Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Dimenhydrinat, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8 35
Abs. 1 SGB V

Vom 17. November 2017
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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fiur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1) den selben Wirkstoffen,

2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3 therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrofen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Dimenhydrinat, Gruppe 1" in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die
Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 erfllt.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Dimenhydrinat, Gruppe 1*
in Stufe 1 wie folgt gefasst:

Lotufe: 1

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: nicht verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, normal freisetzend
Darreichungsformen: Filmtabletten, Kapseln, Sublingualtabletten, Tabletten,

Uberzogene Tabletten, wirkstoffhaltige Kaugummis*

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

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Sublingualtabletten®

- Redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die Standard Terms



Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigeflgt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,,Dimenhydrinat, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Dimenhydrinat, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfigbarkeiten vorliegen, die gegen die vorgesehene
Aktualisierung der Festbetragsgruppe sprechen.

Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fir die vorliegende
Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemaR 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmit.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.

Demzufolge war eine mindliche Anhdrung nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel
§ 12 Abs. 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht durchzufihren.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Grinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 6. Juni 2017 die Beschlussvorlage
Uiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
,Dimenhydrinat, Gruppe 1“ in Stufe 1 konsentiert und nach 1. Kapitel §10 Abs.1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 10. Oktober 2017 konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 06.06.2017 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich
Arzneimittel der Anderung der AM-RL in Anlage IX
Unterausschuss _
o 10.10.2017 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 16.11.2017 Beschlussfassung

Berlin, den 17. November 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur

Stellungnahme zu geben.

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

zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Organisation StralRe Ort
Arzneimittelkommission der | Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Arzneimittel!gommission ) der | Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Biotechnologie-Industrie-Organisation Am Weidendamm la 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Bundesverband der | Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der | Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI)
Bundesvereinigung Deutscher | Deutsches Apothekerhaus | 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender | Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliiter

Bahnhofstralle 2c

69502 Hemsbach

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20

Postfach 777

CH — 8038 Zirich

Daruiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht (BAnz AT 11.07.2017 B5).

(siehe 6. Anhang zu den Tragenden Grinden)




6. Anhang zu den Tragenden Grinden



Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere(\jusgeggbtt-:‘nlvorr(l1 e Veroffentlicht am Dienstag, 11. Juli 2017
undesministerium der Justiz

und flr Verbraucherschutz BAnz AT 11.07.2017 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 6. Juni 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 6. Juni 2017 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX

— Festbetragsgruppenbildung
— Dimenhydrinat, Gruppe 1, in Stufe 1 (Eingruppierung Darreichungsform)
— Zoledronséaure und Kombinationen von Zoledronsaure mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Ibandronsédure und Kombinationen von Ibandronsdure mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Zonisamid, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

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

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH),
dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI), dem Pro Generika e.V., dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) und der Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland e.V.) mit der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellung-
nahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 6. Juli 2017 zugeleitet.

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit
nicht ausdriicklich im Original angefordert — in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

8. August 2017
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

WegelystraBe 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die
Entwirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des G-BA.

Die Beschllisse und die Tragenden Grinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.
Berlin, den 6. Juni 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken




Gemeinsamer
Bundesausschuss

6.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

gemal § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
Wegelystralle 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

lefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 33062072838210

Telefax:

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

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (Verfahren 2017-02)

Datum:
06. Juli 2017

Stellungnahmeverfahren tiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der An-
lage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 SGB V - Verfahren 2017-02

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 6. Juni 2017 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage IX
einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemaR 8§ 35
SGB V soll wie folgt ge&ndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung

o Dimenhydrinat, Gruppe 1, in Stufe 1 (Eingruppierung Darreichungsform)

0 Zoledronsdure und Kombinationen von Zoledronsaure mit Additiva,
Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

0 Ibandronsdure und Kombinationen von Ibandronsaure mit Additiva,
Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

0 Zonisamid, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.05.2017 bzw. 01.04.2017) aktuellen Liste der ,Standard Terms"
der Europdaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of
Medicines) erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach 8§ 35 Absatz 2 SGB V erhalten Sie bis zum
8. August 2017

Gelegenheit zur Abgabe |hrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht bertcksichtigt werden.

