese Grundsatzentscheidung noch nicht
vor, sodass fur Captopril / Hydrochlorothiazid der APF 1,5 an Hand von Fachin-
formationen bestimmt worden ist. Die Auswertung des BfArM-Mustertext zur
fixen Kombination von Captopril mit Hydrochlorothiazid ergibt als kleinste Aus-
pragung die Applikationsfrequenz 1 und somit den Applikationsfaktor 1.

Aus dem BfArM Mustertext fur fixe Kombination von Captopril mit Hydrochlo-
rothiazid

» FUr Tabletten 25/12,5 mg / 25/25 mg / 50/25 mg:

1 Tablette enthalt 25 mg Captopril und 12,5 mg Hydrochlo-
rothiazid / 25 mg Captopril und 25 mg Hydrochlorothiazid /
50 mg Captopril und 25 mg Hydrochlorothiazid./
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Einwand (4):

An Patienten, deren Blutdruck mit Captopril alleine oder mit
Hydrochlorothiazid alleine nicht ausreichend kontrolliert
werden kann, kann /.../ als Einzeldosis oder als auf zwei
Gaben pro Tag verteilte Dosis unabhangig von der Nah-
rungsaufnahme verabreicht werden.

Eine maximale Tagesdosis von 50 mg Captopril/25 mg
Hydrochlorothiazid sollte nicht Uberschritten werden. Falls
die Hypertonie nicht zufriedenstellend reduziert werden
kann, konnen zusatzliche antihypertensive Arzneimittel ver-
abreicht werden (siehe Abschnitt 4.5).

Erwachsene

Die Verabreichung der fixen Kombination von Captopril und
Hydrochlorothiazid wird Ublicherweise im Anschluss an eine
stufenweise Dosiseinstellung der Einzelkomponenten emp-
fohlen. Die Ubliche Erhaltungsdosis betragt 50/25 mg ein-
mal taglich morgens. Falls klinisch angezeigt, kann ein di-
rekter Wechsel von Monotherapie zu der fixen Kombination
in Erwagung gezogen werden. Die 25/25 mg-Dosierung
kann einmal taglich bei Patienten angewendet werden,
deren Blutdruck unter einer Monotherapie mit 25 mg
Hydrochlorothiazid nicht ausreichend kontrolliert werden
kann und bevor die Captopril-Komponente stufenweise ein-
gestellt wird. Die 50/25 mg- und 25/25 mg-Dosierungen
sind zur einmal taglichen Anwendung gedacht, da zwei
Tabletten zu einer unverhaltnismaflig hohen Hydrochlo-
rothiazid-Dosis (50 mg pro Tag) fuhren wurden.

Einwande zum formalen Verfahren:

- Das Berechnungsverfahren zur Ermittlung der Vergleichsgrof3e (Arznei-
mittel zur fixen Kombination) ist noch nicht in den Entscheidungsgrund-
lagen verabschiedet worden.

- Die Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 1 ware aufgrund des star-
ken Generika-Wettbewerbs sachgerecht.
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- Die Einleitung eines Anhorungsverfahrens zur Festbetragsfestsetzung ist
erst nach Wirksamwerden des Gruppenbildungsbeschlusses, d.h. nach
der Veroffentlichung im Bundesanzeiger zulassig.

Stellungnahme (4):

- erster Spiegelstrich:
Ergeben sich durch einen Festbetragsgruppenbeschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Erweiterungen fur die Festbetragsgruppenbildung nach
§ 35 SGB V, werden die entsprechend adaptierten Entscheidungsgrundlagen
zeitgleich mit dem Gruppenbildungsbeschluss veroffentlicht.

- zweiter Spielstrich:
Aus dem Gesetzestext des § 35 SGB V lasst sich keine Praferenz fur eine
Festbetragsstufe, insbesondere ein Vorrang der Stufe 1, ableiten. Eine Aus-
gruppierung von vormals Stufe 2 geregelten Wirkstoffen in die Stufe 1 ist allein
aus dem formal rechtlichen Verlust des Patentschutzes nicht zu begriinden, da
dieser nicht reflexhaft die pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit der
Wirkstoffe in Frage stellt.

- dritter Spiegelstrich:

Dieses Argument betrifft ausschliellich das Verfahren der Festsetzung von
Festbetragen durch die Spitzenverbande der Krankenkassen nach § 35 Abs.3
SGB V und beruhrt deshalb nicht die RechtmaRigkeit des Verfahrens zur Grup-
penbildung nach § 35 Abs.2 SGB V. Anzumerken ist, dass nach Auffassung der
sozialgerichtlichen Rechtsprechung die Verwaltungspraxis der Spitzenverban-
de, das Stellungnahmeverfahren zur Festbetragshohe nach Beschlussfassung
durch den Bundesausschuss einzuleiten, ohne das Verfahren nach § 94 Abs. 1
Satz 1 SGB V sowie die Veroffentlichung des jeweiligen Gruppenbildungsbe-
schlusses im Bundesanzeiger abzuwarten, rechtmafig sei (vgl. Urteil des SG
Berlin vom 22.11.2005, Az. S 87 KR 3717/04). Fur die Durchfuhrung eines An-
horungsverfahrens sei der Gruppenbildungsbeschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses eine ausreichende Grundlage. Das Inkrafttreten des Gruppen-
bildungsbeschlusses durch Bekanntmachung im Bundesanzeiger ist dagegen
zwingend Voraussetzung fur die Beschlussfassung des Gremiums nach § 213
zur Festbetragsfestsetzung.
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Einwand (5):
Einwande zur Berechnung des Applikationsfaktors:

- Zur Berechnung des Applikationsfaktors wird ein ungewichteter Mittel-
wert aus der hochsten und niedrigsten Auspragung je Wirkstoff gebildet.
Der so errechnete Applikationsfaktor ist also stets hoher als der arithme-
tische Mittelwert. Je hoher der Applikationsfaktor desto groRer die Ver-
gleichsgrofie und desto geringer der Festbetrag. Grundsatzlich sollte der
Applikationsfaktor nun fur die Hauptindikation mit Hilfe arithmetischer
Mittelwertberechnung ermittelt werden.

