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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, 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 Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Neubildung der Fest-
betragsgruppe „Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlo-
rothiazid, Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, 
dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetrags-
gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 erfüllt. Sowohl im Rahmen des schrift-
lichen Stellungnahmeverfahrens als auch zur mündlichen Anhörung sind Stel-
lungnahmen eingegangen. 

Die therapeutische Wirkung der in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zu-
sammengefassten Arzneimittel ist vergleichbar. Die vorliegenden Daten recht-
fertigen nicht die Annahme einer therapeutischen Verbesserung, auch wegen 
geringerer Nebenwirkungen, für einen Vertreter dieser Festbetragsgruppe. Hin-
reichende Gründe für die Herausnahme einzelner Vertreter der in der Festbe-
tragsgruppe „Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlo-
rothiazid“, Gruppe 1, zusammengefassten Kombinationsarzneimittel liegen da-
her nicht vor. 

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungs-
daten des Jahres 2006. 
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2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  
Stufe 3 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 28. Oktober 
2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren vom 14. Juni 2007 
vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abteilung Fachberatung Medi-
zin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Entscheidungsgrundla-
gen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fassung vom 19. Juli 
2007 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grundsätzliche Verfahren der 
Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wiedergeben. 

Die in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe enthaltenen Arzneimittel mit der 
fixen Kombination eines Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid 
sind alle zur Behandlung der essenziellen Hypertonie, dem gemeinsamen An-
wendungsgebiet, zugelassen und damit therapeutisch vergleichbar.  

Es liegen keine hinreichenden Befunde hinsichtlich einer therapeutischen Ver-
besserung vor, die eine Sonderstellung einer der enthaltenen Wirkstoffkombina-
tionen begründen könnte. 

 

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 Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, 
Gruppe 1 in Stufe 3 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(27.09.2006 – 28.10.2006) beschlossen. 
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3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 27. September 2006 wurde das schriftliche Stellungnahme-
verfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 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 aufgeführt. 

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

 

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. 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemein-

samen Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sachver-

ständigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d.h. die Sachverständigen der medizini-

schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittel-

hersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören. 

In der Anhörung 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 des Stellung-
nahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen, die mündlichen Statements 
der Stellungnehmenden sowie die jeweils eingereichte Literatur berücksichtigt. 
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3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Wirkstoffkombination Eingangsdatum 

Astra Zeneca Kombinationen von A-II-A mit HCT 26.10.2006 

Bayer Vital Kombinationen von A-II-A mit HCT 27.10.2006 

Boehringer Ingelheim Kombinationen von A-II-A mit HCT 27.10.2006 

Bristol-Myers Squibb Kombinationen von A-II-A mit HCT 26.10.2006 

MSD Sharp & Dohme Kombinationen von A-II-A mit HCT 27.10.2006 

Novartis Kombinationen von A-II-A mit HCT 26.10.2006 

Sanofi Aventis Kombinationen von A-II-A mit HCT 25.10.2006 

Schwarz Pharma Kombinationen von A-II-A mit HCT 27.10.2006 

Solvay Kombinationen von A-II-A mit HCT 27.10.2006 

 

3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der münd-
lichen Anhörung 

Astra Zeneca Ja Ja 
Bayer Vital Ja Ja 
Novartis Ja Ja 
Sanofi Aventis Ja Ja 
 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

30. Sitzung UA „Arzneimittel“ 6. September 2006 Konsentierung der Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 

32. Sitzung UA „Arzneimittel“ 2. November 2006 Auswertung des schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

38. Sitzung UA „Arzneimittel“ 25. Mai 2007 Einleitung der mündlichen Anhö-
rung 

39. Sitzung UA „Arzneimittel“ 14. Juni 2007 Mündliche Anhörung, Auswer-
tung der Statements und Kon-
sentierung des Beschlussent-
wurfs 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 14.06.2007 vorgetragenen Statements sowie der Lite-
raturbewertung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bun-
desausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses in der Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berücksichti-
gung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen in der Fassung des 
AVWG. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus den schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren sowie der mündlichen Anhörung wurden zusammenge-
fasst und die jeweils beigefügte Literatur in die Bewertung mit einbezogen. 