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



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis“. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, berucksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann.
Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

Ihre Stellungnahme einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B. per
CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystralle 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile Ihrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe
der o. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen GrifRen



Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lUber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Dimenhydrinat, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8 35
Abs. 1 SGB V

Vom 6. Juni 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 6. Juni 2017 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tiber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Nr]), beschlossen:

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

LStufe: 1

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: nicht verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, normal freisetzend
Darreichungsformen: Filmtabletten, Kapseln, Sublingualtabletten, Tabletten,

Uberzogene Tabletten, wirkstoffhaltige Kaugummis*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 6. Juni 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

TI' ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Dimenhydrinat, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8§ 35
Abs. 1 SGB V

Vom 6. Juni 2017
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§35 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGB YV, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(1) den selben Wirkstoffen,

(2) pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch
verwandten Stoffen,

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrofien.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 6. Juni 2017 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Dimenhydrinat, Gruppe 1“
in Stufe 1 einzuleiten.

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

LStufe: 1

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: nicht verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, normal freisetzend
Darreichungsformen: Filmtabletten, Kapseln, Sublingualtabletten, Tabletten,

Uiberzogene Tabletten, wirkstoffhaltige Kaugummis*

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
.Dimenhydrinat, Gruppe 1“ in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Sublingualtabletten”

- Redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die Standard Terms

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigefiigt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Dimenhydrinat, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Dimenhydrinat, wobei keine hinreichenden Belege fur unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die vorgesehene
Aktualisierung der Festbetragsgruppe sprechen.
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Als geeignete Vergleichsgrol3e im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fir die vorliegende
Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemaR 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmit.

3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 6. Juni 2017 tber die Aktualisierung
der vorliegenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel 8§ 10 Abs. 1 VerfO die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 06.06.2017 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizuftigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefiigt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach 8 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verb&nden der pharmazeutischen Unternehmen mit der
Bitte um Weiterleitung zugesendet:
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Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Organisation StralRe Ort
Arzneimittelkommission der Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

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

Biotechnologie-Industrie-Organisation Am Weidendamm la 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

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

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

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstralle 2c

69502 Hemsbach

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH — 8038 Zirich

Darlber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht.

Berlin, den 6. Juni 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4.

Anlage
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Arzneimittel-Daten

Eingruppierung einer neuen Darreichungsform sowie redaktionelle Anpassung der
Bezeichnungen der Darreichungsformen

Stufe: 1
Festbetragsgruppe Darreichungsform Wirkstarke Packungs- Praparatename Hersteller
groRe
Dimenhydrinat Sublingualtabletten 50 mg 4 Vomex A Reise 50 mg Klinge Pharma

Gruppe: 1

(w)

17




Anlage

Festbetragsgruppe:
Dimenhydrinat Gruppe 1
Gruppenbeschreibung nicht verschreibungspflichtig
feste orale Darreichungsformen, normal freisetzend
Filmtabletten, Kapseln, Sublingualtabletten, Tabletten, tiberzogene
Tabletten, wirkstoffhaltige Kaugummis *
Wirkstoff Dimenhydrinat
Praparat Vomex A Reise 50 mg
Hersteller Klinge Pharma
Darreichungsform Sublingualtabletten
Einzelwirkstarke 50 mg
Packungsgrofie 4

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

Preis- und Produktstand: 01.05.2017



Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2006

Dimenhydrinat
Gruppe: 1
nicht verschreibungspflichtig

feste orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Dragees, Kaudragees, Kapseln, Tabletten, Filmtabletten

Stand 01.05.2017

Wirkstarke Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-
grofe freistellungs-
grenzen*
10 10 0,62
20 10 1,24
20 20 1,92
25 10 1,54
50 10 3,08
50 20 4,72

*Ebene: Apothekenverkaufspreise mit MwSt. gemaR der Arzneimittelpreisverordnung in der bis 31.12.2003 geltenden Fassung
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vomex A® Reise
50 mg Sublingualtabletten

Wirkstoff: Dimenhydrinat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Sublingualtablette enthalt 50 mg Dimenhydrinat (bestehend aus nicht weniger als
26,5 mg und nicht mehr als 27,75 mg Diphenhydramin und nicht weniger als 22,0 mg und
nicht mehr als 23,25 mg 8-Chlortheophyllin).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jede Sublingualtablette enthalt 1 mg Levomenthol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Sublingualtablette.

Weil3e, runde, bikonvexe Sublingualtabletten mit einem Durchmesser von 9,0 mm £ 0,1
mm und einer Dicke von 4,5 + 0,2 mm.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Erwachsene:
Vorbeugung und Behandlung von Reisekrankheit.