- Bei der Berechnung des Applikationsfaktors muss auch die Teilbarkeit
von Tabletten berucksichtigt werden.

- Die Applikationsfrequenz sollte je Wirkstarke ermittelt werden und ent-
sprechend in die Gewichtung der addierten Wirkstarke mit einfliel3en.

Stellungnahme (5):

- alle Spiegelstriche.

Fir die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden alle zugelassenen Indika-
tionen wirkstoffoezogen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder Katego-
rie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Auspragung
unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei
mehreren Auspragungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der
Auspragungen. Da in die Berechnung der Vergleichsgrof3en alle Wirkstarken
und damit indirekt alle Indikationen einflieRen, mussen diese auch bei der Er-
mittlung der Applikationsfrequenz berucksichtigt werden. Eine Beschrankung
allein auf das gemeinsame Anwendungsgebiet (Hauptindikation, Leitindikation)
ware deshalb nicht sachgerecht.

Fazit:

Unter Berucksichtigung der schriftlichen Stellungnahmen und der mundlichen
Anhdrung aus den durchgeflhrten Stellungnahmeverfahren nach § 35 Abs. 2
SGB V hat sich der Unterausschuss ,Arzneimittel“ einen Uberblick (iber die den
Stellungnahmen beigefugte Literatur und die Meinung der einschlagigen Fach-
kreise verschafft. Er hat anschlie3end auf der Basis der Entscheidungsgrundla-
gen in der Fassung vom 19. Juli 2007 festgestellt, dass die in dieser Festbe-

tragsgruppe vorgeschlagenen Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydroch-
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lorothiazid die Voraussetzungen fur eine Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz
2 Nr. 3 SGB V (Stufe 3) erfillen.

Die Ermittlung der VergleichgroRe fiur die Kombinationen von ACE-Hemmern

mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 ist sachgerecht.

Siegburg, den 19. Juli 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-

verfahrens

5.1

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 27. September 2006 bis
28. Oktober 2006 eingeleitet. Nach § 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 Entwurfe den folgenden Verbanden mit der Bitte

um Weiterleitung zugesendet.

Firma

Strasse

Ort

Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK)

Carl-Mannich-Stralle
26

65760 Eschborn

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

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

(BAH)

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

Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-Friedrichstrale 148 10117 Berlin
rie (BPI)

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbricker 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 flr
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultat
der Universitat Zirich

Gloriastralte 18a

CH — 8091 Zurich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstralte 2c

69502 Hemsbach
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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
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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 GruRen

F Ao/

i. A. Katrin Altho
Referentin

Anlagen
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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
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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:
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Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit
Hydrochlorothiazid
Wirkstoffe Verhaltnis
Benazepril + Hydrochlorothiazid 171,36
Captogril + Hydrochlorothiazid 171
Captopril + Hydrochlorothiazid 1/0,5
Cilazapril + Hydrochlorothiazid 17125
Enalapril + Hydrochlorothiazid 113,27
Enalapril + Hydrochlorothiazid 170,82
Enalapril + Hydrochlorothiazid 170,39
Fosinopril + Hydrochlorothiazid 1/0,65
Lisinopril + Hydrochlorathiazid 1/0,63
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 171,25
Moexipril + Hydrochlorothiazid 171,79
Quinapril + Hydrochlorothiazid 170,63
Quinapril + Hydrochlorothiazid 171,25
Famipril + Hydrochlorothiazid 1/5

Festbetragsgruppe: 1 orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

Preis- und Produkistand 01.07.2006 7 GEV-Arzneimittelindex; 2005

20



Tabelle: Gewichtung der addierten Einzelwirkstirken der Kombinationspartner

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 1

orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten

21

Wirkstoffbase addierte | Verordnungs- | Gewichtungs-| gewichtete
Wirkstarken anteil in % wert addierte
Verhiltnis Wirkstarke
Benazepnl + Hydrochlorothiazid 21,71 69,6 70 1520
171,38
Benazepnl + Hydrochlorothiazid 4342 30,4 M 1346
171,38
Captopril + Hydrochlorothiazid KT 19,8 20 750
1/0,5
Capfopnl + Hydrochlorothiazid 50 204 21 1050
171
Capfopnl + Hydrochlorothiazid [ 59,8 60 4500
1/0.,5
Cilazapnl + Hydrochlorothiazid 17,5 100 101 1768
Enalapnl + Hydrochlorothiazid 21,29 05 1 21
1/0,20
Enalapnl + Hydrochlorothiazid 27,79 8.1 9 250
170,82
Enalapnl + Hydrochlorothiazid 3264 91,4 92 3003
173,27
Fosinoprl + Hydrochlorothiazid 3,75 100 101 3207
1/0,85
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 225 30,5 M 598
171,325
Lisinoprl + Hydrochlorothiazid 325 69,1 70 2275
170,83
Moexipril + Hydrochlorothiazid 38,98 100 101 3937
171,78
Quinapril + Hydrochlorothiazid 225 N5 32 720
171,325
reis- und Produktstand  01.07.2008 f GEV-Arznemitteindex: 2005




