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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, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit  

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere 
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 Einzeldosen 
oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zu der Festbetragsgruppe 
Methylphenidat, Gruppe 1, abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis ge-
kommen, dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für eine Fest-
betragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 erfüllt. Der Unterausschuss „Arz-
neimittel“ hat die Argumente der stellungnahmeberechtigten Organisationen sehr 
gründlich geprüft. Die Arzneimittel enthalten denselben Wirkstoff, Methylpheni-
dat, und es lagen keine hinreichenden Belege für unterschiedliche, für die The-
rapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten vor. 

 

3. Verfahrensablauf 
3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
5. Oktober 2006 wurde der Beschlussentwurf der Festbetragsgruppe 

− Methylphenidat, Gruppe 1 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlos-
sen. 
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3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 24. Oktober 2006 (Tranche 06/05) wurde das schriftliche Stel-
lungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 
Abs. 2 SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellung-
nahme bis zum 24. November 2006 gegeben (Unterlagen siehe Punkt 5.2). 

 

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

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

Bei der Bildung der Festbetragsgruppen wurden die im Rahmen des Stellung-
nahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen berücksichtigt (Unterlagen 
siehe Punkt 5). 

 

3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Eingangsdatum Festbetragsgruppe 

Janssen-Cilag 24.11.2006 Methylphenidat 

Medice 24.11.2006 Methylphenidat 

 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

29. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

5. Oktober 2006 Konsentierung der Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 

36. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

8. März 2007 Beratung der eingegangenen 
Stellungnahmen  

39. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

14. Juni 2007 Auswertung de Stellungnahmen 
und Konsentierung der Be-
schlussvorlage 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurde die im Rahmen des Stellungnah-
meverfahrens eingegangene Stellungnahme incl. der eingereichten Publikatio-
nen und des mitgesandten Gutachtens berücksichtigt. Dabei wurde auch die 
Ausarbeitung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses einbezogen, die die der Stellungnahme beigefügte Literatur bewer-
tet hat. 

Wirkstoffidentität als Voraussetzung für eine Gruppenbildung der Stufe 1 

In der beratenen Festbetragsgruppe sind Arzneimittel mit demselben Wirkstoff, 
Methylphenidat, zusammengefasst. 

 

Unterschiedliche, für die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeit 

Belegbare Einwände, die auf Unterschiede in der Bioverfügbarkeit der in der 
Festbetragsgruppe zusammengefassten Methylphenidat-haltigen Arzneimittel 
abzielen, wurden von den Stellungnehmenden nicht vorgebracht. So heißt es 
auch übereinstimmend in den entsprechenden Fachinformationen der in dieser 
Festbetragsgruppe zusammengefassten Arzneimittel, dass die Fläche unter der 
Konzentrations-Zeit-Kurve (AUC) und die Plasmaspitzenkonzentration dosisab-
hängig sind und die Bioverfügbarkeit von Methylphenidat bei ca. 30 % der appli-
zierten Dosis liegt. 

 

Es wurden jedoch Unterschiede der Freisetzungskinetik der retardierten Formu-
lierungen im Vergleich zu den schnell freisetzenden Präparaten herausgestellt, 
um daraus therapeutisch bedeutsame Vorteile einzelner Retardpräparate für 
ADHD-Patienten abzuleiten: 

 

Einwand (1): 

Nur mit Concerta® steht eine Therapieoption zur Verfügung, die aufgrund eines 
speziellen Freisetzungsprofils von Methylphenidat (MPH) mit nur einer Dosierung 
pro Tag eine effektive Symptomkontrolle von bis zu 12 Stunden ermöglicht. 
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Stellungnahme: 

Die Wirkung von Stimulanzien wie Methylphenidat wurde in zahlreichen Studien 
untersucht, wobei die vom Hersteller eingereichte vierarmige Langzeituntersu-
chung der MTA Cooperative Group an 579 Kindern über 14 Monate eine überle-
gene Wirksamkeit eines medikamentösen Managements bzw. einer kombinierten 
medikamentösen/verhaltenstherapeutischen Behandlung gegenüber einer allei-
nigen verhaltenstherapeutischen Behandlung oder einer Standardversorgung 
zeigen konnte. Zum Einsatz kam hierbei schnell freigesetztes MPH, dessen Do-
sis nach einem vorher festgelegten Titrationsschema individuell titriert worden ist, 
nicht aber ein Präparat mit veränderter Freisetzungskinetik, so dass ein entspre-
chender Vergleich nicht vorgenommen wurde. 