Kinder und Jugendliche:
Vorbeugung und Behandlung von Reisekrankheit bei Kindern im Alter > 12 Jahren

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Die Ubliche Dosis von Vomex A® Reise betragt 50 mg bis 100 mg (1-2

Sublingualtabletten), 3 oder 4 Mal taglich eingenommen. Die Tagesdosis sollte 400 mg
Vomex A® Reise nicht tiberschreiten.

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit sollte die erste Dosis mindestens 30 bis 60 Minuten
vor der Reise eingenommen werden. Die Verabreichung kann wahrend der Fahrt
wiederholt werden.

12
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Art der Anwendung
Vomex A® Reise wird sublingual, ohne Wasser, angewendet.
Nicht kauen oder schlucken.

4.3 Gegenanzeigen

»  Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Levomenthol oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

e akutes Asthma

*  Phaochromozytom

« Krampfanfélle (Eklampsie, Epilepsie)

+  Uberempfindlichkeit gegeniiber Antihistaminika

* Risiko fur Engwinkelglaukom

* Risiko fur Harnverhalt wegen Harnréhren-Prostatabeschwerden

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Vomex A® Reise sollte nach den Mahlzeiten eingenommen werden, um jegliche
Magenreizung zu minimieren.

Vomex A® Reise sollte mit Vorsicht bei Patienten (insbesondere bei alteren Personen) mit
Zustanden, die durch eine Anticholinergika-Therapie verstéarkt werden kdnnten, z.B.
erhohter Augeninnendruck, Pyloro-Duodenale Obstruktion, Prostata-Hypertrophie,
Hypertonie, Hyperthyreose oder schwere koronare Herzkrankheit, angewendet werden.

Vorsicht ist bei der Verabreichung von Vomex A® Reise bei Patienten mit Parkinson (vor
allem bei alteren Menschen) geboten.

Vomex A® Reise sollte nicht von Patienten mit Bronchialasthma eingenommen werden.

Vomex A® Reise sollte mit Vorsicht in den folgenden Fallen verwendet werden:

- Bei alteren Menschen mit gréRerer Anfalligkeit fir orthostatische Hypotonie,
Schwindel und Sedierung; bei chronischer Verstopfung (Gefahr von lahmendem
Darmverschluss) oder eventueller Prostatahyperplasie

- Bei Patienten mit Leber- und/oder schwerer Niereninsuffizienz wegen der Gefahr
einer Akkumulation.

Es missen Vorkehrungen getroffen werden, wenn es mit bestimmten ototoxischen
Antibiotika kombiniert wird, da Dimenhydrinat Ototoxizitats-Symptome verdecken kann.

Waéhrend der Behandlung werden der Konsum von Alkoholgetréanken oder die Einnahme
von alkoholhaltigen Arzneimitteln nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Alkohol

Alkohol kann die Tragheit von H1-Antihistaminika erhéhen. Die Minderung der
Wachsamkeit kann das Autofahren und die Bedienung von Maschinen gefahrlich machen.
Vermeiden Sie Alkoholgetranke und alkoholhaltige Medikamente.
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Andere gleichzeitige Therapie

Atropin und andere Atropin-Substanzen (trizyklische Antidepressiva, Antiparkinson-
Anticholinergikum, Atropin-Spasmolytika, Disopyramid, Phenothiazin-Neuroleptika):
Anticholinerge Auswirkungen kdnnen eventuell verstarkt zu Harnverhalt, Verstopfung und
Mundtrockenheit fuhren.

Andere Depressoren des zentralen Nervensystems

Morphinderivate (Analgetika, Antitussiva und Substitutionsbehandlung); Benzodiazepine;
Barbiturate; andere Anxiolytika au3er Benzodiazepine; Hypnotika; Neuroleptika;
sedierende Antidepressiva; Zentrale Antihypertensiva; Baclofen; Thalidomid: Erhéhung
des Depressionseffekts des zentralen Nervensystems. Die Minderung der Wachsamkeit
kann das Autofahren und die Bedienung von Maschinen gefahrlich machen.

Die anticholinerge und sedierende Wirkung von Vomex A® Reise kann durch
Monoaminoxidase-Hemmer verstarkt werden. Procarbazin kann die Wirkung von
Vomex A® Reise erhohen.

Vomex A® Reise kann ototoxische Symptome, die mit Aminoglykosid-Antibiotika
verbunden sind, und Hautreaktionen bei allergischen Hauttests verdecken.