Wirkstoffbase addierte | Verordnungs- | Gewichtungs-| gewichtete
Wirkstarken anteil in % wert addierte
P Wirkstarke
Cuinapril + Hydrochlorothiazid 325 435 44 1430
1/0,63
Cuinapril + Hydrochlorothiazid 45 25 26 1170
1/1,25
Ramipril + Hydrochlorathiazid 15 20,8 21 315
175
Ramipril + Hydrochlorathiazid 30 79,2 80 2400
1/5
Przis- und Produkistand  01.07.2008 /' GEV-Srznemitefndes: 2005
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Tabelle: Ermittiung der vorlaufigen VergleichsgroRe

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 1

orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten

23

vorlaufige
Wirkstoffbase Summe der Summe der Vergleichsgrotie
gEWiEI‘ITEtEH Gewichtungs_ {WG:I=
Wirkstirken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Benazeprl + Hydrochlorothiazid 2866 101 28
Captopnl + Hydrochlerothiazid 6300 101 62
Cilazapnl + Hydrochlorothiazid 1768 101 18
Enalapnl + Hydrochlorothiazid 3274 102 32
Fosinoprl + Hydrochlorothiazid 3207 101 32
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 2973 101 29
Moexipnl + Hydrochlorothiazid 3537 101 39
Cluinapril + Hydrochlorothiazid 3320 102 33
Ramipril + Hydrochlorothiazid 2715 101 27
Preis- und Produkistand  01.07.2006 1 GEV-Arzneimittelindex: 2005




Tabelle: Ermittlung der endgliltigen Vergleichsgrofe

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 1 orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

vorlaufige Vergleichsgrofke
Wirkstoffbase Vergleichsgrofe APF {V_G]
(WG) =

vWG x APF

(gerundet)
Benazepnl + Hydrochlorothiazid 28 1 28
Captopril + Hydrochlorothiazid 62 1 62
Cilazapnl + Hydrochlorothiazid 18 1 18
Enalapnl + Hydrochlorothiazid 32 1 32
Fasinopnl + Hydrochlorothiazid 32 1 32
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 29 1 29
Moexipril + Hydrochlorothiazid 39 1 39
Cluinapril + Hydrochlorothiazid 33 1 33
Ramipril + Hydrochlorothiazid 27 1 27

APF = Applikationsfakior
Preis- und Produktstand 01072006 /1 GEV-ArneimitteEndex: 2005
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Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit

Hydrochlorothiazid

Wirkstoffe Verhdltnis VG*
EBenazepril + Hydrochlorothiazid 111,38 28
Captopril + Hydrochlorothiazid 181 G2
Captopril + Hydrochlorothiazid 1/0,5 62
Cilazapril + Hydrochlorothiazid 1125 18
Enalapril + Hydrochlorothiazid 11327 32
Enalaprl + Hydrochlorothizzid 1/0,82 32
Enalaprl + Hydrochlorothiazid 170,25 32
Foginopril + Hydrochlorothiazid 170,65 32
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 1/0,63 29
Lisinopril = Hydrochlorothiazid 111,25 29
Moexipril + Hydrochlorothiazid 141,79 35
Cuinapril + Hydrochlorothiazid 1/0,63 33
Cluinapril + Hydrochlorothiazid 111,25 33
Ramipril + Hydrochlorothiazid 1/5 2F

Festbetragsgruppe: 1 5 Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

“Wergleichsgrisse nach § 5 nach dem Entwurf des G-BA in der Fassung vom 06.03.06

Preis- und Produkistand 0107 2006 / GEV-Arzneimitielindex: 2005
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Gemeinsamer Bundesausschuss

gemil § 91 SGB V

Erlduterung zur Vergleichsgréfenberechnung

§ 5 VergleichsgroRe fir Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer
Applikationsfrequenz

Als geeignete Vergleichsgrofe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 wird die
verordnungsgewichtete  durchschnittliche  addierte  Wirkstarke  der
Wirkstoffkombination unter Einbeziehung der Wirkstoffverhaltnisse bestimmt.
Sie wird nach Maligabe der folgenden Methodik ermittelt.

1 Ermittlung der gewichteten addierten Wirkstarke der
Wirkstoffkombination unter Berlicksichtigung 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 fragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu
bericksichtigen. Zu  diesem Zweck werden fir jede einzelne
Wirkstoffkombination, differenziert nach inrem jeweiligen Wirkstarkenverhaltnis,
die zu den im Markt verfugbaren addierten Wirkstarken ausgewiesenen
verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfigbaren Jahresdaten des
GKYV - Arzneimittelindex herangezogen.