Im Rahmen des mündlichen Anhörungsverfahrens wurden von den Firmenver-
tretern keine neueren wissenschaftlichen Erkenntnisse vorgetragen, die sich 
zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben ha-
ben. Weitere Publikationen wurden nicht eingereicht.  

Fragen der pharmakologischen Vergleichbarkeit der zusammengefassten Arz-
neimittel, z. B. unterschiedliche Rezeptoraffinitäten einzelner Substanzen, wer-
den bei der Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 3 nicht bewertet. Ein-
gruppierungsvoraussetzung nach § 35 SGB V Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ist die thera-
peutisch vergleichbare Wirkung. Diese ist bei den mit Hydrochlorothiazid kom-
binierten Angiotensin-II-Antagonisten gegeben und liegt dem allen Vertretern 
der Festbetragsgruppe gemeinsamen Anwendungsgebiet „Hypertonie“ zugrun-
de. 

 

4.1 Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt 
werden und Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglich-
keiten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsal-
ternativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 
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4.2 Zusammenfassung von Arzneimitteln entsprechend § 35 SGB V 
Abs. 1a 

Einwand (1): 

Die Kombination Losartan mit Hydrochlorothiazid ist von der Bildung der Fest-
betragsgruppe auszunehmen. 

Losartan ist noch patentgeschützt und stellt auch gegenüber den anderen, spä-
ter eingeführten Angiotensin-II-Antagonisten eine therapeutische Verbesserung 
dar.  

Stellungnahme: 

Für Arzneimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen kann abweichend von Abs. 1 
Satz 4 eine Gruppe nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 mit mindestens drei Arzneimit-
teln gebildet und ein Festbetrag festgesetzt werden, sofern die Gruppenbildung 
nur für Arzneimittel erfolgt, die jeweils unter Patentschutz stehen. 

Die fixe Kombination von Losartan mit Hydrochlorothiazid ist patentgeschützt. 
Auch die weiteren, in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zusammenge-
fassten Kombinationsarzneimittel sind alle patentgeschützt. Die Voraussetzung 
für eine Gruppenbildung entsprechend § 35 SGB V Abs. 1a Satz 1 liegt somit 
vor. 

Ausgenommen von der Gruppenbildung nach Satz 1 sind Arzneimittel mit pa-
tentgeschützten Wirkstoffen, die eine therapeutische Verbesserung, auch we-
gen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten. Die Sätze 1 und 2 gelten entspre-
chend für Arzneimittelkombinationen, die Wirkstoffe enthalten, die in eine Fest-
betragsgruppe nach Abs. 1 oder 1a Satz 1 einbezogen sind oder nicht neuartig 
sind. 

4.2.1 Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung nach Abs. 1 Satz 3, zweiter Halbsatz und 
Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten hö-
heren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb 
als zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante Patientengrup-
pen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzu-
ziehen ist. 
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Einwand (2): 

Losartan erfüllt bereits als Begründer seiner Wirkstoffklasse im Vergleich zu 
anderen Stoffgruppen zur Behandlung der Hypertonie das gesetzliche Kriterium 
der therapeutischen Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen 
(SGB V § 35 Abs. 1 Satz 3 und Abs. 1a Satz 2). 

Stellungnahme: 

Bei der in Rede stehenden Festbetragsgruppe geht es um eine Gruppenbildung 
von Arzneimittelkombinationen nach Stufe 3. Vergleichsstudien, die zum Nach-
weis einer therapeutischen Verbesserung der fixen Kombination Losartan/HCT 
gegenüber anderen Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten/HCT hin-
sichtlich patientenrelevanter Endpunkte im gemeinsamen Anwendungsgebiet 
„Hypertonie“ geeignet wären, wurden nicht vorgelegt. 