Die gleichzeitige Verabreichung von Arzneimitteln, die das QT-Intervall im EKG
verlangern (wie Antiarrhythmika der Klasse la und Klasse 1l1), sollte vermieden werden.

Diphenhydramin hemmt den CYP2D6-vermittelten Metabolismus und es ist Vorsicht
geboten, wenn Vomex A® Reise mit Substraten dieses Enzyms, insbesondere solchen mit
geringer therapeutischer Breite, kombiniert wird.

Vomex A® Reise verstarkt die Wirkung von Adrenalin, Noradrenalin und anderen
Sympathomimetika.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft

Fur Dimenhydrinat liegen widerspriichliche Berichte Uber die Sicherheit einer Anwendung
in der Schwangerschatft vor. Eine prospektive Studie an Schwangeren hat keine
Anhaltspunkte tUber den Zusammenhang einer Dimenhydrinat-Anwendung und
Missbildungen ergeben. In einer anderen Studie wurde eine Assoziation mit
kardiovaskularen Defekten und mit Inguinalhernie und einer Dimenhydrinat-Exposition in
der Schwangerschaft beschrieben. In einer Fall-Kontroll-Studie, in der 38.151
Neugeborene ohne kongenitale Anomalien und 22.843 mit kongenitalen Anomalien
einschlossen wurden, lie3en sich bei den insgesamt 2.640 mit Dimenhydrinat exponierten
Kindern keine Anzeichen auf ein teratogenes Potential von Dimenhydrinat erkennen. Es
liegen keinerlei Hinweise darauf vor, dass eine Anwendung von Dimenhydrinat im ersten
Schwangerschaftsdrittel zu einer erhéhten Abortrate flhrt. Dimenhydrinat kann am Uterus
eine Steigerung der Kontraktilitat hervorrufen bzw. vorzeitig Wehen auslésen.
Dimenhydrinat ist tierexperimentell nur unzureichend auf reproduktionstoxikologische
Eigenschaften untersucht (siehe Abschnitt 5.3).

Vomex A® Reise sollte in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn
nichtmedikamentdse MalRnahmen und andere sicherere Arzneimittel keinen Erfolg gezeigt
haben. Vomex A® Reise sollte wahrend des dritten Schwangerschaftsdrittels wegen der
mdglichen Auslésung vorzeitiger Uteruskontraktionen nicht angewendet werden
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Stillen

Dimenhydrinat geht in die Muttermilch Uber. Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Dimenhydrinat wéhrend der Stillzeit vor. Da unerwiinschte Wirkungen, wie erhéhte
Irritabilitat, auf das gestillte Kind nicht auszuschlieRen sind, sollte entweder die
Behandlung mit Vomex A® Reise abgesetzt oder abgestillt werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Vomex A® Reise kann Schlafrigkeit verursachen. Der Alkoholkonsum oder die Einnahme
von alkoholhaltigen Arzneimitteln kann diese Auswirkung verstarken. Beim Autofahren
oder beim Bedienen von Maschinen ist Vorsicht geboten.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Vomex A® Reise sind auf dessen pharmakologische Aktivitat
von variabler Intensitat zurtickzufiihren und kann dosisabhéngig sein oder auch nicht.
Die Nebenwirkungen sind nach der MedDRA-Systemorganklasse und nach
Haufigkeitskategorie aufgelistet. Die Haufigkeitskategorien sind nach folgender
Vereinbarung definiert: sehr haufig (> 1/10), haufig (= 1/100 bis <1/10), gelegentlich (= 1/
1.000 bis <1/100), selten (= 1/ 10.000 bis <1 / 1.000), sehr selten (<1 / 10.000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar).

Auswirkungen auf das Nervensystem:

- Schlafrigkeit oder Sedierung, besonders zu Beginn der Behandlung (haufig);

- Anticholinerge Effekte, wie z.B. Schleimhauttrockenheit (haufig), Obstipation (selten),
Sehstorung (selten), Mydriasis, Herzklopfen, Harnverhalt (h&aufig), ausgetrocknetes
Milchsekret;

- Orthostatische Hypotonie (selten);

- Gleichgewichtsstérungen, Schwindel und Gedachtnis- oder Konzentrationsstérungen,
die haufiger bei dlteren Menschen auftreten (gelegentlich);

- Koordinationsstdrungen, Zittern (gelegentlich);

- Verwirrung, Halluzinationen (gelegentlich);

- Unruhe, Nervositéat (selten) und Schlaflosigkeit (gelegentlich);

- Extrapyramidale Symptome bei Kindern (sehr selten).