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

06.09. 2006 Seite 1 von 2
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Gemeinsamer Bundesausschuss

gemahk § 91 SGB V

2 Ermittlung der durchschnittlichen addierten Wirkstarke

Anschliellend werden flr jede einzelne Wirkstoffkombination die gewichteten,
nach den Wirkstarkenverhaltnissen differenzierten, addierten Wirkstarken der
Wirkstofikombination addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des
Wirkstoffes dividiert. Die so ermittelte durchschnittliche addierte Wirkstarke der
Wirkstofikombination ergibt die Vergleichsgrolke. Diese berUcksichtigt die
Verordnungsrelevanz der einzelnen Wirkstarkenkombinationen und erlaubt

einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite der jeweiligen
Wirkstoffkombination.

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

06.09 2006 Seite 2 von 2
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Erlauterungen fiir die Preisiibersicht

Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Wirkstoffkombinationen Verhaltnis VG WVG
Benazepril 9,21 mg + Hydrochlerothiazid 12,5 mg 111,26 28 0,8
Benazepril 18 42 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 171,36 28 1,6
Captopril 25 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1/0,5 B2 0.6
Captopril 25 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 151 B2 0,8
Captopril 30 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 1/0,5 62 1,2
Cilazaprl & mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 15725 18 1
Enalapril 7,84 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 173,27 32 1
Enalapril 15,25 mg + Hydrochlorothiazid 6 mg 150,235 A2 0,7
Enalapril 15,2% mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 10,82 32 0.9
Fosinopril 19,25 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 170,65 32 1
Liginopril 10 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 171,25 29 0.8
Lizinopril 20 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 1/0,63 29 1.1
Moexipril 13,98 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 171,79 24 1
Quinapril 10 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 171,25 A3 0,7
Quinapril 20 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 170,63 A3 1
Cuinapril 20 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 151,25 33 1.4
Famipril 2,5 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 ma 1f5 27 0,6
Ramipril 5 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 175 27 1.1

Festbetragsgruppe: 1 orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

ViG =Vergleichsgraliz
addierie Wirkstarken der Kombmnaticnspariner des Fertigarzneimitiels

VWG = Wirkstarkenvergleichsgrille =
Vergleichsgrile

Preis- und Produkistand 01.07. 2008 / GEN-Arzneimitielindex: 2005
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5.3 Unterlagen der Mindlichen Anhérung

5.3.1 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 Anhérung laden wir Sie hiermit ein. An der Anhérung kénnen max. 2
Sachverstandige der nach § 35 Abs. 2 SGB V Anhérungsberechtigten teilnehmen. Bitte
geben Sie auf der beigefigten Teilnahmeerklarung bis zum 12. Juni 2007 per Fax oder per
Post an, welche Sachverstdndigen an der Anhorung teilnehmen werden. (Eine nicht oder
verspatet abgegebene Teilnahmeerklarung verpflichtet den Unterausschuss nicht zur
Anhoérung.)

In der Anhdrung am 14. Juni 2007 haben Sie die Gelegenheit, zu den fir Sie relevanten
medizinischen und pharmakologischen Gesichtspunkten der vorgesehenen
Festbetragsgruppenaktualisierung in einem mindlichen 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 beriicksichtigt werden. Sie sollten daher die mindliche 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 mundliches Statement verzichtbar ist, machen
Sie dies bitte auf der Teilnameerklarung kenntlich.

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

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

Fur Ruckfragen stehen wir [hnen gerne zur Verfiigung.
Mit freundlichen Grifien
1 Foop
/{'_ _;’f/;.f, s C
i. A. Dr. Monika Schutte

Referentin

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

Ilhr Ansprechpartner:
Dr. Monika Schutte

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg

Teilnah meerklérung Telefon: 02241/9388-49

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

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

Als Sachverstiandige zur Teilnahme an der miindlichen Anhérung benennen wir:

Name in Blockschrift Institution

Name in Blockschrift Institution

Festbetragsgruppe 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,
nicht selektiv, mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

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

HpEnERERE
L1 O O O O

Unterschrift Name in Blockschrift Institution
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5.3.2 Protokoll

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

53721 Siegbwrg

Wortprotokoll

der

miindlichen Sachverstindigen-Anhorung
nach § 35 Abs. 1 b Satz7 SGB V

ZUr
z'inderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3

dlll

14. Juni 2007
11.00 bis 12.30 Uhr
in Siegburg

Seite
Kombinationen von Angiotensin-IT-Antagonisten
mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 2
Kombinationen von ACE-Henunern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 2
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1 )
Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv,
mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 6
Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 )
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Gemeinsamer Bundesausschuss Seite 2

Miindliche 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

Vors. Kaesbhach: Ein herzliches Willkommen an die zu dieser zweiten miindlichen Anhémng
zur Festbetragsgiuppe der ACE-Hemmmer mit Hydrochlorothiazid hinzugestofenen Sach-
verstindigen! Hinzugekommen sind die Firmen

- Roche, vertreten durch Frau Kessler und Frau Stammhammer, und
- Pfizer, vertreten durch Herrn Decker.

Wir fithren die miindliche Anhémung zu § 1 a durch. Diejenigen, die eben schon dabei waren,
bitte ich um Verstindnis fiir die Wiederholung: Die Anhérung nach Abs. 1 a bezieht sich auf
die therapeutische Verbesserung. Sie sind gebeten, dem Gemeinsamen Bundesausschuss
Erkenntnisse vorzutragen. die sich nach Ablauf oder nach Beendigung des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens im Hinblick auf therapeutische Verbesserungen der oder des
Kombinationsarzneimittels, das Sie vertreiben, ergeben haben. Dies ist nétig, um den
Gemeinsamen Bundesausschuss zum Zeitpunkt seiner Entscheidung auf den aktuellen Stand
der Erkenntnisse zu bringen.