 

Einwand (2): 

Allein Concerta® ist aufgrund seiner speziellen Freisetzungskinetik über die Dau-
er von 12 Stunden bei nur einmal täglicher Gabe wirksam. Dies bedingt zahlrei
che Vorteile:  

• eine erhöhte Compliance 

• eine über den Tag kontinuierliche Wirksamkeit mit geringerer Fluktuation 
der Plasmakonzentration und daher  

- eine verbesserte therapeutische Wirksamkeit am Nachmittag 
- eine höhere Behandlungszufriedenheit der Eltern, 
- eine höhere Anwendungssicherheit (Missbrauchsrisiko) und  
- positive Auswirkungen im Alltag hinsichtlich Spielverhalten, Lebensqualität 

und Funktionsniveau, Fahrverhalten, Unfallneigung 

 

Stellungnahme: 

Ein unverblindeter Vergleich in Taiwan (Gau et al., 2006a) zwischen einer drei-
mal täglichen Gabe von schnell freigesetztem MPH (IR) und einmal täglicher 
Gabe von retardiert freigesetztem MPH (OROS) über vier Wochen ergab einen 
vergleichbaren Einfluss in beiden Gruppen (jeweils n = 32) auf die ADHD-
Kernsymptomatik. In einer zusätzlichen Bewertung der sozialen Anpassung zeig-
te sich unter der Medikation mit OROS-MPH am Studienende in mehr Parame-
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tern als unter Medikation mit IR-MPH ein signifikanter Unterschied. Im Gruppen-
vergleich konnte jedoch nur in einer dieser 12 Subskalen eine signifikant (p = 
0,046) stärkere Verbesserung bei den mit OROS-MPH behandelten im Vergleich 
zu den mit IR-MPH behandelten Kindern gefunden werden. Grundlage dieser 
Bewertungen waren chinesische Versionen von diagnostischen Beurteilungsska-
len, die auch kulturelle taiwanesische Gegebenheiten berücksichtigten (z. B. 
CTRS-R:S, CPRS-R:S, SAICA). 

In einer weiteren offenen kanadischen Kurzzeitstudie (Steele et al., 2006) wurde 
bei 145 Kindern nach einer 4wöchigen Titrations- und einer 4wöchigen Behand-
lungsphase direkt zwischen MPH in schnell (IR) und retardiert (OROS) freiset-
zender Darreichungsform verglichen. Zu den Einschlusskriterien zählte das Vor-
handensein signifikanter Verhaltensstörungen am Nachmittag/Abend; entspre-
chend wurde über eine signifikante Verbesserung der Remissionsrate mittels 
einer an die Eltern gerichteten Beurteilungsskala berichtet. Eine nachvollziehbare 
Darstellung dieses Ergebnisses fehlt in der Publikation. Unter Einbeziehung von 
weiteren Items hinsichtlich einer zusätzlichen Störung des Sozialverhaltens mit 
oppositionellem, aufsässigem Verhalten (ODD, 43,1 % der eingeschlossenen 
Kinder unter OROS-MPH, 38,4 % unter IR-MPH) wurde eine signifikant größere 
Symptomveränderung unter OROS-MPH als unter IR-MPH gezeigt. Der wichti-
gen Frage des schulischen Verhaltens oder schulischer Leistungen mit einer Be-
fragung der Lehrer wurde in dieser Studie jedoch nicht nachgegangen, zumal die 
Studie in den Sommermonaten durchgeführt wurde und mehr als 40 % der Stu-
dienteilnehmer nicht hinsichtlich ihres Umgangs mit den Hausaufgaben beurteilt 
werden konnten.  

Weitere Limitationen dieser Studien liegen u. a. in ihrer offenen Durchführung 
und insbesondere ihrer kurzen Dauer, die keine Aussage zur Langzeitwirksam-
keit und –sicherheit zulässt, sowie in einer fraglichen Übertragbarkeit der Ergeb-
nisse. Neben nationalen Unterschieden bei der Beurteilung von Sozialverhalten 
bezieht sich dies auch auf Kinder, die einer gezielten und flexiblen Intervention 
bedürfen - beispielsweise mit dem Schwerpunkt auf dem Schulvormittag -, die 
einen schnellen Wirkeintritt benötigen oder deren medikamentöse Therapie auf-
grund von Nebenwirkungen individuell und flexibel gesteuert werden muss. 