 

Einwand (3): 

Im Direktvergleich von Candesartan 11,54 mg + HCT 12,5 mg und Losartan 
45,76 mg + HCT 12,5 mg wurde eine signifikant bessere Wirksamkeit (Blut-
drucksenkung) von Candesarten + HCT nachgewiesen. 

Stellungnahme: 

Zum Beleg einer therapeutischen Verbesserung der fixen Kombination von 
Candesartan mit Hydrochlorothiazid im Vergleich zu Losartan mit Hydrochlo-
rothiazid wurden zwei randomisierte, doppeltblind durchgeführte Vergleichsstu-
dien über sechs bzw. zwölf Wochen (König 2000 bzw. Öhman et al. 2000) vor-
gelegt. Diese untersuchten die Blutdrucksenkung bei Patienten mit mittelgradi-
ger bis schwerer bzw. leichter bis mittelgradiger Hypertonie, können aber zum 
Einfluss auf patientenrelevante Parameter und damit zur Frage einer therapeu-
tischen Verbesserung entsprechend der Festbetragsregelung keine Aussage 
machen. 
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Einwand (4): 

Eine therapeutische Verbesserung von Candesartan hinsichtlich Morbidität und 
Mortalität macht der Hersteller durch einen Verweis auf seine Stellungnahme 
zur Festbetragsgruppenbildung der Stufe 2, Angiotensin-II-Antagonisten, gel-
tend, in der er eine deutliche Überlegenheit dieser Substanz gegenüber ande-
ren Sartanen (Valsartan, Losartan) postuliert – allerdings bei Patienten mit 
chronischer Herzinsuffizienz: 

In den CHARM-Studien sei eine signifikante Senkung von Mortalität und Morbi-
dität bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz durch die Gabe von Cande-
sartan im Vergleich zu Plazebo erzielt worden. In drei Studien (zusammenge-
fasst in CHARM-overall) wurden untersucht: 

Patienten mit einer linksventrikulären Auswurffraktion (LVEF) > 40 % 
(CHARM-Preserved) 
Patienten mit LVEF ≤ 40 % und ACE-Hemmer-Therapie (CHARM-Added) 
sowie 
Patienten mit LVEF ≤ 40 % und ACE-Hemmer-Unverträglichkeit (CHARM-
Alternative) 

Dagegen sei in der vom Design und den Einschlusskriterien her absolut ver-
gleichbaren ValHeFT-Studie mit der Gabe von Valsartan versus Placebo zu-
sätzlich zu einer Standardtherapie incl. ACE-Hemmer kein signifikanter Einfluss 
auf die kardiovaskuläre oder die Gesamtmortalität nachweisbar gewesen. 

Auch von Losartan unterscheide sich Candesartan im Sinne einer therapeuti-
schen Verbesserung, da nur Candesartan auch zusätzlich zur ACE-Hemmer-
Therapie Mortalität und Morbidität signifikant senke. 

 

Stellungnahme: 

In keiner der o. g. Studien wurden Kombinationspräparate eines AT1-Rezeptor-
Antagonisten mit Hydrochlorothiazid bei Hypertonikern unmittelbar miteinander 
verglichen, sondern jeweils die Gabe von Candesartan oder Valsartan vs. Pla-
zebo bzw. die Gabe von Losartan vs. Captopril bei Patienten mit chronischer 
Herzinsuffizienz. 
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Darüber hinaus konnte auch im indirekten Vergleich der Monosubstanzen 
(CHARM-added - ValHeFT) keine therapeutische Verbesserung von Candesar-
tan gegenüber Valsartan festgestellt werden: Im jeweiligen Vergleich des AT1-
Rezeptor-Antagonisten versus Plazebo bei Patienten mit Herzinsuffizienz wurde 
– bei unterschiedlich definierten Endpunkten – hinsichtlich der Gesamtmortalität 
kein signifikanter Unterschied nachgewiesen. 