Gegenstand dieser Anhérung ist nicht die Vergleichsgrife. Aber wir haben eben erfahren,
dass das der eigentliche Knackpunkt ist - weniger die Gruppenbildung, die Zusammen-
fassung, sondern eher die VergleichsgréBe. Ich darf auch den neu hinzugekommenen Vertre-
tern der pharmazeutischen Unternehmen berichten, dass wir in der letzten Sitzung des Unter-
ausschusses, in der wir uns mut der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens beschéftigt
haben, natiirlich auch Ihre Einwinde zur Vergleichsgréfe ausgiebig diskutiert haben. Wir
haben uns darauf verstindigt, dort noch eine Modifizierung vorzunehmen, die Thren Stellung-
nahmen wohl gerecht wird. Gleichwohl sind Sie herzlich gebeten. wenn Sie das mochten. das
hier noch vertiefend darzustellen.

Diejenigen, die bei der letzten Anhérung schon dabei waren, wissen, dass wir damals
alphabetisch nach Firmennamen mit A angefangen haben. Dieses Mal fangen wir hinten an,
damit die Reihenfolge ein wenig gemuscht wird. Von daher frage ich: Herr Dr. Knollmeyer,
mochten Sie noch einmal Stellung nehmen? — Bitte schén!

Dr. Knollmeyer (Sanofi Aventis): Herr Kaesbach, meine sehr verehrten Damen und Herren!
Die grundsétzlichen Anmerkungen zu der vorherigen Festbetragsgruppe gelten auch fiir die
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid.

Zusitzlich moéchten wir in dieser Thematik ansprechen — Sie kénnen das dem Punkt 3 Threr

Anlage entnehmen -. dass es bei den ACE-Hemmern/HCT-Kombinationen erforderlich ist,
den Applikationstaktor fiir jede Wirkstdrkenkombination separat festzusetzen. Bei der Wirk-
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Gemeinsamer Bundesausschuss Seite 3

Miindliche Anhérung vom 14.06.07

stoffkombination Captopril HCT gibt es eine Wirkstirke mit 25 mg Captopril. 12,5 mg HCT,
die gemilB den sachgerecht herangezogenen Unterlagen zweimal tdglich appliziert werden
muss. Denn die Erhaltungsdosis fiir diese fixe Kombination betrdgt 50 mg Captopril und
25 mg HCT. Nach unseren Berechnungen verdndert sich damit die vorldufige Vergleichs-
gréBe von 62 auf 70.

Ich glaube auch. dass es zum Grundsatz werden sollte, dass die Applikationsfrequenz fiir jede

Wirkstirke separat festgelegt und in die Berechnungen einbezogen werden sollte. — Ich danke
fir die Aufmerksamkeit.

(Beifall)

Vors. Kaesbach: Vielen Dank. Herr Dr. Knollmeyer. - Dann im Alphabet weiter Frau
Kessler oder Frau Stammhammer. — Frau Stammhammer, bitte schén!

Frau Stammhammer (Roche): Ich werde mich zu unserem Produkt Dynorm Plus mit den
Wirkstoffen Cilazapril und Hydrochlorothiazid duliern.

Zu der Festbetragsgruppe, in der unser Produkt enthalten ist, gab es bereits zwei schriftliche
Stellungnahmen. Wir haben darin speziell zum Verfahren der Gruppeninderungen schon aus-
fithrlich unsere Position dargestellt. Uns ist durchaus bewusst, dass in der miindlichen Anho-
rung in erster Linie neuere wissenschaftliche Erkenntnisse dargebracht werden sollten. Und
Sie kénnen mir glauben: Ich wiirde nichts lieber tun. als Thnen hier eine ganz tolle evidenz-
basierte Studie zu prisentieren. Ich werde es aber nicht tun - einfach aus dem Grund, weil wir
leider nichts Neueres haben.

Das Produkt, das wir hier vertreten. ist 1995 in den Handel gekommen. Es ist damals ausrei-
chend und umfassend dokumentiert worden. und daher wurde nichts Neues mehr publiziert.
Hinzu kommt, dass es bereits relativ kurz nach seiner Einfithiung, noch in der Patentlaufzeit,
unter Festbetrag gekommen ist. Auch aus diesem Grund wurden keine neueren Studien mehr
durchgefiihrt. Nichtsdestotrotz wiirde ich gerne diese Gelegenheit hier nutzen. um noch ein
paar Punkte anzusprechen, die uns einfach am Herzen liegen.

Im Mai 2005 wurde die erste der neueren schriftlichen Anhérungen gestartet, wobei damals
neue Wirkstoffkombinationen in die Gruppe mit aufgenommen werden sollten. Gleichzeitig
wurde eine neue Vergleichsgrofe nach dem § X vorgestellt. Damals haben wir uns gefragt:
Welche neueren wissenschaftlichen Erkenntnisse kann es geben, dass neue Vergleichs-
grofenberechnungen {iberhaupt angestrebt werden? Es gibt ja schon Festbetragsvergleichs-
gréfen fiir diese Gruppen.

Auberdem sind wir mit den VergleichsgréBen. die damals berechnet wurden, nicht ganz
gliicklich, zumal zum Beispiel das Verhiltnis der VergleichsgréBen von Cilazapril zu Cap-
topril. wenn man die gleiche Hydrochlorothiazidmenge dazugibt, 1 zu 5,44 ist, obwohl das
Verhiltnis der Monosubstanzen Cilazapril und Captopril 1 zu 20 sein sollte. - Wir haben uns
damals auch zu diesem Thema ausgiebig in der schriftlichen Stellungnahme geidubBert.