- Kopfschmerzen (haufig)

- Erhohter Augeninnendruck (gelegentlich)

- Schwindel (gelegentlich)

- Myasthenie (gelegentlich)

Hamatologische Wirkungen:

- Leukopenie, Neutropenie (sehr selten)
- Thrombozytopenie (sehr selten)

- Hamolytische Anamie (sehr selten).

Allergische Reaktionen:
- Erythem, Ekzem, Purpura, moglicherweise ausgedehnte Urtikaria (selten)
- Odeme, selten Angioddem (selten)
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- Anaphylaktischer Schock. (selten)
Vomex A® Reise kann wahrend der sublingualen Verabreichung eine voriibergehende
Taubheit der Zunge verursachen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die Symptome und Anzeichen einer Dimenhydrinat-Uberdosierung konnen Schlafrigkeit,
hohes Fieber und anticholinerge Effekte beinhalten. Bei h6heren Dosierungen, und vor
allem bei Kindern, kbnnen Symptome der ZNS-Erregung, wie Halluzinationen und
Krampfe, auftreten; massive Dosierungen kdnnen Koma oder Kreislaufkollaps zur Folge
haben.

Behandlung

Die Behandlung einer Uberdosierung sollte symptomatisch und unterstiitzend sein.
MalRnahmen zur Férderung der schnellen Magenentleerung (Magenspulung) und, in
Fallen von akuter Vergiftung, kann die Verwendung von Aktivkohle sinnvoll sein. Anfalle
kénnen mit Diazepam oder Thiopental-Natrium kontrolliert werden. Die intravendse
Anwendung von Physostigmin kann wirksam bei der Antagonisierung von schweren
anticholinergen Symptomen sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: RO6AA02

Dimenhydrinat: Hi-Antihistaminikum mit Ethanolamin-Struktur, gekennzeichnet durch:

« eine deutliche sedierende Wirkung bei tblichen Dosen, die zentral-histaminischen und
adrenolytischen Ursprungs ist;

« die Nutzung der peripheren anticholinergen Wirkungen bei der Pravention und
Behandlung der Reisekrankheit;

* eine periphere adrenolytische Wirkung, die in der Lage ist, den hAmodynamischen
Status wiederherzustellen (orthostatisches Hypotonie-Risiko).

Antihistaminika haben als gemeinsames Merkmal, durch mehr oder weniger reversiblen
kompetitiven Antagonismus, die Fahigkeit, Histamin-Auswirkungen, insbesondere auf die
Haut, die Bronchien, den Darm und die Blutgefal3e, entgegenzuwirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dimenhydrinat dissoziiert sich in Diphenhydramin und 8-Chlortheophyllin bei
Verabreichung. Diphenhydramin ist ein aktiver Metabolit und wird vom Magen-Darm-Trakt

5
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mit einer Bioverfugbarkeit von 42 bis 62% gut absorbiert. Die maximale
Plasmakonzentration (Cmax) von Diphenhydramin wird beim Menschen innerhalb von 2 bis
3 Stunden erreicht. Die Wirkungsdauer liegt zwischen 4 und 8 Stunden. Das Medikament
wird im gesamten Korper, einschliel3lich des ZNS verteilt, wobei die Proteinbindung
zwischen 78 und 98,5% liegt. Das Verteilungsvolumen liegt im Bereich von 3,3 bis 6,8 I/kg
und bei ca. 14 I/kg bei alteren Menschen (im Bereich von 7 bis 20 I/kg). Das hohe
Verteilungsvolumen, das typischerweise in Hi-Antihistaminika beobachtet wird, ist auf die
Fettloslichkeit dieser Molekuile zurtickzufuhren.

Diphenhydramin erfahrt eine ausgedehnte First-Pass hepatische n-Demethylierung tber
CYP2DG6; kleinere Demethylierung Gber CYP1A2, 2C9 und 2C19; und kleinere
Metabolismus-Grade in den Lungen- und Nierensystemen.

Diphenhydramin wird im Urin als Metabolit und unveranderter Wirkstoff ausgeschieden.
Die Plasma-Clearance betragt 600 bis 1300 ml/min und die Eliminationshalbwertszeit
betragt 5 Stunden bei Kindern (Bereich: 4-7 Stunden); 9 Stunden bei Erwachsenen
(Bereich: 7 bis 12 Uhr) und 13,5 Stunden bei dlteren Menschen (Bereich: 9-18 Stunden).