Ein indirekter Vergleich von Candesartan (CHARM-Studien) mit Losartan auf 
Basis der zitierten ELITE-II-Studie (Pitt et al. 2000: Losartan vs. Captopril) ist 
allein deshalb schon nicht möglich, da der Vergleich des AT1-Rezeptor-
Antagonisten nicht in beiden Studien gleichermaßen gegen Plazebo oder eine 
gemeinsame Standardtherapie durchgeführt wurde. 

Damit wurde für keine der in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zusam-
mengefassten Kombinationen eines Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlo-
rothiazid im gemeinsamen Anwendungsgebiet „Hypertonie“ eine therapeutische 
Verbesserung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte entsprechend der 
Festbetragsregelung nachgewiesen. 

 

4.3 Einwände zur Vergleichsgröße nach § 35 SGB V Abs.1 Satz 5 

Einwand (5): 

- Liegen zu einer Arzneimittelkombination mehrere Wirkstoffverhältnisse in 
jeweils nur einer addierten Wirkstärke vor, so erhalten diese Präparate unab-
hängig von ihrer addierten Wirkstärke die Wirkstärkenvergleichsgröße (wvg) 
= 1“. Unterschiedliche Verhältnisse der Wirkstoffkombinationen werden somit 
mit dem gleichen wvg belegt. Dies kann eine Benachteiligung für Arzneimit-
telkombinationen bedeuten, die in den jeweiligen Wirkstärkenverhältnissen 
mehrere Wirkstärken anbieten. 

 

- Die Verdoppelung eines der Kombinationspartner wirkt sich nicht im gleichen 
Maße aus: 
- Die Kombinationspartner werden durch das Aufaddieren ihrer Wirkstär-

ken und der Gewichtung der addierten Wirkstärke in ihrer Wirkpotenz 
gleichgesetzt. So wirkt sich eine Verdoppelung des HCT- oder Sartan-
Anteils bei verschiedenen Kombinationen nicht gleichermaßen aus. Wird 
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derjenige Wirkstoff, der in einem hohen Mengenanteil vorliegt, verdop-
pelt, wirkt sich dies dementsprechend stärker aus. 

- Die Verdoppelung des Candesartanteils führt bei gleichbleibender HCT-
Menge zu einer Wertsteigerung der Wirkstärkenvergleichsgröße (wvg) 
um 25 % von 0,8 auf 1,0. 

- Die gleiche Konstellation führt bei Irbesartan Kombinationen aber zu ei-
ner Verdoppelung des wvg von 0,6 auf 1,2 und bei Telmisartan zu einer 
Wertsteigerung des wvg von 0,6 auf 1,1. 

- Die Verdoppelung des HCT-Anteils bei gleichbleibender Olmesartan-
menge dagegen führt zu einer Wertsteigerung um 33 % von 0,9 auf 1,2. 

- Die kombinierten Wirkstoffe besitzen pro Masseneinheit nicht die gleiche 
Wirkpotenz; dementsprechend verlaufen die Dosis-Wirkungskurven im 
therapeutischen Bereich nicht deckungsgleich. 

- Die Stellungnehmer schlagen vor, für jeden Kombinationspartner eine 
einzelne wvg auszuweisen. Die Wirkstärken müssen separat mit einbe-
zogen werden. 

 

Stellungnahme: 

- erster Spiegelstrich: 
In dem Anhörungsverfahren zur Gruppenbildung vom 25.05.2005 bis 
27.06.2005 wurde analog zur bisherigen Vorgehensweise für jedes Wirk-
stoff/Wirkstärkenverhältnis eine eigene Vergleichsgröße berechnet. Bei der o-
ben beschriebenen Konstellation einer solitären Wirkstoff/ Wirkstärkekombinati-
on erhalten diese Fertigarzneimittel den wvg „1“. 