Den sonstigen, vom pharmazeutischen Unternehmer im Volltext eingereichten 
Veröffentlichungen lagen keine Studien zugrunde, die als prospektiver, randomi-
sierter Vergleich klinischer Parameter zwischen Concerta® und schnell bzw. an-
deren retardiert freisetzenden Arzneimitteln konzipiert waren. 
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Einwand (3): 

Die Wirkdauer der verschiedenen Zubereitungen von Methylphenidat, die in die 
Festbetragsgruppe einbezogen werden sollen, reicht von 3 bis 4 Stunden bei 
normal freisetzenden Formulierungen bis zu 12 Stunden bei kontrollierter Wirk-
stofffreisetzung. Die betroffenen Fertigarzneimittel haben somit gänzlich unter-
schiedlichen Bioverfügbarkeiten. 

Einwand (4): 

Wegen der verschiedenen Anteile sofort und verzögert freisetzenden Methylphe-
nidats sind die unterschiedlichen Formulierungen nur bedingt austauschbar. 

Stellungnahme (3 und 4): 

Bei beträchtlicher Variabilität der interindividuellen Plasmaspitzenkonzentratio-
nen haben alle MPH-haltigen Arzneimittel der vorgeschlagenen Festbetrags-
gruppe eine vergleichbare Bioverfügbarkeit von ca. 30 % (11 – 51 %). Die AUC 
und die maximale Plasmakonzentration sind proportional zur Dosis. 

Zutreffenderweise variiert jedoch die Freisetzungskinetik der einzelnen Präparate 
[Fachinformationen, Banaschewski et al. (2006)]. In der in diesem Kontext wei-
terhin eingereichten Übersichtsarbeit von Sevecke et al. (2004) wird die Notwen-
digkeit einer genauen Anpassung an die jeweiligen Erfordernisse der verschie-
denen Tagesabschnitte und –bedürfnisse der betroffenen Kinder und Jugendli-
chen betont. Ammer (2006) verweist auf die Möglichkeit einer dosisäquivalenten 
Umstellung zischen kurz wirksamem und retardiert freisetzendem MPH-haltigen 
Arzneimittel (Medikinet® retard) sowie auch darauf, dass über ein Drittel der mit 
Concerta® Behandelten einer dauerhaften Kombinationstherapie eines niedrig 
dosierten (5mg) MPH-Präparates bedürfen, welches morgens zusammen mit der 
Retardformulierung eingenommen wird. 

 

Einwand (5): 

Eine Verminderung von Schwankungen der Plasmakonzentration durch Retard-
formen vermindert 

• sprunghafte Verhaltensstörungen 
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• die Gefährdung der Patienten im Straßenverkehr 

• eine Stigmatisierung der Kinder in der Schule 

• die Gefahr der Weitergabe von MPH-haltigen Arzneimitteln in der Schule 

Stellungnahme: 

Diese eher auf soziale Aspekte abzielende Argumentation wird nicht durch wis-
senschaftliche Publikationen gestützt, die einen Unterschied zwischen schnell 
und mehrstufig freisetzenden, retardierten Präparaten valide belegen. 

Insgesamt ist dem Hersteller in seiner abschließenden Betrachtung zuzustim-
men, dass „alle Formen mit unterschiedlicher Wirkdauer (4, 8, 12 h) ihre thera-
peutische Berechtigung haben. Nicht bei allen Kindern ist eine Wirkung bis in 
den Abend erwünscht, da es bei zu langer Wirkdauer zu Schlafstörungen kom-
men kann. Die Präparate sind daher nicht automatisch umso besser, je länger 
sie wirken. Erforderlich ist vielmehr eine individuelle Therapieoptimierung.“ 

 

FAZIT: 

Die in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe in Stufe 1 zusammengefassten 
Arzneimittel sind wirkstoffidentisch und weisen keine für die Therapie bedeutsa-
men Unterschiede hinsichtlich ihrer Bioverfügbarkeit auf. Unterschiede ihrer Frei-
setzungskinetik ermöglichen eine individuell dosierte, dem Tagesverlauf und den 
Bedürfnissen der Betroffenen angepasste Behandlung, auch unter Beachtung 
möglicher Nebenwirkungen, im Rahmen des therapeutischen Gesamtkonzeptes. 

 

 

 
Siegburg, den 19. Juli 2007 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

Hess 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellung-

nahmeverfahrens 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Neubildung von Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 1) vom 24. Oktober 2006 bis 
24. November 2006 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wer-
den die entsprechenden Entwürfe den folgenden Verbänden mit der Bitte um 
Weiterleitung zugesendet. 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) 

Dt. Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen In-
dustrie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbrücker 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 für 
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultät 
der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 Zürich

Dr. Dr. Peter Schlüter 
Bahnhofstraße 2c 69502 Hems-

bach 
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (24.11.2006) 
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