In einer vergleichenden Bioverfugbarkeitsstudie von Dimenhydrinat 50 mg
Sublingualtabletten gegenuber 15 ml Sirup (49,5 mg/ 15 ml) mit 24 gesunden Freiwilligen
wurde ein ahnliches Absorptionsausmald von Diphenhydramin beobachtet und die Cmax-
Konzentrationen lagen weit Gber dem therapeutischen Blutspiegel von Gber 30 ng/ml bei
2,8 Stunden.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Begrenzte Ergebnisse aus tierexperimentellen Studien mit einmaliger und wiederholter
Gabe lassen keine zusatzlichen besonderen Gefahren fur den Menschen erkennen,
aul3er denen, die bereits in anderen Teilen der Fachinformation genannt sind.

In elektrophysiologischen In-vitro-Untersuchungen mit etwa der 40-fachen therapeutisch
wirksamen Konzentration blockierte Diphenhydramin den rapid delayed rectifier K+-Kanal
und verlangerte die Dauer des Aktionspotentials.

Daher kann Diphenhydramin bei Vorliegen von weiteren begtinstigenden Faktoren
potentiell Torsade de Pointes-Arrhythmien ausldsen.

Dies wird durch Einzelfallberichte mit Diphenhydramin geterstutzt.

Dimenhydrinat wurde in vitro beziiglich mutagener Wirkungen geprift. Die Tests zeigten
keine relevanten Hinweise auf mutagene Effekte.

Es liegen keine Daten aus Langzeitkanzerogenitétsstudien mit Dimenhydrinat vor.
Kanzerogenitatsstudien mit Diphenhydramin zeigten keine Hinweise auf ein
tumorerzeugendes Potenzial beim Menschen.

Reproduktionstoxizitat

Dimenhydrinat ist unzureichend auf reproduktionstoxische Eigenschaften untersucht.
Tierexperimentelle Untersuchungen auf embryo- und fetotoxische Wirkungen von
Dimenhydrinat waren negativ, aber nicht umfangreich genug. Es liegen keine
tierexperimentellen Studien zum Risiko einer Fertilitatsbeeintrachtigung vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1: 1) (Ph.Eur.) ((relative Molmasse: ca.
135000)) (Eudragit L100)

Mikrokristalline Cellulose

Mannitol (Ph.Eur.)
Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Vanille-Aroma, o0.w.A.

Saccharin

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Levomenthol

Talkum

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Faltschachtel mit der entsprechenden Anzahl von Blisterpackungen aus PA / Alu / PVC-
Aluminiumfolie (Alu-Alu) mit 4, 10, 20 Sublingualtabletten.

Faltschachtel mit weil3en undurchsichtigen HDPE-Flaschen mit kindersicherem
Schraubdeckel (PP) und Trockenmittel [weil3e LD-Polyethylen-Kapsel, die 2 g Silicagel
(amorphes Siliciumdioxid) enthélt]. Jede HDPE-Flasche enthalt 30 Sublingualtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
Arzbacher Stralle 78
D-56130 Bad Ems
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E-Mail: info@klinge-pharma.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

90487.00.00

9. DATUM DER ZULASSUNG

08.05.2015

10. STAND DER INFORMATION

08.2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig.

19
30



	8.2.5_2a_TG_Dimenhydrinat_G1S1_V10-o6.Anhang
	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
	6. Anhang zu den Tragenden Gründen

	8.2.5_2b_TG_6. Anhang
	BAnz AT 11.02.2017 B5
	6.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
	6.1 a Schriftliches Stellungnahmeverfahren - Anschreiben
	6.1 b Beschluss_Dimenhydrinat_G1S1
	Beschluss
	des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):


	6.1 c Tragende Gründe_Dimenhydrinat_G1S1
	Tragende Gründe
	zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Verfahrensablauf
	4. Anlage
	06.1_2b_TG 4. Anlage_Eingr_Dform_SUTA_Dimenhydrinat.pdf
	TOP_x.x_Eingr_Dform_SUTA_Dimenhydrinat
	b_Vorblatt_1_Stufe1_StandardTerms
	b_Vorblatt_2_neu
	Linien
	Lauer_PZN-Liste
	Lauer_Inhaltsstoffe
	Lauer_Anbieter

	FI