 

- erster und zweiter Spiegelstrich: 
Der Einwand der Stellungnehmenden ist prinzipiell berechtigt. Die oben be-
schriebenen Konstellationen werden vermieden, wenn für jeden Wirkstoff eine 
eigene Vergleichsgröße gebildet wird und die entsprechenden wvg je Wirkstoff-
kombination addiert werden. Jeder Wirkstoff wird somit entsprechend seiner 
Masseneinheit (Molekulargewicht) abgebildet. Die addierten wvg der Wirkstoff-
kombinationen fließen dann in die Festbetragsberechnung mit ein. 
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Damit wird vermieden, dass alle Präparate unabhängig von ihrer addierten 
Wirkstärke den wvg = 1 erhalten und damit eine Benachteiligung für Arzneimit-
telkombinationen entsteht, die in den jeweiligen Wirkstärkenverhältnissen meh-
rere Wirkstärken anbieten. Ferner werden durch diese Art der Vergleichsgrö-
ßenberechnung die unterschiedlichen Molekulargewichtsverhältnisse zwischen 
den Wirkstoffkombinationen berücksichtigt. Zusammenfassend ist somit festzu-
stellen, dass mit den vorgenommenen Änderungen in der Berechnung der Ver-
gleichsgröße im Vergleich zum Anhörungsentwurf den Einwänden der Herstel-
ler Rechnung getragen wird; Alternative Verfahren, mit denen in gleicher Weise 
den Herstellern abgeholfen werden könnte, sind nach Einschätzung des Unter-
ausschusses nicht gegeben. Die Änderungen an der Vergleichsgrößenberech-
nung erfordern somit kein erneutes Stellungnahmeverfahren i.S.d. § 37 Abs. 1 
VerfO. 

Berechnung der Vergleichsgröße 

Die Berechnung der Vergleichsgröße erfolgt nach Maßgabe der folgenden Me-
thodik: 

Die verordnungsgewichtete Vergleichsgröße wird für jeden Wirkstoff der Wirk-
stoffkombination analog zu dem in Abschnitt C, § 1 der Entscheidungsgrundla-
gen i. d. F. vom 19. Juli 2007, beschriebenen Verfahren gesondert berechnet. 
Zu diesem Zweck werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstärken/ Wirk-
stoffkombination die zu den im Markt verfügbaren Einzelwirkstärken ausgewie-
senen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfügbaren Jahresdaten 
des GKV - Arzneimittelindex herangezogen. 

Jeder wirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewich-
tungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. Jede Einzelwirkstärke 
wird dann mit ihrem Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Einzel-
wirkstärke ausgewiesen. 

Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstärken/ Wirkstoff-
kombination die gewichteten Einzelwirkstärken addiert und durch die Summe 
der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. Die so ermittelte durchschnittli-
che Einzelwirkstärke ergibt die Vergleichsgröße. 
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VG= Ø VO - gewichtete Einzelwirkstärke des Wirkstoffes der Wirkstoffkombina-
tionen (Wirkstärke pro abgeteilte Einheit) 

Bei dieser Vorgehensweise erhält jeder Wirkstoff einer Wirkstärkenkombination 
eine eigene verordnungsgewichtete Vergleichsgröße. 

 

Berechnung der Wirkstärkenvergleichsgröße 

Der wvg wird von den Spitzenverbänden der Krankenkassen analog der bishe-
rigen Berechnungsweise ermittelt. Für jeden Kombinationspartner wird geson-
dert das Verhältnis der tatsächlichen Wirkstärke zur durchschnittlich nach Ver-
ordnungen gewichteten Wirkstärke (VG Wirkstoff) abgebildet und die beiden 
Ergebnisse addiert. 

wvg = ∑ Wi / VGi 

 

wvg = Wirkstärkenvergleichsgröße 

Wi = Wirkstärke je Kombinationswirkstoff 

VGi = Vergleichsgröße je Kombinationswirkstoff 

Einwand (6): 

Die durchgeführten mathematischen Rundungen führen zu unpräzisen Ergeb-
nissen bei der Berechnung des wvg. Der wvg sollte entsprechend den Vorga-
ben in der Festbetragsgruppe  „Antianämika, andere“ generell mit 2 Nachkom-
mastellen berechnet werden, optional zumindest in den Wertebereich 0,6 – 2,0. 