In der schriftlichen Anhérung vom September 2006 kam dann die nichste Uberraschung: eine

neue Vergleichsgrofe nach dem § 5. Uns hat dabei sehr iiberrascht — mein Vorredner hat es
bereits angesprochen -, dass der § X noch mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen. der
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§ 5 aber plétzlich mit vergleichbaren Applikationsfrequenzen berechnet wurde. Das heifit, die
zweimal tigliche Gabe wurde vollig gestrichen und die einmal tdgliche Gabe einfach fest-
gesetzt.

An dieser Stelle méchten wir gerne fragen: Gibt es irgendwelche evidenzbasierte Studien, die
uns vielleicht nicht bekannt sind, die es rechtfertigen. dass man diese emmal tédgliche Gabe
prinzipiell fiir die ganze Gruppe festsetzt? Beziechungsweise: Welche Evidenzstufe muss man
fiir die Festlegung der Applikationsfrequenz ansetzen?

Zusammenfassend wire es wiinschenswert, dass wissenschaftliche Erkenntnisse. die zur
Festlegung eines § X oder § 5 oder eines nichsten Paragraphen fithren. vor den Entscheidun-
gen bekannt gegeben werden. Das wiirde wesentlich zur Nachvollziehbarkeit und zur
Transparenz beitragen.

Als letzten Punkt méchte ich gerne unseren grundsétzlichen Standpunkt zu den Vergleichs-
groflen vortragen. Im Gesetzestext steht, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fiir Fest-
betragsgruppen der Stufen 2 und 3 rechnerische mittlere Tages- oder Einzeldosen oder andere
geeignete Vergleichsgréfien ermutteln soll. Unserer Meinung nach hat der Gesetzgeber an
dieser Stelle ganz klar die therapeutische Aquivalenz im Sinn, vor allem, weil es sich in
diesem Fall um Festbetragsstufen oder Gruppen der Stufe 2 und 3. das heiit, um gemischte
Gruppen. handelt. In denen sind Wirksubstanzen oder Wirkstoffkombinationen enthalten, die
auch unterschiedliche Wirkpotenzen haben.

Mit Hilfe der zulassungskonformen Dosierungsempfehlungen in den Fachinformationen
kénnen Tages- und Zyklusdosen berechnet werden. Uber diesen Weg kommt man auch auf
die therapeutische Aquivalenz.

Leider mussten wir bei Durchsicht der tragenden Griinde der vorangegangenen Entscheidun-
gen feststellen, dass die Abbildung der therapeutischen Aquivalenz durch die neue
VergleichsgréBenberechnung weder gewéhrleistet noch angestrebt ist, obwohl in den letzten
15 Jahren mit den sachgerechten Vergleichsgrofien, das heilt, mit den therapeutischen Aqui-
valenzen. durchaus Wirtschaftlichkeitsreserven erschlossen werden konnten.

Zusammenfassend wiirden wir darum bitten, dass die Daten, die den Anderungsvorschligen
dieser Festbetragsgruppe zugrunde liegen. dargelegt werden und dass die therapeutische
Aquivalenz bei der Vergleichsgréfienbildung grundsitzlich zu beriicksichtigen ist - natiirlich
auch 1n der jetzt gerade besprochenen Festbetragsgruppe. — Vielen Dank fiir Thre Aufmerk-
samkeit.

(Beifall)

Vors. Kaesbach: Vielen Dank, Frau Stammhammer. - Dann darf ich Herrn Decker von der
Firma Pfizer um seine Stellungnahme bitten.

Decker (Pfizer): Sehr geehrte Damen und Herren, sehr geehrter Herr Kaesbach! Im Rahmen
dieses miindlichen Stellungnahmeverfahrens heute Vormittag méchten wir von der Pfizer
Deutschland GmbH Stellung zur Gruppe der ACE-Hemmer plus Hydrochlorothiazid nehmen.
Im Einzelnen geht es um die Substanz Quinapril oder das Produkt Accupro bzw. Accuzide.
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Unser Statement wird sich - wie auch bei den Vorgingern - auf das methodische Vorgehen
bei der Ermuttlung der Vergleichsgrofe konzentrieren. Die im genannten Entwurf vorgestellte
Methodik zur Ermittlung der VergleichsgriBe fithrt unserer Meinung nach zu einem stark
verzerrenden Bild der Festbetragsgruppe. Im Einzelnen kann dies auch die Vergleichsgréfie
so sehr beeinflussen, dass die Festbetrige stark voneinander abweichen. Das ist aus unserer
Sicht daher nicht sachgerecht.

In dem beschriebenen Entwurf wird die VergleichsgroBe dadurch ermittelt, dass die addierten
Einzelwirkstirken der an der Kombination beteiligten Substanzen nach ihren Verordnungs-
anteilen bzw. nach ihrem Wirkstirkenverhiltnis gewichtet werden. Vorwiegend aus der
Addition der einzelnen Kombinationspartner resultiert unserer Meinung nach dieses stark
verzerrende Bild der Gruppe. Ich kann dies an zwe1 Beispielen oder Effekten darstellen. die
Thnen auch in Thren Unterlagen zur Verfiigung stehen.