Stellungnahme: 

Analog der bisherigen Berechnungsweise wird für jeden Kombinationspartner 
gesondert das Verhältnis der tatsächlichen Wirkstärke zur durchschnittlich nach 
Verordnungen gewichteten Wirkstärke (VG Wirkstoff) abgebildet und die beiden 
Ergebnisse addiert. Da der wvg bei Kombinationsarzneimitteln sich aus der 
Summe von zwei Brüchen errechnet, wird er grundsätzlich mit zwei Nachkom-
mastellen ausgewiesen. 
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Einwand (7): 

- Die Verordnungsgewichtung von erst kurz auf dem Markt vorhandenen 
Wirkstärken mit den entsprechenden geringen Verordnungszahlen bzw. 
mit dem Wert „1“ ist nicht sachgemäß. Durch diese Vorgehensweise 
werden die Fertigarzneimittel mit einer Losartan-HCT-Kombination be-
vorteilt, da die hohe Wirkstärkenkombination mit dem Gewichtungswert 
„1“ einfließt und die Vergleichsgröße somit nur gering beeinflusst. 

- Die stichtagsbezogene Verordnungsgewichtung führt weder zu medizi-
nisch noch zu sachlich gerechtfertigten Ergebnissen. 

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

- Jede Veränderung des Verordnungsverhaltens kann die Vergleichsgröße 
theoretisch beeinflussen, obwohl sich die pharmako-therapeutischen Pa-
rameter nicht verändert haben. 

- Die wvg in der Festbetragsgruppe der Monopräparate für Sartane stim-
men nicht mit der wvg für die Festbetragsgruppe der Kombinationspräpa-
rate überein, auch wenn der HCT Anteil gleich ist. 

- Die klinische Überlegenheit von 150 mg Irbesartan gegenüber 80 mg 
Valsartan spiegelt sich nicht in der wvg wider. 

 

Stellungnahme: 

- erster und zweiter Spiegelstrich: 
Die Vergleichsgrößenberechnung erfolgt analog der Festbetragsberechnung 
stichtagsbezogen. Grundsätzlich ist die stichtagsbezogene Ermittlung von Da-
ten als Basis für sich anschließende mathematisch-statistische Berechnungen 
ein wissenschaftlich anerkanntes Verfahren und  garantiert auch für die Ver-
gleichsgrößenberechnungen valide Ergebnisse. Die Berechnung der Ver-
gleichsgrößen wird immer mit den aktuell zu Verfügung stehenden Verord-
nungszahlen des GKV Arzneimittel-Indexes ausgeführt. 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 
Gauß’sche Klammerverfahren) ermöglichen es, auch Wirkstärken zu berück-
sichtigen, für die stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen vorliegen. 
Diese fließen dann mit dem Gewichtungswert 1 in die Berechnung der Ver-
gleichsgröße ein, sodass der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbe-
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tragsgruppe vollständig abgebildet wird. Die sich anschließenden Rundungs-
schritte erfolgen willkürfrei, nach einem anerkannten mathematischen Verfah-
ren. 

 

- dritter und vierter Spiegelstrich: 
Die ärztliche Verordnungskompetenz findet ihren Ausdruck in der mit den jährli-
chen Verordnungen gewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstärke. Das Be-
rechnungsverfahren gewährleistet, dass Verordnungsveränderungen entspre-
chend ihrem prozentualen Ausmaß die Vergleichsgröße beeinflussen; geringfü-
gige Änderungen des Verordnungsverhaltens tangieren den Wert der Ver-
gleichsgröße entsprechend wenig und umgekehrt. In den gültigen Entschei-
dungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung Abschnitt D, Anpassung und 
Aktualisierung der Festbetragsgruppen, ist festgelegt, dass die Vergleichsgrö-
ßen in geeigneten Zeitabständen überprüft werden müssen. Der Gemeinsame 
Bundesausschuss wird die konkrete Vorgehensweise bestimmen. 

 

- fünfter Spiegelstrich: 
Die fixen Kombinationsarzneimittel stellen im Verhältnis zu den Monopräpara-
ten ein eigenes Therapieprinzip dar und sind deshalb auch in getrennten Fest-
betragsgruppen zusammengefasst. Die Berechnung einer eigenen, von den 
Monopräparaten unabhängigen Vergleichsgröße je Wirkstoff der Wirkstoffkom-
bination ist ebenfalls Ausdruck des eigenständigen Therapieprinzips, sodass 
ein Vergleich über die wvg`s der verschiedenen Festbetragsgruppen unzulässig 
ist. 

 

- sechster Spiegelstrich: 
Mit dem aktuellen Preis - und Produktstand (01.04.07) und den Verordnungsda-
ten 2006 berechnet, ergibt sich für die Kombination von Irbesartan mit HCT eine 
Vergleichsgröße von 12,62, für die Kombination von Valsartan mit HCT eine 
Vergleichsgröße von 15,97. Der wvg für 150 mg Irbesartan mit 12,5 mg 
Hydrochlorothiazid beträgt 1,59, der wvg für 80 mg Valsartan mit 12,5 mg 
Hydrochlorothiazid beträgt 1,40. 
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Einwand (8): 

Einwände zum formalen Verfahren: 

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

- Die Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 1 wäre aufgrund des star-
ken Generika-Wettbewerbs sachgerecht. 

- Solange ein Rechtsstreit für Losartan (Monopräparat) anhängig ist, sollte 
das Gruppenbildungsverfahren für die Losartan-Kombination ruhen. 

 

Stellungnahme: 

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

 

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

 

- dritter Spiegelstrich. 
Laut § 35 Abs. 7 SGB V haben Klagen gegen die Festsetzung von Festbeträ-
gen keine aufschiebende Wirkung; eine gesonderte Klage gegen die Gruppen-
bildung ist nicht zulässig. 
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Einwand (9): 

Einwände zur Berechnung des Applikationsfaktors: 

- Zur Berechnung des Applikationsfaktors wird ein ungewichteter Mittel-
wert aus der höchsten und niedrigsten Ausprägung je Wirkstoff gebildet. 
Der so errechnete Applikationsfaktor ist also stets höher als der arithme-
tische Mittelwert. Je höher der Applikationsfaktor desto größer die Ver-
gleichsgröße und desto geringer der Festbetrag. Grundsätzlich sollte der 
Applikationsfaktor nun für die Hauptindikation und/oder mit Hilfe arithme-
tischer Mittelwertberechnung ermittelt werden. 

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

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

 

Stellungnahme: 

- alle Spiegelstriche. 
Für die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden alle zugelassenen Indika-
tionen wirkstoffbezogen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder Katego-
rie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Ausprägung 
unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei 
mehreren Ausprägungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der 
Ausprägungen. Da in die Berechnung der Vergleichsgrößen alle Wirkstärken 
und damit indirekt alle Indikationen einfließen, müssen diese auch bei der Er-
mittlung der Applikationsfrequenz berücksichtigt werden. Eine Beschränkung 
allein auf das gemeinsame Anwendungsgebiet (Hauptindikation, Leitindikation) 
wäre deshalb nicht 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 Neubildung von Festbe-
tragsgruppen 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. Sachverständi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck 
werden 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 Indust-
rie (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 Hemsbach
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (28.10.2006) 
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5.3 Unterlagen der Mündlichen Anhörung 

5.3.1 Einladung 
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5.3.2 Protokoll 
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6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.04.2007 
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