Das erste Beispiel zeigt die Auswirkung auf die VergleichsgréBe im Verhéltnis der unter-
schiedlichen Substanzen zueinander. Je nachdem. wie sich das Wirkstirkenverhiltnis der ein-
zelnen Substanzen zueinander verhélt, verdndert sich die Vergleichsgrofe unterschiedlich
stark in Abhéingigkeit von den Verordnungsanteilen.

Das Zweite, was ich gerne darstellen méchte, bezieht sich auf die vorliegende Wirkstéarken-
vergleichsgréBe innerhalb einer Wirkstarkenkombination. Hier zeigt sich folgender Effekt: Je
nach vorliegendem Wirkstirkenverhiltnis - ACE-Hemmer hat eine ziemlich miedrige
Konzentration, Hydrochlorothiazid hat eine hohe Konzentration - wirkt sich die daraus resul-
tierende WirkstirkenvergleichsgréBe nachteilig fiir diese Substanzen aus. Das heifit. die
Bandbreite der Wirkstédrkenvergleichsgréfie 1st nicht gleich.

Wir méchten den G-BA auffordern. dieses Vertahren und die Methodik noch einmal zu {iber-
priifen, da sich die Vergleichsgréfe bzw. Wirkstdrkenvergleichsgréfe stark aus der methodi-
schen Vorgehensweise bzw. der Rechenproblematik ergibt. nicht aber die therapeutischen
Gegebenheiten berticksichtigt. - Vielen Dank.

(Beifall)

Vors. Kaesbach: Vielen Dank. Herr Decker. - Dann hiitten wir alle Sachverstindigen gehért,
die dazu etwas vortragen mochten. Ich frage die Mitglieder des Unterausschusses, die Arzte-
seite, die Mitglieder der Krankenkassen und die Patientenvertreter: Gibt es Nachtragen zum
besseren Verstdndnis des Vorgetragenen an die Sachverstindigen der pharmazeutischen
Unternehmen? - Keine Riickfragen.

Dann darf ich mich auch bei Thnen sehr herzlich bedanken, dass Sie den Weg nach Siegburg
gefunden haben. Ich darf Ihnen noch einmal versichern, dass wir dem Aspekt der Vergleichs-
gréfle selbstverstiandlich eine hohe Aufmerksamkeit schenken. Sie kénnen auf jeden Fall
davon ausgehen, dass das zur Anhérung gestellte Verfahren letztendlich nicht bei der anste-
henden Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundesausschusses zugrunde gelegt wird. Von
daher hat es sich gelohnt. dass Sie uns nicht nur schriftlich, sondern hier auch mindlich vor-
getragen haben. - Herzlichen Dank, gute Riickkehr und noch emnen schénen Tag!
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Miindliche Anhérung zur in(lerung von Festbetragsgruppen der Stufe 3
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

[Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockermn. Gruppe 1] [...]
Miindliche Anhérung zur Anderung von Festbetragsgruppen der Stufe 3
Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit weiteren

Diuretika, Gruppe 1

[Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit weiteren Diuretika.
Gruppe 1][...]

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 Ihnen bedanken. Vielen Dank. dass Sie nach Siegburg gekommen sind. Ich
wiinsche Ihnen eine gute Riickfahrt.

(Beifall)
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6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.04.2007
1

Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit
Hydrochlorothiazid

Wirkstoffe

Benazepril + Hydrochlorothiazid
Benazepril hydrochlorid

Captogril + Hydrochlorcthiazid

Cilazapril + Hydrochlorothiazid
Cilazapril-1-Wasser

Enalapnl + Hydrochlorothiazid
Enalapril maleat

Fosinopril + Hydrochlorothiazid
Fosimepril natrium

Ligimopril + Hydrochlorothiazid
Lizinogril-2-Wasser

Moexigril + Hydrochlorothiazid
Maoexipril hydrochlonid

Cuinapril + Hydrochlorothiazid
Quinapril hydrochlonid

Ramipril + Hydrochlorothiazid

Festhetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

Preis- und Procuktstand 01042007 7 GEV-Arzneimittelindex: 2004



)

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 1

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

abgeteilte orale Darreichungsformen

| Wirkstoffbasen VEI'GFI:_II‘I.UHQS- Gewichtungs- gE_WiE:II'I.tEtE
| Base 1 + Base 2 anteil in % wert Wirkstarken

Base 1 [Base 2
Benazepril 4 & mg + Hydrochlorothiazid 6,25 mg 0,1 1 4.6 6,25
Benazepril 9,21 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 645 G5 558,85 8125
Benazepril 18, 42 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg s 36 G812 00
Captogril 25 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 20,4 21 525 2625
Captopril 25 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 19,8 20 500 200
Captopril 50 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 589 &0 3000 1500
Cilazapril 5 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 100 101 S05( 12625
Enalapnl 7,64 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 58,5 o] 679,96 2225
Enzalapril 15,29 mg + Hydrochlorothiazid & mg 1,2 2 30,58 12
Enzlapnl 15,29 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 10,4 11 168,19 137,53
Fosinopnl 19,25 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 100 101 1944 25| 12625
Lisinapril 10 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 33,1 4 240 425
Lisinopril 20 mg + Hydrochlerothiazid 12,5 mg 669 B7 1340 837 5
Moexipril 13,93 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 100 101 1411,58 2525
Quinagril 10 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 299 30 300 375
Quinapril 20 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 40,7 41 820 5125
Quinapril 20 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 284 30 600 750
Ramipril 2,5 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 181 20 20 230
Ramipril 5 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 809 21 405 2025
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Tabelle:

Ermittlung der vorldufigen Vergleichsgrofe

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 1

abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten

vorlaufige
Vergleichsgroie
(VWG)=
Summe der
Summen der Summe der gemch}eten
Wirkstoffbasen gewichteten Gewichtungs- Wirkstarken
Base 1 + Base 2 Wirkstarken werte el L
5 Base 1 |7 Base 2 Gewichtungswerte
vwWG 1 vwWG 2
Benazepnl + Hydrochlorothiazid 126637 171875 102 1242 16,85
Captopril + Hydrochlorothiazid 4025 22625 101 39,85 224
Cilazapril + Hydrochlorothiazid 505 12625 101 5 12,5
Enalapril + Hydrochlorothiazid 878,73 23745 102 8,62 23,28
Fosinopril + Hydrochlorothiazid 1944 25 1262 5 101 19,25 12,5
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 1680 12625 101 16,63 125
Moexipril + Hydrochlorothiazid 141198 2525 101 13,98 25
Cuinapril + Hydrochlorothiazid 1720 1637 5 101 17,03 16,21
Ramipril + Hydrochlorothiazid 455 2275 101 45 2252
Preis- und Predukistand  01.022007 ¢/ GEV-Arzneimitielindes: 2008
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Tabelle: Ermittiung der endgultigen Vergleichsgroke

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

_ Vergleichsgrofke
vorlaufige {.""G]
Vergleichsgroie -
(VWG) VVG X APF

Wirkstoffbasen
Base1 + Base2 APF (gerundet)

vWG 1 wWG 2 VG 1 VG 2
Benazepril + Hydrochlorothiazid 12,42 16,85 1 12,42 16,85
Captopril + Hydrochlorothiazid 39,85 224 1 39,85 224
Cilazapril + Hydrochlorothiazid 5 125 1 5 12,5
Enalaprl + Hydrochlorothiazid 862 23,28 1 B,62 23,28
Fosinopril + Hydrochlorathiazid 19,25 125 1 159,25 12,5
Lisinopril + Hydrochlorothiazid 16,63 12,5 1 16,63 12,5
Moexipril + Hydrochlorothiazid 13,98 25 1 13,98 25
Quinapril + Hydrochlorothizzid 17,03 16,21 1 17,03 16,21
Ramipril + Hydrochlorothiazid 4.5 2252 1 4.5 22 52

APF = Applikationsfakior
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Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe: 1

*Vergleichsgrdsse nach § 5

Kombinationen von ACE-Hemmern mit

Hydrochlorothiazid
Wirkstoffe

Benazepril + Hydrochlorothiazid
Benazepril hydrochlorid

Captopril + Hydrochlorothiazid

Cilazapril + Hydrechlorothiazid
Cilazaprl-1-Wasser

Enalapnl + Hydrochlorothiazid
Enalapril maleat

Fosinopril + Hydrochlorathizzid
Faosinopril natrium

Lisinopril + Hydrochlorothiazid
Lizsinogril-2-Wasser

Moexipril + Hydrochlorothiazid
Moexipril hydrochlord

Cluinapril + Hydrochlorothiazid
Cruinapril hydrochlorid

Famipril + Hydrochlorothiazid

abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtablatten

Preis- und Produktstand  01.04.2007 /
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VG 1*

12,42

39,85

d.62

19,25

16,63

13,98

17,03

4.3

VG 2*

16,85
22 4
12,5
23,26

125

12,5

16,21

22 52
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Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid

Wirkstoffkombinationen VG 1
Benazepril 4,6 mg + Hydrochlorothiazid 6,25 mg 12 42
Benazeprl 9,21 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 12,42
Benazeprl 18 42 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 12,42
Captopril 25 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 29 85
Captopril 25 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 249 85
Captopril 530 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 29 85
Cilazaprl 5 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 5
Enalapril 7,64 mg + Hydrochlorothiazid 23 mg 8,62
Enalapril 15,25 mg + Hydrochlorothiazid 6 mg g.62
Enalapril 15,25 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 8,62
Fosinopril 12,25 mg = Hydrochlorothiazid 12,5 mg 19,25
Liginopril 10 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 16,63
Liginogril 20 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 16,63
Moexipril 13,98 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 13,98
Quinapril 10 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 17,03
Quinapril 20 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 17,03
Quinapril 20 mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 17,03
Ramiprl 2,5 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg 4.5
Ramiprnl & mg + Hydrochlorothiazid 25 mg 5

Festhetragsgruppe: 1

abgeteilte orale Darreichungsformen

verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten

Vi3 = Vergleichsgralks
WG = Wirkstarkenvergleichsgrilie = Z

Wirksiarken der Kombinationspartner des Ferligarzneimitiels

Vergleichsgralien der Kombinatonspariner des Fertigarznemitte’s

Preis- und Produkistand 01.04 2007 7
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VG2
16,85
16,85
16,85
27 4
22 4
27 4
12,5
23,28
23,28
23,28
125
125
12,5
25
16,21
16,21
16,21
22,52

22,52

0,74
1,48

297

1,74
2,37
2,00
1,96
2,03
2,31
2,00
1,60
2,20
2,00

1,36

2,72

2,22
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